
“4+7”带量采购品种料扩围

六千亿元注射剂市场将迎价格战

本报记者 戴小河 傅苏颖

中国证券报记者获悉，目前已在全国31个省市正式铺开的药品带量采购政策，或在明年底进一步扩大品种范围。 若注射剂一致性评价工作正式顺利开展，届时将会有部分注射剂品种率先被纳入集采范围。 此前进行的全国集采行动中，25个品种几乎都遭遇巨幅降价，降幅最大的品种中标价不及其此前销售价格的10%。

一致性评价与全国集采政策成为多数中小药企的生死局，多数中小企业无法承受如此巨幅的降价空间。 未来的药品竞争，主要是研发能力、产品工艺、成本控制和产品梯队之间的竞争。 随着集采品种继续扩大，市场将越来越向头部企业集中。

注射剂最快明年进入价格战

中国证券报记者获悉，《化学药品注射剂仿制药质量和疗效一致性评价技术要求》和《已上市化学药品注射剂仿制药质量和疗效一致性评价申报资料要求》两份文件征求意见即将完成，可能在今年底发布正式文件，届时注射剂一致性评价工作将正式开始，部分品种有望在明年底之前率先过评。

国家药监局工作人员告诉中国证券报记者，一致性评价是对我国仿制药的一次重新洗牌，将全面提升我国仿制药的质量，保证与原研产品质量和疗效一致。 从上述两个征求意见的文件内容来看，注射剂一致性评价的技术要求已逐渐与国际要求接轨，将对我国注射剂的研发和生产提出更高的要求。 此举也意味着，一旦每个品种有3家企业过评，国家医保局就可以将其纳入全国集采范围并大幅降价。

据米内网数据，2018年化药注射剂在国内市场（公立医疗机构终端+中国城市零售药店终端）的用药规模达6264.04亿元。

根据药智数据统计，截至今年9月末，国家药监局注射剂一致性评价申报获受理的受理号共计有434个，涉及120个品种。 从企业申报数量来看，科伦药业、齐鲁制药、中国生物制药、扬子江、豪森药业、恒瑞医药等行业内龙头企业的申报数量居前。 目前，仅有注射用阿奇霉素按照补充申请通过一致性评价，其余9个注射剂过评品种均是以化药新注册分类获批生产（视同通过一致性评价）。

国家药监局工作人员告诉中国证券报记者，注射剂的一致性评价相对于口服片剂而言，周期更短、技术难度相对较低、成本相对较低（三四百万元左右），因此多数企业有能力通过一致性评价，一旦一个品种有三家过评，在全国集采时将面临价格战。

优质龙头将一骑绝尘

“4+7”带量采购强调“量价挂钩” ，国家拿出60%-70%的市场份额作为招标筹码，以达到以量换价的目的。 企业一旦中标，会迅速占领市场，而赢得市场的代价就是最大限度降价；一旦落选，则意味着失去市场，面临倒闭的风险。

因此，价格与市场的竞争成为带量采购的关键博弈。 在这场博弈中，无数中小药企一方面基于“价”的原因处于劣势，在降低成本、升级药品制作工艺等方面能力有限，又没有足够的经济实力给出低于成本的价格；另一方面基于“量”的原因，即使在价格方面略胜一筹拿下一个采购周期60%-70%的市场份额，也无法保证不会生产低价低质的药品以获得收益平衡。

国家医保局内部人士告诉中国证券报记者，在药品带量采购政策下，医药企业之间的竞争很大程度是成本的竞争，包括生产成本、采购成本、用人成本等。 同时，改变了药品流通模式，切断了药品流通的利益链，医药代表作为医药企业销售人员的作用将下降。

不过，也有一些细分领域所受冲击较小，影响几乎为零。一是具有较强研发能力的医药企业，如恒瑞医药、复星医药等；二是生物制药企业，由于激素类药物、疫苗等没有仿制药，因此无法进入带量采购目录，如长春高新、智飞生物等；三是不以公立医院为主销渠道，而是以药房、诊所等私立医疗机构为主要销售途径的企业，如葵花药业、修正药业、同仁堂等；四是产品竞争较少的药企，如帕罗西丁、赖诺普利的竞争厂家华海药业，马来酸依那普利片的竞争厂家扬子江药业等。

