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血脂异常是动脉粥样硬化性心血管疾病（Arterioscle�
roticCardiovascularDisease,ASCVD）的重要发病因素
之一[1]。目前，我国人民的血脂水平逐步升高，血脂异

常患病率也逐年增加。根据2021年的调查数据显示，
我国成人血脂异常总体患病率高达40.40%[2]。由于血脂

异常的患病率逐年升高，调血脂类药品的市场份额也

逐年攀升。有数据显示，我国调血脂类药品的市场规

模已从2008年的78.76亿元增长至2016年的238.27亿
元[3]，在公立医院药品使用中占有较大比重。

药品价格虚高是群众看病贵的重要原因之一。为

降低虚高药品价格，减轻人民群众用药费用负担，国

家先后出台了一系列价格管理相关政策，并于2018年
底，正式启动国家药品集中采购工作（以下简称国家

集采），首批选择了4个直辖市与7个省会或计划单列
市共11个城市开展试点[4]。随着国家集采工作的有序开

展，目前我国已完成7批采购工作，共涉及299个品
种。在调血脂类药品领域，共涉及阿托伐他汀、瑞舒

伐他汀、辛伐他汀和匹伐他汀4个药品，其中阿托伐他
汀与瑞舒伐他汀属于“4+7”集采品种，中选结果执行
时间为2019年3月；辛伐他汀为第二批集采品种，中
选结果执行时间为2020年4月；匹伐他汀为第三批集

基于PDB数据的国家药品集中采购政策
对调血脂药品市场格局的影响研究*

王文睿①，谢金平②③，邵 蓉②③

摘 要 目的：研究国家药品集中采购政策执行前后调血脂药品市场变化，分析国家药品集中采购政策实施效果。方

法：基于中国医药工业信息中心药物综合数据库2015—2021年样本医院调血脂药品销售数据，对国家药品集中采购政策实施
前后调血脂类药品总体销售额、集采与非集采他汀品种的销量及销售额占比进行对比分析。同时，也对不同品种集采原研药

厂家、过评厂家与未过评厂家的销量、销售额占比进行分析。结果：国家药品集中采购政策实施后，调血脂药品市场呈现出

销售额下降的趋势；具体集采品种在销量、销售额表现上呈现一定的差异；集采原研品种在销量占比下降的同时，销售额占

比小幅增长。结论：国家药品集中采购政策在节省药品费用方面效果显著，但也存在未真正显现“专利悬崖”现象及同类可

替代药品销售额上涨等问题。建议在开展国家药品集中采购政策时，应当合理遴选集采品种，加强对同类可替代药品及未过

评仿制药使用的监测。

关键词 国家药品集中采购政策；调血脂药品；实施效果

中图分类号 R1-9；R190 文献标志码 A 文章编号 1003-0743（2023）03-0001-05

ResearchontheImpactofNationalDrugCentralizedProcurementPolicyontheStructureofLipid-RegulatingDrugs
AnalysisBasedonPDBData/WANGWen-rui,XIEJin-ping,SHAORong//ChineseHealthEconomics,2023,42(3):1-5

AbstractObjective:Toanalyzetheeffectsofnationaldrugcentralizedprocurementpolicytoresearchthemarketchangeof
lipid-regulatingdrugsbeforeandaftertheimplementationofthispolicy.Methods:Basedonthelipid-regulatingdrugssalesdata
from2015to2021insamplehospitalsfromPharmaceuticalDatabaseofChinaNationalPharmaceuticalIndustryInformationCenter,
itmakescomparativeanalysisontheeffectofsalesoflipid-regulatingdrugs,thepercentageofsalesvolumeandsalesofmedicine
thatbelongtoornotbelongtonationaldrugcentralizedprocurement.Besides,thepercentageofsalesvolumeandsalesoftheoriginal
drug,genericmedicinepassingconsistencyevaluationandgenericmedicinefailingconsistencyevaluationarealsoanalyzed.Results:
Afterimplementationofnationaldrugcentralizedprocurementpolicy,thesalesoflipid-regulatingdrugsdecreased.Thedifferentmedicines
ofnationaldrugcentralizedprocurementhaddifferentphenomenoninsalesvolumeandsales.Thesalesoforiginaldrugthatbelongto
thenationaldrugcentralizedprocurementincreased,whilethesalesvolumedecreased.Conclusion:Thepolicyhassignificanteffect
insavingdrugcost,whiletherearestillproblemssuchasthepatentcliffstillhasn’tappeared,andthesalesofalternativemedicines
haveraised.Itsuggeststhatimplementationofnationaldrugcentralizedprocurementpolicyshouldreasonablyselectcollectionvarieties,
whilestrengtheningthemonitoringofalternativemedicinesandgenericmedicinefailingconsistencyevaluation.

