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近日，国务院印发《国家药品安全“十二五”
规划》（以下简称《规划》），明确了“十二五”时期
药品安全工作的总体目标和重点任务。
其中，对医疗器械检测能力提出了更高要

求,到“十二五”末，国家级医疗器械检测机构具
备对所有归口产品的检测能力，省级医疗器械
检测机构具备对 95%以上常用医疗器械的检测
能力。建立退出机制，加强医疗器械检测机构资
格认可和监督评审。
随着信息技术、生物技术、新材料、新能源

等新兴技术在医疗器械领域的广泛应用，国内
外医疗器械产业进入了蓬勃发展时期。由此带
来的不仅是产品更新速度的加快，更对检测机
构的能力提出了更高要求。
如何提升医疗器械检测能力，以满足监管

需求和快速发展的产业需求？就此，《中国科学
报》记者采访了国家食品药品监督管理局北京
医疗器械质量监督检验中心（北京市医疗器械
检验所，以下简称北京中心）主任刘毅及业内相
关人士。

检测能力：专业做精，监管覆盖

在国家政策的支持引导下，医疗器械检测
机构在过去的 10年获得了快速发展，目前，除了
10个国家级检测机构外，几乎全国各省都有了
相应的医疗器械检测机构。特别是在 2003年非
典事件之后，国家对突发公共卫生事件应急机
制建设，药品、医疗器械安全体系建设更加重
视，对检测机构能力建设的投入明显加大。
对此，刘毅深有感触。非典疫情发生后，北

京中心临危受命，在国务院的指示下，由国家药
监局和国标委授权负责相关医用防护类产品标
准的制定和检测，加强患者、医护人员的安全防
护。北京中心全体职工连续奋战 6天 6夜，制定
出医用防护服、医用防护口罩、医用脱脂纱布口
罩三项标准，克服设备、人员紧缺的困难，全面
开展医用防护产品检测保障，最终圆满完成了
任务。“通过这件事，更加凸显出医疗器械检验
机构加强检测能力建设的重要性和紧迫性。”
“十一五”期间，北京中心获得认可的医疗

器械检测项目从 2005年的 80余项增加到“十
一五”末的 600 余项，检测能力得到极大提升。
相应地，国内其他检测机构也在这期间得到了

快速发展。
《规划》还提出，到“十二五”末，国家级医疗

器械检测机构具备对所有归口产品的检测能力，
省级医疗器械检测机构具备对 95%以上常用医
疗器械的检测能力。
对此，刘毅认为检测机构应放开眼界，技术

要能跟上产品更新的步伐，及时完善人员、设备
等检验资源；同时，不能仅停留在完成实验室检
测这一步，更应该把检测工作与服务监管结合起
来，分析政府监管需求，开展前瞻性技术研究，在
突发公共卫生事件中，能够及时为政府部门提供
技术支持，为政府政策制定提供技术信息建议，
不但要在重点专业上研究得精、分析得透，也要
结合市场量大面广和高风险产品有针对性地健
全检验能力，做到技术监管覆盖。
此外，《规划》中提出了“检测机构退出机

制”。刘毅认为，加强检测机构的监督管理非常必
要。
检测机构能否客观公正准确地出具检测报

告、把好医疗器械质量安全关事关人民群众的健
康和生命安全，不容忽视。在加强检测机构能力
发展的同时，加强对检测机构的监督，保持实验
室质量管理体系持续改进、运行有效意义重大。

标准制修订：新挑战，任务艰巨

产品检测和标准制修订工作，通常被认为是
检测机构最主要的两项工作。对于检测机构来
说，检测和标准是相辅相成的两方面，标准是开
展检测的重要技术依据，而通过检测，为进一步
完善标准提供了实践参考。
《规划》中对医疗器械标准工作提出了具体

明确的要求，即“十二五”期间完成医用电气设备
标准 150项、无源医疗器械产品标准 250 项、诊
断试剂类产品标准 100项。完成对医用电气设
备通用安全性标准（第三版）、电磁兼容标准的
制修订工作。完善标准物质研究工作机制，研制
15项医疗器械标准物质。并且，医疗器械采用
国际标准的比例达到 90%以上；无菌和植入性
医疗器械生产 100%符合《医疗器械生产质量管
理规范》要求。
“显然，这些指标规定无疑都是为了增强医