行业兼并重组将大幅提速

带量采购必将导致国内医药行业的重新洗牌，影响最大的就是那些专业化程度较低、生产规模较小、企业运营成本较高的中小型企业。未来，大企业吞并小企业，行业发展趋于集约化和规模化。多位业内人士分析称，一致性评价和全国集采工作进一步扩围后，行业将现三大发展走向。

首先，每一个品种的市场将被少数企业瓜分，行业集中度大幅提升。 根据国家药监局的部署，将来全部仿制药都必须进行一致性评价，而国家规定“同品种药品通过一致性评价的企业达到３家以上，在集中采购等方面不再选用未通过一致性评价的品种”。 目前国内31个省市都已落实该政策。 可以预见，随着一致性评价和全国集采的开展，率先通过再评价的前三家企业将瓜分某一市场，拥有该品种的剩余企业则面临出局。

其次，仿制药的质量和疗效将有所保障，原研药被逐步替代。 国家对仿制药一致性评价的技术要求严格参照欧美药品监管法，确保过一致性评价的仿制药的质量和疗效与原研药相当。 在此基础上，“对过一致性评价的产品在招标采购和医保支付等方面给予和原研药同等待遇” 、“药品专利链接和试验数据保护”等政策为仿制药替代原研药创造了良好的外部环境。 在诸多利好条件下，国产仿制药将逐步替代原研药，有望打破原研产品的垄断局面。

最后，受政策驱动或产品质量提升的影响，更多本土企业将进军海外市场。 受“支持中国境内企业生产的在欧盟、美国或日本批准上市的药品在中国上市”的政策影响，一些有一定研发实力的企业会利用该政策首先在海外获得认证批文，再向国家药监局申报一致性评价，借此加快审批进程。 此外，过一致性评价的国产仿制药有望实现与原研产品在临床治疗上的相互替代，这大大提高了我国仿制药的国际竞争力。 预计将有更多本土企业尝试开拓海外市场来提高产品销量。 因此，无论是客观上产品质量的提升，还是主观上借助海外申报加速获批进程，都将促使更多企业进军海外市场。

‘

’

