
中国药房  2023年第34卷第18期 China Pharmacy  2023 Vol. 34  No. 18  · 2177 ·

·药事管理·

基于协同集中带量采购政策视角的基本药物制度研究 Δ

王 欢＊，霍亚彤，庄 倩#（中国药科大学国际医药商学院，南京　211198）

中图分类号 R95   文献标志码 A   文章编号 1001-0408（2023）18-2177-05

DOI 10.6039/j.issn.1001-0408.2023.18.01

摘 要 目的 为基本药物制度的进一步完善提供参考。方法 采用统计分析法和比较分析法，分别从现阶段药品集中带量采购

（简称“集采”）政策与基本药物制度的直接关联和对后者的间接影响两个方面分析两种制度协同的必要性，并从提高制度协同性

的角度提出基本药物制度新时期发展的相关建议。结果与结论 集采政策与基本药物制度在政策目标和目录遴选方面存在直接

关联，尤其是中选基本药物品种在双重政策的实施下实现了价格下降和供应保障。但集采政策也在药品生产、基本药物目录与中

选品种的重合度以及仿制药一致性评价等方面间接“挤兑”了医疗机构的基本药物配备使用空间。建议今后在基本药物目录遴选

中可优先考虑集采中选品种，并提高双政策联动下的药品供应保障能力，同时还应进一步加强各主体配备使用基本药物的激励考

核，以促进基本药物制度的进一步完善和发展。
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Study on essential medicine system from the perspective of coordinated with centralized volume-based 

procurement policy
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ABSTRACT OBJECTIVE To provide a reference for further improvement of the essential medicine system. METHODS 
Statistical analysis method and comparative analysis method were used to explain the necessity of coordination between the two 

systems from the direct correlation and indirect impact of centralized volume-based procurement on the essential medicine system at 

the present stage. The relevant suggestions were put forward for the development of the essential medicine system in the new era 

from the perspective of improving institutional synergy. RESULTS & CONCLUSIONS There was a direct correlation between the 

policy of centralized procurement and the essential medicine system in terms of policy objectives and medicines selection. However， 

it also indirectly affects the use of essential medicines in medical institutions through production and supply， coincidence degree 

between the essential medicine list and the selected variety， and the consistency evaluation of generic drugs. It is suggested that in 

the selection of essential medicine list in the future， priority should be given to the selection of varieties through centralized 

procurement， and improve the drug supply guarantee capacity under the dual policy linkage； at the same time， incentive 

assessments for the allocation and use of essential medicines by various entities should be further strengthened to promote the 

further improvement and development of the essential medicine system.
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国家基本药物制度作为我国药品政策的核心，自建

立以来通过定点生产、统一价格、集中招采、统一配送及

严格监管等措施确保了基本药物的安全性、可及性，一

直承担着保障群众基本用药需求、减轻患者用药负担和

促进医疗机构合理用药的责任和使命[1]，集中招标采购

是其主要采购方式[2―3]。目前，我国已建立了包含目录

遴选、药品定价、生产供应、采购配送、配备使用、质量监

管、监测评价、医保报销等全流程的较为完善的基本药

物制度体系。随着人们对健康需求层次的提高及医疗

卫生体制改革的深化，我国逐步实施了国家组织的药品

集中带量采购（以下简称“集采”）等一系列医药改革政

策，基本药物制度也迈入了寻求与其他医药政策协同治

理的新时期。基于此，本研究采用统计分析法和比较分

析法，从药品集采政策与基本药物制度的直接关联和对

基本药物制度的间接影响两个方面展开分析，探讨现阶

段二者实现制度协同的必要性以及提高其协同性的实
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现路径，进而助力基本药物制度的进一步完善和发展。

