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国家组织药品集中带量采购（简称带量采购）政策

是助力实现“健康中国”国家战略的重要举措，也是促

进药品回归治病功能和巩固拓展脱贫攻坚成果的关键

环节，更是深化医药卫生体制改革，推动药品研发、生

产、采购全领域全链条改革的根本措施。旨在建立公

平、公正、公开、透明的药品招标采购机制，进一步减轻

患者的用药负担，健全药品价格形成机制，减少医疗资

源和医保基金的过度消耗，实现国家药品降价提质总

体目标［1 - 4］。2019年 1月 17日，国务院办公厅印发《关

于印发国家组织药品带量采购和使用试点方案的通
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摘要：目的 助力云南制药企业把握国家组织药品集中带量采购（简称带量采购）政策机遇进行结构转型，促进其创新、高质量发展。

方法 通过文件及文献梳理、知情访谈、实地调研、专家咨询等方式，了解云南制药企业的发展现状，以及参与带量采购企业中标情

况，分析带量采购政策给云南制药企业带来的挑战与机遇，并有针对性地提出发展建议。结果 云南制药企业的整体规模小，发展水

平不高，配套体系不健全；产业发展滞后，知名企业、龙头企业少；研发创新能力和投入不足；人才匮乏，管理机制不健全；产业投资、企

业融资等促转型发展政策落实不足。带量采购政策的常态化推进，优胜劣汰的趋势倒逼制药企业改革和创新，可提高云南制药企业的

产业集中度，也可促进其研发创新，改变传统发展模式。结论 云南制药企业亟需重视研发创新、畅通融资渠道、明晰人才需求、构筑

良好的投标信用体系，提升产品质量和制药企业的综合竞争力，主动迎接挑战，把握带量采购政策带来的机遇。
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AbstractAbstract：：Objective To help Yunnan pharmaceutical enterprises seize the opportunity from the national centralized drug -
procurement （NCDP） policy to carry out the structural transformation，and to promote their innovative and high - quality
development. Methods The development status of Yunnan pharmaceutical enterprises and the bid - winning status of enterprises
through the NCDP policy were discussed by the literature material law，interview with informed consent，field research，expert
consultation and other methods，the challenges and opportunities of Yunnan pharmaceutical enterprises from the NCDP policy were
analyzed，and the development suggestions were put forward accordingly. Results The overall scale of Yunnan pharmaceutical
enterprises was small，the level of development was not high，the supporting system was not incomplete，the industrial development
lagged behind，the number of well - known enterprises and leading enterprises was few，the innovation ability and investment of
research and development（R & D） were insufficient，the talents were scarce，the management mechanism was incomplete，and the
industrial investment，enterprise financing and other policies to promote the transformation and development were not fully
implemented. The normalized promotion of NCDP policy and the trend of survival of the fittest drived the reform and innovation of
pharmaceutical enterprises reversely，which could improve the industrial concentration of Yunnan pharmaceutical enterprises，promote
their R & D and innovation，and change the traditional development mode. Conclusion Yunnan pharmaceutical enterprises urgently
need to pay attention to the R & D and innovation，open financing channels，define talent demand and establish a good bidding
credit system. They also need to improve product quality and the comprehensive competitiveness，take the initiative to respond to
challenges and seize the opportunities from the NCDP policy.
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知》（国办发〔2019〕2号），提出了“带量采购、以量换价、

