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 推荐 （维持）

抗菌药物分级管理征求意见，较之前缓和 

2011 年 8 月 5 日

投资要点 

事件： 

据国务院法制办公室网站消息，卫生部在 2011 年 8 月 3 日就《抗菌药物临床应用管理办法(征求意见稿)》公

开征求意见。征求意见稿拟对抗菌药物实行分级管理，严格控制高价药使用，并规定了责任追究条款。征求

意见稿的意见收集截止日期为 2011 年 9 月 5 日。 

 

点评： 

 对抗菌药物的分级管理，并非今日开始。国内抗菌药物被过度使用，不仅带来医保费用浪费，也导致细

菌耐药性严重，因此一直有呼声要求对抗菌药物使用进行限制。早在 2004 年 10 月，卫生部就出台《抗

菌药物临床应用指导原则》，共分四部分，一是“抗菌药物临床应用的基本原则”，二是“抗菌药物临床

应用的管理”，三是“各类抗菌药物的适应证和注意事项”，四是“各类细菌性感染的治疗原则及病原治

疗”。其中第二部分“抗菌药物临床应用的管理”，明确提出“各医疗机构应结合本机构实际，根据抗菌

药物特点、临床疗效、细菌耐药、不良反应以及当地社会经济状况、药品价格等因素，将抗菌药物分为

非限制使用、限制使用与特殊使用三类进行分级管理”。但是该《指导原则》为“临床应用抗菌药物获

取最佳疗效，并最大程度避免或减少不良反应而制定，不是教材或参考书，也不涉及具体的给药方案。”

因此该《指导原则》并不具有强制性，可以说是仅供参考。 

 今年 5 月，曾有一个版本的《抗菌药物临床应用管理办法(征求意见稿)》流传，其中列举了 153 个抗菌

药物，提出三级医院购进品种不超过 50 种，二级医院不超过 35 种。同时规定，“只有具有中级以上专

业技术职务任职资格的医师，经培训合格后才能具有限制级抗菌药物处方权。高级专业技术职务任职资

格的医师经培训合格后方能开具特殊使用级抗菌药物的处方。门诊医师不得开具特殊使用级的抗菌药物

处方。只有紧急情况下，医师才可以越级使用抗菌药物。”如果照此执行，意味着目前医院使用的抗菌

药物种类大大减少，而特殊使用级别的抗生素的使用限度相当高，对于相应的生产企业产生负面影响。

 但上半年，该《征求意见稿》迟迟没有正式公布。时至今日，公布的《征求意见稿》与此前的草案，有

许多不同。我们简要列举如下： 

 取消对抗菌药物数量的限制。之前的草案中，明确各级医疗机构使用抗菌药物的种类，对不同分级的抗
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菌药物也做了明确的说明。但本稿中，没有对各级医疗机构使用抗菌药物的种类进行限制。只是说“医

疗机构应当按照卫生部的有关规定，制定本机构抗菌药物供应目录(包括采购抗菌药物的品种、剂型和

规格)，严格控制本机构购用抗菌药物的品种数量。”也没有对进入不同分级的抗菌药物进行说明。 

 没有明确制定抗菌药物目录。本稿指出“抗菌药物分级管理目录由各省级卫生行政部门制定”，而之前

草案是由卫生部制定，本稿中也没有列出抗菌药物的目录。 

 “同一通用名称抗菌药物品种，注射剂型和口服剂型各不得超过 2 种，处方组成类同的复方制剂 1-2 种。”

这与此前的草案一致，但增加了“具有相似或者相同药学特征的抗菌药物不得重复采购。”其目的是减

少新抗菌药物的推广。 

 本草案明确提出，“ 医疗机构抗菌药物供应目录调整周期原则上不得少于一年，并于每次调整后十五个

工作日内向核发其《医疗机构执业许可证》的卫生行政部门备案。”对于新引入抗菌药物品种，其评审

流程和要求与之前的草案相同，但清退或者更换的抗菌药物品种，由之前的原则上 6 个月内不得进入本

机构药物采购供应目录，改为 12 个月。这样规定，减少了目录调整频率，对新的抗菌药物推广不利。 

 特殊使用的抗菌药物，其使用受到严格限制。本稿规定，“临床应用特殊使用级抗菌药物应当严格掌握

用药指征，经抗菌药物管理工作组指定的专业技术人员会诊同意后，由具有相应处方权医师开具处方。

特殊使用级抗菌药物不得在门诊使用。 特殊使用级抗菌药物会诊人员由具有抗菌药物临床应用经验的感

染性疾病科、呼吸科、重症医学科、微生物检验科等具有高级专业技术职务任职资格的医师或具有高级

专业技术职务任职资格的抗菌药物专业临床药师担任。” 

