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·“党为人民谋健康的100年”专栏·

编者按：为深入学习贯彻习近平新时代中国特色社会主义思想，落实2021年全国宣传部长会议和全国卫生健康工作会议精

神，聚焦中国共产党成立以来卫生健康事业历史进程中的重要决策、活动及成果，从不同角度和层面展现卫生健康事业发展的重

要成就，我刊特从2021年7月起开设“党为人民谋健康的100年”专栏，从我刊实际出发，陆续推出一系列我国健康卫生事业与药

学工作结合的相关文章，从而助力提高人民健康水平制度保障、坚持和发展中国特色卫生健康制度。本期专栏文章《国家药品集

中采购政策的主要利益相关者分析》是从政府部门、医药企业、医疗机构和患者等多角度出发，调研并分析在国家药品集中采购政

策实施中各方的利益诉求和相互关系，同时探索这一多元诉求对该项政策实施效果的影响，并针对不同利益方提出相应的政策建

议，从而为药品集中采购政策的顺利推进和执行提供参考。
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摘 要 目的：为更好地执行国家药品集中采购政策（后文简称“国家集采政策”）提供参考。方法：基于利益相关者理论，并结合

文献研究、访谈调研等方法，对国家集采政策涉及的主要利益相关者——政府部门、医药企业、医疗机构和患者的角色定位、利益

诉求、相互关系等方面进行分析。结果与结论：政府部门包括医保部门、卫生健康部门、药品监管部门和其他部门，其策划、主导了

国家集采政策；其主要利益诉求是确保政策有序执行、中选品种在临床上的合理使用和供应保障等。医药企业包括药品生产企业

和药品流通企业，其直接参与了国家集采政策；药品生产企业的主要利益诉求是保证合理的利润以支持其产品研发、促进企业转

型等，药品流通企业的主要利益诉求是希望获得品种配送权以提高企业的市场份额、扩大营销的广度和深度、获得经营利润等。

医疗机构作为医疗服务和药品的主要提供方，负责执行国家集采政策中选结果；其主要利益诉求是提高自身的知名度和美誉度。

患者是医疗服务和药品的需求方，也是国家集采政策改革的主要受益者；其主要利益诉求是降低用药负担，同时能够保证所用药

品是安全、有效的。为了国家集采政策更好地推进，建议发挥政府的主导作用，协同其他政策，推进“三医联动”改革；优化药品采

购机制，引导市场价格的合理形成；鼓励企业持续提升通过仿制药一致性评价品种的质量，并强化质量监管。

关键词 国家药品集中采购政策；利益相关者；政府部门；医药企业；医疗机构；患者

Analysis of Key Stakeholders in the National Drug Centralized Procurement Policy

XIE Jinping，ZHANG Xuerui，ZHANG He，YANG Yifan，SHAO Rong（Institute of Drug Regulatory Science，

China Pharmaceutical University/NMPA Key Laboratory for Drug Regulatory Innovation and Evaluation，

Nanjing 211198，China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To provide reference for the better implementation of National Drug Centralized Procurement Policy

（hereinafter referred to as the“National Centralized Procurement Policy”）. METHODS：Based on the stakeholder theory，

combining with literature research and interview research methods，the role orientation，interest demands and mutual relations of

the main stakeholders involved in National Centralized Procurement Policy，such as government departments，pharmaceutical

enterprises，medical institutions and patients were analyzed. RESULTS & CONCLUSIONS：Government departments include

medical insurance department，health department，drug supervision department and other departments，which plan and lead the

National Centralized Procurement Policy；their main interest demand is to ensure the orderly implementation of the policy，the

rational use and supply guarantee of the selected varieties in clinic， etc. Pharmaceutical enterprises include pharmaceutical

production enterprises and pharmaceutical circulation enterprises，which directly participate in the National Centralized Procurement

Policy； the main interest demand of drug production

enterprises is to ensure reasonable profits to support their

product R&D and promote enterprise transformation；that of

pharmaceutical circulation enterprises is to obtain the variety

distribution right， so as to improve the market share of

··2677



China Pharmacy 2021 Vol. 32 No. 21 中国药房 2021年第32卷第21期

图1 国家集采政策的主要利益相关者及其相互关系

Fig 1 Main stakeholders of National Centralized Pro-

curement Policy and their relationship
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自 2018年 12月首轮国家药品集中采购试点（后文