招采合一、降低药价、国家组织、联盟采购”等药品带量

采购的新要求［5］。自带量采购政策实施以来，药价大幅

下降，巨头药企由于具有规模优势，可享受带量采购带

来的“以量换价”政策红利，规模不大的药企却举步维

艰，生存空间受到严重挤压，不得不面临自我革新［6］。
本研究中通过文件及文献梳理、知情访谈、实地调研、

专家咨询等方式，结合云南制药企业参与全国带量采

购的实际情况，分析了带量采购政策对云南制药企业

的影响，有针对性地提出了促进云南制药企业转型升

级、积极参与国家带量采购政策的发展建议，引导云

南制药企业转变发展思路，树立发展新理念，重构发

展新格局。

1 带量采购政策演进

基于我国药品带量采购政策实施的不同阶段，发

展历程大致可分为以下3个阶段，相关政策梳理见表1。
药品带量采购萌芽期：2009年，中共中央、国务院

发布《关于深化医药卫生体制改革的意见》（简称“新医

改”），标志着“新医改”正式启动，其中提出要改革药品

加成政策，逐步实行药品“零差率”销售。此后，原卫生

部等有关部门印发了《关于进一步规范医疗机构药品

带量采购工作的意见》，指出各地要全面实施以省为单

表1 我国药品集中带量采购相关政策梳理

Tab. 1 Review of relevant NCDP policies in China

序号

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

发布时间

2009年

2015年2月

2015年6月

2016年3月

2017年4月

2018年8月

2018年12月

2019年1月

2019年9月

2020年1月

2020年5月

2021年1月

文件名

《中共中央 国务院关于深化医

药卫生体制改革的意见》

《关于完善公立医院药品集中采

购工作的指导意见》

《关于落实完善公立医院药品集

中采购工作指导意见的通知》

《国务院办公厅关于开展仿制药

质 量 和 疗 效 一 致 性 评 价 的

意见》

《关于全面推开公立医院综合改

革工作的通知》

《深化医药卫生体制改革 2018年

下半年重点工作任务的通知》

《关于仿制药质量和疗效一致性

评价有关事项的公告》

《国务院办公厅关于印发国家组

织药品集中采购和使用试点方

案的通知》

《关于国家组织药品带量采购和

使用试点扩大区域范围的实施

意见》

《关于开展第二批国家组织药品

带量采购和使用工作的通知》

《关于开展化学药品注射剂仿制

药质量和疗效一致性评价工作

的公告》

《关于推动药品带量采购工作常

态化制度化开展的意见》

文件号

中发〔2009〕6号

国办发﹝2015﹞7号

国卫药政发﹝2015﹞
70号

国办发〔2016〕8号

国 卫 体 改 发〔2017〕
22号

国办发〔2018〕83号

2018年第102号

国办发〔2019〕2号

医保发〔2019〕56号

医保发〔2020〕2号

2020年第62号

国办发〔2021〕2号

发布部门

中共中央、国务院

国务院办公厅

国家卫生计生委

国务院办公厅

国家卫生计生委、财政

办、中央编办等

国务院办公厅

国家药品监督管理局

国务院办公厅

国家医疗保障局、工业

和 信 息 化 部 、财 政

部等

国家医保局、国家卫生

健康委员会、国家药

品监督管理局等

国家药品监督管理局

国务院办公厅

文件要求

要改革药品加成政策，逐步实行药品“零差率”

销售

加快公立医院改革，规范药品流通秩序，建立

健全以基本药物制度为基础的药品供应保

障体系

推出全面构建药品带量采购新机制，合理确定

药品采购范围，细化药品分类采购措施，坚

持“双信封”招标制度，完善药品供应配送管

理等举措

提升我国制药行业整体水平，保障药品安全性

和有效性，促进医药产业升级和结构调整，

增强国际竞争力

全国所有公立医院全部取消药品加成，药品采

购价与零售价相同，不再允许顺加作价

开展国家药品带量采购试点工作，降低药品

价格

采取切实有效措施推进一致性评价工作；企业

持续加大研发投入，积极开展评价

为深化医药卫生体制改革，完善药品价格形成

机制，开展国家组织药品带量采购和使用试

点工作

明确在全国范围内推广国家组织药品带量采

购和使用试点带量采购模式

保持带量采购和使用改革工作力度，持续扩大

改革成效，继续探索建立规范化、常态化的

药品带量采购和使用制度

加快推进仿制药一致性评价工作

明确带量采购工作覆盖范围，完善采购规则，

落实保障措施，确保政策衔接，完善工作机

制，推动药品带量采购工作常态化、制度化
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位、以政府为首的药品网上带量采购。对于有条件的可