A06

公司新闻 Company

■

2019

年

11

月

6

日 星期三

■

责编：钟志敏 美编：王春燕 电话：

010-63070277

“银十”以量换价

房企年底前降价冲刺将成普遍趋势

□本报记者 董添

截至11月5日， 近20家上市房企披露了

2019年10月份销售业绩。 房企之间销售业绩出

现明显分化， 龙头房企虽然增速相比往年有所

下降， 但是10月份整体销售情况明显优于中小

房企。从销售模式看，大部分房企10月份增加了

供应量，在推盘节奏增加的同时，降价促销趋势

明显。 业内人士预计，在全年业绩目标压力下，

房企最后两个月降价冲刺将成为普遍趋势。

销售出现分化

具体来看，部分房企前10个月销售金额和

销售面积相比去年同期上涨幅度均超过2成。

以美的置业为例，公司11月5日公告称，截至10

月31日，公司及其附属公司、连同其合营企业

和联营公司的合同销售金额约816亿元， 同比

增长约24.77%； 相应的已售建筑面积约804.2

万平方米，同比增长约22.85%。

龙头房企10月份销售情况普遍较好。 以中

国恒大为例，公司2019年10月份共实现合约销

售金额约903亿元，环比增长约8.7%，同比增长

约70.2%， 继上月之后再度刷新单月合约销售

金额的历史纪录。

万科A公布的2019年10月份销售及近期

新增项目情况简报显示，2019年10月， 公司实

现合同销售面积271.3万平方米，合同销售金额

433.8亿元；前10个月，公司累计实现合同销售

面积3332.9万平方米， 合同销售金额5189.9亿

元，年内销售金额首次突破5000亿元。

碧桂园10月份销售数据显示，公司及附属

公司连同其合营公司和联营公司10月单月共

实现归属公司股东权益的合同销售金额约

567.6亿元，同比增长40.46%；实现归属公司股

东权益的合同销售建筑面积约667万平方米，

同比增长52.22%。

部分中小房企前10个月销售业绩相比去

年同期出现较明显的下滑。 阳光100中国2019

年前十个月共实现合同销售金额约68.07亿元，

同比下降12.7%。 景瑞控股前10个月累计实现

合约销售金额约175.3亿元，同比下降5%。

对此， 中原地产首席分析师张大伟表示，

对比2018年同期数据，2019年前10个月房企销

售继续分化。 2018年同期房企销售金额同比上

涨纷纷超过50%，而2019年大部分企业销售较

为平稳，部分企业涨幅明显放缓。

销售均价有所下调

从销售均价看，部分房企10月份销售均价

相比9月份有所下调。 以中国恒大为例， 公司

10月份销售简报显示，2019年10月， 公司合约

销售均价为9336元/平方米，而9月份合约销售

均价约为10054元/平方米。

业内人士普遍认为，从销售业绩看，不少房

企收获了“金九银十” ，但大部分房企都是增加

了供应量，部分企业明显调整了价格促销。为了

规模化， 房企年末最后2个月依然不排除抢收

的可能性。

某中型房企高管对中国证券报记者表示，

在目前行业利润空间受挤压的环境下， 未来房

企的盈利能力将更取决于企业自身精细化运营

及产品力的打造。

值得注意的是，10月份以来， 部分三四线

城市楼市热度有所提升，均价有所上涨。 58同

城、安居客数据显示，2019年10月，全国重点监

测67城在线新房均价16491元/平方米，环比上

涨0.47%；二手房挂牌均价15432元/平方米，环

比上涨0.08%。 一线城市价格位于高位， 波动

小，价格稳定，二线城市基本持平，三四线市场

热度则略有上升， 环比趋势从9月份的下降转

为上升3.7%。

