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2015年 3月，国务院办公厅下发《国务院办公厅关

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”），要求各级政府“充分

结合基本药物采购经验，实行一个平台、上下联动、公开

透明、分类采购，对临床用量大、采购金额高、多家企业

生产的基本药物和非专利药品，发挥省级集中批量采购

优势，由省级药品采购机构采取“双信封”制公开招标采

购，医院作为采购主体，按中标价格采购药品”。同年 6

月，国家卫生和计划生育委员会下发《国家卫生计生委
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摘 要 目的：评价我国新一轮基本药物招标采购政策，为保障我国基本药物供应稳定和完善国家基本药物制度提供参考。方

法：在理论分析的基础上设计问卷，选取上海和云南为样本地区，对两地药品生产企业、流通企业和基层医疗卫生机构等相关人员

开展调查，了解其在基本药物供应体系中遇到的困难以及当地药品招标采购双方对生产企业投标情况的具体评价，从中得出我国

基本药物采购政策实施中各影响因素的类别分布，运用因子分析法筛选关键影响因素。结果与结论：共发现4个公共因子对我国

基本药物采购政策的实施有较大的影响，其影响程度由大到小依次为招标采购方案的合理性、药品生产的规范性、药品使用需求

的稳定性和宏观政策的调控与保障。建议相关部门进一步完善药品招采制度，遴选出质量保证、生产规范、充分满足市场多样化

需求的品种，同时为生产企业提供相对稳定的使用量信息，必要时可通过政策强制推行上海模式的“带量采购”，以此保证药品供

应链中各方的利益诉求得到公平对待。

关键词 基本药物；采购政策；因子分析法；实施效果；影响因素

Study on the Influential Factors of the Implementation of Essential Medicine Purchase Policy in China

Based on Factor Analysis Method

LI Fan1，2，CAO Renyuan2，HONG Liang2，CAO Yaru2，HUANG Runqing2，YU Boyang1（1.School of International

Pharmaceutical Business，China Pharmaceutical University，Nanjing 211198，China；2.School of Pharmaceutical

Science & Yunnan Key Laboratory of Pharmacology for Natural Products，Kunming Medical University，Kun-

ming 650500，China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To provide reference for evaluating the new round of essential medicine bidding and purchase policy

in China，ensuring the stability of essential medicine supply and improving national essential medicine system. METHODS：Based

on the theoretical analysis，taking Shanghai and Yunan province as sample，the questionnaire was designed to investigate the diffi-

culty to implement essential drug purchase policy in essential medicine supply system，and the bidding situation evaluation of pro-

duction enterprises by both sides of local drug bidding among staff in production enterprises，circulation enterprises，primary health

care institutions and other institutions. The types of influential factors for the implementation of essential medicine purchase policy

were determined finally. Factor analysis method was used to screen the key influential factors. RESULTS & CONCLUSIONS：Four

common factors had a great influence on the implementation of essential medicine policy in China. The impact of the large to small

is the rationality of the tender procurement program，the standardization of pharmaceutical production，the stability of demand for

drug use and macroeconomic policy regulation and protection. It is suggested to further improve the drug recruitment system，select

the products that have quality assurance and production specifications，and fully meet the diverse needs of the market，while pro-

vide relatively stable usage information for manufacturers. If necessary，“drug purchase with target quantity”of Shanghai model

can be forced to carry out by policy so as to ensure that the interests of all parties in the pharmaceutical supply chain are treated fair-

ly.

KEYWORDS Essential medicine；Purchase policy；Factor analysis method；Implementation effect；Influential factor
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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”），进