建立全额财政补贴的带量采购机构，采用采购平台直

接自由交易的购销方式。

药品带量采购发展期：2015年 2月，国务院办公厅

发布《关于完善公立医院药品集中采购工作的指导意

见》（国办发﹝2015﹞7号，以下简称 7号文）；2015年 6月，

原国家卫生计生委集中发布《关于落实完善公立医院

药品集中采购工作指导意见的通知》（国卫药政发

﹝2015﹞70号，以下简称 70号文），标志着新一轮药品集

中招标采购机制的建立。至此，我国公立医院药品全部

在省级药品带量采购平台采购，直接向制药企业招标，

不再按基本药物和非基本药物分类招标。同年，国家药

品供应保障综合管理信息平台网站正式开通，面向药

政决策部门、省级药品带量采购机构、药品生产与配送

企业、广大医疗卫生机构和社会大众，做好支持与服务

工作，及时发布药品带量采购相关信息［7］。各省市为提

高医疗机构议价能力，实现信息共享，开始探索区域性

联合采购。从 7号文和 70号文提出探索跨地区联合采

购后，三明联盟、京津冀联盟、陕西十三省联盟、华东四

省一市联盟、粤鄂联盟等相继成型，国家医疗保障局也

推出11城市采购联盟［8］。
药品带量采购推行期：2018年 8月 28日，国务院办

公厅发布《深化医药卫生体制改革 2018年下半年重点

工作任务的通知》，提出要开展国家药品带量采购试点

工作，降低药品价格。国家医保局拟对 33个通过质量和

疗效一致性评价的通用名药品品种在 11个城市开展公

立医院联合带量采购试点，承诺给中标企业 60%～70%
的市场份额。2018年 11月，国家药品带量采购在 4个直

辖市（北京、天津、上海、重庆）和 7个试点城市（沈阳、大

连、厦门、广州、深圳、成都、西安）共计 11个城市（简称

“4 + 7”城市）率先试点，将通过质量和疗效一致性评价

作为仿制药参与集中采购的条件，与原研药公平竞争；

试点地区公立医疗机构为带量采购主体，组成采购联

盟，以量换价，招标采购合一，保证药品的质量、及时供

应和回款［9］。2019年 9月至 2021年 6月，带量采购从第

一批到第五批不断扩大了覆盖面，纳入品种和采购金

额均大幅提升，带量采购逐步走向制度化、常态化，五

批药品集中带量购采购数据见表2。
表2 国家组织五批药品集中带量采购数据

Tab. 2 Data of five batches of drugs through the NCDP policy

带量采

购批次

第一批

第二批

第三批

第四批

第五批

时间

2019年9月30日

2020年1月21日

2020年8月20日

2021年2月3日

2021年6月23日

中选企业

数（家）

22
77
125
118
148

中选品种

数（种）

16
32
55
45
61

中选产品

数（个）

25
100
191
158
251

药价平均

降幅（%）
59
53
53
52
56

药价最高

降幅（%）
97
93
95
96
97

2 云南制药企业参与带量采购的现状

云南目前共有制药企业 196家，其特点为小、散、

弱。相较于制药产业发达的省份，一是整体规模小，发

展水平不高，配套体系待健全；二是由于产业发展滞

后，知名制药企业、龙头制药企业少；三是制药企业研

发创新能力不足，研发投入严重不足；四是制药企业人

才匮乏，企业管理、市场营销、健康管理、健康服务等方

面的人才缺乏，人才引进、培养、激励等机制不健全；五

是制药企业发展与金融结合不紧密，产业投资、企业融

资等促转型发展的政策落实不足，导致制药企业资金

不足、发展缓慢，制药企业培育措施、鼓励扶持政策、营

商环境等条件有待完善［10］。在带量采购大潮的不断推

进下，云南省多数制药企业显得尤为被动，优胜劣汰的

趋势倒逼制药企业作出相应改变。

截至 2021年 9月，云南制药企业已参与国家组织

药品带量采购 5批次和区域联盟药品带量采购 3批次

（分别为渝黔滇湘桂五省市联合带量采购、广东十省头

孢氨苄药品联盟地区集团带量采购、渝鄂琼滇青宁新

新疆兵团八省联盟常用药品联盟带量采购），但中标情

况非常不乐观，品种中标数最多一批次的企业中标率

仅 0. 5%（中标企业数 /全省企业数），甚至多批次没有

制药企业的品种中标。前后仅有4个云南产品中标（表3）。
可见，云南省制药企业的产品因研发能力不足、缺少价

格优势、同质化严重等原因导致产品“性价比”不高，缺

乏“独家”优势，产品竞争力不足，难以在全国带量采购

“大熔炉”中脱颖而出。

表3 云南省制药企业参与药品带量采购中标产品信息

Tab. 3 Information of bid - winning products of Yunnan pharmaceutical enterprises through the NCDP policy