1　我国基本药物制度与集采政策概况
2009年，卫生部等九部委联合出台了《关于建立国

家基本药物制度的实施意见》，要求对基本药物的遴选、

生产、流通、使用、定价、报销、监测评价等环节实施有效

管理，并指出基本药物制度应与公共卫生、医疗服务、医

疗保障体系相衔接[4]。这标志着我国基本药物制度初步

建立。与该文件相配套的《国家基本药物目录（基层医

疗卫生机构配备使用部分）》（2009版）同步下发，明确了

基层医疗机构配备使用基本药物的具体品种。

随着我国医疗卫生体制改革进程的加快，为进一步

保障群众基本用药需求，2018年，国务院办公厅发布《关

于 完 善 国 家 基 本 药 物 制 度 的 意 见》（以 下 简 称“《意

见》”），旨在从基本药物的遴选、生产、流通、使用、支付、

监测等环节进一步完善基本药物制度，全面带动药品供

应保障体系建设，着力保障药品安全有效、价格合理、供

应充分，缓解群众“看病难、看病贵”问题[5]。

2019年，国家卫健委会同国家中医药管理局印发的

《关于进一步加强公立医疗机构基本药物配备使用管理

的通知》，对医疗机构基本药物的配备使用管理提出了

具体要求[6]；同年，国务院发布《关于进一步做好短缺药

品保供稳价工作的意见》，首次对不同层级公立医疗机

构基本药物的配备品种数量占比提出具体目标，即逐步

实现政府办基层医疗机构、二级公立医院、三级公立医

院基本药物配备品种数量占比原则上分别不低于90%、

80%、60%（以下简称“986要求”）[7]。至此，我国已建立

起以医院端的基本药物配备使用为落脚点的、全流程

的、较为完善的基本药物制度体系。

自 2018年起，为进一步降低药品虚高价格，国家开

始对药品的招标采购制度进行改革，实施药品集采政

策，即“招采合一、量价挂钩、以量换价”的集中采购新模

式，通过整合医疗机构的药品需求，将分散的采购量集

中起来，形成议价能力较强的买方[8]，与医药市场的供方

达成团购合作，引导药品价格回归合理水平，有力减轻

群众用药负担[9]。为保证执行效果，集采政策同时要求

医疗机构要优先使用中选药品，并将中选药品使用情况

纳入医疗机构和医务人员绩效考核，还规定各有关部门

和医疗机构不得以费用控制、药占比、医疗机构用药品

种规格数量要求等为由影响中选药品的合理使用与供

应保障[10]。

由此可见，基本药物制度与集采政策的落脚点均是

医疗机构药品的配备使用，而医疗机构对两种政策的执

行情况直接影响了医疗机构的用药结构、临床的用药习

惯以及患者的切身利益。因此，探讨基本药物制度与集

采政策的协同发展，既是有效引导医疗机构合理使用药

物的需要，也是保障患者用药可及性和可负担性的需

要，更是进一步实现基本药物制度和集采政策长远发展

的需要。

2　集采政策与基本药物制度协同的必要性分析
2.1　集采政策与基本药物制度的直接关联

制度协同是指两种或两种以上的制度体系相互影

响、相互协调，按照一致的目标行动而促成的一种通过

资源交互作用而使效果加倍的手段或措施[11]。

2.1.1　政策目标

就现阶段而言，我国集采政策与基本药物制度的政

策目标均是为了保障患者用药需求、降低患者用药负担

以及规范医疗机构合理使用药物。集采通过“以量换

价”，大幅降低了药品价格，通过压缩药品流通领域的价

格“水分”来减轻患者的用药负担，要求医疗机构优先使

用中选药品并通过建立中选药品监测机制来引导医疗

机构规范用药；而基本药物制度通过“保障供应适应医

疗机构基本卫生需求、价格合理的药品”“探索基本药物

制度与分级诊疗、家庭医生签约服务、慢性病健康管理

有机结合”的方式来最大程度减少患者的药费支出，通

过“规定医疗机构优先配备使用基本药物达到一定比

例”“加强用药监管和考核，建立临床使用监测机制，推

动遴选、采购、使用等全流程管理”来促进医疗机构科学

合理用药[5，7]。这意味着，为了实现相同的政策目标，两

种政策的实现路径可在一定程度上相互借鉴，互依互

补，共同促进。

2.1.2　目录遴选

集采政策和基本药物制度在目录遴选方面有着共

通之处。《关于推动药品集中带量采购工作常态化制度

化开展的意见》规定，“重点将基本医保药品目录内用量

大、采购金额高、临床必需、质量可靠的药品纳入采购范

围”，并将通过仿制药一致性评价作为入选的基本质量

门槛[12]。同时，基本药物制度也要求药品遴选要遵循

“突出基本、防治必需、保障供应、优先使用、保证质量、

降低负担”的基本原则，强调推进仿制药一致性评价，按

程序优先纳入通过一致性评价的药品品种[5]。可见，两

种政策中选药品存在重合品种。这些重合品种能够直

接实现“双重效应”的药品降价和保障供应，具体分析

如下：

（1）就药品价格来说，为解决“以药养医”现象，2009

年国务院发布的《关于深化医药卫生体制改革的意见》

明确提出逐步取消药品加成[13]；同年，国家开始推行基

本药物“零差率”，双管齐下，旨在降低药品价格，切实保

障群众基本用药需求、减轻患者用药负担。但基本药物

“零差率”只是降低了基本药物名义上的售出价格，无法

避免药企和医院的“隐形契约”，药企仍然可以通过回扣

和返利等方式来确保医院继续采购自己的药品[14]。相

关调查显示，部分基本药物的实际成交价格并未降

低[15]。之后，集采政策通过“以量换价”的方式真正实现

了药品价格的大幅降低，采用给予药企定额市场份额的
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方式，消除了药企与医院的隐形契约。这意味着，被集

