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事件： 

 

卫生部 2011 年 4 月份发布《抗菌药物临床应用管理办法（征求意见稿）》 ，并要求 7 月 1 日开始实施，主要内容

包括：1、限制各级医院使用抗菌药物品种数量；2、医疗机构对抗菌药物实施分级管理制度；3、限制医疗机构抗菌药物

使用率。 

 

点评： 

 

滥用抗菌药的危害主要体现在：1、药品本身的不良反应，后果是使细菌产生耐药性；2、是人类将重新面临很多感

染性疾病的威胁，大大提高了医疗成本；3、滥用抗菌药还引起菌群失调及二重感染；4 滋长以药养医的问题。 

 

《抗菌药物临床应用管理办法(征求意见稿)》和《2011 年全国抗菌药物临床应用专项整治活动方案》，将药品的处方

权分配给不同级别的医生，同时限制抗菌药物处方权，将抗菌药物分为非限定使用、限定使用与特殊使用三个级别。1、 

非限制使用级抗菌药物：经临床长期应用证明安全、有效，对细菌耐药性影响较小，价格相对较低的抗菌药物；2、限制

使用级抗菌药物：与非限制使用级抗菌药物相比较，该类药物在疗效、安全性、对细菌耐药性影响、药品价格等某方面

存在局限性，不宜作为非限制级药物使用；3、特殊使用级抗菌药物：具有明显或严重不良反应，不宜随意使用的抗菌药

物；需要加以保护以免细菌过快产生耐药而导致严重后果的抗菌药物；新上市不足五年的抗菌药物，其疗效或安全性任

何一方面的临床资料尚较少，或并不优于现用药物的；药品价格昂贵的抗菌药物。 

 

非限制使用抗菌主要以基本药物和基本医疗保险的物品种为主。三级医院不超过 50 种，二级医院不超过 35 种。同

一通用名称注射剂和口服剂各不超过 2 种，处方类同的复方制剂 1 种~2 种。住院患者抗菌药物使用率不超过 60%，门诊

患者处方比例不超过 20%。因此，基本药物目录中包含了 25 种抗菌药，按照各级医院都必须配套基本药物的规定，三级

医院抗菌药配套只有 25 个非基药品种的选择权，二级医院只有 10 个选择权，留给非基本药物抗菌药空间大大缩减。 

 

中国大部分三级医院依赖药物收入占比达 40%～50%。抗感染药物占中国整个药品市场的四分之一，是使用量和金额

都最大的一类药物。医院要从现在手头 100 多个抗菌药物品种砍到只剩三五十个，竞争程度将会非常激烈。 

 

国内大部分抗生素厂家都采用的是经销商销售的方式，本办法出台，将造成代理商背水一场的混战局面。外资企业

将是最大的赢家，进口的抗生素因而具有更大的利润操作空间，在品种有数量限制的政策下，医院更愿意使用。 

 

新办法将加速抗菌药物行业集中度的提升。新办法出台可以淘汰行业中过剩的产能，在办法中保存下来的品种，销

售量会加大，一些成本控制比较差、质量控制不好的企业淘汰掉，对大型企业会有利，加快对小规模企业的产业并购和

整合。 

 

抗生素的使用和管理将和医院的级别和考核、以及院长考核直接挂钩，是此次征求意见稿的亮点。中级以上专业医

师，培训合格后才能具有限制级抗菌药物处方权。高级专业医师经培训合格后方能开具特殊使用级抗菌药物。门诊医师

不得开具特殊使用级抗菌药物。 

 

我们认为，2011 年 7 月 1 日起施行的《抗菌药物临床应用管理办法（征求意见稿）》对于抗菌药市场影响较大，将对

整个抗菌药物行业带来较大的冲击，抗菌药物品种结构将随之发生重大的变化。 
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