 对于急救时越级使用抗菌药物，不仅限制用量（1 天处方量），而且本稿新增规定“24 小时内补充完成

越级使用抗菌药物的必要手续。” 

 针对静脉输液，本稿明确“ 医疗机构应当制定并严格控制门诊患者静脉输注使用抗菌药物比例。”增加

了“村卫生室、个体诊所使用抗菌药物开展静脉输注业务，应当经县级卫生行政部门核准。”其目的是

规范农村基层医疗机构对抗菌药物的使用，减少滥用。 

 本稿增加了“医疗机构应当建立本机构抗菌药物临床应用情况排名、公示和报告制度。对临床科室和医

务人员抗菌药物使用量、使用率和使用强度等情况，医疗机构应当进行排名并予以公示；对排名后位或

者发现严重问题的医师进行批评教育，情况严重的予以通报。对临床科室和医务人员抗菌药物临床应用

情况，医疗机构应当按照要求进行情况汇总，并向卫生行政部门报告。对非限制使用级抗菌药物临床应

用情况，每年报告一次；对限制使用级和特殊使用级抗菌药物临床应用情况，半年报告一次。”  

 本稿明确了对医师和药剂师的监督和违规处罚措施，包括限制和取消处方权以及药物调剂资格。  

 本稿明确了对卫生行政部门的监管，“县级以上地方卫生行政部门未按照本办法规定履行监管职责，造

成严重后果的，对直接负责的主管人员和其他直接责任人员依法给予记大过、降级、撤职、开除等行政

处分。” 

 

我们的看法。 

 总体来看，本稿的严厉程度较之前有所缓和。没有明确分级管理的目录，将权力下放到各省级卫生行政

部门，操作上就有许多灵活回转的余地。 

 但本稿对于监管部门的责任更加明确，在执行力上更强。 
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 我们认为，企业现在需要与各省卫生行政部门进行谈判，努力让自己的品种不进入特殊使用范围。 

 从长期看，抗菌药物的分级管理对抗菌药物的使用起到规范、限制作用。除非有重大创新品种，否则新

的抗菌药物推广将受到更多的限制，企业也缺乏动力去开发治疗效果并不明显优于现有药物的品种。 

 总体来看，该分级管理办法对抗菌药物行业有负面影响。 
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投资评级说明 

 
行业评级  报告发布日后的 12 个月内行业股票指数的涨跌幅度相对同期上证综指/深圳成指的涨跌幅为基准,

投资建议的评级标准为： 

推    荐：相对表现优于市场 

中    性：相对表现与市场持平 

回    避：相对表现弱于市场 

 

公司评级  报告发布日后的 12 个月内公司的涨跌幅度相对同期上证综指/深圳成指的涨跌幅为基准,投资建议

的评级标准为： 

强烈推荐：相对大盘涨幅大于 15%  

推    荐：相对大盘涨幅在 5%～15%之间 

中    性：相对大盘涨幅在-5%～5%之间 

回    避：相对大盘涨幅小于-5%  

 

机构客户部联系方式 

上海市浦东新区民生路 1199 弄证大五道口广场 1 号楼 21 层 

邮编：200135 

传真：021-38565955 

 

北京市西城区武定侯街 2 号泰康国际大厦 6 层 

邮编：100140 

传真：010-66290200 

 

深圳市福田区益田路 4068 号卓越时代广场 15 楼 1502-1503 

邮编：518048 

传真：0755-82562090



 
 
 

请阅读最后一页信息披露和重要声明                                    - 5 - 

行业点评报告 

 

信息披露 
本公司在知晓的范围内履行信息披露义务。客户可登录 www.xyzq.com.cn 内幕交易防控栏内查询静默期

安排和关联公司持股情况。 
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兴业证券股份有限公司经中国证券监督管理委员会批准，已具备证券投资咨询业务资格。 

兴业证券系列报告的信息均来源于公开资料，我公司对这些信息的准确性和完整性不作任何保证，也不

保证所包含的信息和建议不会发生任何变更。我们已力求报告内容的客观、公正，但文中的观点、结论和建

议仅供参考，报告中的信息或意见并不构成所述证券的买卖出价或征价，投资者据此做出的任何投资决策与

本公司和作者无关。 

在法律许可的情况下，兴业证券股份有限公司可能会持有本报告中提及公司所发行的证券头寸并进行交

易，也可能为这些公司提供或争取提供投资银行业务服务。因此，投资者应当考虑到兴业证券股份有限公司

及/或其相关人员可能存在影响本报告观点客观性的潜在利益冲突。投资者请勿将本报告视为投资或其他决定

的唯一信赖依据。 