简称“4+7带量采购”）开展以来，“4+7”扩围和第二、三、

四、五批国家组织药品集中采购政策（以下简称“国家集

采政策”）有序推进。区别于以往药品集中采购政策，国

家集采政策通过明确具体采购量，以通过仿制药一致性

评价为质量要求且入围后仅考虑价格因素、医保基金预

付货款、卫生健康部门和医保部门对医疗机构使用中选

品种的使用量进行双重考核等方式，创新了药品集中采

购机制，真正落实了带量采购、量价挂钩[1]。然而，目前

社会各界针对国家集采政策的评价却褒贬不一：有人认

为国家集采政策规范了流通环节、降低了药品价格、推

动了“三医联动”改革；但也有人认为国家集采政策极度

压缩药品价格，可能影响药品的质量和供应；还有人认

为国家集采政策在降低中选品种费用的同时，可能会引

起临床同类替代品种费用增加的情况[2－3]。

基于对公共政策内涵的分析[4－5]，笔者认为国家集

采政策是政府在特定国情下，通过制定一定的规则，对

医药企业、医疗机构、患者、政府等各个利益相关者之间

利益的再次调整与分配。在此过程中，各个利益相关者

之间的利益错综复杂，相互之间可能有合作、协调，也可

能有矛盾和冲突。因此，本文拟基于利益相关者理论，

并结合文献研究、访谈调研等方法，通过分析国家集采

政策涉及的主要利益相关者的角色定位和利益诉求，以

及利益相关者与国家集采政策之间的相互影响，为更好

地执行国家集采政策提供参考。

1 国家集采政策的主要利益相关者及其相互关系

利益相关者理论认为，公司是利益相关者之间缔结

的“契约网”，其发展离不开各个利益相关者的投入或参

与；公司追求的是利益相关者的整体利益，而不仅仅是

某个主体的利益[6－7]。20世纪 80年代，美国经济学家弗

里曼（Freeman）将利益相关者定义为“能够影响一个组

织目标实现，或者受到一个组织实现其目标过程影响的

所有个体或者群体”[8]。多数学者认为，影响或受组织活

动影响、拥有相关利益是界定利益相关者的两个重要角

度[9]。

国家集采政策的主要利益相关者包括政府部门、医

药企业、医疗机构、患者等4个群体 [10－11]。其中，政府部

门主要包括国家及省级医保部门、卫生健康部门、药品

监管部门，此外还有工业和信息化部门（后文简称“工信

部门”）、财政部门等。政府部门策划、主导了国家集采

政策。医药企业涉及药品生产企业和药品流通企业（本

文中涉及的药品流通企业主要指药品批发企业），其直

接参与了国家集采政策。医疗机构作为医疗服务和药

品的主要提供方，执行国家集采政策中选结果。患者是

医疗服务和药品的需求方，也是国家集采政策改革的主

要受益者。国家集采政策主要利益相关者及其相互关

系见图1。

2 主要利益相关者的利益分析

2.1 政府部门

2.1.1 医保部门 国家医疗保障局（后文简称“国家医

保局”）是国家集采政策的核心组织者，其会同国家卫生

健康部门、国家药监局等部署国家集采政策重点任务，

包括制定采购目录和采购规则、配套执行措施等[12]。由

于集药品的定价、采购、医保支付这3项职能于一体，国

enterprises，expand the breadth and depth of marketing，and obtain operating profits，etc. As the main provider of medical services

and drugs， medical institutions are responsible for implementing the selected category results of the National Centralized

Procurement Policy；their main interest demand is to improve its own popularity and reputation. Patients are not only the demanders

of medical services and drugs，but also the main beneficiaries of the reform of National Centralized Procurement Policy；their main

interest demand is to reduce the drug burden and ensure that the drugs used are safe and effective. In order to better promote the

National Centralized Procurement Policy，it is suggested to give play to the leading role of the government and promote the reform

of“tripartite system reform” in coordination with other policies；optimize the drug procurement mechanism and guide the

reasonable formation of market price；encourage enterprises to continuously improve the quality of varieties through generic drug

consistency evaluation，and strengthen quality supervision.

