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2018年，国家医疗保障局成立，到现在已开展并
执行了6批7轮的药品集中采购（以下简称集采）工
作。共纳入药品234种，价格平均降幅53%，采购金额
占公立医疗机构化学药年采购总额的30%以上。带量
采购现已成为行业常态，“十四五”时期全民医疗保障

发展主要指标指出，药品集中采购到2025年将采购超
过500个品种[1]。第6批胰岛素国家专项带量采购首次
扩展到生物药领域，这在医保角度上有着里程碑式的

重要意义。本研究在梳理国家药品集采进展、生物类

似物审批审评监管流程以及分析胰岛素带量采购在武

汉试点和国家集采的政策要求和中选结果基础上，对

国家生物药领域的集中带量采购提出思考。

1 我国药品注册审评和审批制度不同，生物类似药监

管逐步完善

药品注册审评和审批制度不断完善决定了不同历

史阶段的药品质量，高质、低价、有序的药品供应保

障体系有赖于药品监管和采购制度的协同完善。生物

制品作为体态庞大的蛋白复合物，蛋白修饰、基因构

建、生产工艺等诸多因素会极大地影响其临床方面的

有效性和安全性[2]。生物制品的复杂性使生物类似药无

法与化学仿制药一样获得一致性评价[3]。2007—2019
年，国家药品监督管理局发布多项文件对生物类似药

的概念和审批标准进行规范。为生物类似药的开发和

评价得到进一步规范和指导。2022年，国家药品监督
管理局药品审评中心出台了《生物类似药相似性评价

和适应证外推技术指导原则》，明确了生物类似药是指

与已获准注册的参照适应证药相比，在质量、安全性

和有效性方面具有相似性的治疗用生物制品。相似性

是指生物类似药的纯度、有效性及安全性与参照药极

其相似，无临床意义上的区别[4]。它的制定反映出我国

生物类似药的相似性评价将趋于严格，生物类似药的

监管也将逐步完善规范。

2 国家集采行至半途，生物药集采开始启动

2021年1月28日，《国务院办公厅关于推动药品集
中带量采购工作常态化、制度化开展的意见》（国办发

〔2021〕2号）要求，做到应采尽采，逐步覆盖国内上
市的临床必需、质量可靠的各类药品。近年来，我国

生物药市场的复合增长率是全球生物药市场的数倍，

受到多方面的因素驱动，我国生物药市场迎来生物类

似物的研发热潮，然而关于生物药是否纳入集采一直

备受争议[5]。

2020年，胰岛素及其类似药在我国公立医疗机构
终端的市场规模约为270亿元，销售量达到3163万
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支。2019年9月，《关于完善城乡居民高血压糖尿病门
诊用药保障机制的指导意见》（医保发〔2019〕54号）
建议，对于高血压糖尿病参保患者的两病用药门诊费

用由统筹基金支付，支付比例要大于50％，政策层面
进一步利好[6]。胰岛素在降血糖药品市场上是最主要的

治疗药品之一，而我国外资胰岛素产品与国产胰岛素

产品市场占比约为7∶3，国产产品单价比进口产品低
30%左右。综合患者、医保、产业三方因素，胰岛素生
产工艺在生物药中较为成熟，质量风险也较小，胰岛

素国家药品集采能减轻慢性非传染性疾病负担，实现

国产替代化，生物药集采开始启动。

3 胰岛素带量采购试点与实施

3.1 武汉胰岛素试点集采，价格降幅较为温和

武汉胰岛素带量采购将2代人胰岛素和3代胰岛素
类似物共48种胰岛素类药品分为7个组别，总采购量
1705690支。其中，组1（短效人胰岛素组）、组2
（预混人胰岛素组）、组3（中效人胰岛素组）、组4（长
效人胰岛素组）约定采购量分别为42016支、477301
支，2770支、15708支，组5（短效胰岛素类似物
组）、组6（预混胰岛素类似物组）、组7（长效胰岛素
类似物、超长效胰岛素类似物组）约定采购量分别为

