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  [摘 要] 目的 总结国家及省级药品集中带量采购(简称集采)情况,为进一步优化药品集采政策提供

建议。方法 检索相关数据库及各省、自治区、直辖市和新疆生产建设兵团[以下简称省(区、市、兵团)]药械集

中采购平台、医疗保障局等官网,收集2019年3月至2024年9月已发布的药品集采实施方案、采购公告、中选

结果通知等文件,比较分析集采药品品种数量、治疗领域和剂型、开展形式及审评模式等情况。结果 截至

2024年9月,九批十轮国家集采已累计纳入374个品种,各省单独和(或)联盟集采均值达341个品种。在31
个省(区、市、兵团)中,25个省(区、市、兵团)已提前超额完成“省级180个品种”的计划指标,28个省(区、市、兵

团)已提前超额完成“国家+省级500个品种”的计划指标。国家及地方组织药品集采涉及品种分别为374个

和1
 

098个。截至目前,已开展8批化学药国家集采,覆盖218个品种;已开展1批生物药国家集采,覆盖16种

胰岛素。全国31个省(区、市、兵团)均参加了省际联盟集采。26个省或省级联盟采用综合审评模式,其中

65%的集采价格占比在50%及以上,而8省2区省际联盟、陕西11省联盟、黑龙江省占比高达70%及以上。结

论 建议将集采中选品种作为优选的同时,保留循证证据充分的非中选原研药选择通道;对集采中选品种积极

开展真实世界临床研究,加强对仿制药知识的宣传和信息公开;提高医疗机构集采报量准确性,评估中选企业

供应能力;优化集采综合评价模式,综合考虑且平衡中选品种经济、质量、供应等多维度因素。
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[Abstract] Objective To

 

summarize
 

the
 

situation
 

of
 

centralized
 

drug
 

procurement
 

with
 

volume(re-
ferred

 

to
 

as
 

centralized
 

procurement)
 

at
 

the
 

national
 

and
 

provincial
 

levels,and
 

provide
 

suggestions
 

for
 

further
 

optimizing
 

the
 

policy
 

of
 

centralized
 

procurement
 

policy.Methods The
 

relevant
 

database,the
 

official
 

websites
 

of
 

centralized
 

drug
 

and
 

medical
 

equipment
 

procurement
 

platforms,as
 

well
 

as
 

the
 

medical
 

security
 

administra-
tions,of

 

provinces,autonomous
 

regions,municipalities
 

directly
 

under
 

the
 

central
 

government,and
 

the
 

Xinjiang
 

Production
 

and
 

Construction
 

Corps[hereinafter
 

referred
 

to
 

as
 

provinces(autonomous
 

regions,municipalities,
and

 

the
 

Corps)]
 

were
 

retrieved.The
 

documents
 

such
 

as
 

the
 

published
 

implementation
 

plan
 

of
 

centralized
 

drug
 

procurement,the
 

procurement
 

announcement,and
 

the
 

notification
 

of
 

winning
 

results
 

issued
 

from
 

March
 

2019
 

to
 

September
 

2024
 

were
 

collected.The
 

number
 

of
 

drug
 

varieties,treatment
 

fields
 

and
 

dosage
 

forms,develop-
ment

 

forms
 

and
 

evaluation
 

modes
 

of
 

centralized
 

procurement
 

drug
 

were
 

compared
 

and
 

analyzed.Results By
 

September
 

2024,a
 

total
 

of
 

nine
 

batches
 

of
 

ten
 

rounds
 

of
 

national
 

centralized
 

procurement
 

had
 

included
 

374
 

va-
rieties,and

 

the
 

average
 

number
 

of
 

varieties
 

collected
 

by
 

provinces
 

alone
 

and/or
 

in
 

alliance
 

reached
 

341.Among
 

the
 

31
 

provinces(autonomous
 

regions,municipalities,and
 

the
 

Corps),25
 

provinces(autonomous
 

regions,mu-
nicipalities,and

 

the
 

Corps)
 

had
 

exceeded
 

the
 

planned
 

target
 

of
 

“180
 

varieties
 

at
 

the
 

provincial
 

level”
 

in
 

ad-
vance,and

 