一步明确了药品招标采购的工作细节。根据 7号文和

70号文的指导要求，2016年我国各省市的药品招标采购

方案中不再单独强调基本药物，显示出了“两标合一、价

格联动、带量采购”的新趋势，但国家对基本药物制度的

推行并未减弱。

截至2016年底，虽然“双信封”招标制度在新一轮药

品招标采购中已得到广泛采用[1]，但由于经济发展水平、

卫生综合改革推进程度、药品采购规模、平台信息化程

度和采购经验等方面的差异，各地招标采购工作进度不

一，省际差异较大[2]。例如，上海市打破传统招标模式，

创国内“量价挂钩”采购之先河，同时建立药品集团采购

组织（简称“GPO”）进行采购，省市间联盟开展二次议价

采购，在经济发达地区中较具代表性。而云南省在经济

水平、医疗资源配置以及医疗消费观念等多方面与上海

市还存在很大差距，对“两票制”“药品一致性评价”等政

策的实施还处于观望状态。鉴于此，本研究选取上海和

云南这两个东部和西部典型地区，对新的政策环境下国

家基本药物采购政策在两地的实施效果进行对比分析，

试图在深入了解两地具有代表性的药品生产企业、流通

企业和基层医疗卫生机构在基本药物供应体系中遇到

的困难及其对当前药品投标情况的具体评价的基础上，

运用 SPSS 17.0统计软件进行因子分析，筛选出我国基

本药物采购政策实施的关键影响因素，为保障我国基本

药物供应稳定和完善国家基本药物制度提供参考。

1 资料与方法
1.1 研究方案设计

本研究目的在于通过专家访谈、问卷调查及现场调

研，获得我国基本药物采购政策实施效果的第一手资

料，探究以上海和云南为代表的不同地区在基本药物采

购政策实施中是否具有差异性，并探讨政策实施的影响

因素。笔者分别对基本药物生产、流通和使用三方购销

主体设计调查问卷，采用封闭式提问和开放式提问相结

合的方式进行现场调研。问卷设计包括两大模块内容：

第一模块是受访对象及其所在单位的基本情况，包括个

人基本信息、所在单位发展规模等，作为结果评价的客

观依据；第二模块是基本药物采购政策实施的满意度调

查，旨在获得我国药品流通链上各方对该政策的看法，

是整个问卷的核心部分。

1.2 数据选取

采取分层整群抽样的方法，基于经济发展情况、人

口密度、地理交通环境、现有医疗卫生资源分布和利用

等多个因素将上海市的 4个区和云南省的 12个州市作

为调研地区，共涉及药品生产企业 167家、流通企业 33

家、乡镇卫生院 185家、社区卫生服务中心 73家。对药

品生产企业的质量管理部门、政府事务部门负责人或市

场总监，药品流通企业的医院（基本药物）事业部或市场

部负责人，基层医疗卫生机构管理者、药品采购负责人

和医务人员，以及相关政府部门的管理人员进行问卷调

查。共发放问卷570份，实际回收有效问卷530份，有效

回收率为92.98％。

2 实证研究结果
2.1 适用性检验

采用 KMO 检验和 Bartlett 球形检验进行因子分析

的适用性检验。经计算，KMO 样本测度为 0.811，

Bartlett球形检验达到显著，P＜0.001（小于显著性水平

0.05）。两项检验的结果表明，原始变量间具有较强的相

关性，资料非常适合作因子分析。

2.2 提取公共因子

因子提取的方法采用主成分分析法，旋转方法采用

方差最大正交旋转法，提取的标准为特征值大于 1。相

关系数矩阵的特征值与方差贡献率见表 1。由表 1可

知，主成分分析萃取出的 4个公共因子的特征值共解

释了总体方差的 72.66％，能够较好地反映大部分数据

信息。

表1 相关系数矩阵的特征值与方差贡献率

Tab 1 The correlation coefficient matrix eigenvalues

and variance contribution rate

成分

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

13

14

初始特征值
特征值
4.58

2.72

1.67

1.20

0.66

0.54

0.48

0.44

0.37

0.34

0.31

0.27

0.23

0.18

方差贡献率，％
32.70

19.42

11.96

8.58

4.73

3.87

3.44

3.14

2.64

2.45

2.23

1.92

1.63

1.28

累计贡献率，％
32.70

52.12

64.08

72.66

77.39

81.26

84.71

87.85

90.49

92.93

95.17

97.08

98.72

100.