疗器械的安全系数。”但如何完成这些标准制修
订任务，刘毅有自己的看法：制修订标准的过程
就是科研的过程，标准制订出后必须能实施开
展，如果标准过高过低都会影响产业发展。

而且现在对标准的要求也越来越高，例如
国家目前正在组织研究转化的新版医用电气设
备通用安全要求标准不仅包含了对产品技术指
标的要求，还囊括了对产品的风险分析等体系
要求。这些都对医疗器械标准化工作提出了新的
挑战。
对此，刘毅建议，要进一步推进政府主导，鼓

励医疗器械研制、生产、检测、使用等各环节相关
机构共同参与的标准制修订工作模式，积极开展
标准应用研究，吸收国际先进技术经验，提高国
产医疗器械产品的技术含量，推进我国医疗器械
产业的发展。
相较于欧美等国标准化工作，我国标准化工

作任务更加繁重，在医疗器械专业领域仍然还有
标准空白，在转化国际先进技术标准方面还有较
大差距，加强国际标准跟踪与转化，建立严谨的
标准化管理体系将是各检测机构和相关标准化
管理机构急需研究的“十二五”重要课题。

还有差距

“很难用一个词来概括我国医疗器械企业的

现状，只能说中国医疗器械产业的声音在国际越
来越强。”刘毅说，国内的医疗器械企业与国际化
标准接口还存在差距，出口欧美发达国家的中国
医疗器械产品数量比重仍然较低、技术优势不明
显，不过国内有一些企业已经做出了自己的品牌
特色。
深圳迈瑞生物医疗电子股份有限公司超声

产品战略规划与市场部副总裁麻生也有同样的
感触，他告诉《中国科学报》记者，国内医疗器械
在一些高端技术上还很难与国际水平相抗衡，特
别在研发上，企业普遍投入不足。
“除了需要资金投入之外，更需要引进高端

人才。”麻生说，深圳迈瑞已经在美国的西雅图建
立了自己的研发中心，目的就是希望引进国际智
力，集全球智慧，占据某些高精端的医疗器械市
场，“如果没有技术突破真的是不行！”
鉴于此，医疗器械企业想迈进国际一流行

列，除了需要强化生产体系控制，提升产品的性
能指标，还必须要了解一些国际上的技术法规。
“医疗器械产业发展始终是一个动态的过

程，这就要求我们必须要不断更新观念。”刘毅表
示，“十二五”期间，医疗器械产业发展潜力巨大。

姻本报记者 刘畅
长期以来，我国一直是仿制药生产大国。据

统计，上世纪 90 年代，市场上仿制药已占到国
内化学药品生产的 90%以上，而自主创新药物
还不足 5%。本月 13日，国务院印发了我国第一
个关于药品安全的独立规划《国家药品安全“十
二五”规划》（以下简称《规划》），明确提出将全
面提高仿制药质量。

《规划》出台正当时

《规划》指出，对 2007 年修订的《药品注册
管理办法》施行前批准的仿制药，分期分批与被
仿制药进行质量一致性评价，其中纳入国家基
本药物目录、临床常用的仿制药在 2015年前完
成，未通过质量一致性评价的不予再注册，注销
其药品批准证明文件。药品生产企业必须按《药
品注册管理办法》要求，将其生产的仿制药与被

仿制药进行全面对比研究，作为申报再注册的
依据。
分析人士认为，《规划》出台意味着中国制

药产业转型升级的时机已经到来。与此同时，股
市的医药板块也是连续走高。
国家药典委员会副秘书长周福成表示，我

国国家药品标准提高行动计划从 2004年起就
已开始实施。虽然 2010版药典中部分品种的控
制指标与欧美国家药典相比明显缩小了差距，
但在与疗效和安全性密切相关的药物纯度、晶
型、杂质控制、制药工艺及制剂技术等诸多方
面，与国际先进水平尚有差距。
以注射用阿奇霉素为例，目前，我国的阿奇