242007支、633704、292184支。组2、组4及组6、
组7胰岛素占据主要份额，达到整体采购量的96.50%。

武汉胰岛素带量采购试点谈判成功36个品种，最
高降幅为28.10％，平均降幅为4.60％[7]。外企礼来最高

降幅 7.00%，平均降幅 3.70%，赛诺菲最高降幅
4.50%，平均降幅4.50%，诺和诺德最高降幅2.00%，
平均降幅1.10%。国内企业合肥天麦最高降幅28.10%，
平均降幅19.10%，通化天宝降幅1.00%，甘李降幅
0.40%。本次试点采购成功将进口产品与国内产品价格
差距缩小，外资合资企业平均降幅高于国内企业。但

是按照武汉的报量测算，2018年武汉胰岛素消耗量约
1700万支，市场规模约为1.30亿元，仅占全国市场不
到0.70%的份额，且采购规则规定，若降幅在5%～
10%之间，即可确保至少获得原有70%的市场份额，企
业降价动力有限。

3.2 实现胰岛素专项全国集采，加速改变国内现有市

场格局

2020年7月15日，国家医疗保障局召开生物制品
（含胰岛素）集采专家座谈会，胰岛素国家集采正式拉

开序幕。2021年8月，《国家组织胰岛素集中带量采购
方案（征求意见稿）》发布。2021年9月，医药机构报
量工作开展。2021年11月5日，国家组织药品联合采
购办公室的文件《全国药品集中采购文件（胰岛素专

项）》（国联采字〔2021〕3号）公布。2021年11月26
日，第6批国家药品集采暨胰岛素专项开标，胰岛素专
项集采正式启动。

随着胰岛素国家药品集采规则更加严谨，其降价

规则更加温和。从报量规则来看，与化学药品集采按

通用名报量不一样，胰岛素国家药品集采按各厂牌商

品名报量，尊重医生临床用药，保障患者用药稳定

性。从分组规则来看，胰岛素国家药品集采通过通用

名进行分组，按照2代和3代胰岛素分为组1（餐食人
胰岛素组）、组2（基础人胰岛素组）、组3（预混人胰
岛素组）、组4（餐食胰岛素类似物组）、组5（基础胰
岛素类似物组）、组6（预混胰岛素类似物组），共6个
采购组分组投标，落实了商品名与产品的量价挂钩。

从限价规则来看，国家联采办按照各产品的最低挂网

价以及国内国际市场价差制定每个采购组的最高有效

申报价，做到精准调价、精准限价。从拟中选规则来

看，胰岛素国家药品集采有中选保护机制，即入围产

品申报价≤同采购组最低申报价1.3倍的和申报价降幅
≥对应采购组最高有效申报价40%的产品，满足二者
之一即可拟中选，防止恶意价格竞争。从协议采购量

确定规则来看，通过基础量和分配量实现以量换价，

价格低的产品可得到更多基础量，争取到更多分配

量。组1～组5中，A类指组内最低价的3家中选产品。
B类指其余中选产品。C类基于D类结果：当D＝0时，
选择产品中最高价的两家；当D＝1时，选择产品中最
高价的1家产品；当D≥2时，无C类。D类指符合资格
未申报或未中选的产品。组6中，A类为最低价两家中
选产品。B类指其余中选产品。C类基于D类结果：当
D＝0时，选择产品中最高价的1家；当D≥1时，无C
类。D类指符合资格未申报或未中选的产品（表1）。从
选量规则来看，医疗机构可在多个中选品种中按临床需

求自由选择，协议采购量在企业最大产能50%以内，减
少强制换药对患者和医疗机构使用的风险。

胰岛素国家药品集采纳入2代和3代胰岛素，第1
年总采购量为2.14亿支，金额总计约170亿元，其中3
代采购金额占比70.00%。基础胰岛素类似物采购金额
达50亿元，占31.00%，预混胰岛素类似物和预混人胰
岛素采购需求金额分别为47亿元和40亿元，占比分别
为28.00%和25.00%。最终本次胰岛素国家专项带量采
购共有11家企业42个品种中选，降幅范围为33.00%至
76.00%，最高降幅74.00%，平均降幅48.00%，在6批
国家药品集采中降幅最小。