Keywordsnationaldrugcentralizedprocurementpolicy;lipid-regulatingdrugs;implementationeffect
First-author’saddressInstituteofRegulatoryScienceforMedicalProducts,ChinaPharmaceuticalUniversity,Nanjing,

211198,China
CorrespondingauthorXIEJin-ping,E-mail:495311106@qq.com

*基金项目：江苏省教育厅2022年度江苏高校哲学社会科学
研究一般项目（2022SJYB0075）。
①中国药科大学药品监管科学研究院 南京 211198
②中国药科大学国家药物政策与医药产业经济研究中心

南京 211198
③国家药品监督管理局药品监管创新与评价重点实验室

南京 211198
作者简介：王文睿（1999—），男，硕士在读；研究方向：药
事管理；E-mail:wwr990322@outlook.com。
通信作者：谢金平，E-mail:495311106@qq.com。

??1



ChineseHealthEconomicsVol.42No.3(SumNo.481)Mar.2023

分类

集采品种

非集采品种

药品分类

他汀类

他汀类

胆固醇吸收抑制剂

普罗布考

贝特类

烟酸类

高纯鱼油制剂

PCSK9抑制剂
其他调脂药

药品通用名

阿托伐他汀、瑞舒伐他汀、辛伐他汀、匹伐他汀

氟伐他汀、洛伐他汀、普伐他汀

依折麦布、海博麦布

普罗布考

吉非罗齐

烟酸

多烯酸乙酯

依洛尤单抗

多廿烷醇、α-亚麻酸乙酯、大豆磷脂、弹性酶、亚油酸乙酯复方制剂、月见草
油、氨氯地平阿托伐他汀复方制剂

采品种，中选结果执行时间为2020年11月。为了解国
家集采对调血脂类药品市场的影响，本研究拟以中国

医药工业信息中心药物综合数据库（PharmaceuticalDa�
taBase,PDB）2015—2021年调血脂药品销量和销售额
数据为基础，分析国家集采前后调血脂药品市场格局

变化情况。

1 资料与方法

调血脂药物按功效可分为降胆固醇药物与降甘油

三酯（Triglyceride,TG）药物两大类。降胆固醇类药物
主要通过抑制肝细胞内胆固醇的合成，加速低密度脂

蛋白（Low-DensityLipoprotein,LDL）分解代谢或减少
肠道内胆固醇的吸收发挥功效，主要包括他汀类药

物、胆固醇吸收抑制剂、普罗布考和胆酸螯合剂等药

物。TG升高会使患者ASCVD风险增加，降TG类药物
可以降低血清TG水平发挥功效，降TG药物主要包括
烟酸类、贝特类以及高纯度鱼油制剂三类药物。其中

他汀类药物是目前临床上最常用的调血脂类药物，常

年占据调血脂药品市场一半以上的销量。

本研究选取21个调血脂类药品，以两个季度为单
位，回顾性分析2015—2021年PDB中样本医院内调血
脂药品的总销量与销售额变化情况、集采与非集采他

汀类药品销量与销售额变化情况、典型集采品种各厂

家销量及市场份额变化情况（表1）。样本医院覆盖全
国24个省市的700家二级以上医院，其中三级医院占
比65%。销售额方面，根据PDB中各品种的销售金额
计算；销量方面，根据PDB中同品种不同规格的最小
剂量单位销售数据，结合每日限定剂量（DefinedDaily
Dose,DDD）计算各品种的用药频度（DefinedDaily
Doses,DDDs）进行分析。

