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[Table_Summary] 行业核心观点： 

本次 4+7地区带量采购工作，制度设计上更加平衡兼顾了量价关系，

在竞标降价的同时给予了使用量承诺，与传统药品集中招标相比，极

大减小了后续药品入院及再议价的不确定性；同时结合一致性评价工

作，加速国内仿制药品种进口替代进程，从而降低社会整体用药成本，

提升医保使用效率。预计监管层后续将对本次带量采购工作的执行情

况及效果进行总结分析，后续将有更多通过一致性评价品种及地区纳

入带量采购执行范围。长期看，带量采购也将对仿制药行业的商业模

式产生深刻影响：仿制药的营销属性将逐渐减低，未来生产工艺/成本

优势将成为仿制药企核心竞争优势，拥有原料药/制剂一体化生产能

力的企业有望更加受益新的行业规则。 

投资要点： 

 首批带量采购涉及 31品种，原研品种未来承压明显 

本次正式入围带量采购的品种总计 31 个，与之前流传的意见版本相

比，白蛋白紫杉醇与注射用头孢唑林钠不在其中。从具体品种上来看，

基本都是国内临床常见的、且临床用药金额较大的一些品种，其中不

乏阿托伐他汀、瑞舒伐他汀、氯吡格雷、恩替卡韦等一些市场重磅品

种。由于相当一部分品种里面原研占据较大市场份额，且与通过一致

性评价参与竞争的国产品种相比，原研价格也不占优势，预计原研品

种将在后续招标中承压明显。 

 上海发布带量采购补充文件，非中标品种降价仍是核心 

近日，上海市医药集中招标采购事务管理所就上海地区企业申报、

药品配送、质量检测、三方协议、货款支付、中选品种使用等内容

发布补充文件，其中尤其对未中标品种的量价方面做了明确规定，

相关规则表明了对于未中标品种，降价依然是市场准入面临的核心

问题。此外，补充文件中明确要求符合本次集中采购申报要求的同

品种仿制药品生产企业超过（含）3家的，不再采购其它同品种药

品，实际上意味着仿制药品种通过一致性评价家数达到 3 家后将

形成“市场准入壁垒”，考虑到本次带量采购以及上海地区补充文

件对其他地区的示范参考效应，未来一致性评价工作有望进一步提

速。 

 投资建议：建议关注执行带量采购区域原先品种销售基数较

低、后期有望放量的相关品种及公司；此外，一致性评价将成

为市场准入的重要门槛，建议继续关注受益于一致性评价的

龙头 CRO个股。 

 相关风险提示：竞标药价降幅超预期的风险、带量采购结果

低于预期的风险、一致性评价整体工作推进低于预期的风险 
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1、4+7药品集采文件出台，降价保量是核心 