提取平方和载入
特征值
4.58

2.72

1.67

1.20

方差贡献率，％
32.70

19.42

11.96

8.58

累计贡献率，％
32.70

52.12

64.08

72.66

2.3 公共因子的命名及解释

对提取的4个公共因子建立原始载荷矩阵，得到14

个指标在4个公共因子上的载荷矩阵（详见表2，表中迭

代收敛次数为 5次）。依据因子载荷≥0.5，公共因子Fj

（j＝1，2，3，4）支配影响因素指标Xi（i＝1，2，3…14）的原

则，发现因子F1在“质量层次的划分”“经济技术标审评

系统完善（包含两方面）”“两标合一（即基本药物与非基

本药物一起集中招标采购）”“分类采购”上有较大的载

荷，故将其命名为招标采购合理性因子；因子F2在“质量

控制技术”“产品的剂型、规格与包装”“创新研发投入”

上有较大的载荷，故将其命名为生产规范性因子；因子

F3在“患者的知识水平”“患者的用药依从性”“患者的消

费水平”上有较大的载荷，故将其命名为需求稳定性因

子；因子F4在“基本药物制度”“医保支付政策”“政府关

··4178



中  
国  
药  
房  
网 

www
.chi
na-
phar
mac
y.co
m 

中国药房 2017年第28卷第30期 China Pharmacy 2017 Vol. 28 No. 30

表3 不同类别受访者的公共因子和综合因子影响程度得分

Tab 3 Public factors and comprehensive factors influential score of different categories of respondents

项目

地区

单位类型

专业

工作年限

学历

亚组

上海
云南
生产企业
流通企业
基层医疗卫生机构
医药类
经济管理类
其他
10年以下
10～19年
20～29年
30年及以上
初中及高中
大、中专
本科
硕士研究生及以上

公共因子
F1

0.30

－0.07

0.53

0.75

－0.60

－0.02

0.39

－0.09

0.11

－0.10

－0.33

－0.02

－0.12

－0.31

0.18

0.57

排序
1

2

2

1

3

2

1

3

1

3

4

2

3

4

2

1

F2

－0.22

0.05

－0.47

－0.69

0.54

0.08

－0.56

－0.14

－0.06

0.01

0.22

0.36

－0.04

0.05

0.01

－0.39

排序
2

1

2

3

1

1

3

2

4

3

2

1

3

1

2

4

F3

－0.32

0.07

－0.14

0.02

0.13

0.03

0.08

－0.20

－0.07

0.13

－0.01

0.32

－0.55

0.02

0.38

－0.21

排序
2

1

3

2

1

2

1

3

4

2

3

1

4

2

1

3

F4

0.01

＜0.00

＞0.00

－0.08

0.01

＜0.00

－0.02

0.03

0.03

－0.04

－0.06

－0.12

0.10

－0.04

0.04

－0.11

排序
1

2

2

3

1

2

3

1

1

2

3

4

1

3

2

4

综合因子
F

0.02

－0.01

0.09

0.15

－0.10

0.02

0.04

－0.11

0.03

－0.02

－0.10

0.13

－0.14

－0.13

0.10

＞0.10

排序
1

2

2

1

3

2

1

3

2

3

4

1

4

3

2

1

于基本药物‘零差率’的补偿”上有较大的载荷，故将其

命名为宏观政策因子。

表2 主成分分析结果

Tab 2 Results of principal component analysis

量表项目

X1质量层次的划分及其评价体系
X2将企业社会贡献、守信评级纳入“技术标”审评系统
X3将药品“配送覆盖率”纳入“技术标”审评系统
X4基本药物与非基本药物一起集中招标采购
X5分类采购
X6质量控制技术
X7产品的剂型、规格与包装
X8创新研发投入
X9患者的知识水平
X10患者的用药依从性
X11患者的消费水平
X12基本药物制度
X13医保支付政策
X14政府关于基本药物“零差率”的补偿