KEYWORDS National Drug Centralized Procurement Policy；Stakeholders；Government department；Pharmaceutical enterprise；

Medical institutions；Patient
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家医保局在药品集中采购方面的话语权相对较大。省

级医保部门是国家集采政策的落实者，负责制定省级层

面执行国家集采政策的实施方案、相关医保配套政策

（如医保基金预付规则、医保支付标准规则等），并监督

中选结果的执行。

国家及省级医保部门的主要利益诉求是监督、保障

国家集采政策的推行，实现降价/降费、改善行业生态、助

力公立医疗机构改革、提升医药价格治理现代化水平等

目标。国家医保局官方数据显示，截至 2020年，前 3批

国家集采品种的实际采购量已经达到协议采购量的2.4

倍，节约的费用总体上超过了1 000亿元，有效降低了患

者负担、提高了群众用药的可及性[13]。医保部门能否持

续推进国家集采政策并对中选结果的执行实施高强度

监管，是政策运行的主要挑战。

2.1.2 卫生健康部门 国家及省级卫生健康部门是医

疗机构的管理部门，在国家集采政策实施中负责加强对

公立医疗机构使用中选品种的指导与监督，畅通中选品

种的进院渠道，监督中选品种合理使用，将公立医疗机

构执行“带量采购”情况纳入医疗机构绩效考核，同时做

好短缺药品的监测预警、公立医院的改革指导等工作。

卫生健康部门的主要利益诉求是中选品种在临床上的

合理使用和供应保障，同时促进公立医院发展。由于卫

生健康部门主管医疗机构，其在配合医保部门加强对医

疗机构使用中选品种的监管方面发挥着重要作用。在

国家医保局成立前，药品采购职能属于卫生健康部门，

而国家集采政策在药品采购的制度、机制、方式等方面

均与卫生健康部门的药品集中采购工作理念存在一定

差异，这可能会降低卫生健康部门参与改革的积极性。

2.1.3 药品监管部门 国家及省级药品监管部门负责

对中选药品的生产、流通、使用等环节进行监管，制定抽

检计划（对中选品种生产环节开展全品种覆盖抽检），加

强不良反应监测及完善药品信息化追溯体系。同时，药

品监管部门还负责督促企业落实主体责任、保障供应、

执行停产报告工作等。药品监管部门的主要利益诉求

是保证药品质量安全。由于国家集采政策中选品种价

格较低，引发了各界对中选品种质量的担忧。为此，药

品监管部门面临较大的监管压力，其寄希望于通过“最

严格的监管”来保障药品的质量安全。

2.1.4 其他政府部门 其他政府部门主要包括国家及

省级工信部门、财政部门等。其中，国家及省级工信部

门的主要职责是督促企业落实安全生产主体责任，支持

企业生产技术改造，提高企业的供应保障能力；其主要