序号

1
2
3
4
5

药品名称（规格）

盐酸氨溴索注射液

阿法骨化醇软胶囊（0. 25 μg）
阿法骨化醇软胶囊（1 μg）
玻璃酸钠注射液

注射用生长抑素

企业名称

云南龙海天然植物药业有限公司

昆明贝克诺顿制药有限公司

昆明积大制药股份有限公司

中标项目

带量采购第四批

带量采购第五批

带量采购第五批

五省联采

五省联采

中标时间

2021年5月

2021年6月

2021年6月

2021年2月

2021年2月

是否通过一致性评价 /原研药

是

是

是

原研药

否

通过时间

2020年12月

2021年2月

2021年2月

是否独家

否

否

否

否

否
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3 带量采购政策下云南制药企业的革新机遇

3. 1 提高云南制药产业集中度

市场集中度是测量行业市场结构集中程度的指

标，用以描述市场中买卖主体的规模分布情况，同时作

为划分市场结构类型的标准，体现了市场的竞争、垄断

程度。从产业经济学视角分析带量采购政策，在市场规

模方面，带量采购为少数具有规模优势、研发能力强、

资源整合能力强的制药企业提供了“规模效应”增量机

会；在市场壁垒方面，由于带量采购政策要求仿制药通

过质量和疗效一致性评价，增加竞争壁垒，对产品线单

一、研发能力薄弱、规模体量小、资金不足的制药企业

造成了严重冲击［11］。
带量采购政策将提高云南制药产业的集中度。带

量采购政策的冲击，对本土制药企业的分布造成了重

大影响，特别是品种单一和研发能力薄弱的制药企业，

将被动地接受行业的洗牌重组。如很多小型制药企业

生产的产品连一致性评价都无法通过，尤其是产线单

一、产能不足、资金薄弱、生产线及生产车间规模小的

制药企业。即使通过压低药价最终中选，其产能也很难

满足市场需求，极低的市场利润难以维持产品生产，最

终退市，将产生严重的挤出效应。反之，对于龙头制药

企业，有雄厚的资金支撑，强大的科研、人才保障，极有

可能通过仿制药一致性评价占领市场，以强大的竞争

力，进一步扩张企业规模。故在带量采购时代大潮推动

下，云南多数制药企业可能被动走上兼并重组的道路，

或主动求变寻求融资转型升级，将进一步提高云南制

药产业的市场集中度。

3. 2 促进云南制药企业研发创新

带量采购政策的本质是鼓励竞争、优胜劣汰。制药

企业核心竞争力来源于创新能力、技术水平、人才支

撑。云南制药企业因创新能力弱，长期以仿制药作为生

产对象，在带量采购政策不断推行背景下，当前云南制

药产业布局和产业利润将被进一步压缩，不利于长期

发展，完全依靠扩大仿制药生产和销量而得到微薄利

润的时代已过去，唯独创新研发有利于制药企业获得

发展先机和改革红利，以弥补带量采购政策带来的利

润下降，实现制药企业的可持续发展。故带量采购政策

对云南制药企业研发投入和创新能力的考验将逐渐升

级，将促进云南制药企业加大研发创新投入力度和人

才培养重视程度。

3. 3 扭转云南制药企业传统发展模式

带量采购政策将扭转云南制药企业当前落后的发

展模式，未来制药企业将面向竞争型、人才培养型、可

持续型发展模式转变。由于带量采购政策间接降低了

制药企业的营销与交易成本，遏制了药价的过高溢出，

制药企业不必要花大代价去医院“做工作”，带金销售、

商业贿赂、药品回扣等问题减少，进一步挤干流通领域

的水分［12］，使制药企业单品利润缩减，倒逼制药企业以

提高经营管理效率、降低成本、扩大规模、产品创新等

“自我革新”手段让药品经济效益最大化。同时，制药企

业将进一步面临销售人员的调整和职能的转型，需培

养一批专业化、职业道德等能力素养出众的从业人员，

负责推广药品。故在带量采购“优胜劣汰、适者生存”的

发展规律下，云南制药行业因传统营销模式带来的产

业链利润空间会受到大幅压缩，亟需将可持续发展方