中标企业数量增多，外资原研企业悉数中标，胰

岛素集采将改变国内现有市场格局。结构上来看，国

内企业在公立医院胰岛素市场占比13.00%，进口产品
仍占据主导地位。本次胰岛素专项集采中标4家外企和
7家国内企业，进口中选产品17个，占40.00%，与存
量市场格局正好相反。外企诺和诺德、礼来和赛诺菲

业全部中标，但是平均降幅为 40.00%、52.00%和
44.00%，且外企多以 C类分组中标，导致其产品
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30.00%的报量调出。国内企业降幅较大，多以A组中
标，有望获得一定的分配量，提升胰岛素国产化率。

平均降幅最大的企业是国内企业海正，但只有1个品
种，即门冬胰岛素，降幅为67%。甘李共有6个品种中
选，平均降幅高达65.00%，且6个品种的降幅都在本
次集采降幅最大10个产品之内。国内企业将通过产品
替代而实现市场份额的大幅提升，未来的竞争格局有

望优化（表2）。

4 生物药带量采购的思考

4.1 胰岛素带量采购兼顾政府降价、患者使用和企业

稳定过度

胰岛素专项国家药品集采原研平均降幅48%，与
前5批国家药品集采70%～80%的原研平均降幅相比，
本轮集采价格降幅明显缓和，但是药品费用大幅节

省。企业保持基本稳定运营，国内企业整体利好。另

外，100亿元的标外市场也可以促使市场创新药的研

发，实现政府、企业、患者共赢局面。

4.2 胰岛素国家专项集采打破常规认知

首先，以往考虑到生物药分子式复杂，分子结构

与化学药相差较大，于是生物药之间无一致性评价。

其次，生物药不同厂商之间的生产工艺和包装、存

储、运输条件并不统一，存在安全性风险。最后，生

物药临床用药稳定性十分重要，并不是所有患者都可

以耐受生物药的换药，医生和患者的认可度不高。此

次胰岛素集中采购说明，无一致性评价的生物药也可

以进行集采，通过量价挂钩，实现与化学仿制药一样

的“腾笼换鸟”。

4.3 生物类似物是未来必然趋势，生物药纳入集采仍

需谨慎

生物类似药具备价格优势，进一步替代原研药是

未来的必然趋势。全球生物类似药在生物药需求量持

续增加、原研专利逐渐过期、政策支持以及生物类似

药价格优势等因素驱动下保持着高速增长的趋势。我

国生物类似药行业亦处于高速增长阶段，预计未来生

物类似药在我国患者中的治疗渗透率将进一步提升。

今后在我国药品市场，创新药、生物药的份额会增

大，生物药纳入国家药品集采符合政策导向，医保基

金将被大量节约，患者用药费用负担减轻的同时，也

利于国家常态化、制度化展开工作。但是，由于生物

药的复杂生产工艺和高质量风险，且与生物药产业发

展较为成熟的发达国家相比，我国生物药产业技术工

艺尚未健全且成本相对较高，若进一步通过集采实现

降价，易造成国内企业在全球竞争力的减弱，挫伤产

业创新积极性，甚至改变产业未来发展方向。因此，

生物药纳入国家药品集采仍需谨慎。
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表2 胰岛素国家专项带量采购各采购组中选结果

采购组

组1
组2
组3
组4
组5
组6

最高有效申报价

（元/支）
50.00
50.00
50.00
72.00

132.00
72.00

最低中标价

（元/支）
22.32
22.32
17.89
19.98
48.71
18.89

降幅

（%）
55.00
55.00
64.00
72.00
63.00
74.00

平均降幅

（%）
44.00
45.00
47.00
55.00
47.00
56.00

表1 全国药品集采（胰岛素专项）不同组别与类别的协议

采购量确定情况

组别与类别

组1～组5
A类

A1
A2
A3

B类
C类
D类

组6
A类

A1
A2

B类
C类
D类

基础量占自身

报量比例（%）

100
90
85
80
50
0

100
90
80
50
0

增量1

C类的30%
C类的30%
C类的30%

C类的30%
C类的30%

增量2

D类的80%
D类的80%
D类的80%
D类的80%

D类的80%
D类的80%
D类的80%

注：增量2中分给A类的量＞分给B类的量；A类、B类
中选产品结束后，因产能原因，C类中选产品和D类产品的调
出分配量仍有剩余，则该剩余分配量不再分配。
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