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行业观察

防止一致性评价变成“一次性评价”
▲ 全国政协常委、经济委员会副主任  毕井泉

最近，由支原体肺

炎 流 行 及 对 阿 奇 霉 素

耐 药 引 发 的 国 产 仿 制

药 与 进 口 原 研 药 疗 效

差异的议论比较多。很

多 临 床 专 家 呼 吁 加 强

监管，防止把仿制药一

致性评价变成“一次性

评价”。

我国提高仿制药标

准和开展一致性评价时

间还很短。为了坚定对

国产仿制药的信心，确

保仿制药与原研药质量

疗效一致，切实防止把

一致性评价变成“一次

性评价”，提出以下几

点建议：

加强对仿制药知识

的宣传和信息公开  要

公开仿制药审评结论，

公 开 仿 制 药 的 药 学 数

据、生物利用度数据，

公开在不同媒介中的溶

出曲线，有利于医生、

执业药师和患者了解药

品质量，也有利于激励

企业提高质量意识，落

实保证药品全生命周期

安全性和有效性的社会

责任。

加强对企业生产过

程的监督  保证药品批

次之间的稳定性，确保

每 批 次 药 品 的 质 量 疗

效，关键在于企业质量

保 证 体 系 和 GMP 规 范

的严格执行。要监督生

产企业落实保证药品质

量的主体责任，加强药

品生产企业的现场检查

和监督抽检。要引入警

告 信 制 度， 让 GMP 规

范成为不可触碰的“高

压线”。

保证集采中标产品

有合理利润  要充分考

虑企业回收研发成本和

补偿质量运行成本的需

要，区分首仿药、改良

型或难仿药、多家（3~10

家）竞争仿制药，制定

有区别的支付政策，确

保 中 标 企 业 有 合 理 利

润。对于多家竞价的产

品应当以中间报价为基

准，设定有效报价的高

限和低限。对于报价低

于企业生产成本或社会

公认生产成本的，按不

正当竞争予以查处，防

止个别企业低报价扰乱

市场，破坏正常的市场

秩序。

切实防范地方利益

冲突  要加强全国统一

大 市 场 建 设， 禁 止 地

区 封 锁 和 市 场 分 割。

应 当 研 究 把 药 品 生 产

监 管 职 责 集 中 到 中 央

政府的可能性，切实防

范因为地方经济发展、

税 收、 就 业 而 疏 于 对

企 业 违 法 违 规 行 为 的

监管。

在 我 国， 现 行 的

养老服务模式可概括

为“9073”， 即 90%

的老人选择居家养老；

7% 的人依托于社区，

3% 在机构养老。

比起相对成熟的

机构养老，尽管居家

和社区养老模式已逐

渐成为主流，但后二

者发展得尚不均衡，

存在许多短板，亟待

完善。

例 如， 服 务 资 源

匮乏和专业人员数量

有限且分布不均、大

多数老年人的居住环

境并未经过适老化改

造、政策加持和资金

支持缺乏力度。

要想从根本上转

变居家和社区养老服

务的弱项，不仅要有

传统资源的投入，更

要依靠现代科技和社

会各界的广泛参与。

当前，随着新技术的

风起云涌，智能设备

已逐步渗透到养老服

务中。例如，AI 健康

监测等手段能够实时

监控老年人的身体状

况，提醒家属和护理

人员关注其健康变化。

同 时， 促 进 社 会

力量的广泛参与，有

助于共创养老服务大

业。企业、非营利组织、

志愿者等各个群体也

可以在居家和社区养

老服务中发光发热。

医养结合也不失

为一种养老服务的好

形式。将医疗服务与

养老服务有机地融合

在一起，通过城市社

区卫生服务中心或乡

镇卫生院，与养老机

构紧密协作，提供从

日常护理到专业医疗

的全方位支持。

这种模式不仅能

够增大医疗服务的黏

性、韧性和贴近性，

还能有效遏制老年人

因病致贫、因病返贫

风险。

医师报讯（融媒体

记者 宋箐）回顾 21 世

纪初，脓毒症领域几乎

每年都会迎来振奋人心

的突破性研究成果，如

早期目标导向治疗显著

改善脓毒症患者预后、

小潮气量通气优化急性

呼吸窘迫综合征患者管

理、高容量血液滤过技

术革新急性肾衰治疗成

效等。

中国医师协会重症

医学医师分会会长、北

京协和医院副院长杜斌

指出，这些阳性研究成

果让重症医学的从业者

们倍感振奋，激发了他

们对未来重症研究的无

限憧憬与热情。

然而，近十年来，

这样的阳性结果变得稀

少，重症医学的研究更

多地呈现出阴性结果。

“这需要我们停下脚步，

坐下来认真想一想，到

底是理论错误，还是理

念和认知角度出现了偏

差，才导致了现在的局

面。每一位从业者都应

去思考对于疾病的认知

是否到了需做重大变革

的时候，而非简单地重

复以前的失败或错误。”