28
 

provinces(autonomous
 

regions,municipalities,and
 

the
 

Corps)
 

had
 

exceeded
 

the
 

planned
 

target
 

of
 

“500
 

varieties
 

at
 

the
 

national+provincial
 

level”
 

in
 

advance.The
 

centralized
 

drug
 

procurement
 

organized
 

by
 

the
 

state
 

and
 

local
 

governments
 

involved
 

374
 

and
 

1098
 

varieties
 

of
 

drugs,respectively.Up
 

to
 

now,the
 

national
 

centralized
 

procurement
 

of
 

eight
 

batches
 

of
 

chemical
 

drugs
 

had
 

been
 

carried
 

out,covering
 

218
 

varieties,and
 

one
 

batch
 

of
 

biological
 

drugs
 

has
 

been
 

carried
 

out,covering
 

16
 

kinds
 

of
 

insulin.A
 

total
 

of
 

31
 

provinces(autono-
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mous
 

regions,municipalities,and
 

the
 

Corps)
 

across
 

the
 

country
 

participated
 

in
 

the
 

inter-provincial
 

alliance
 

centralized
 

procurement.A
 

total
 

of
 

26
 

provincial
 

or
 

provincial
 

alliances
 

adopted
 

the
 

comprehensive
 

evaluation
 

mode,of
 

which
 

65%
 

of
 

the
 

prices
 

of
 

centralized
 

procurement
 

accounted
 

for
 

50%
 

or
 

more,while
 

the
 

inter-pro-
vincial

 

alliance
 

of
 

eight
 

provinces
 

and
 

two
 

regions,the
 

alliance
 

of
 

11
 

provinces
 

in
 

Shaanxi,and
 

Heilongjiang
 

Province
 

accounted
 

for
 

70%
 

or
 

more.Conclusion It
 

is
 

suggested
 

that
 

the
 

selected
 

varieties
 

of
 

centralized
 

pro-
curement

 

should
 

be
 

selected
 

as
 

the
 

optimal
 

selection,while
 

retaining
 

the
 

non-selected
 

original
 

drug
 

selection
 

channel
 

with
 

sufficient
 

evidence-based
 

evidence;real-world
 

clinical
 

research
 

on
 

selected
 

varieties
 

in
 

centralized
 

procurement
 

should
 

be
 

conducted
 

actively,the
 

promotion
 

and
 

information
 

disclosure
 

of
 

generic
 

drug
 

knowl-
edge

 

should
 

be
 

strengthened;the
 

accuracy
 

of
 

centralized
 

procurement
 

declaration
 

quantity
 

of
 

medical
 

institu-
tions

 

should
 

be
 

improved,and
 

the
 

supply
 

capacity
 

of
 

the
 

selected
 

enterprises
 

should
 

be
 

evaluated;the
 

compre-
hensive

 

evaluation
 

mode
 

of
 

centralized
 

purchase
 

should
 

be
 

optimized,and
 

the
 

multi-dimensional
 

factors
 

such
 

as
 

economy,quality
 

and
 

supply
 

of
 

the
 

selected
 

varieties
 

should
 

be
 

considered
 

comprehensively
 

and
 

balanced.
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with
 

volume; Comprehensive
 

evaluation

  从2018年“4+7”药品集中带量采购(简称集采)
试点后,国家医疗保障局先后组织开展了九批十轮国

家集采,同时指导各省(市)聚焦痛点、从“填空”和“补
缺”2个维度扩大集采覆盖范围,分类开展了多批次的

省级或省际集采。无论是国家层面还是省级层面,药
品集采都已进入常态化、制度化、规范化新阶段[1]。
《国务院办公厅关于印发深化医药卫生体制改革2024
年重点工作任务》《国家医疗保障局办公室关于加强