采的基本药物在“防治必需、降低负担”的基础上，能够

进一步降低价格；同时给定的市场份额也保障了被带量

采购基本药物的稳定供应。

（2）就药品供应保障来说，集采政策要求建立评估、

监测中选药企供应能力的体系，并针对出现不能保障供

应的情况制定了赔偿、惩戒、备选和应急保障措施。如

国家组织的第七批、第八批集采接连采取了“一省双供”

“一主双备”等应急保障措施，并由各省级医保部门牵头

负责[16―17]。基本药物制度在切实保障供应方面也采取

了类似的措施，如要求建立健全全国短缺药品监测预警

系统、完善采购配送机制等[5]。可以看出，被集采的基本

药物在双项政策的加持下，断供风险大大降低，进而保

障了群众用药的可获得性、可及性和可负担性。

2.2　集采政策对基本药物制度的间接影响

集采除了能够给中选的基本药物带来上述“双重效

应”下的价格下降和供应保障外，还能通过药品生产、基

本药物目录与集采中选药品的重合度、仿制药一致性评

价等方面间接影响基本药物制度的执行情况，进而影响

合理用药水平。

2.2.1　药品生产

由于基本药物本身价格低廉、利润空间低，相较于

占据医疗机构绝大部分市场份额的集采中选药品，药企

缺乏稳定的生产供应动力。药企在考虑将有限的人力

物力资源投入给生产利润较低的基本药物还是研发有

望进入集采的仿制药时，出于获得较大市场份额的考

量，往往会选择研发有望进入集采的仿制药。若企业都

倾向于仿制非基本药物品种，则可能会给基本药物的生

产配备带来挑战。

2.2.2　基本药物目录与集采中选药品的重合度

近年来，医疗机构的基本药物配备使用率有所提

升，但整体而言仍较难实现国家提出的“986要求”，除可

能存在的各医疗机构用药习惯不一、用药范围广等原因

外，按规定优先使用集采中选品种本身也在一定程度上

加 大 了 医 疗 机 构 实 现 基 本 药 物 配 备 使 用 要 求 的 难

度[18―19]。医疗机构的诊疗能力和药品配备品种数总量

是有一定限制的，入选带量采购药品清单的基本药物品

种数量的多少将直接影响医疗机构基本药物的品种配

备情况。

本研究从上海阳光医药采购网（https：//www.smpaa.