针对后期楼市走势，多位业内人士指出，后

续市场有望继续平稳。 从全国范围看，2019年

10月，房企整体销售数据不低，但预计房企在

未来2个月的销售压力依然非常大。 从政策预

期看，政策收紧预期明显出现，包括信贷等政策

将抑制市场，后续市场或继续出现下行。

土地市场成交量回落

克而瑞研究报告指出，10月份，新房、二手

房以及土地市场延续9月低迷走势， 皆持续转

冷，重点城市新房成交量同比、环比双降，杭州、

宁波、徐州等市成交显著缩量。二手房成交量窄

幅波动，环比同样小幅回落。土地市场成交量价

齐跌， 不过重点城市的土地流拍情况有明显的

改善，流拍幅数较上月大幅减少。

克而瑞指出，10月份土地市场成交量价再度

回落，不过在北京、武汉等城市优质用地供应增

加的支撑下，成交热度并未继续走低，平均溢价

率和上月大致持平。 各能级城市土地市场虽然均

表现为量价齐跌，但市场热度却截然不同。 其中，

一、 二线城市的成交溢价率环比上月均有所回

升，而三四线城市由于市场持续走冷，溢价率也

连续多月下滑，本月已降至10%以下的低位。

部分房企在10月份销售简报中披露了拿地

情况，龙头房企整体拿地态度较为积极，但多数

中小房企受制于资金压力，拿地态度明显转淡。

以万科A为例，公司2019年9月份销售简报

披露以来，新增加开发项目16个。 其中，郑州、

漳州、南昌、青岛等地拿地块数均超过2块。 同

时，新增物流地产项目5个，合计需支付权益价

款5.71亿元。

对此，张大伟指出，2019年以来，大量的中

型标杆房企积极抢地， 拿地面积上涨最明显的

是中型房企。 尤其是销售额要从500亿元冲刺

到1000亿元， 以及从1000亿元冲刺到2000亿

元的第二梯队房企。在调控持续加码的趋势下，

房企销售业绩逐渐放缓， 但是从抢地加速的动

作看， 多数房地产企业做大规模的意图仍然较

为明显。从拿地位置看，大部分房企都集中在一

二线城市拿地。 进入10月份，受到年底资金回

笼压力的影响，房企拿地态度出现分化。

中小房企再掀赴港上市潮

□本报记者 张玉洁

近期， 多家中小房企披露赴港上市进展，

甚至出现一日两场上市发布会的奇观。 据中国

证券报记者不完全统计， 截至目前，2019年成

功赴港上市的内地房企有5家，还有6家房企正

在排队等候审核。 但今年上市房企发行价普遍

不够理想，平均发行价格较去年下降逾3成。

第三次房企上市潮

10月29日，新力控股（集团）有限公司和

中国天保集团发展有限公司在香港分别举办

了上市新闻发布会。 前者预计11月15日上市，

每股价格区间为3.30港元至4.25港元； 后者预

计11月11日上市， 每股价格区间为2.39港元至

3.10港元。这两家企业都是区域性房企，新力控

股大约在行业前40名左右，天保集团的项目主

要集中在涿州市和张家口市。

据不完全统计，2018年共有正荣地产、弘

阳地产等6家内地房企上市成功， 其中不乏美

的置业等规模较大的房地产企业。把新力控股

和天保集团算在内，2019年以来已经有中梁

控股等5家企业赴港上市， 同时还有汇景控股

等6家企业已经递交材料，上市状态处于“审

核中” 。

“内地房企第三次赴港上市潮已经开始。”

一位专注于内地企业香港上市的投行人士对中

国证券报记者表示。

该人士介绍，1997年是第一次内地房企赴

港上市潮， 前后三年上市房企数量超过20家。

第二次上市潮是2007年至2009年，彼时正是全

球金融危机期间，房企资金链普遍紧张。“可以

说，那个时期上市是企业生死存亡之战。 恒大、

碧桂园、龙湖等千亿房企，大都是在那个时期实

现了上市，为今天的发展打下了良好的基础。 ”