向聚焦于质量管理能力和创新管理能力的提升方面。

4 建议

4. 1 加强研发创新，提升药品质量与企业竞争力

随着带量采购常态化的推进，一是制药企业要增

强药物研发创新意识，转型思路逐步从专注市场运营

向新药、仿制药研发创新转变，不断提升新产品的研发

能力，增强核心药品的市场竞争力。二是将大幅降低的

营销费用转投到新产品的研发与产品质量提升，以市

场为导向，临床需求为基础，针对高发疾病和难治疾病

开展药物研发，通过新品夺取市场优势及政策红利。三

是构建“产、学、研”发展战略框架，政府部门构建法律

体系，以保障支撑框架运行与规范体系内各方主体行

为，为制药企业与高校、科研院所搭建科研合作桥梁提

供资金支持和融资帮扶政策支持，企业应积极广泛参

与“产、学、研”框架构建和职能拓展项目，与各部门加

强人才培养与科研合作，依托人才输出提升制药企业

的研发创新能力［13］。
4. 2 畅通融资渠道，促进结构优化与战略模式转型

制药企业要想在市场竞争中谋生存、求发展、做大

做强，应寻求多元融资渠道，促进结构优化与战略模式

转型。一是通过融资抓紧产品或企业结构转型，不断改

进生产线和生产技术，让利润回归生产和创新。二是引

进外来资金、国际先进的管理理念、国内外高质量标

准，以提升企业整体实力，优化内部结构，同时使药品

边际成本不断下降。三是强化政府引导，带动资本投

入，构建医药全产业链金融服务共享生态圈，加强政策

性金融支持和税收减免政策支持力度，改善信用担保

服务环境，盘活企业存量［14］。同时，制药企业应积极反

馈困难和诉求，主动争取政府、社会等多来源资金的支

持，为药品研发与企业战略转型提供必要的经济保障。

四是药企需转变发展思路，从药品市场开发、推广角度

向药品研发创新、质量升级、生产线优化方向转变。

4. 3 明晰人才需求，加强人才培养与储备

随着医药行业的快速发展，制药企业对高端医药

人才的需求在不断增大，制药企业需制订科学的人才
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发展战略，引进并留住高层次、创新型、管理型人才。一

方面，建立人才合作培养机制，制药企业应明确人才需

求，加强与高校对接，结合企业发展情况，通过建立学

生培养基地、实践学习平台、课题合作等形式与高校建

立的长期人才培养模式。另一方面，设定良好的人才激

励机制，建设科学、合理的考核机制，以具有竞争力的

薪酬回报、良好的企业文化、先进的科研设备等软、硬

件条件吸纳更多高端技术人才，弥补人才短板，优化人

才队伍。

4. 4 构筑良好的投标信用体系，抓住新政策与新机遇

国家医疗保障局对于企业信用高度重视和严格管

控，发布了《关于建立医药价格和招采信用评价制度的

指导意见》（医保发〔2020〕34号）、《医药价格和招采信

用评级的裁量基准2020版》（医保价采中心函［2020］25号）

一系列文件，提出构建医用耗材带量采购招采信用评

价制度，要求企业按公平、合理、诚实信用、质价相符的

原则制订价格和参与药品招采活动［15 - 16］。企业信用评

级制度对价格的传递作用体现在失信受惩和诚信受益

2条路径上［17］，制药企业保持良好的信用行为，制订巧

妙的科学投标报价策略是决定产品能否中标的决定性

因素。一方面，制药企业需建设良好的信用体系，不违

反采购规定、政策规定和相关法律法规，严格守住不迈

入失信“黑名单”的底线；另一方面，制药企业应按公平

透明、优质优价、量价挂钩等原则制订药品价格，严格

信守承诺和协约规定，树立良好的企业形象。总之，制

药企业应抓住带量采购政策促企业转型发展的新机

遇，在生产过程中严格控制成本，在招投标过程中制订

最优的竞标策略，充分研判市场行情，做出精准分析，

提出最具竞争力和最有利的竞标价，最大化地提高中

标率与采购份额。
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