cn）下载整理了 2018年 12月 17日－2023年 4月 11日期

间的八批（共9次）集采中选药品信息，对各药品的通用

名、商品名、剂型规格、适应证等进行分类统计，并与

2018年版《国家基本药物目录》中的 417种化学药品和

生物制品进行对比分析和描述性统计（八批集采均未涉

及中成药）。结果显示，335种集采中选药品中有154种

基本药物品种，详见表1。

从表1可见，随着集采批次的推进，集采中选药品与

基本药物目录药品的重合度（即基本药物占中选药品的

比例）总体呈下降趋势（第六批胰岛素专项集采除外）。

第四批和第八批的中选基本药物品规数小于中选基本

药物品种数，说明当批存在属于集采基本药物品种但是

非基本药物品规的情况，即部分基本药物品种虽然被集

采中选，但其中选规格未收录进入《国家基本药物目

录》；其余批次均存在同一基本药物品种中有多个基本

药物品规中选的情况。可以推测，在医疗机构现有的诊

疗能力和中选药品占据其大部分市场份额并优先使用

的前提下，集采中选基本药物品种数量的下降将有可能

使医疗机构原有的基本药物配备和使用量进一步降低。

从药理学分类来看（分类标准参考 2018年版《国家

基本药物目录》），第八批集采中选基本药物品种数量排

名前5位的依次是抗微生物药、心血管系统用药、治疗精

神障碍药、激素及影响内分泌药、抗肿瘤药（表2）。但排

名第1位的抗微生物药的中选基本药物品种占基本药物

目录该药理学分类下总品种数的比例仅有 51.9%，排名

第 5位的抗肿瘤药占比仅为 25.7%。可见，这些常见病

和慢性病用药的集采中选基本药物品种与基本药物目

录品种存在重合度较低的现象。

2.2.3　仿制药一致性评价

仿制药一致性评价对保障我国仿制药药品安全和

可及性具有重要意义。集采将通过仿制药一致性评价

表1　国家前八批集采中选药品与基本药物目录的重合

情况

国家集采批次

“4+7”城市 c

联盟地区 d

第二批
第三批
第四批
第五批
第六批
第七批
第八批
合计

中选时间

2018-12-17

2019-09-30

2020-01-21

2020-08-24

2021-02-08

2021-06-28

2021-11-30

2022-07-18

2023-04-11

按品种计 a

中选药
品/种

25

25

32

50

42

56

12

55

38

335

中选的基本药
物/种

17

17

19

24

16

31

1

16

13

154

基本药物占中选
药品的比例/%

68.0

68.0

59.4

48.0

38.1

55.4

8.3

29.1

34.2

46.0

按品规计 b

中选药
品/个

26

31

38

67

65

89

12

97

64

489

中选的基本
药物/个

18

22

22

28

15

40

1

21

12

179

基本药物占中选
药品的比例/%

69.2

71.0

57.9

41.8

23.1

44.9

8.3

21.6

18.8

36.6

a：按品种计指以通用名中的化学成分计；b：按品规计时不考虑包

装影响，只对药品剂型和规格进行统计；c：“4+7”城市药品集采；d：联

盟地区药品集采，联盟地区包括山西、内蒙古、辽宁、吉林、黑龙江、江

苏、浙江、安徽、江西、山东、河南、湖北、湖南、广东、广西、海南、四川、

贵州、云南、西藏、陕西、甘肃、青海、宁夏、新疆（含新疆生产建设兵

团），“4+7”城市除外。

表2　集采基本药物品种数量排名前5位的药理学分类

药理学分类
抗微生物药
心血管系统用药
治疗精神障碍药
激素及影响内分泌药
抗肿瘤药

集采中选基本药品品种数/种
28

19

11

11

9

基本药物目录总品种数/种
54

48

32

36

35

占比/%
51.9

39.6

34.4

30.6

25.7
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作为前置门槛。而 2018年出台的《意见》也强调推进基

本药物的一致性评价，对通过一致性评价的药品品种，

按程序优先纳入基本药物目录；对已纳入基本药物目录

的仿制药，鼓励药企开展一致性评价，未通过一致性评

价的基本药物品种则逐步调出目录；鼓励医疗机构优先

采购和使用通过一致性评价、价格适宜的基本药物[5]。

从国家药品监督管理局药品审评中心公布的仿制

药一致性评价数据来看，截至2023年5月4日，在全国上

市销售且通过仿制药一致性评价的药品共有 372种，其

中属于 2018 年版《国家基本药物目录》收录品种的有

180种，占目录中 417种化学药品和生物制品的 43.2%，

表明基本药物目录中还有半数以上的药品未通过一致

性评价。由于集采药品选择的门槛要求之一是通过仿

制药一致性评价，从这点来说，仿制药一致性评价工作

开展不够充分也是影响基本药物集采的因素之一。此

外，集采的实施大幅降低了药品价格，在一定程度上降

低了医疗机构基本药物的配备使用金额占比[20]，这可能

出现医疗机构为完成基本药物配备使用金额比例指标

而引发不合理用药问题。综上，集采政策客观上给基本

药物的配备使用带来了一定的挑战。

3　讨论与建议
《关于印发“十四五”全民医疗保障规划的通知》提

到，到 2025年每个省份药品集采（包括国家和省级的集

采）的品种要超过 500个[21]。随着集采覆盖药品种类的

大幅增加，若不提高集采中选药品与基本药物在药品重

合方面的协同度，将可能造成未来医疗资源的浪费以及

基本药物使用和集采药品使用上的冲突，进而影响医疗

机构基本药物配备使用的绩效考核，最终影响医疗机构

以患者为中心、以临床需求和价值为导向的合理用药目

标的实现。本研究从提高两种制度协同的角度，对基本

药物制度的进一步发展提出如下建议。

3.1　基本药物目录调整时可酌情考虑集采中选品种

从上述基本药物目录与集采中选药品的重合度数

据可以看出，二者的重合度呈下降趋势，造成该现象的

主要原因是：基本药物目录原则上每3年进行一次更新

修订，而现行版本为2018年版，至今未进行更新；药品集

采政策则已经逐步实现了常态化，国家组织的集采基本

稳定在每年1～2次，集采药品品种的选择更新、更灵活，

而基本药物目录迟迟没有更新，难以满足近年来的临床

用药需求。

经济性和可及性是遴选基本药物时的重要考量标

准。药品在集采后实现了价格下降，同时“一省双供”