该人士表示。

他说，A股自从2010年开始实质上已停止

了房地产企业上市以及再融资，近10年来仅有

绿地控股曲线实现了上市。 房企A股上市之路

不通，房企只好转道香港上市。

估值表现平平

从今年目前上市的三只房企个股来看，上

市后普遍走势平平，估值处于低位。

中梁控股上市价格5.55港元/股，上市当日即

盘中破发，后股价走势一度低至4.685港元/股，近

期股价有所回升，最新收于6.02港元/股，仅较

发行价上涨不足10%。 银城国际发行价为2.38

港元/股，同样经历了首发盘中破发，公司最新

股价收于2.33港元/股，仍处于破发状态。 银城

系物业公司银城生活服务则受到资本市场热烈

追捧， 最新消息显示， 银城生活服务目前共获

382.88倍超额认购。按照港股一般规律，物业公

司估值将数倍高于房企估值。 三家中表现较好

的德信中国，最新收于3.25港元/股，较发行价

上涨约16%。

低估值并未阻挡房企赴港上市的决心。 目

前还处在审核状态的6家房企中， 海伦堡中国

控股和万创国际都不是第一次递交招股书，万

创国际更是已经第三次递交招股书。

中原地产首席分析师张大伟表示， 目前

房地产行业已差不多变成金融行业， 多一条

融资渠道有时候就代表着企业能够生存下

去。因此，现在中小房企都在抢“末班车” ，甚

至“流血上市” 也能够接受。“现在房地产行

业比的其实就是融资能力和资金成本， 谁能

借到钱，谁就能发展。 资金紧张，哪怕是万达

这样的一流房企，也只能割肉回笼资金。 ” 张

大伟表示。

穿戴设备迎消费热潮

带动产业链公司业绩增长

□本报记者 杨洁

11月5日， 小米在北京发布了小米手

表，这是小米旗下首款智能手表产品。三季

度以来，华为、苹果等龙头厂商频繁发布智

能眼镜、TWS耳机等可穿戴设备新品，获

得大卖，增厚业绩。 IDC报告称，2019年可

穿戴设备市场全球出货量有望突破2.23亿

台，2023年市场规模将增加至3亿台。 这一

趋势之下，NFC、 无线充电、OLED、FPC、

传感器、ODM、云计算等产业链板块将充

分受益。

可穿戴设备迎消费热潮

11月5日， 小米在北京发布了小米手

表，起售价1299元。 这是小米旗下的首款

智能手表产品，标志着小米的AIoT产品线

再次扩容。小米生态链部总经理屈恒介绍，

小米手表搭配高通骁龙3100芯片，能够支

持e-SIM独立通话和上网功能。 小米为其

开发了MIUI� for� Watch系统， 让该款手

表拥有独立的应用商店，能够下载APP，从

而实现独立打车、听音乐、智能家居控制等

功能。

三季度以来，消费电子市场上，可穿戴

设备新品发布频繁，消费者热情高涨，行业

成长趋势明显。 8月21日，华为首款智能眼

镜Eyewear首发预售， 第一批100万台开

始预售一个小时已预约告罄。 华为在中期

业绩发布会上宣布，2019年上半年可穿戴

设备发货量同比增长两倍， 而近日发布三

季报也表示， 智能穿戴等新业务获得高速

增长。

苹果AirPods系列耳机也受到消费者

广泛追捧，在三季度财报发布会上，苹果宣

布可穿戴设备季度收入增速超50%。 10月

30日， 支持主动降噪功能的苹果AirPods�

Pro耳机正式开售后， 迅速上演 “手慢

无” ， 超预期的热销一度导致苹果官网延

迟发货。

可穿戴设备或迎来爆发期。 IDC公布

的最新报告显示，2019年可穿戴设备市场

全球出货量有望突破2.23亿台，2023年市

场规模将增加至3亿台。 随着可穿戴市场

的发展，众多巨头入场，美国当地时间11

月1日，谷歌母公司Alphabet发布公告称，

将斥资21亿美元 （约合148亿元人民币）

对美国可穿戴设备制造商Fitbit进行收

购。 消息宣布后，Fitbit股价大涨。 若这一

交易完成，在可穿戴设备领域，苹果将迎来

最强大竞争对手， 而这一领域的竞争也或

将越发激烈。

IDC今年9月发布报告显示，2019年第

二季度， 中国可穿戴设备同比增长34.3%

至2307万台， 小米出货量为528.9万台，占

据国内22.9%市场份额，名列第一，其次是

华为、苹果。三大厂商占据国内近六成市场