区域协同做好2024年医药集中采购提质扩面的通

知》等多份文件要求国家和地方2个层面上下联动、
协同推动集采工作,提质扩面[2-3]。本文通过分析国

家及省级药品集采进展,分析集采制度的成效与问

题,为完善和优化我国药品集采政策提出建议。
1 资料与方法

1.1 一般资料 收集整理2019年3月至2024年9
月已发布的药品集采实施方案、采购公告、中选结果

通知等文件,剔除国家集采接续品种的统计和集采拟

中选结果、集采文件征求意见稿等通知。
1.2 方法 以药易云和米内网数据库及我国各省、
自治区、直辖市和新疆生产建设兵团[以下简称省

(区、市、兵团)]药械集中采购平台、医疗保障局等官

网为数据来源,以“药品集中带量采购”“带量联动采

购”“省级带量采购协议期满接续”为检索词,收集整

理已发布的药品集采实施方案、采购公告、中选结果

通知等文件,提取集采中选品种(包括化学药、中药和

生物制品)的数量、治疗领域和剂型、品类、开展形式

及审评模式等信息进行比较分析。
1.3 统计学处理 采用Excel2021软件对数据进行

描述性统计分析。
2 结  果

2.1 集采品种数达成情况 国家多份文件明确推动

集采“扩围提质”,计划2024年内实现集采品种数“省
级180个品种、国家+省级500个品种”的目标。基

于药易云数据库统计,截至2024年9月,九批十轮国

家集采已累计纳入374个品种,各省单独和(或)联盟

集采均值达341个品种。在31个省(区、市、兵团)
中,25个省(区、市、兵团)已提前超额完成“省级180
个品种”的计划指标,西藏、江苏、浙江、黑龙江、山东
和上海6省市尚未完成。28个省(区、市、兵团)已提

前超额完成“国家+省级500个品种”的计划指标,剩
余3个省市(黑龙江、山东、上海)集采数接近500个

品种。见表1。
表1  各省(区、市、兵团)集采品种数

   达成情况(n)

省(区、市、兵团)
省级180个品种

达成情况

国家+省级

500个品种达成情况

山西 550 913
青海 549 911
新疆 531 898
河南 492 856
海南 468 832
广东 436 809
兵团 439 806
贵州 427 793
云南 428 788
宁夏 403 770
广西 375 734
江西 360 723
重庆 359 719
安徽 364 710
内蒙古 347 710
吉林 343 706
辽宁 337 699
河北 336 699
湖南 334 698
陕西 332 697
北京 322 688
四川 298 661
天津 293 655
福建 217 578
湖北 213 573
甘肃 186 556
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续表1  各省(区、市、兵团)集采品种数

   达成情况(n)