利益诉求是保证医药产业持续、健康地发展和转型升

级。国家及省级财政部门主要是配合医保部门制定医

保资金结余留用的管理规则，其主要利益诉求是加强医

保基金管理、提高医保基金使用效率和保证医保基金

“安全”。

2.2 医药企业

2.2.1 药品生产企业 药品生产企业是国家集采政策

的核心参与者，中选结果直接影响企业的经营利润和生

存发展。我国药品生产企业数量众多，但总体规模偏

小、集中度不高；并且目前药品生产企业生产的绝大多

数品种同质化现象严重，市场竞争激烈。国家集采政策

作为公立医院市场准入的“门票”，企业均积极参与，并

希望通过国家集采政策实现“以价换量”的目标，由此获

得或者维持药品市场份额，保证自身的合理利润以支持

产品研发，并促进企业的转型升级和发展。

从药品生产企业经营效益的角度来看，国家集采政

策对中选和未中选药品生产企业的影响是不同的。对

于中选的药品生产企业，若中选品种为新化学药品注册

分类中 3类或者 4类品种，或既往市场占有率非常低的

品种时，该品种销售额可能会上涨；当中选品种为既往

市场占有率较大的品种时，其销售额可能会下降。对于

未中选的药品生产企业而言，原研企业可能会出现未中

选品种销量占比下降，但是销售额占比上升的情况。整

体而言，国家集采政策涉及的品种的总体销售额处于下

降的趋势。

从药品生产企业的研发角度来看，在国家集采政策

下，药品生产企业的研发意识明显增强，并寄希望于通

过加大研发投入、引进同“研发管线”产品、与海内外研

发机构合作等方式来实现从仿制药企业向创新药企业

的快速转型。但是我国是仿制药大国，多数药品生产企

业仍处于由仿制向仿创结合、向创新发展转型，通过发

展仿制药来支持创新药研发的阶段。在仿制药利润大

幅压缩的情况下，有多少药品生产企业能够成功向创新

型企业转型是存疑的，也是值得思考的。

从药品生产企业的生产角度来看，企业在稳定生产

和保障供应方面均面临着较大压力。主要原因如下：第

一，药品生产企业为控制生产成本需要进行各方面的变

更，包括仿制药一致性评价批量（需扩大批量）、生产设

备（将半自动设备改为全自动）、辅料来源（将进口辅料

变更为国产辅料）、包材供应商、包装规格等，以上各类

变更可能会影响产品的质量安全和供应稳定。第二，医

疗机构报量不准，打乱了药品生产企业的生产经营活

动。第三，由于环保要求提高、原料药中间体供应不足、

原料药供应垄断等可能的原因，导致原料药涨价，从而

影响药品生产企业的生产活动；此外，部分品种所用的

内包材由多家中选企业共同选用，但是相应内包材供应

商的产能有限，这也会影响药品生产企业的生产活动。

从药品生产企业的经营角度来看，在国家集采政策
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下，药品生产企业无需开展临床推广活动，故较多药品