同时，运用SPSS26软件对数据进行统计学检验，
通过夏皮洛-威尔克法对政策执行前后两组样本数据进
行正态性检验。正态性符合的样本进行独立样本t检
验，不符合的进行威尔科克森秩和检验，以P＜0.05表
示差异具有显著性。

2 结果

2.1 调血脂药品总体销售额变化情况

在销售额方面，由于国家集采的作用，2015年至
今，调血脂药品销售额呈现先增后减的趋势。2015—
2018年，调血脂药品销售额呈增长趋势，由2015年第
1～2季度的17.40亿元增长至23.40亿元，增长率达
34.48%；随着国家集采执行，调血脂药品销售额开始
降低，截至2021年底，调血脂药品销售额从2018年底
的23.40亿元减少为12.86亿元，降幅45.04%（图1）。
对调血脂药品市场销售金额进行独立样本t检验，政策
执行前后销售额变化显著（t＝2.75，P＝0.031＜0.05）。
由此可见，国家集采执行以来，调血脂类药品整体呈

现出销售额下降趋势，并且政策实施前后药品销售额

存在显著性差异，实现了降费的目标。

2.2 国家集采调血脂药品销量和销售额变化情况

由于国家集采品种均为他汀类药物，本研究选取

集采与非集采品种中7个他汀类药物进行研究，分析其
销量与销售额变化情况。

2.2.1 国家集采调血脂药品占总他汀类药物的销量与

销售额总体变化情况。2015年以来，非集采他汀品种
整体销量占比变化平稳，其中2018年非集采品种销量

表1 纳入分析的21个调血脂药品情况
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图1 调血脂药品市场销售金额变化情况
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占比为7.50%，2021年占比为6.25%。同时，非集采他
汀品种销售额占比变化发生了较大变化：2015—2018
年，非集采他汀品种销售额占比小幅减少，由2015年
的8.43%减少至2018年的5.63%。随着国家集采政策的
执行，非集采他汀品种销售额占比由2018年的5.63%
上升至2021年的18.56%，增幅2.3倍。由此可见，国
家集采政策下，调血脂类药品中集采和非集采他汀品

种市场份额整体平稳，但是由于国家集采中选品种降

幅较大，部分未中选品种降价等原因，导致非集采他

汀品种销售额占比增长明显。

2.2.2 单个国家集采品种销量和销售额变化情况。

（1）阿托伐他汀销量与销售额变化情况。阿托伐
他汀作为调血脂药品使用量最大的品种，2015年以
来，其销量占比整体上呈增长趋势，由2015年的
48.10%上升至2021年的53.51%（Wilcoxon秩和检验：
z＝2.71，P＝0.005＜0.05）；销售额方面，2015—2018
年，销售额占比平稳，维持在56%左右，国家集采政
策执行后，销售额占比逐渐下降，截至2021年底降为
51.90%（独立样本t检验：t＝3.37，P＝0.019＜0.05）。
结果表明，虽然集采政策执行后调血脂市场中阿托伐

他汀销量占比出现上涨，但由于国家集采下药品价格

降低，销售额占比有所下降。

（2）瑞舒伐他汀销量与销售额变化情况。瑞舒伐
他汀在用量上仅次于阿托伐他汀。2015年以来，瑞舒
伐他汀销量占比整体上呈增长趋势，由2015年的
26.95%增长至2021年的32.67%（Wilcoxon秩和检验：
z＝0.197，P＝0.228＞0.05）；销售额方面，2015—2018
年，销售额占比变化维持在27%左右，国家集采政策
执行后，销售额占比缓慢下降，截至2021年降至
24.69%（独立样本t检验：t＝4.69，P＝0.004＜0.05）。
这表明，一方面政策执行对瑞舒伐他汀销量占比影响

较小，但另一方面由于国家集采下药品价格降低，销

售额占比有所下降。

（3）辛伐他汀销量与销售额变化情况。辛伐他汀
自2015年以来销量占比整体呈下降趋势，从2015年的
10.13%下降至2021年的1.81%（独立样本t检验：t＝
5.64，P＜0.001）；销售额方面，同样呈下降趋势，从
2015年的5.90%降至2021年的0.56%（独立样本t检
验：t＝7.77，P＜0.001）。数据表明，集采政策实施
前，辛伐他汀销量与销售额已经在不断减少，集采政

