基药统一定价，药企喜忧交加
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自去12月国家发改委官员公开表示拟对部分基本药物实施统一定价以来，《关于对基本药物制定统一价格有关问题的通知》（征求意见稿）已在业内流传数月。国家发改委网站8月15日的消息称，国家发改委药品价格评审中心已分别于8月11日、12日在京召开了统一定价座谈会。据业内人士透露，首批拟实施统一定价的基本药物约为41个。

一．政策背景
国家为何要实行基药统一定价，与目前正在实施的基本药物招标政策有关。早在新医改方案制定的过程中，基本药物统一定价便是争论的议题之一。随后，安徽的“双信封”招标采购模式逐步确定并在全国推广。但在安徽模式推广的过程中，基本药物招标“唯低价是取”的状况日益突出，主要问题体现在两方面：
一是超低价药品带来安全隐患。唯低价使招标过程发生了扭曲，药品价格混乱。一些地方政府部门对此还存在认识上的误区，一味的将低价中标当成政绩，导致招出一批超低价存在质量隐患的药品，如“蜀中制药”事件。
二是中标价过低药品停产。对多数企业来讲，要保证药品质量的话，生产成本是不能过度压减的，一旦中标药品价格过低，必定要通过缩减生产成本来弥补，而这样的做法一般不能保证药品质量，甚至无法正常生产，从而导致了很多生产企业不得不停止生产中标价过低的药品，在这一过程中，不同药品生产企业的格局也发生了变化。

基于上述情况，有消息称，对部分基本药物实施统一定价已被纳入国家发改委药品价格评审中心的工作范畴，而发改委也最终制定了《关于对基本药物制定统一价格有关问题的通知》（征求意见稿）。
二．政策实施
1.征求稿内容
（1）.分批确定统一定价品种
此次基药统一定价将对《国家基本药物目录》分期分批进行，且选定的须是“多次招标、供应充足、价格基本稳定”的品种。
（2）.合理制定统一价格水平
参考国家发展改革委发改办[2010]2996号文发布的平均采购价格制定统一定价价格水平，同时考虑药品成本及市场价变化。
（3）.规范基本药物价格行为
医疗机构采购时按统一价采购，基层医疗机构按统一价销售，未实行基药制度的医疗机构，在统一价基础上顺加15%销售，零售药店不超过统一价顺加15%销售。
（4）.开展成本和价格市场调查
各地主管部门做好国家统一定价基本药物成本和本地区市场购销价格调查工作，并上报相关品种的成本及最新中标价数据。
2.实施情况
早前，国家发改委价格司声称，拟定首批实施全国统一定价的基本药物将包括中西药各50个品种，2011年1月24日发布的卫研便函[2011]02号文《关于上传50种药品集中采购信息的通知》也列出了50个品种名单。
不过，近日国家发改委有关部门前往哈药集团、石药集团等企业进行调研，并征求意见，目前大致圈定41个品种来试点，41个被拟定将执行全国统一定价的基本药物都为“多次招标、供应充足、价格基本稳定”的品种，未来将由国家统一制定销售价格，试点成功之后再逐步分批向剩余200多种基药扩展。

三．政策影响
1.改变基药招标“唯低价论”
有了全国统一价后，基本药物招标过程中的‘双信封’将变为‘单信封’，即原本的经济技术标和商务标，将压缩为一个经济技术标。由于价格是既定的，这就会以经济技术标这一指标作为能否中标的依据，所以质量权重将被大大强化。而注重药品质量控制的一线药企或许将因此翻身。此前，因各地基本药物招标，由唯低价引发的恶性竞价，已逼得部分一线药企退出了基本药物市场，而国内石药集团、哈药集团、广药集团、华药集团等国内一线药企在该省的中标率都相当低，基药统一定价后，一定程度上避免了低价竞争，这些大企业也将重获希望。
2. 可建综合评价指标体系

基本药物招标将由目前的招价格变成招资质，如何界定这一资质也备受关注。国内六大协会曾向国务院医改办联合建言，认为基本药物经济技术标书应切实发挥基本药物质量门槛的作用，改变只追求“质量合格”的做法，国家应建立一套统一的、可量化的基本药物生产企业的综合评价指标体系，确保只有诚信规范、质量有保障、有实力和社会责任感的制药企业才能进入基本药物招标采购范围。
由卫生部药政司、工业和信息化部消费品司委托由中国医药企业管理协会与中国医药工业科研开发促进会共同承办的课题研究，目前已制定了综合评价指标体系。

评价体系坚持了五大原则。坚持客观公正、注重能力、指标量化的原则。坚持全面评价，把单一就药品评质量的做法改为全面评价企业。对药品生产企业的综合评价突出基本药物的质量优先及价格合理，安全有效，使用方便；逐步统一标准，解决各地基本药物招标采购标准差异过大的问题。因为不同省份的基本药物品评价标准差异较大，导致企业无法侍从，影响国家药物制度的落实；坚持促进医药行业诚信体系建设。药品是治病救人的特殊商品，如果药品生产企业只注重经济利益及那么与这个行业是相悖的；全面贯彻国家医药产业政策，扶优扶强，淘汰落实，积极推进规范化。