省(区、市、兵团)
省级180个品种

达成情况

国家+省级

500个品种达成情况

西藏 176 537

江苏 161 524

浙江 158 521

黑龙江 127 491

山东 120 479

上海 82 441

2.2 集采品种治疗领域及剂型情况 国家及地方组

织药品集采涉及品种分别为374个和1
 

098个。374
个国家集采品种中,共涵盖14个治疗领域大类,涉及

品种多为系统用抗感染药(16.3%)、消化道及代谢药

物(15.4%)、心血管系统药物(14.3%)和神经系统药

物(13.1%),占比均超过10%;共涵盖7种剂型,涉及

品种多为注射剂(41.9%)和片剂(36.6%),总占比高

达78.5%。1
 

098个省级集采品种中,除中成药类型

待定外(中成药主要依据功能主治分类,不依据解剖-
治疗-化学分类),共涵盖14个治疗领域大类,相较于

国家集采品种,系统用抗感染药(20.3%)和消化道及

代谢药物(17.6%)仍然占比较大,均超过15%。此外

血液和造血器官药物(10.6%)和杂类药物(5.4%)占
比明显增长。共涵盖14种剂型,相较于国家集采品

种,注射剂和片剂总占比仍然较大,其中注射剂占比

进一步增长,高达55.3%,同时剂型范围有所扩大,增
加软膏剂、外用液体制剂、贴膏剂、凝胶剂、栓剂、浸膏

剂/煎膏剂、丸剂7种剂型。见图1、2。
 

图1  国家集采及省级集采品种治疗领域情况

2.3 集采品类情况 药品集采常态化下,国家组织

药品集采主要聚焦于化学药,地方组织药品集采在化

学药、生物制品、中成药三大领域全方位开展。截至

目前,国家集采已开展8批化学药,覆盖218个品种;
开展1批生物药,覆盖16种胰岛素。地方集采,除上

海未开展生物药集采外,各省市集采均覆盖三大领域,
其中青海、山西、新疆和海南涉及品种较多。见图3。

从国家及地方集采品种数来看,化学药已经基本

全面覆盖,中成药和生物制品逐渐成为重点覆盖领

域。通过对部分国家和地方中药和生物制品集采政

策文件的梳理,中成药从濮阳、青海、金华单个省市试

点,逐步扩面推广到湖北19省联盟、广东6省联盟、
湖北30省联盟等跨省联盟采购,逐步拓展到中药饮

片和中药配方颗粒,重点聚焦临床用量大、采购金额

高、市场竞争较为充分、临床使用成熟、未纳入国家集

采、国家基本医保目录品种。生物制品自武汉胰岛素

集采试点,继胰岛素国家集采专项推进,各地逐步对

血液制品、细胞因子、胰岛素等为代表的传统生物药

和是以利妥昔单抗为代表的生物类似药开展省级或

跨省联盟采购,涉及品种除聚焦临床用量大、采购金

额高等外,临床必需易短缺类、急抢救类也是纳入集

采的选择依据。

图2  国家集采及省级集采品种剂型情况

图3  各省(区、市、兵团)集采品类情况

2.4 集采开展形式情况 在国家层面,国家医疗保

障局组织开展九批十轮药品集采,由省或省际联盟有

序开展国家集采品种接续。在地方层面,以省级或省

际联盟开展集采,截至目前,全国31个省(区、市、兵
团)均参加了省际联盟集采。其中,25个省(区、市、兵
团)参加联盟集采的次数大于5次,联盟集采次数最

多的省市是山西,其次是青海,分别参加了22次和20
次,涉及575个品种和562个品种;6个省(区、市、兵
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团)参加联盟集采的次数小于5次,联盟集采数最少