生产企业选择对营销人员进行内部结构调整，比如从国

家集采政策品种市场调整至其他未集中采购品种、独家

品种、创新药市场，或者从等级医院市场调整至县域基

层市场；并且在营销人员的营销方式管理上也更加注重

专业的学术营销。

由此可见，在国家集采政策下，兼顾药品生产企业

的经营效益、提高医院报量的准确性，对于鼓励药品生

产企业参与国家集采政策、保证中选产品的质量安全与

稳定供应十分必要。

2.2.2 药品流通企业 药品流通企业处于医药产业的

中游，其主要从上游的药品生产企业采购药品，然后批

发给下游的经销商或者直接出售给医疗机构和药店等

零售终端客户，是链接上游药品生产企业和下游终端客

户的中间环节。与药品生产企业不同，药品流通企业主

要是通过赚取流通过程中的交易差价，以及提供增值服

务（如医院信息管理服务、医院物流延伸服务等）来获取

利润。药品流通企业参与国家集采政策主要是希望获

得品种配送权以提高企业整体的市场份额，同时扩大企

业营销渠道覆盖的广度和深度，从而提高市场影响力；

同时，药品流通企业也希望在国家集采政策实施过程中

能够保证一定的经营利润。

由于国家集采政策对药品流通企业的配送能力提

出了较高要求，比如上海市要求药品流通企业需满足配

送范围覆盖上海市所有区，以及具备24 h内向全市医保

定点医疗机构配送中选品种的能力和条件。上述要求

有利于大型药品流通企业中选，并提高药品流通企业的

集中度。另外，由于国家集采政策对医疗机构提出了

30 d内向流通企业回款的要求，也有利于改变流通企业

长期垫资的情况。总体而言，国家集采政策符合药品流

通领域改革的整体目标，药品流通企业也积极地参与。

但是，由于部分医疗机构在实践中未做到30 d内向流通

企业回款，并且在国家集采政策中选结果执行初期普遍

大量备货，使得其后期可能面临品种滞销、要求向流通

企业退货等情况，增加了流通企业的运营压力。因此，

保证药品流通企业合理的利润空间，对于药品流通企业

的发展、药品的稳定供应十分必要。

2.3 医疗机构

公立医疗机构是不以营利为目的的公益性事业单

位，其特点是以提供高质量的医疗服务、保障人民身体

健康为职责[14]。在国家集采政策下，医疗机构需要完成

中选品种约定的采购量，其主要利益诉求是通过国家集

采政策提高自身的知名度和美誉度、获得结余留用资

金、提高医务人员的绩效工资等，从而促进医院健康

发展。

医师是医疗服务的直接提供者，能直接影响、决定

患者使用的药品。在国家集采政策实施之前，由于药品

购销领域的“带金销售”现象，医师可能存在“灰色”收

入，其处方行为也可能受经济利益的影响。但由于医患

之间信息不对称，医师享有医疗信息优势，其在诊疗活

动中有较大的自由判断空间，因此，即使医师在临床活

动中存在过度医疗行为，患者也很难判断[15]。在国家集

采政策实施后，医师每个月受考核指标约束，需要使用

规定量的中选品种。医师的利益诉求是所用中选品种

安全有效，建立良好的医患关系，同时希望获得结余留

用资金、提高自身收入。

各级医疗机构均高度重视国家集采政策的落实，多

数医疗机构均以院长或者分管院长为组长，组成国家集

采政策工作领导小组，在全院范围内通过医院办公系

统、公众号、LED屏、宣传栏等发布国家集采政策，并开

展培训工作。同时，为完成国家集采政策中选品种的使

用量，各级医疗机构将任务量分解到具体科室，实行院、

科两级负责制，并按月考核。再者，部分医疗机构还对

医院信息系统进行了更改，优先、突出显示国家集采政

策中选品种。此外，部分医疗机构基于中选品种使用任

务量实行了“只能开具中选品种”和“先开具中选品种”

的规定，等完成约定的中选品种使用量后才能开具未中

选品种等类似“一刀切”的管理政策。目前，对于医疗机

构而言，由于中选药品价格的降低，导致医院现金流减

少；同时，由于对医疗机构有 30 d内需要给流通企业回

款的要求，也增加了医院的资金流压力[15]。医务人员普

遍表示存在“对外解释工作明显增多”“日常处方行为受

到影响”“部分品种疗效不佳”等现象[16]。鉴于当前已有

部分省、市医保局对考核合格的医疗机构发放了结余留

用资金，那么结余留用资金的发放、医疗服务价格改革

调整、医师薪酬体系调整等系列措施能否对等医院使用

未中选品种的机会成本，将是国家集采政策长期执行的

关键条件。

2.4 患者

国家集采政策的直接目标是降低药品价格，减轻群

众用药负担。患者是医疗服务和药品的需求者、评价

者，也是国家集采政策的直接受益者。患者的主要利益

诉求是在降低用药负担的同时，能够确保所用药品是安

全有效的。

根据“4+7”带量采购数据显示，中选品种采购数量

增加，而采购金额降低，显著降低了患者的用药费用。

比如，据厦门医保局报道，在 2019年 3月 15日到 9月 15

日期间，首批25个中选品种采购数量占同品种采购数量

的 91.38％，采购金额同比下降 62.37％，节省采购资金

1.23亿元[17]。但目前有部分患者表示，因为中选品种价
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格太便宜，与以往用药价格差异太大，担心用药后效果

