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备受各大媒体披露全国关注的德国Storz
内窥镜、美国DNR等离子微创新技术 11月8
日如期在我市三梭（哮喘病）医院启用，多日来
持续披露消息，微创治鼻炎新技术成为人们密
切关注的焦点，截至昨天下午，致电健康栏目
热线：297 5698预约的患者近50人次，我市成
为继天津后第6个举行该项技术推广的城市。

据了解，国内耳鼻喉专家组于 11月8日
起亲临三梭医院会诊。时间截止到 12月 8

日 ，美国DNR等离子微创新技术，结合德国
Storz内窥镜系统，能够将鼻腔内病变组织高
清地显示在电脑屏幕上，避免了对健康组织
的损伤。一次性治疗各种原因引起的急慢性
鼻炎、咽炎、鼻窦炎、小儿腺样体肥大、鼻息肉、
鼻甲肥大、鼾症（打呼噜）、扁桃体炎、声带息肉、
中耳炎、耳聋耳鸣等耳鼻喉疾病，该技术尤其
适合于身体未发育完全的青少年。专家组节
假日不休息。

国 内 耳 鼻 喉 专 家 亲 临 市 三 梭 医 院 会 诊

微创治鼻炎 独一无二
微 创 治 鼻 炎 新 技 术 跨 入 传 统 手 术 后 时 代

第十二届全国人大常委会第十七次
会议审议通过《关于授权国务院在部分地
方开展药品上市许可持有人制度和有关
问题的决定》，5日起实行。

决定提出，授权国务院在北京、天津、
河北、上海、江苏、浙江、福建、山东、广东、
四川十个省、直辖市，开展药品上市许可
持有人制度试点，允许药品研发机构和科
研人员取得药品批准文号，对药品质量承
担相应责任。同时，同意国务院组织开展
药品注册分类改革，提升药品质量，推进
我国药品产业转型升级。

这一轮改革将给我国药品产业带来
哪些切实的改变？能否让百姓用上质优
价廉的药品？

改革针对“海外淘药”式尴尬
产业困局

去年，慢粒白血病患者陆勇帮助上千
名病友购买印度仿制瑞士抗癌药“格列
卫”，被湖南省沅江市检察院以涉嫌“销售
假药罪”提起公诉，400多名白血病患者联名
写信，请求司法机关对陆勇免予刑事处罚。

这一事件折射出我国药品产业的尴
尬困局：创新原研药少，仿制药“品种多、
药效差、质量参差不齐”。这正是此次药
品上市许可持有人制度试点、药品注册分
类改革致力解决的问题。

何为仿制药？这一概念始于1984年
的美国。当时美国有约150种常用药的专
利到期。美国出台法律规定，新厂家只需
证明自己的产品与原药生物活性相当即
可仿制，从而出现了“仿制药”的概念。

目前，仿制药占据了我国制药行业的
“大半江山”。中国化学制药工业协会常
务副会长潘广成在2015年中欧医药产业
发展论坛上介绍，据统计，中国医药企业
目前共拥有药品批准文号18.7万个，其中
化学药品批准文号12.1万个，绝大部分为
仿制药；2014年化药批准上市品种中，仿
制药220个，占47％；新药127个，占27％；
进口药63个，占14％。

“我国虽是仿制药大国，但仿制药发
展现状并不乐观，”潘广成表示，我国早期
对仿制药的审批标准不够严格，部分企业
仿制药与原研药的对比研究不够全面深
入；仿制药与原研药相比，质量存在一定
差距。

全国人大常委会决定，授权国务院进
行改革，为进一步完善药品管理制度提供
实践经验。

国家食品药品监管总局局长毕井泉
在向全国人大常委会作说明时表示，近年
来，我国药品产业快速发展，在满足人民
群众用药需求的同时，也逐渐显现出现行
药品审评审批制度与药品产业发展不相
适应的问题，因此，有必要改革药品审评
审批制度，鼓励药品创新，提升药品质
量。为稳妥推进改革，宜先行试点，实践
证明可行后，再全面推开。

强调“质量和疗效一致”
避免仿制药“越仿越不像”

质量和疗效，是药品的关键，也是影
响患者选择的决定性因素。

上海市癌症康复俱乐部现有患者会
员1.6万余名，会长袁正平说：“据我所知，
很少有癌症患者服用仿制药，要么花大价
钱吃进口药，要么通过各种私人平台、网
络等买印度生产的仿制药。一方面患者
可能对国产仿制药不信赖，另一方面也难
以从医生处得到推荐和指导。”

记者采访了解到，担心国产仿制药不
安全的患者不在少数。此次药品注册分
类改革的目标，正是为了提升仿制药的质
量和疗效。

据了解，此前我国的仿制药都是按照
“同类仿制药的国家标准”进行对照，也没
有关于生物等效性试验的强行要求，有很
多同类仿制药仅仅是对之前仿制药的再
模仿。专家表示，这种情况下，很多所谓
的仿制药有可能仅仅是主要成分相同，药
效已然与最初的原研药不可同日而语。

为此，决定规定，按照药品管理法相
关规定，批准生产已有国家药品标准的药
品，应当符合国家药品标准，并达到原研
药品的质量和疗效；批准生产在境外已经
上市在境内尚未上市的药品，尚无国家药
品标准的，应当达到原研药品的质量和疗
效。