霉素原料药中使用了不同种类的盐，要统一和
提高药品标准很复杂。“欧洲药典可控 15种杂
质，美国药典控制 13种，而我国正在执行的
2010版药典仅可控 3种杂质，要缩小这种差距
并不容易。”周福成说。

企业需充足时间应对

中国医药企业管理协会会长于明德认为，

要求药品生产企业 100%达到新版 GMP（药品
生产质量管理规范）的要求，对于保障药品安
全意义重大。同时，新版 GMP的实施将更有
力地促进企业兼并重组和产业结构调整，解
决产业集中度低的症结，推动行业快速发展，
也为我国制药企业走向国际主导市场打下了
基础。
但目前，国内只有 100多家生产企业通过

了新版 GMP认证，整体推进速度还应加快。于
明德提到，调动企业认证积极性，保障认证后
的企业能严格按照 GMP要求生产，需要政策
的引导和鼓励，需要医保、社保、价格、招标等
相关政策体系的衔接和配合。
看来，“十二五”期间，大部分仿制药品达

到国际先进水平是一项十分艰巨的任务。2007
年修订的《药品注册管理办法》对药品生物等
效性作了要求，使我国仿制药实现了由仿标准
到仿原创药品的转变，药效得到保证。
中国医药工业科研开发促进会执行会长

宋瑞森介绍，由于现在市面流通的药品多数为
2007年前注册，因此实现此项指标，需要给予
企业充足的时间。同时应鼓励建立第三方评价

体系，协助政府进行药品评价工作。

质量成“抢仿时代”主导

在高成本、低回报的企业生存压力下，研发
新药动辄十年左右的时间、上亿元的研发成本，
让不少企业都放弃了新药研发的热情，而专注于
做跨国医药企业服务外包的“打工仔”。

据北京生物技术和新医药产业促进中心副
主任张泽工介绍，仿制药市场占全球药品市场的
40%以上。“其实一种优质的仿制药也需要投入
很大的研发力量，只是站在‘巨人的肩膀上’要容
易一些。”张泽工说。

在全球多个药品专利即将到期的环境下，一
个“抢仿时代”的到来不可避免。而伴随着《规划》
的出台，优胜劣汰的市场标准势必会主导国内巨
大的仿制药市场。

据中国医药企业管理协会的统计，截至去
年，国内已经有 30 多家制药企业取得了美国
FDA、欧盟以及日本的制剂认证。“或许，让美国
总统奥巴马吃上中国生产的药，也将不是一个笑
话。”于明德笑言。

《药品流通环节价格管理暂行办法》（以下简称《办
法》）最后一轮征求意见稿的发布，让 2万家企业的神经
狠狠地敏感了一把。《办法》指出，将改变以往医院药价
统一“顺加 15%”的规定，取而代之的是“低价高差率，高
价低差率”。

此消息一出，众多药企立即把算盘扒拉得噼啪响。在
差别加价政策下，药企为了迎合医院取向，可能将单价
40元的药品改为单价 10元的四个小包装。这样下来，医
院加价收益就变成了 10元。而在此前 15%的政策下，40
元价格的药品收益是 6元，病人还要多花 4元。

算完了加价的账，还得算算出厂价的账，有人认为，

《办法》只限制了批发、零售环节加价，很难管到药品的
出厂价。据称，现在很多药企正忙着把原料成本、包装
成本、销售成本、广告宣传费用做上去，一番折腾下来，
药品出厂价就顺理成章地高上去了。如果出厂价本身
就很高了，后面的加成比例究竟是几，似乎就不那么敏
感了。

不管这笔账怎么算，在政策与市场的双重考验下，
药品流通环节和医院似乎都在考虑对策。而药品加成
管制思维方式的根本转变，才是解决药价虚高的硬招
数。新规执行在即，如众多业内人士所盼，希望新规的
实施过程、结果如初衷一样，都是美好的。