份额。

产业链上游公司受益明显

IDC报告称，全球可穿戴设备中手环、

手表和耳机仍然是主流设备， 发货合计占

比可达到95%以上。 其他设备如智能眼镜

等占比较小，但复合增长率较高。

中信建投证券发布研报称， 可穿戴

设备的硬件技术主要集中在电池和充电

技术，屏幕和处理器三个方面，硬件设计

的主要方向是非接触式充电技术， 柔韧

度和分辨率较高的曲面屏， 低功耗的处

理器等。 软件生态系统方面的主要方向

是打造跨平台的一体化可穿戴设备的生

态系统和体验良好的应用。 另外，未来搭

载传感器的可穿戴设备也对大数据和云

计算服务提出了更高的要求。 可穿戴市

场的发展中受益的板块包括NFC、 无线

充电、OLED、FPC、传感器、ODM、云计

算等。

小米生态链部总经理屈恒在发布会现

场介绍，小米手表集成6个传感器、11个芯

片、37个心率电子元器件、578个电子元器

件、还集成LTE天线、蓝牙/wifi天线、GPS

天线。 这些零部件厂商都可能从可穿戴设

备的火热行情中获益。

立讯精密、歌尔股份、兆易创新等公司

的超预期三季报已经体现了这一趋势，在

A股市场上收获了多个涨停。立讯精密、歌

尔股份等公司参与Airpods组装代工，立

讯精密2019年三季度单季实现归母净利

润13.86亿元，同比增长66.74%，此前公司

给出的预期是18.38%-38.32%。

歌尔股份近期频繁接受机构投资者

调研，受益于智能无线耳机和智能可穿戴

业务的高速发展，歌尔股份前三季度业绩

大增， 预计全年可实现归母净利润11.71

亿元至13.45亿元， 同比增长35%至55%。

歌尔股份在调研中表示，因TWS耳机产品

供不应求， 公司目前产能利用率非常饱

满。 未来会继续在智能声学整机方面扩大

投入，看好此类产品的前景。 未来无论国

内还是国外大客户，公司都会成为主力供

应商。

兆易创新为耳机等可穿戴设备提供

NOR� Flash。 方正证券点评兆易创新三季

报指出，受益于TWS等智能可穿戴设备爆

发，公司NOR� Flash产品线进入新一轮高

增长期。 兆易创新收入端呈现逐季加速趋

势，2019年三季度单季收入同比增速达

63%，毛利率达到40.6%，环比二季度上升

3.1个百分点。

□本报记者 戴小河 傅苏颖

注射剂最快明年进入价格战

中国证券报记者获悉，《化学药品注射剂仿

制药质量和疗效一致性评价技术要求》和《已

上市化学药品注射剂仿制药质量和疗效一致性

评价申报资料要求》 两份文件征求意见即将完

成，可能在今年底发布正式文件，届时注射剂一

致性评价工作将正式开始， 部分品种有望在明

年底之前率先过评。

国家药监局工作人员告诉中国证券报记

者， 一致性评价是对我国仿制药的一次重新洗

牌，将全面提升我国仿制药的质量，保证与原研

产品质量和疗效一致。 从上述两个征求意见的

文件内容来看， 注射剂一致性评价的技术要求

已逐渐与国际要求接轨， 将对我国注射剂的研

发和生产提出更高的要求。 此举也意味着，一旦

每个品种有3家企业过评，国家医保局就可以将

其纳入全国集采范围并大幅降价。

据米内网数据，2018年化药注射剂在国内

市场（公立医疗机构终端+中国城市零售药店终

端）的用药规模达6264.04亿元。

根据药智数据统计，截至今年9月末，国家

药监局注射剂一致性评价申报获受理的受理号

共计有434个，涉及120个品种。 从企业申报数量

来看，科伦药业、齐鲁制药、中国生物制药、扬子

江、豪森药业、恒瑞医药等行业内龙头企业的申

报数量居前。 目前，仅有注射用阿奇霉素按照补

充申请通过一致性评价，其余9个注射剂过评品

种均是以化药新注册分类获批生产 （视同通过

一致性评价）。

国家药监局工作人员告诉中国证券报记者，

注射剂的一致性评价相对于口服片剂而言，周期

更短、技术难度相对较低、成本相对较低（三四

百万元左右），因此多数企业有能力通过一致性

评价，一旦一个品种有三家过评，在全国集采时

将面临价格战。

优质龙头将一骑绝尘

“4+7” 带量采购强调“量价挂钩” ，国家拿

出60%-70%的市场份额作为招标筹码，以达到

以量换价的目的。 企业一旦中标，会迅速占领市