是上海,仅参加了1次,涉及25个品种,其次是江苏

和安徽,仅参加了2次,涉及40个品种和48个品种。
此外,20个省(区、市、兵团)还独立开展了集采,其中

集采次数开展最多的是上海,开展了9次,涉及84个

品种,其次是安徽,开展了6次,涉及400个品种,江
苏、福建和浙江各开展了5次,涉及品种分别为128、
164和112个品种。

从全国各省(区、市、兵团)集采总次数(参加省际

联盟集采次数+独立开展集采次数)来看,新疆、青
海、山西集采次数较多,均超过20次,涉及品种均超

过550种。见图4、5。

图4  全国各省(区、市、兵团)单省及联盟集采次数

图5  全国各省(区、市、兵团)单省及联盟集采品种数

2.5 集采品种审评模式情况 目前,药品集采审评

模式主要有限价、带量联动、最低价、竞价询价、降幅、
综合评价等模式。对比各地单省或省际联盟审评模

式,相较于初期唯低价中标的方式,综合评审模式逐

渐成为主流,但价格分值占比仍然较大。据不完全统

计,截至目前,26个省或省级联盟采用综合审评模式,
其中65%的集采价格占比在50%及以上,而8省2区

省际联盟、陕西11省联盟、黑龙江价格占比高达70%
及以上。见图6。

图6  各地单省或省际联盟综合审评模式的价格

分值占比

3 讨  论

3.1 药品集采基本实现品种提速扩面、省级联采规

模扩大、聚焦重点领域等目标 2024年国家医疗保障

局发布的《关于加强区域协同做好2024年医药集中

采购提质扩面的通知》(医保办发〔2024〕8号)明确提

出,继续大力推进医药集采工作,加强区域协同,提升

联盟采购规模和规范性;加强统筹协调,聚焦重点领

域,扩大集采覆盖面等。集采在国家和地方2个层面

开展工作,以实现国家和地方互为补充,上下联动、协
同推进。本研究对国家和地方集采品种数达成情况、
治疗领域和剂型情况、品类情况、开展形式情况的统

计结果数据显示,截至目前,多数省(区、市、兵团)已
超额完成“省级180个品种、国家+省级500个品种”
的目标,个别省市尚未完成,但在2024年第十批国家

集采及部分省级或省级联采落地后即可满足。品种

涵盖14种治疗领域大类,以慢性病和常见病为重点,
涵盖14种剂型,以注射剂和口服常释制剂为主。多

省探索开展多批中成药、中药饮片、中药配方颗粒、传
统生物药及生物类似药等特殊品类集采,涉及领域除

临床用量大、采购金额高、竞争充分等先决条件外,尚
未通过一致性评价、短缺品种和可替代性强也成为集

采选择依据。多省开展省际联盟集采且覆盖范围及

规模不断扩大,跨省(省际)联盟已成为集采主要开展

形式。此外,医保办发〔2024〕8号文件明确指出,2024
年国家医疗保障局重点指导湖北牵头开展新批次全

国中成药联盟采购和第一批全国中成药集采协议期

满接续采购、山东牵头开展中药饮片联盟采购、河南

牵头开展国家组织集采品种的可替代药品联盟采购、
三明联盟开展肿瘤和呼吸系统等疾病用药集采4个

全国联采,可见省际联盟集采正逐步常态化,联盟范

围不断拓展,逐步形成全国联采。整体上,药品集采

工作在聚焦重点领域、重点剂型、重点品种、重点联盟

的基础上逐步扩大范围,基本实现提速扩面、应采尽

采的要求。
3.2 综合评价模式成为主流方式,但降价幅度仍是

较重要的评审依据 综合评价逐渐成为国家或地方

集采的主流模式,但各地药品集采的初衷不同,或侧

重稳定市场、医院、价格,或对国家组织集采部分结果

优化调整,或进一步挤压价格空间[4]。为实现不同采

购初衷,综合评分的评价指标及其分值设置有所不

同。本研究对各地单省或省际联盟综合审评模式的

价格分值占比的统计结果显示,65%的综合评审模式

中价格分值占比在50%及以上,如8省2区省际联盟

对经济评价指标(企业报价)和技术评价指标(医疗机

构认可度和采购数量)进行综合评价,其中经济评价

指标比重为80%。可见,降价幅度仍是多数省市较看

重的集采评审依据。
3.3 问题及建议 总体而言,药品集采基本实现品

种提速、集采覆盖领域扩面、省级联采规模扩大、患者

受益面扩大等目标,但仍需要关注政策实施过程中存

在的问题。基于现有集采相关文献梳理,主要存在以

·7441·现代医药卫生2025年6月第41卷第6期 J
 

Mod
 

Med
 

Health,June
 

2025,Vol.41,No.6



下问题:(1)部分医疗机构对原研药采取“一刀切”的
管理政策,基于中选品种任务量,仅限于或优先开具

中选品种,完成中选品种指标使用量后才可开具非中

选品种,一定程度上忽视了患者多样化的医疗需

求[5]。(2)过分追求药品价格下降,唯低价论,药品质

量难以保证[6-7]。同时也可能增加部分医护人员和患

者对药品疗效和安全性的担忧[8-9](3)部分集采中选

药品因原料药短缺、企业产能不足、采购报量不准确

等原因出现供应短缺问题[6,10]。
针对上述可能存在的问题,本研究提出以下几点

建议:(1)将集采中选品种作为优选的同时,医疗机构

应当保留循证证据充分的非中选原研药选择通道,加
强非中选原研药厂牌的保障供应。同时各省医疗保

障局应对非中选品种进行价格监测、管控、调整,在大

部分省份或地区执行中选价为基准的非中选品种的

医保支付标准背景下,需要持续推进梯度降价、价格

联动政策,通过降低未中选品种价格的方式,减轻患

者用药负担[11]。(2)在医疗保障局的指导下,医疗机

构积极开展真实世界的集采中选仿制药临床应用综

合评价,设计科学严谨的研究方案,加强参与机构和

人员的培训,采用多中心、大样本的研究方法,使用先

进的统计方法和数据分析技术,以期用更加客观、可
信的数据评价集采药品的疗效与安全性,更有效地为

临床用药提供循证支撑,证实仿制药疗效和安全性与

原研药等效、品质相当[12]。同时加强对仿制药知识的

宣传和信息公开,借助广播、电视、报刊、网络等媒体,
加强仿制药替代原研药的科学知识宣传;对通过一致

性评价的品种,向社会公开企业研究报告、生物等效

性试验数据、药学数据、生物利用度数据等。此外建

议优化集采中选规则,调整低价中标策略,综合评价

药品价格、药品质量、企业供应等因素,根据不同的集

采初衷和采购实际情况,科学调整综合评价指标体系

指标及其分值,注意各方因素的平衡。(3)提高医疗

机构集采报量准确性,应在历史数据分析的基础上,
根据医保部门的相关文件要求,按照规定的比率范围

预测采购需求量。同时,综合考虑临床反馈、用药变

化、医疗技术进步、疾病谱变化等各种因素,以提高报

量与临床实际使用的匹配度。同时对企业供应能力

进行评估,具体包括原料药、辅料、生产批量、生产设

备等,同时在供应过程中加强检测预警,要求企业及

时报告库存和供应情况。此外,将企业供应配送情况

纳入信用评价体系,定期评估订单响应时间、发货时

间、配送金额、配送数量等指标,对实际供应较差、评
分低的中选企业应采取提醒、约谈、告诫等制约方式,
直至取消其中选资格[13]。(4)优化集采综合评价模

式,根据集采所处情境和初衷及各集采项目侧重点,

科学筛选指标并合理设置权重,对于价格分值较高

的,建议进一步降低价格占比,提高质量、供应保障能

力、创新能力等其他因素的权重,以平衡价格与质量、
供应的关系。同时在集采过程中引入药物经济学评

价方法,建立涵盖经济性、质量、效率、供应、临床适用

性、生产与市场占有情况等多维度的评价体系,以寻

求总体采购成本最低和药品质量最优化的平衡[14]。
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