“一主双备”等应急保障措施也提高了药品的可及性，部

分集采中选药品已经能够满足基本药物的遴选要求，因

此未来在更新基本药物目录时，可优先从集采中选药品

中进行考量。此外，基本药物目录调整也可以从适应证

分布入手，参考集采中选药品的适应证领域，同时重点

关注中成药。现阶段，化学药品与生物制品的国家集采

已经进行了八批，而全国范围的中成药集采随着2023年

3月27日全国中成药联合采购办公室发布《全国中成药

采购联盟集中采购文件（征求意见稿）》才正式拉开帷

幕。2018年版《国家基本药物目录》中的中成药占比为

39.1%，后续随着中成药集采的逐步常态化，基本药物目

录的遴选也可多关注集采中选的中成药。另外，在基本

药物目录的定期评估、动态管理方面，可考虑依托国家

集采情况，定期评估基本药物目录的临床首选性和必需

性，更好地实现目录的动态管理。

基本药物目录遴选还应重视仿制药一致性评价，本

研究统计发现，基本药物目录中通过仿制药一致性评价

的药品仅占目录中化学药品和生物制品总数的 43.2%，

这将直接影响能够纳入集采的基本药物可选范围。对

于药企来说，进行基本药物的仿制药一致性评价可以提

高其被纳入集采并获得较大市场份额的概率。因此，相

关药企应加强现有未过评基本药物的一致性评价工作，

后续国家遴选基本药物时也可酌情考虑将通过仿制药

一致性评价作为遴选原则之一，这在一定程度上能够增

加集采中选基本药物的数量，有利于提高两种政策的协

同性，进而缓解医疗机构在基本药物和集采中选药品配

备使用上的冲突，使医疗机构能够更好地以患者为中

心，切实关注临床用药需求，提高合理用药水平。

3.2　提高双政策联动下的药品供应保障能力

为降低药企由于专注研发有望集采的仿制药生产

而可能造成的基本药物生产不足的风险，建议各省级相

关部门出台相应政策鼓励药企优先研发生产基本药物

目录中的仿制药，可以考虑在项目立项、财政专项资金

分配等方面给予支持，扩大集采基本药物品种的选择空

间。同时，相关部门要进一步注重基层医疗机构的基本

药物供应保障能力，确保集采中选的基本药物和非中选

基本药物的可及性。针对供应企业数量较少的非中选

基本药物品种，可以借鉴集采“一主双备”的供应模式，

设置基本药物的备选供应企业，以应对突发事件下主供

药企无法及时生产、配送药品事件的发生。

3.3　加强各主体配备使用基本药物的激励考核

基本药物相关政策规定，要科学设置临床科室基本

药物使用指标，并纳入考核[5]；集采政策也规定要将中选

药品使用情况纳入公立医疗机构绩效考核[12]。基于前

文所述集采中选药品与基本药物的药品重合度整体下

降的趋势，在中选药品占据大部分市场份额并优先使用

的前提下，这种趋势将有可能“挤兑”医疗机构原有的基

本药物配备和使用量，从而对医疗机构基本药物配备使

用产生一定影响。笔者建议，可建立分级分类的基本药

物考核与监督机制，重点加强对集采中选基本药物的考

核，并通过与相关科室和个人的绩效挂钩来加强医务人

员对中选基本药物的关注。由前文分析可知，集采执行

带来的价格大幅下降可能引发医疗机构在基本药物不

合理使用方面的问题，笔者建议，如果在考核期内基本
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药物被集采且导致价格大幅下降，可考虑设置基本药物

使用量与上年的增长比例作为辅助指标，或可考虑对基

本药物使用金额占比采取排序法进行考核，以提高医疗

机构使用基本药物的主观能动性。同时，建议相关部门

更多地关注集采中选药品中的基本药物使用情况，将其

作为处方点评、处方审核的重点内容，将无正当理由不

首选中选基本药物的医疗机构或相关责任人予以通报

批评，以提高中选基本药物的合理用药水平。

4　结语
本研究发现，集采政策可以给基本药物制度带来

“双重效果”下的价格下降和供应保障，但效果暂时局限

于中选的基本药物品种；更值得关注的是，集采政策从

药品生产、基本药物目录与中选药品的重合度和仿制药

一致性评价等方面间接影响了基本药物的执行度，给基

本药物在医院端的配备使用造成了一定程度的“挤兑”

效应。建议今后在基本药物目录遴选中可优先考虑集

采中选品种，并提高双政策联动下的药品供应保障能

力，同时还应进一步加强各主体配备使用基本药物的激

励考核，以促进基本药物制度的进一步完善和发展。由

于本研究局限于政策层面的宏观对比分析，所得结论尚

需更多真实世界中的医疗机构配备使用数据进一步

验证。
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