场，而赢得市场的代价就是最大限度降价；一旦

落选，则意味着失去市场，面临倒闭的风险。

因此，价格与市场的竞争成为带量采购的关

键博弈。 在这场博弈中，无数中小药企一方面基

于“价”的原因处于劣势，在降低成本、升级药品

制作工艺等方面能力有限，又没有足够的经济实

力给出低于成本的价格；另一方面基于“量” 的

原因，即使在价格方面略胜一筹拿下一个采购周

期60%-70%的市场份额，也无法保证不会生产

低价低质的药品以获得收益平衡。

国家医保局内部人士告诉中国证券报记者，

在药品带量采购政策下，医药企业之间的竞争很

大程度是成本的竞争，包括生产成本、采购成本、

用人成本等。同时，改变了药品流通模式，切断了

药品流通的利益链，医药代表作为医药企业销售

人员的作用将下降。

不过，也有一些细分领域所受冲击较小，影响

几乎为零。 一是具有较强研发能力的医药企业，如

恒瑞医药、复星医药等；二是生物制药企业，由于

激素类药物、疫苗等没有仿制药，因此无法进入带

量采购目录，如长春高新、智飞生物等；三是不以

公立医院为主销渠道，而是以药房、诊所等私立医

疗机构为主要销售途径的企业，如葵花药业、修正

药业、同仁堂等；四是产品竞争较少的药企，如帕

罗西丁、赖诺普利的竞争厂家华海药业，马来酸依

那普利片的竞争厂家扬子江药业等。

行业兼并重组将大幅提速

带量采购必将导致国内医药行业的重新洗

牌，影响最大的就是那些专业化程度较低、生产规

模较小、企业运营成本较高的中小型企业。 未来，

大企业吞并小企业， 行业发展趋于集约化和规模

化。 多位业内人士分析称，一致性评价和全国集采

工作进一步扩围后，行业将现三大发展走向。

首先， 每一个品种的市场将被少数企业瓜

分，行业集中度大幅提升。 根据国家药监局的部

署， 将来全部仿制药都必须进行一致性评价，而

国家规定“同品种药品通过一致性评价的企业达

到３家以上，在集中采购等方面不再选用未通过

一致性评价的品种” 。 目前国内31个省市都已落

实该政策。 可以预见，随着一致性评价和全国集

采的开展，率先通过再评价的前三家企业将瓜分

某一市场，拥有该品种的剩余企业则面临出局。

其次， 仿制药的质量和疗效将有所保障，原

研药被逐步替代。国家对仿制药一致性评价的技

术要求严格参照欧美药品监管法，确保过一致性

评价的仿制药的质量和疗效与原研药相当。在此

基础上，“对过一致性评价的产品在招标采购和

医保支付等方面给予和原研药同等待遇” 、“药

品专利链接和试验数据保护” 等政策为仿制药

替代原研药创造了良好的外部环境。在诸多利好

条件下，国产仿制药将逐步替代原研药，有望打

破原研产品的垄断局面。

最后， 受政策驱动或产品质量提升的影响，

更多本土企业将进军海外市场。 受“支持中国境

内企业生产的在欧盟、美国或日本批准上市的药

品在中国上市” 的政策影响，一些有一定研发实

力的企业会利用该政策首先在海外获得认证批

文，再向国家药监局申报一致性评价，借此加快

审批进程。 此外，过一致性评价的国产仿制药有

望实现与原研产品在临床治疗上的相互替代，这

大大提高了我国仿制药的国际竞争力。预计将有

更多本土企业尝试开拓海外市场来提高产品销

量。因此，无论是客观上产品质量的提升，还是主

观上借助海外申报加速获批进程，都将促使更多

企业进军海外市场。

� 中国证券报记者获悉，目前已

在全国31个省市正式铺开的药品

带量采购政策，或在明年底进一步

扩大品种范围。 若注射剂一致性评

价工作正式顺利开展，届时将会有

部分注射剂品种率先被纳入集采

范围。 此前进行的全国集采行动

中，25个品种几乎都遭遇巨幅降

价，降幅最大的品种中标价不及其

此前销售价格的10%。

一致性评价与全国集采政策

成为多数中小药企的生死局，多数

中小企业无法承受如此巨幅的降

价空间。 未来的药品竞争，主要是

研发能力、产品工艺、成本控制和

产品梯队之间的竞争。 随着集采品

种继续扩大，市场将越来越向头部

企业集中。

“4+7”带量采购品种料扩围

六千亿元注射剂市场将迎价格战
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