因子载荷
F1

0.88

0.87

0.86

0.86

0.83

0.13

－0.02

0.16

－0.07

0.04

0.14

0.07

0.09

0.21

F2

0.13

0.07

0.07

0.00

0.06

0.84

0.80

0.79

0.20

0.13

0.17

0.09

0.20

0.06

F3

0.02

0.01

－0.03

0.09

0.09

0.14

0.15

0.26

0.85

0.82

0.78

0.06

0.05

0.05

F4

0.08

0.04

0.16

0.13

0.10

0.13

0.08

0.17

0.01

0.04

0.11

0.83

0.81

0.79

2.4 公共因子和综合因子得分

以各公共因子方差贡献率占4个公共因子总方差贡

献率的比重作为权重进行加权汇总，得出每个受访者的

基本药物采购政策实施评价的综合得分（F），公式为：

F＝（32.702 × F1 + 19.418 × F2 + 11.956 × F3 + 8.583 × F4）/

72.659。根据各公共因子得分可以计算出影响程度评价

综合得分。不同年龄、性别、职称和学历受访者的公共

因子和综合因子影响程度得分见表3。

由表3可知，从地区来看，上海认为招标采购合理性

和宏观政策对药品采购政策实施的影响程度较大，云南

则认为生产规范性和需求稳定性更为重要。从不同单

位类型和所学专业看，基层医疗卫生机构和医药类专业

者更关注生产规范性因素，对招标采购合理性的影响程

度评价最低。与之相反，药品生产、流通企业和经济管

理类专业者则认为药品招标采购合理性对基本药物采

购政策实施的影响程度最大，生产规范性的影响程度最

小。而从工作年限看，工作年限30年及以上者对生产规

范性和需求稳定性的影响程度评价最高；反之，工作年

限不达10年者更关注宏观政策和招标采购合理性，且随

着工作年限的增加，对宏观政策的影响程度评价不断下

降。从学历来看，受访者学历越高，其对于本文所研究

因素对基本药物采购政策实施的综合影响程度评价越

高，其中研究生及以上学历受访者对招标采购合理性的

重要性最为肯定。

2.5 多重回归分析

采用多重线性回归分析对基本药物采购政策实施

影响因素进行进一步检验，因变量为影响程度量表总

分，自变量为各公共因子得分。采用逐步回归法

（Step-wise）对自变量进行筛选，入选标准为：α＝0.05，剔

除标准为：α＝0.10，结果见表4。由表4可知，4个公共因

子均能影响基本药物采购政策的实施。

3 讨论与建议

表4 基本药物采购政策实施影响因素的多重回归分析

结果

Tab 4 Multiple regression analysis results about influ-

ential factors of essential medicine policy im-

plementation

公共因子
常数
招标采购合理性因子
生产规范性因子
需求稳定性因子
宏观政策因子

偏回归系数
5.512

0.450

0.267

0.165

0.118

标准误
＜0.001

＜0.001

＜0.001

＜0.001

＜0.001

标准偏回归系数

0.802

0.476

0.293

0.210

t

＜0.001

6.294

3.737

2.301

1.652

P

＜0.001

＜0.001

＜0.001

＜0.001

＜0.001

根据多重线性回归分析的偏回归系数大小将所有

公共因子的权重进行排序，它们对基本药物采购政策实
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施的影响大小依次是：招标采购方案的合理性（0.450）、