药品流通价格新规动了谁的神经
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优胜劣汰将主导仿制药市场

国内外医疗器械产业蓬勃发展，由此带来的不仅是产品更新速度的加快，更对检测机构的能力提出更高要求———

产业需求倒逼检测机构能力提升 姻王树平
年初，卫生部提出“十二五”

期间“全面取消以药补医，理顺
补偿机制”。把废除“以药补医”
定为深化医改的首要关键问题，
预期通过废除“以药补医”，破解
“看病贵”的难题。

新政一出，引得媒体“欢声”
一片，似乎只要能阻止“以药养
医”这把剑亮出，“看病贵”痼疾
就会迎刃而解了。然而，笔者认
为废除“以药补医”是医改进程
中射出的一支脱靶之“箭”。

“以药补医”
并不是推高医疗费的根源

“以药补医”这一概念建立
于上世纪 50年代中期，国家因
财政困难，对医疗卫生行业采取
“给政策不给钱”，允许医院通过
治疗用药获取收入 15%加成利
润，用于补贴医疗经费不足。可
以说，此项政策设计得非常科
学、合理，对半个多世纪医疗事
业的发展功不可没。
可能有人会说，现在药品价

格虚高是不争的事实。譬如，去
年有报道称：出厂价仅为 15.5元
的芦笋片，经过医药公司、医药
代表等多级代理、层层加码后，
卖到患者手中时竟涨到了 213
元，加价率高达 1300%。
并由此认定，药价虚高现象

就是寄生于“以药补医”的毒瘤，
从而导致了“看病贵”。但只要我
们换一个角度来思考问题，就会
有另一个结果。如果这个芦笋片
能科学地定价，在出厂价 15.5元基础上，允许
商业流通利润加成 30%，约 20元，医疗机构再
加成 15%，最后售价也就是 23元，怎么会有高
达 1300%的加价率呢？
显而易见，问题不是出在“以药补医”，而

是源于药品虚高定价。通过药品虚高定价获取
高额商业利润以及在药品销售过程中的回扣
现象与“以药补医养医”是毫不相干的事，绝不
能混为一谈。
按照废除“以药补医”的思路，实行医疗机

构药品销售零利润，仅仅是一种隔靴搔痒。如
果不从源头上治理药品价格，313元的药品也
只能降到 185.22元，药价虚高和“看病贵”依然
会存在。

废除“以药补医”不能解决“看病贵”

我们再来做一道算术题，如果一个患者在
医院治疗一次花了 100元，其中药品费用 40
元，按药品加成率 15%计算的话，医院从药品
收入中获利不到 6 元。而为了这不到 6 元收
入，医院需要为药品从购入、养护、调剂、质量
管理全过程投入人力、物力成本，“以药补医”
实际很有限。
反过来看，废除“以药补医”后，这个患者

此次诊疗可能少花了约 6元钱，相对于花掉
的 94元钱来说，他能感觉到看病不贵了吗？
而国家还要为年 3000余亿元的药品销售额拿
出 400亿 ~500亿元补贴医疗机构。非但不能
解决“看病贵”，还无形中增加了政府财政压
力。
笔者担心，在目前医疗机构补偿机制不力

的境况下，强行地按下“以药补医”的葫芦后，
一定会浮起“以医补医”、“以技补医”的瓢。唯
恐高成本就医、过度医疗之风更昌盛。

药品销售利益实现最大化

提出废除“以药补医”的初衷是什么？非常
冠冕堂皇的说法是：为了打破“以药补医”的格
局，切断药品销售与医疗机构的利益链条，从
而降低患者医疗费用。
真的如此吗？非也！
废除“以药补医”之后，随之而来的就是药

品“零利润”、“医药分开”等，从而更有利于医
药行业趁废除“以药补医”之机，获得药品销售
利益最大化。
现存在于医药行业的一个普遍现象是：对

于药品价格虚高和药品销售回扣，几乎没有一
家企业主动站出来进行抵制，而是集体上书国
家有关部门，反对继续降低药品价格。他们一
方面激烈地反对“以药补医”，一方面又不去坚
决地抵制“以药补医”，这种看似矛盾的做法，
到底是为什么？道理很简单，在虚高药品价格
方面，他们不是受害者，而是受益者。
他们起劲地声讨“以药补医”，是为了实现