杜斌说，目前为止，各

种临床试验思路、治疗

措施和总体理念并没有

跳出原来框架，仍是“一

盘老菜”。在这种思维

定式下，想发掘更多阳

性结果极其困难。

当谈及科研工作的

本质时，杜斌强调，科

研应当是研究者基于个

人兴趣和可用资源的主

动投入，“科研兴趣是

内在发现的，而非外部

培养的”。他提倡科研

应由真正的兴趣驱动，

而非仅仅为了职业晋升

或满足绩效考核标准。

他进一步指出，科

研应当追求多样化、差

异化以及长期稳定的研

究方向。科研成就往往

需要研究者在特定领域

内持续深耕，耐心地探

索和发现其中的规律。

这要求科研人员不仅要

有耐受寂寞的特质，还

要有不服输的精神，即

使在面对短期内的挑战

和缺乏进展时，也能够

坚持不懈，不轻言放弃。

居家和社区养老服务
要补齐短板

▲ 黑龙江大庆市高新
区黎明街道社区卫生
服务中心主任 姜凤荣

药品管理

全国政协常委、经济委员会副主任  毕井泉全国政协常委、经济委员会副主任  毕井泉

为DRG改革下公立医院创新“松绑”
▲首都医科大学附属北京天坛医院副院长 王伊龙

自按疾病诊断相关分

组（DRG）/ 按病种分值

（DIP）付费改革实施以

来，创新技术（创新药品、

医疗器械及诊疗项目）的

使用受到一定影响，成为

困扰公立医院发展的重要

问题。

北京市是全国最早开

展 DRG 付费改革的城市

之一。从按项目付费转变

为 DGR 付费，这一变化

深刻影响了公立医院的管

理模式和医疗行为，尤其

是创新技术的使用行为。

结合医学发展进程、

临床诊疗实际，在 DRG

付费政策之下，为公立医

院科学、合理使用创新应

用的行为“松绑”，还需

更多政策支持。

筛选真假
要筛选出真创新，剔

除假创新，确保真创新可

以尽快得到审批和支持。

建议由卫生健康、医保、

药监等多部门基于评价科

学性、创新性、可行性等

工具，联合制定完善对创

新应用的鉴定标准，尤其

应重点关注突破“卡脖子”

技术、推动国产替代进口、

符合价值医疗要求的创新

应用。

建立准入标准
要建立科学的创新应

用医保准入审批标准，让

医院申请和使用创新应用

有方向、有原则。建议医

保部门对真正的创新应用

给予绿色审批通道，缩短

审批备案时间，加快医保

准入进程。针对“除外支

付”创新应用项目的审批，

由于此类项目正处于起步

阶段，并没有积累太大的

临床使用量，因此建议在

病例数量等申报条件方面

放宽限制。

制定支付标准
应按照卫生经济学的

原理和方法，综合考虑短

期效果和长期收益、直接

成本和间接成本、社会效

益和经济效益等，制定完

善创新应用的定价和支付

标准。

适当奖励
对于创新应用增加的

患者个人负担，建议经评

估后由财政或者商业保险

进行补充支付，切实缓解

患者费用负担。对于创新

应用落地带来的医疗收入

增加、诊疗禁区突破、医

学科技发展，建议给予公

立医院和医务人员适当

奖励，并突破绩效发放限

制，真正让推行技术革新

的公立医院和医务人员得

到实惠。

医保改革

把制度优势转化为医院治理效能，要加强党的建设，努力克服“两张皮”现
象，做到职能管理与业务管理、党务管理与行政管理、党建工作与管理工作、党
建工作与业务工作融合发展。

——首都医科大学宣武医院党委书记  管仲军  

高水平党建是高质量发展的根本保障，把方向、管大局、作决策、促改革、
保落实是保障的具体体现。

——华中科技大学同济医学院附属协和医院党委副书记  彭义香

跳出思维定式
从科研中汲取发展灵感
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