策实施后辛伐他汀销量与销售额占比依旧呈下降趋

势，这可能与辛伐他汀降胆固醇强度一般且不良反应

较多有关。

（4）匹伐他汀销量与销售额变化情况。匹伐他汀
在2015—2020年第2季度销量占比整体上处于增长趋
势，由2.74%增长至8.06%。在第三批国家集采执行
后，匹伐他汀销量占比持续走低，截至2021年降低至

5.75%（Wilcoxon秩和检验：z＝0.365，P＝0.791＞
0.05），详见图2。销售额方面，2015—2020年第2季度
间，匹伐他汀销售额占比整体呈现增长趋势，由2.91%
增长至21.03%。第三批国家集采执行后，销售额占比
持续走低，截至2021年，降低至4.30%（Wilcoxon秩和
检验：z＝0.548，P＝0.659＞0.05），详见图3。尽管匹
伐他汀销量与销售额占比呈现先增后减的趋势，但统

计学检验结果显示，政策执行前后销量占比与销售额

占比均无显著性差异，这可能与匹伐他汀中选结果执

行期有限有一定关系。通过描述性统计分析可以发

现，匹伐他汀药品中选结果执行后，销售额占比出现

了明显下降。

2.3 典型集采品种各厂家销量及市场份额变化情况

阿托伐他汀与瑞舒伐他汀是目前最常使用的调血

脂药品，其中“4+7”集采中选品种均为仿制药品种。
2018—2021年，PDB中样本医院共从11家企业购进阿
托伐他汀，12家企业购进瑞舒伐他汀。

在销量方面，2018年至2019年第1季度，阿托伐
他汀原研药销量占比平稳，维持在67%左右，瑞舒伐

图2 调血脂药品市场销量占比变化情况
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图3 调血脂药市场销售额占比变化情况
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他汀由2018年初的58.24%缓慢下降至52.26%；国家集
采政策执行后，两种原研药销量占比持续下降，截至

2021年底，阿托伐他汀降至23.16%（Wilcoxon秩和检
验：z＝3.115，P＜0.001），瑞舒伐他汀降至19.33%
（Wilcoxon秩和检验：z＝3.115，P＜0.001）。仿制药销
量占比在国家集采后持续上升，截至2021年底，阿托
伐他汀增长至76.84%，瑞舒伐他汀增长至80.67%。

在销售额方面，2018年至2019年第1季度，原研
药销售额占比稳定，阿托伐他汀维持占比在75%左
右，瑞舒伐他汀维持占比在66%左右；国家集采政策
执行后，阿托伐他汀销量占比持续稳定，截至2021
年，略微增长至 82.73%（Wilcoxon秩和检验：z＝
2.662，P＝0.005＜0.05），瑞舒伐他汀原研药销售额占
比增长至81.30%（Wilcoxon秩和检验：z＝1.416，P＝
0.180＞0.05）。仿制药销量占比在国家集采后呈下降趋
势，截至2021年底，阿托伐他汀降至17.27%，瑞舒伐
他汀降低至18.70%。在集采执行后，阿托伐他汀与瑞
舒伐他汀原研药均出现销量占比显著下降，同时在销

售额占比上，原研药呈不变或上涨的趋势。

3 结论与建议

3.1 结论

目前，已有研究从用药频度、日均费用、销量与

销售额等多个角度对集采成效进行了分析，其分析结

果表明，在集采政策实施后，集采品种出现药品销量

上涨、日均治疗费用下降等现象[5-13]。

本研究通过纳入更长时间范围的数据，对2015—
2021年调血脂药品市场格局分析发现，在国家集采政
策实施后，调血脂药品市场整体上呈现销量上涨、销

售额降低的现象，符合国家集采政策预期。同时也并

未出现以往药品采购中可能存在的中选品种“低价中

标死”、集采品种市场萎缩的情况，譬如阿托伐他汀、

瑞舒伐他汀销量占比处于增长趋势。

在节省费用方面，就样本医院调血脂药品市场而

言，2018年底销售额为22.39亿元，2021年底销售额为
12.86亿元，降幅达42.56%，节省9.53亿元。上述结果
表明，国家药品集中带量采购政策实现了降低药价，