药品生产的规范性（0.267）、药品市场需求的稳定性

（0.165）和宏观政策的调控与保障（0.118）。

3.1 招标采购方案的合理性

从单项指标的权重和排名来看，公共因子F1的权重

最大，且远大于其他因子。可见，随着 2015年底各省市

开始执行新一轮的药品集中采购方案以来，招标采购政

策成为医药卫生体制改革中药品供应的关键环节。该

政策的合理性将通过对药品市场准入的作用直接影响

基本药物的供应保障，各因素的影响程度从大到小依次

为：质量层次的划分及其评价体系，将企业社会贡献、守

信评级纳入“技术标”审评系统、将药品“配送覆盖率”纳

入“技术标”审评系统、基本药物与非基本药物一起集中

招标采购、分类采购。

3.1.1 质量分层 新一轮各省方案通过划分不同评审

组（竞价组）或多项审评综合打分对药品质量层次进行

区分，遴选出多个质量层级，再在各质量层级内进行价

格比较[3]。是否能参与到公平的价格竞争中，很大程度

上取决于该投标品种能否被客观地划分到应属的质量

层级，但在实际评审过程中，这一点难以得到保证。第

一，由于目前的质量分层还处于各省自行摸索的阶段，

缺乏供参考的硬性规定指标，各省药品“双信封”招标方

案中质量分层指标的设置和界定上存在较大差异。访

谈中笔者了解到，新一轮的药品集中招标采购政策制定

后，虽然有配套的官方解读，但投标方对当地药品招标

采购中质量层次划分及其评价体系的理解仍存在诸多

问题，许多品种因申报高质量层次不成功便被划分到最

低层次。此项政策制定初衷是为督促企业正确评估投

标品种的质量高低，望其谨慎申报，避免侥幸心理，从而

减少专家评审的工作量，提高审评效率。但在实际的执

行过程中，因企业判断失误，好品种失去了被客观分层

的机会，造成巨大的损失。第二，笔者前期分析发现，大

部分省市的药品质量层次划分还缺乏量化的细分依

据。例如，保护期内的原研药单独定价，而过保护期的

原研药则进入“双信封”中进行招标，与仿制药放在一

起，或直接归入最低层次。除山西、江西和广西3个省区

在层次划分中写到“原研制药品”，并将其与“通过仿制

药一致性评价”放在同一地位外，其他省市均未涉及对

原研药的质量分层，无奈之下，只能将原研药归入“通过

了《药品生产质量管理规范》认证的药品”（即“GMP药

品”）这一最低层次。建议在药品注册时设定量化的质

量量度，在药品质量合格的基础上构建区分药品内在质

量的科学评价标准，而非依据专利保护类型、所获奖项

高低等混杂的指标进行区分，为保障药品招标合理性提

供科学的依据。

3.1.2 经济技术标 不论是云南采用的“双信封”模式

还是上海的“带量采购”，均是分两步进行，即先通过统

一的“经济技术标审评系统”或“质量综合评价指标体

系”对产品进行综合考评，再对投标品种进行价格的比

较，最终确定中标产品[4]。其中，“双信封”的“技术标”设

置的多是企业资质和整体实力评分项，且在新一轮的评

审要求中，企业的社会贡献、守信评级所占比重有所提

高，并纳入了药品上一年度的“配送覆盖率”等因素进行

评分，但相同的评审指标在不同省市的分值差异较大、

度量内容不统一。而“带量采购”中的“综合评价指标体

系”则均是反映药品个体属性的药品质量内控指标，但

仅对投标产品是否通过各项指标的质量审评进行二分

类评价，即以“达标”和“不达标”来区分产品质量。本研

究认为，经济技术标不仅仅是招标采购政策中保障药品

质量的重要防线，合理可行的指标设置还将成为督促投

标企业诚信办厂的有力措施，有助于建立有序的市场竞

争环境，从源头上减少商业贿赂、制假售假等违规行为，

保障药品供应的稳定。

3.1.3 两标合一，分类采购 为进一步规范管理药品市

场、提高招标效率和降低交易成本，7号文将基本药物与

非基本药物合二为一，在统一的采购平台上用统一的采

购办法来规范供需双方，同时把不同种类的药品划分为

5类采购药品，并要求分别制定相应的采购办法。云南

等14个省市按此标准进行分类，对招标采购类药品执行

“双信封”模式，专利药品和独家品种实行国家谈判采

购，“低价药”由医疗卫生机构和企业直接议价。上海基

于7号文标准增设“备案和应急采购类药品”，通过较为

温和的市场准入政策鼓励产品进入，保障挂网药品的全

面和多样，以供市场充分选择。一方面，由于竞争品种

远远不够，独家品种在基本药物招投标中普遍具有良好

的价格维护体系，继而形成良性循环[5]。而许多中药由

于原材料与生产工艺的要求，降价幅度有限，在竞价环

节处于劣势，为保证生产质量不得不选择放弃基本药物

招投标，转向“非处方药品（OTC）”市场。另一方面，本

文统计结果显示，在4个公共因子中，基层医疗卫生机构

的受访者认为招标采购合理性因素的影响程度最弱。

笔者认为主要原因在于虽然医疗卫生机构是采购主体，

但因为直接谈判议价的招标采购方式还未得到广泛响

应和推行，基层医疗卫生机构并没有直接参与药品招

标，所以对招标采购政策认识还较为模糊，仅能看到招

标“结果”——中标药品挂在平台上厂家却供应不了、急

救药或疗效好的经典老药未中标买不到等。所以，笔者

认为药品的分类采购政策将有待通过允许公立医院在

省级药品集中采购平台上联合带量、带预算采购和鼓励

跨区域和专科医院联合采购等措施，进一步提高医疗卫
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生机构在药品集中采购中的参与度，增强其采购的主人