指标体系有五大指标，29项小指标构成。五大指标，是质量保障体系指标，基本药物供应能力指标，企业发展与抗风险能力指标，企业创新能力指标，企业诚信与社会责任指标。29项小指标分别落在五项大指标里，每个指标都有分，总分1000分。药品质量保障体系指标六项分别是是否通过国家的新版GMP认证。这个得分是60分。第二是药品抽检合格率。是否发生过药品严重不良事件。是否通过美国、欧盟CGMP或者日本、印度的相关认证，是否通过WHO供应商认证，是否充分ISO14000认证。
　　基本药物供应能力指标，是企业实际生产的基本药物的品种数。第二个是企业基本药物的实际产量排名，第三个是企业基本药物单产品实际产量排名，第四是基本要求在各省区市的中标情况。这些指标构成了基本药物的供应能力指标，说明如下： 
　　企业实际生产的药物的品种数，这里是按照307去比较的。按照307个品种的标准去考察药品生产企业，生产了多少种，这个只考察品种数量，许多考察该产品的实际产量。第二，考察基本药物实际产量，到底生产多少量，按照标准来去比较产量多少。 第三是对于单品种进行排名，有的企业生产的基本药物品种数很少，可能只有几个，甚至只有一个。从总产量而言，可能也不大，但是单产品排名很靠前。而单产品生产量很大的，恰恰是供应量最有保障的。
　　第三个指标是企业发展和抗风险能力指标。主要体现在数量指标和质量指标。或者说绝对值指标和相对值指标上。接下来就是资产负债率、净资产收益率这样的企业经营能力指标。还有资产周转率。还有一些主营业务增长率，和资产增长率这样的企业增长型指标。通过这样的指标来比较企业的规模，企业的管理能力，企业的成长性，企业的抗风险能力，通过比较选优。
      四大指标就是企业的创新能力。以下有这样几个指标来体现：
　　第一个参与国家重点科研项目数的指标，第二个是拥有国家发明专利数的指标，第三是拥有国家新药证书的指标，第四是国家科学技术奖，第五是参与起草国家药品标准数的指标，第六是国家级科研机构数的指标。

第五个大指标就是企业诚信和社会责任。企业诚信我们主要用的是企业的宣传诚信，第二个是企业的社会责任，主要体现在企业的纳税上，第三个是体现在支持社会工艺事业上，第四个社会责任体现在国家级的重大表彰、奖励，主要是指企业获得国家五一劳动奖章，个人获得五一劳动奖章，或者全国劳模这样的奖励。

这样一共是五大项29项指标。通过29项小指标逐一打分以后，计算出企业的总得分，按照从高到低进行排序，把企业的综合名词排出来了。
3. 难制定统一定价价格水平
基本药物即便全国统一定价，要完全杜绝价格虚低和虚高的问题，仍面临考验。因为如何制定合理的统一价将是另一个难题。

去年的天价芦笋片事件，不仅触发了大规模的药品成本价调查，还让国家发改委在不到一年的时间内三度祭出降价令：2010年11月30日，48个通用名，174个品规单独定价药品平均降价19%；2011年3月7日，162个品种，近1300个品规平均降价21%；2011年8月5日，82个品种、400多个剂型规格平均降价14%。由于上述一系列的降价，并未考虑当前通货膨胀因素以及由此引发的企业成本压力，加之各地招标也是唯低价，如今多数品种的价格已经很低了。 

而另一方面，业内外仍有很多人持药品价格整体偏高的观点，有的甚至认为现有部分品种依旧有降价空间。

因此，在此背景下，国家发改委如何权衡上述两种观点，如何制定合理的全国统一定价，已经成为业界普遍关注的问题。
四．社会响应
1.大企业积极响应基药统一定价
之前由于小企业生产成本远低于大企业，在基药招标中很多大企业不敌小企业的超低价而取得不佳的中标率，但基本药物统一定价政策给大型制药企业提供了很好的契机，将给注重质量控制的一线药企带来新的希望。

在实行统一定价的情况下，新的招标体系就可以不招价格，而重点考评企业产品的质量和服务。这样的招标方式显然对大企业比较有利。一些大企业负责人也表示，通过这样的定价方式，一方面既能够保证制药企业生产合格药品时获得相应的利润，另一方面能够加强对中标药品质量的评价和监督，淘汰那些质量不合格的制药企业。

2. 药企担心统一定价合理性

基本药物主要品种销量居前20位企业所占市场份额应达到80%以上，但此前的招标中，由于唯低价论，很多大型药厂纷纷败北，无缘基本药物市场。而这次实施统一定价，虽让大型药企有了新的希望，但价格的合理性又成了担心的另一问题。有负责人声称“基本药物将来卖给患者，主要是国家买单。如果定得高了，政府财政支出将大增，如果定得低了，企业又将面临成本压力。最后的结果仍将回到双信封制的弊端上去。”可见，基药统一定价之后，药企有喜也有忧。