这次改革由过去“仿已有国家标准的
药品”调整为“仿与原研药品质量和疗效
一致的药品”，将大大提高药品审批的标
准，提升仿制药的质量，解决我国仿制药

“越仿越不像”的问题。中国科学院上海
药物研究所所长蒋华良表示，决定将对提
升我国仿制药水平、促进国内医药工业的
升级起到重要作用。

改革促进高水平创新
有利于降药价

我国不少药品价格高于国外。“抗癌

药代购第一人”陆勇的案例就暴露出药品
价格的反差。

据了解，抗癌药“格列卫”在世界各地
的售价各不相同，比如在香港是18000元
人民币左右，在日本折合约16000元人民
币，在美国大约是人民币13600元，而在中
国内地价格高达23000元。

缘何进口原研药在我国价格更高？
全国政协委员马德秀认为，这是因为其在
我国药品市场具有垄断地位，为追求暴利
把价格抬高。要打破这种垄断，必须提高
国内创新和仿制药的能力和水平，通过发
展国产化和廉价化的市场竞争主体，让居
高不下的药品价格真正降下来。

马德秀表示，药品上市持有人制度试
点有望成为国内药品创新研发的推动力。

根据现行规定，药品研发者不能申请
注册药品，只能将研发成果转让给药品生
产企业，或者成立药品生产企业自行生产
药品。受此影响，一些药品研发人员积极
性不高，而转让成果之后科研人员往往不
再跟进药品生产过程，这对于药品安全风
险的把控也不利。

决定指出，授权国务院开展药品上市
许可持有人制度试点，允许药品研发机构
和科研人员取得药品批准文号，对药品质
量承担相应责任。

长春中医药大学教授赵大庆认为，药
品持有人制度试点将有效激发科研人员
的积极性，在创新创业大潮中出现更多由
科研人员创办的研发型企业，涌现更多新
药品种，提升药品的质量和效果，降低药
价。 （新华）

百姓用药离质优价廉有多远
本报讯 国家卫生计生委11月5日发布《2014

年我国卫生和计划生育事业发展统计公报》（以
下简称《公报》）。《公报》显示，我国居民健康状
况持续改善，2014年，全国5岁以下儿童死亡率
为 11.7％，婴儿死亡率由 2013年的 9.5％下降到
2014年的8.9％，孕产妇死亡率由23.2/10万下降
到21.7/10万，实现“十二五”规划目标。

居民年均就诊5.6次
医疗服务利用增速趋缓

根据《公报》，2014年，全国医疗卫生机构总
诊疗人次达到76亿人次，比上年增加2.9亿人次

（增长4.0%），低于前5年8.3%的年均增幅；入院
人数为2.04亿人，比上年增加1226万人。居民
年均就诊次数由2013年的5.4次提高到2014年
的5.6次。全国医院病床使用率为88%。

2014年，医院医师日均担负诊疗7.5人次、住
院2.6床日，其中公立医院医师日均担负诊疗7.8
人次、住院2.7床日。与上年相比，医院医师日均
担负工作量略有增加。

基层就医比重下降
分级诊疗有待配套政策支持

《公报》显示，基层医疗卫生机构门诊量占
比由2013年的59.1%下降到2014年的57.4%，医
院门诊量占门诊总量的比重由2013年的37.5%
提高到2014年的39.1%。医院门诊量增速快于
基层医疗卫生机构。

专家分析，基层就医比重下降，分级诊疗实
施效果不明显，主要原因首先是基层医务人员
水平、服务能力尚未得到根本提升。其次，基层
医疗卫生人员的积极性还未调动起来。再次，
大医院的逐利机制还未破除。第四，医保支付
能力的增强，增加了病人获得更多、更高层次服
务的可能性，但报销政策并未起到分流病人的
作用。

药占比降 耗材检查费涨
控费应避免“按下葫芦浮起瓢”

《公报》显示，2014 年，医院次均门诊费用
220.0元，按可比价格上涨4.5%（涨幅回落 0.3个
百分点）；人均住院费用7832.3元，按可比价格
上涨3.2%（涨幅回落1.3个百分点）。2014年，各
级公立医院中，三级医院门诊费用上涨5.1%，涨
幅比上年下降0.9个百分点，低于二级医院0.8个
百分点；三级医院住院费用上涨3.2%，涨幅下降
1.6个百分点，高于二级医院0.3个百分点。乡镇
卫生院门诊和住院费用分别上涨5.9%和7.0%。
2014 年，公立医院门诊病人费用中，药费占
48.3%，比上年下降 1.0 个百分点；住院药费占
38.3%，比上年下降1.2个百分点，但耗材检查费
有所上涨。

代涛分析称，公立医院病人费用涨幅下降，
与国家实行控制医疗费用的措施以及医保支付
方式改革等有很大关系，但是耗材上涨应引起
高度关注，在公立医院逐利性未破除、科学补偿
机制未建立的情况下，取消药品加成之后，费用
必然会向耗材和检验检查项目转移。政府应采
取相关举措，控制耗材检查检验费上涨，“不要
按下葫芦浮起瓢”。

多元办医格局正在形成
医院发展应告别粗放模式

《公报》显示，到2014年末，全国医疗卫生机
构总数达 981432 个，比上年增加 7034 个。其
中，公立医院13314个，民营医院12546个。民营
医院床位占医院床位的比重由2013年的 15.6%
提高到2014年的16.8%，民营医院床位增长速度

（17.1%）快于公立医院（6.7%）。非公医疗机构门
诊量占比由 2013 年的 22.3%下降到 2014 年的
22.1%，民营医院住院量占比由2013年的12.1%提
高到2014年的12.7%。 （健康报）

2014年卫生计生统计公报发布

患者就诊次均费用
涨幅下降
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