翁意识。

3.2 其他影响因素

3.2.1 药品生产的规范性 本研究中因子分析将“质量

控制技术”“产品的剂型、规格与包装”“创新研发投入”

归为药品的生产质量保障因素，其影响主要表现在以下

3个方面：第一，生产对质量的保障作用是毋庸置疑的，

生产工艺的合理和规范将决定药品的质量。不论是政

府对药品生产实行注册审批以及对药品上市后的监测

等采取的相关规制措施，还是药品生产企业质量监管部

门负责人的严格要求以及制药企业不断提高制药技术

水平，都是通过监控生产过程来保障药品的安全性、有

效性及稳定性。第二，适宜的药品包装、规格、剂型不仅

可以增加患者的依从性，也可以提高医务人员使用和配

送企业运输的便捷性，保证供应的稳定，并赋予产品活

力，使其在市场中良性成长。第三，创新药品研发是一

项风险高、耗时长的系统工程；目前我国“新药不新、仿

制药泛滥”局面还未能明显改善，绝大多数制药企业缺

乏自主研发新药的能力，同质化竞争严重。“创新研发”

无疑将是提高药品竞争力的“捷径”之一。因此，除了从

新药注册审批、定价审核、知识产权保护等各方面激励

企业开拓研发外，还需将药品生产过程中的质量控制技

术与制药企业的运营能力评价挂钩，提高质量控制要

求，鼓励企业提升质量控制技术，奖惩并施，为医药市场

营造公平有序的竞争环境 。

3.2.2 药品市场需求的稳定性 尽管医药行业尚处于

不完全竞争环境中，但消费者的需求始终是市场供给的

重要导向[6]；市场需求的稳定对产品的定价和制药企业

的生产经营有着直接的影响，其中包含患者和医疗卫生

机构两个层面：患者层面，作为药品的终端消费者，随着

知识水平和消费水平的不断上升，以上海为代表的许多

城市居民对药品的使用已不再停留在基本用药上，他们

在消费时倾向于选择更具安全性且疗效显著的药品，故

上海允许基层医疗卫生机构在合理范围内购置非基本

药物，以供患者购买使用。而医疗卫生机构层面，作为

药品的终端批量采购方[7]，未能充分发挥市场需求的导

向作用[7]。分析各地具体实施情况笔者发现，很多省份

的“招采合一”和“量价挂钩”只有形式而无实质。“招后

不采”的现象普遍存在，经常出现招标中没有具体数量，

招标的数量与实际采购数量差距巨大等情况。实地采

访中，两地的药品生产、流通企业均对相对稳定的市场

需求表现出强烈愿望。笔者认为，在药品集中招标采购

中通过落实“量价挂钩”来保障生产企业的诉求对协调

供应链中各方利益的分配是极为重要的一环，此外还需

增强患者对基本药物的认知和用药依从性，正确地发挥

医师的处方权和药师指导用药的作用。

3.2.3 宏观政策的调控与保障 本研究结果显示，各单

位受访者工作年限越长，其认为宏观政策对基本药物政

策的实施影响程度越小。笔者考虑其原因在于国家宏

观调控的目标始终如一，即让老百姓用得起药、用上合

适的药。对此，工作资历越高者对宏观政策环境的了解

越深刻，深知宏观调控的大方向不会变，并能主动适应，

故认为宏观政策的制定对目前基本药物采购政策实施

影响较小。然而，笔者认为不论是国家基本药物制度，

还是对基层医疗机构实行的政府补偿，都有其独特的政

策杠杆作用，均涉及政府、医疗卫生机构和医保机构等

多方利益的平衡。医保支付政策作为医疗卫生消费领

域的第三方支付机制，是能否使基本药物成为公共产品

的标志之一，亦是全民公平获得基本药物的重要保障，

它在一定程度上决定了居民的使用意愿[8]，可通过影响

市场需求间接作用于基本药物的供应保障。
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