减轻患者用药负担等目标。

3.2 建议

3.2.1 多措并举推动原研药专利悬崖的显现。专利悬

崖是指当原研药专利到期后，由于仿制药的出现，从

而导致原研药的销售额和收入直线下降的现象[14]。欧盟

委员会曾预测仿制药在市场出现两年后，原专利药价

格平均会下降40%，营业收入会减少80%[15]。

在国家集采政策设立之初，希望通过集采政策促

进原研药专利悬崖显现。从阿托伐他汀与瑞舒伐他汀

两品种的数据上看，销量方面，原研药品自国家集采

政策执行后销量占比大幅减少，但是销售额占比不降

反增。这反映了原研药凭借价格优势仍占据主要市

场，专利悬崖仍未真正显现。基于我国目前仍然是按

照商品名进行支付，也说明原研药的使用仍然占据绝

大多数医保资金，与欧美等国家仿制药替代存在本质

上差别。如2011年辉瑞制药阿托伐他汀专利在美国到
期后，其全球销售额由2011年的95.77亿美元下降至
39.48亿美元，降幅达58.78%[16]。案例中阿托伐他汀和

瑞舒伐他汀原研药品销量占比仅18%左右，但是销售
额占比仍然在80%左右。这也提示了原研药品与中选
的过评仿制药品价格差距较大。

上述现象说明在我国真正实施原研药专利悬崖仍

然需要其他政策的共同驱动。一方面，探索药品价格

形成机制，真正实现按通用名制定医保支付标准，超

出部分由患者自付，引导患者使用仿制药；另一方

面，也需加强公众教育，提升对仿制药的认知，从而

促进医生、药师、患者主动选择使用仿制药，进一步

降低原研药销量占比[17]。

3.2.2 关注集采品种的同类替代品种和未过评品种使

用情况药品。在集中采购政策下，由于集采品种价格

降低，导致同类可替代品种使用量上涨成为集采中普

遍存在的现状。基于此，2019年3月，《国务院办公厅
关于国家组织药品集中采购和使用试点工作监测方

案的通知》（国办发〔2019〕2号）加强了对“4+7”试
点集采品种的同类可替代品种监测[18]。辽宁省药学会发

布了《辽宁省医疗机构执行药品集中采购政策专家共

识》，针对集采中非中标同类可替代药品销量异常增长

的问题提出相关措施建议[19]。在本研究中，同样发现匹

伐他汀在2019年至2020年第2季度间销售额占比大幅
增长，这提示存在类似同类替代的问题。建议各省在

执行集采中选结果时应加强对同类可替代药品的价

格、销量及销售额的监测。同时，针对未过评品种数

量异常上涨情况，严格执行过评仿制药达到3家及以上
后，不再采购未过评品种，以保证药企进行一致性评

价的积极性。

3.2.3 合理遴选同领域集采品种。药品遴选是药品集

中采购的关键环节，《WHO良好药品采购准则》建议，
应当成立专门的专家委员会负责产品的遴选。目前，

国家集采中尚未公布明确的品种遴选原则。本研究数

据显示，国家集采政策实施前，辛伐他汀销量和销售

额已经在不断减少；并且在辛伐他汀和匹伐他汀纳入

国家集采后，销量和销售额占比都明显下降，其逐渐

被阿托伐他汀等替代。由于国家集采中针对中选品种

要求完成约定采购量，因此合理遴选同领域集采品种

显得格外重要。此前就存在由于第二批国家集采药品

阿德福韦酯已被《慢性乙型肝炎防治指南（2019年
版）》从一线药物中去除[20]，且第一批集采中已纳入同

类品种恩替卡韦，导致医疗机构无法完成约定量的情

基于PDB数据的国家药品集中采购政策对调血脂药品市场格局的影响研究——王文睿 等

??4



ChineseHealthEconomicsVol.42No.3(SumNo.481)Mar.2023

况。建议国家集采品种遴选中应当建立专门的专家委

员会，同时综合考虑药物制剂特点、临床用药实际情

况，合理遴选同领域集采品种。
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