“医药分开”，从医疗机构口中“夺食”，获取更
大的药品销售利润。通过商业手段，诱使医师
开大处方、高价药，提高药品销售业绩更容易。
现在一些大医院周围药店林立的现象，就是基
于此。
这样带来的结果便是：药品销售利益与医

疗机构剥离了，与个人的联系更紧了。“看病
贵”依然存在，而医疗机构留下的资金缺口，则
由政府去买单。
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观察家

姻李羽壮
去年，受不利消息的影响，医药题材的“问

题股”紫鑫药业和重庆啤酒纷纷出现了股价急
剧下挫，甚至持续跌停。如重庆啤酒曾书写了连
续 9 个跌停的纪录，在短短 19 个交易日,其股
价跌去 3/4。
但自新年伊始，这些“问题股”却上演了眼

花缭乱的逆转大戏，股价反弹强劲，表现出众，
成交活跃，整体涨幅之大，俨然成了 2012 年的
“明星股”。

紫鑫药业上市 4年来，其股价上涨超过 10
倍，称得上是一个奇迹。2010年实现营收 6.4亿
元，同比增长 151%，实现净利 1.73 亿元，同比
大增 184%。去年上半年，紫鑫药业更是实现营
收 3.7亿元，净利 1.11 亿元，同比增长 226%和
325%。
但这看似“一片大好”的局面，止步于去年

7月。有人举报紫鑫药业虚假注册空壳公司，自
导自演上下游客户关系，进行体内自买自卖，进

而实现“惊人业绩”，这被业内人士戏称为“第二
个银广夏骗局”。
最终，紫鑫药业股票在去年 8 月 17 日停

牌。不过，时隔近两个多月之后，又进行了复牌，
但震荡下滑的趋势已经难以遏制。在今年 1月
6日最低见 6.79元 /股，同期跌幅超过 66%。
但令人惊讶的是，在紫鑫药业涉嫌造假的

调查还没有结论的情况下，居然 1月 6日 ~2月
6日，紫鑫药业股票大涨 77%，并连拉 4个涨停
板。截至本月 22日收盘，紫鑫药业收报于 13.62
元 /股，较最低时的 6.79元 /股上涨了 100%。
而同样曾陷入“问题股”的重庆啤酒，自

2011年 12月乙肝疫苗神话破灭以来，可谓是一
直处于风口浪尖之上，短期内从 83.12元 /股
高位摔落至 20.16元 /股。
但 20.16元 /股似乎成为重庆啤酒的“新的

起跑线”。龙年伊始，其股票开始发力反弹，截至
2月 22日收盘,重庆啤酒收报于 35.5元 /股,短
短 19个交易日拉涨 69.21%，其间还包含两个涨
停板。

这种昔日的“问题股”转身变为“反弹明星
股”，一时间让诸多投资者无法理解。
众禄基金研究中心分析师张小青表示，出

现大涨的原因除了与“跌久必涨，涨久必跌”的
规律有关，更多是受到了近期国家在推动生物
医药产业等利好消息的影响。
也有业内人士根据上海等地证券交易数据

分析认为，爆炒的背后主要为游资“作祟”。但是
游资是否有内线配合,外界几乎无法判断。
“如果股市仅靠玩这种游戏,来吸引和套取

小股民和散户的钱, 那未免玩法实在是太低级
了,而且多半会涉嫌违法操纵股价。”一位不愿
意透露姓名的投资人士建议，一般股民不应该
跟进或关注这种“问题反弹明星股”。
但问题是国内股民看到别人短期赚钱，很

难禁得住寂寞，最后往往吃亏的就是这些人。该
投资人士认为，这种现象出现多数与政府部门
打击和稽查不够有关。“如果不加以阻止和严厉
惩罚，一些‘问题股’时不时就会兴风作浪，严重
干扰中国股市正常发展。”

生物医药产业利好促“问题股”逆转？

工作人员正在检测医疗器械。 北京市医疗器械检验所供图