不好而不敢使用，从而造成疾病进展；部分患者表示存

在常用品牌的药品在医疗机构或者药店购买不到的情

况；还有部分患者表示，部分中选品种的疗效不佳，如高

血压治疗药品使用后血压波动大、有一定的胃肠道反应

等[18]。以上情况反映出了作为获益方的患者对中选品

种质量存疑、用药选择权受限等现状。

3 讨论与建议

国家集采政策涉及各个利益相关者之间利益的再

调整、再分配，且各个利益相关者的利益诉求在短期内

并不完全一致，甚至可能存在部分冲突[19]。比如，医保

部门希望压缩药品价格水分、减轻患者药费负担，此举

必然会压缩药品生产企业的利润空间，并且还可能会影

响药品的质量安全[2]。再如，医疗机构希望完成国家集

采政策中选品种的规定使用量，这可能会导致医疗机构

出现为了完成规定使用量而使用的情况，既而影响到患

者用药的选择权；此外，当医疗机构使用未中选品种的

机会成本高于使用中选品种的获益时，其可能选择使用

临床同类可替代品种[3]。因此，国家集采政策的推进必

须建立在协调好各个利益相关者基本利益诉求的基础

上，追求整体利益最大化。为此，笔者认为可从以下3个

方面着手完善。

3.1 发挥政府的主导作用，协同推进“三医联动”改革

政府在国家集采政策实施过程中拥有较大的权力

和丰富的资源，是改革的主要推动力量；医疗机构受制

于政府的诸多制约，权力较小；医药企业在国家集采政

策改革中利益损失较大，并且处于相对弱势的地位；患

者虽然是获益方，但权利较为分散，表达诉求的机会和

渠道也相对匮乏[9] 。因此，政府在国家集采政策实施中

起主导地位，其应当明确各个政府部门之间的职责分工

和角色定位。此外，我国药品集中采购政策一直以来被

赋予了太多功能，比如降低药品价格、保证药品质量、纠

正不正之风等，这也导致药品集中采购政策饱受争

议[20]。因此，笔者认为药品集中采购政策改革应当和其

他政策协同发挥作用，共同来推进“三医联动”改革，形

成改革合力。比如，在药品价格管理领域，需要推动和

完善药品价格管理政策，包括参考定价、政府定价、差价

率管制等；在公立医院改革领域，应当加快推动医疗机

构补偿机制改革、医疗服务价格改革、医院内部分配制

度改革等，以此来激发医疗机构主动控制药品价格的动

力[21]；在医保领域，应当推动按疾病诊断相关分类收费

的医保支付方式改革、医保支付标准改革等。

3.2 优化药品采购机制，引导市场价格的合理形成

从国际上看，药品集中采购是遴选多来源处方药的

常规做法。但药品集中采购政策也是一把“双刃剑”，其

在降低药品价格的同时，也可能会对药品的供应、质量、

市场结构带来负面影响和风险[22－23]。目前，无论是世界

卫生组织的《良好药品采购操作原则》还是欧盟的《公共

部门采购指令》，追求的均是总体采购成本最低和质量

价格比最佳[24－25]。因此，笔者建议在国家集采政策中应

当避免“唯价格论”，避免设置最高限价、价差、降幅等做

法，应当依托药品集中采购本身具有的竞争性、排他性

等特点，引导价格的合理形成。再者，当采用历史消费

法预测采购量时，应当意识到任何现有的不合理用药情

况将长期存在，继而对国家集采政策中预期采购量进行

柔性调整，避免实践中存在医疗机构为了完成采购量而

使用的情况；同时可运用时间序列模型来模拟采购量的

预测结果，提高预测的准确性。此外，品种遴选应当充

分考虑临床使用的特殊性，对于临床实践中滥用风险

高、不良事件发生率高、药品间可互换性存疑的品种，暂

不纳入国家集采政策范围。

3.3 鼓励企业持续提升通过仿制药一致性评价品种的

质量，并强化质量监管

保证通过仿制药一致性评价品种（以下简称“过评

仿制药”）的质量安全，是国家集采政策有序执行的关键

因素之一。由于在仿制药一致性评价过程中生产批次

有限、对产品和生产工艺的认知不够充分，故可能存在

尚未发现的影响药品质量的潜在风险因素[26]。对此笔

者建议，药品生产企业应当持续完善质量保证和质量控

制体系，开展药物警戒工作，主动收集、评估过评仿制药

品种在临床的实际使用情况，保证药品在全生命周期中

质量、疗效的一致性；同时，建议药品监管部门有针对性

地选择与原研药说明书中不良反应、有效期、药动学等

方面存在差异的品种以及临床普遍反映疗效不佳、不良

反应较多的品种，联合学术机构来共同评价、分析药品

的质量，开展评价性检验，从而提升过评仿制药的质

量。此外，药品监管部门也应当加强对过评仿制药的监

督检查，防止“一致性评价”变成“一次性评价”。

4 结语

国家集采政策创新了药品集中采购机制，真正落实

了带量采购、量价挂钩，同时也降低了药品价格、减轻了

群众用药负担。然而从利益相关者的角度出发，在国家

集采政策下，医疗机构管理中选品种使用的工作量增

加，医师的处方权和患者的选择权均受到了一定限制，

医药产业的可持续健康发展也面临着一定的不确定

性。为防范国家集采政策可能存在的潜在风险因素，应

当持续优化该项政策，并协调好利益相关者的利益诉

求，同时注重持续提升仿制药的质量。
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