1.1 4+7药品带量采购文件正式出台，全新的制度模式开启 

11月15日，4+7药品集中带量采购文件正式公布，4+7试点地区范围为北京、天津、上

海、重庆和沈阳、大连、厦门、广州、深圳、成都、西安11个城市。试点地区委派代

表组成联合采购办公室作为工作机构，代表试点地区公立医疗机构实施集中采购，日

常工作和具体实施由上海市医药集中招标采购事务管理所承担。12月将进入招标议

价阶段，本次集采以结果执行日起12个月为一个采购周期。 

本次试点城市实施药品集中采购，目的是探索完善药品集中采购机制和以市场为主

导的药价形成机制，降低群众药费负担，规范药品流通秩序，提高群众用药安全。与

传统药品市场准入的集中采购不同的是：1.本次带量采购能够真正实现量价结合，即

给予中标企业明确的销售保证，有利于中标企业统筹安排生产和销售工作；2.本次带

量采购能够有效落实招采合一，与传统招标采购流程相比，极大地降低后续品种入院

的不确定性及“二次议价”概率。同时本次带量采购也将使中标企业及相关品种后

续营销成本极大降低，该模式后续一旦全国铺开，有望重塑国内仿制药行业的商业模

式。 

1.1.1首批带量采购涉及31品种，原研品种未来承压明显 

本次正式入围带量采购的品种总计31个，与之前流传的意见版本相比，白蛋白紫杉醇

与注射用头孢唑林钠不在其中。从具体品种上来看，基本都是国内临床常见的、且临

床用药金额较大的一些品种，其中不乏阿托伐他汀、瑞舒伐他汀、氯吡格雷、恩替卡

韦等一些市场重磅品种。本次带量采购的量方面：与之前流传带量采购纪要稿中中标

企业获得试点城市60%-70%市场品种份额不同，本次集中采购药品约定采购量由各试

点地区上报总和确定，每个品种都设定了具体的采购数量。本次带量采购品种2017年

公立医疗机构总销售额约为800亿元，试点城市约占据全国20%-30%市场，考虑到部分

品种实际采购量有所减少以及不同品种之间的市场差异，保守估计本次带量采购涉

及市场空间约80亿-100亿。由于相当一部分品种里面原研占据较大市场份额，且与通

过一致性评价参与竞争的国产品种相比，原研价格也不占优势，预计原研品种将在后

续招标中承压明显。 

图表1：4+7带量采购31个品种情况 

序

号 
品种名称 规格 

是

否 

主

品

规 

采购数量

（万片/万

袋/万支） 

 

2017年国内

公立医疗机

构销售额

（亿） 

 

原研企业 

 

 

国内通过一致性评价企业 

1 

阿托伐他

汀口服常

释剂型 

10mg   8,724.36 

 

99.36 

 

辉瑞 

 

北京嘉林、新东港 

  20mg 是 15,672.18 北京嘉林、新东港 

2 

瑞舒伐他

汀口服常

释剂型 

10mg 是 8,285.70 

 

50.19 

 

阿斯利康 

 

正大天晴、海正药业、京

新药业、先声药业 

  5mg  6,006.97 海正药业、京新药业 

3 

氯吡格雷

口服常释

剂型 

25mg  18,320.56 

 

114.79 

 

赛诺菲 

 

信立泰 
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  75mg 是 5,746.59 信立泰 

4 

厄贝沙坦

口服常释

剂型 

75mg 是 4,432.42 

 

32.44 

 

赛诺菲 

 

海正辉瑞、华海药业 

  150mg 是 9,311.51 海正辉瑞、恒瑞医药 

5 

氨氯地平

口服常释

剂型 

5mg 

是 

29,382.02 

 

55.12 

 

辉瑞 

 

华润双鹤、复星医药、扬

子江 

6 

恩替卡韦

口服常释

剂型 

0.5mg 

是 

4,133.51 

 

84.25 

 

施贵宝 

 

江西青峰、正大天晴 

7 

艾司西酞

普兰口服

常释剂型 

10mg 

是 

1,003.44 

 

15 

 

灵北制药 

 

复星医药、科伦药业、山

东京卫 

8 

帕罗西汀

口服常释

剂型 

20mg 

是 

1,851.66 

 

9.64 

 

中美史克 

 

华海药业 

9 

奥氮平口

服常释剂

型 

10mg 是 1,047.36 

   

  36.88 

 

礼来 

 

江苏豪森 

  5mg  1,783.47 

10 

头孢呋辛

酯（头孢

呋辛） 

口服常释

剂型 

250mg 是 3,351.59 

 

 

17.28 

 

 

GSK 

 

 

珠海联邦、国药致君、成

都倍特 

 

11 

利培酮口

服常释剂

型 

1mg 

是 

3,401.05 

 

11.68 

 

西安杨森 

 

华海药业 

12 

吉非替尼

口服常释

剂型 

250mg 

是 

49.15 

 

17.11 

 

阿斯利康 

 

齐鲁制药 

13 

福辛普利

口服常释

剂型 

10mg 

是 

2,304.47 

 

4.03 

 

施贵宝 

 

华海药业 

14 

厄贝沙坦

氢氯噻嗪

口服常释

剂型 

150mg+12.5mg 是 9,215.60 

 

18.28 

 

赛诺菲 

 

正大天晴、华海药业 

15 

赖诺普利

口服常释

剂型 

10mg 是 208.71 

 

0.23 

 

阿斯利康 

 

华海药业 

  5mg  22.62 



  

 

证券研究报告|医药生物 

 

 

万联证券研究所 www.wlzq.cn 第 5 页 共 9 页 

 

16 

替诺福韦

二吡呋酯

口服常释

剂型 

300mg 是 621.82 

 

6.22 

 

GSK 

 

成都倍特、齐鲁制药、

正大天晴 

17 

氯沙坦口

服常释剂

型 

100mg  1,883.77 

 

19.58 

 

默沙东 

 

华海药业 

  50mg 是 6,281.99 

18 

阿莫西林

口服常释

剂型 

250mg 是  5,614.60 

 

9.78 

 

GSK 

 

珠海联邦、康恩贝 

19 

阿奇霉素

口服常释

剂型 

 

250mg 是 2,039.15 

 

13.38 

 

辉瑞 

 

石药集团、复星医药 

  500mg 是 7.94 石药集团 

20 

依那普利

口服常释

剂型 

10mg 是 1,418.88 

 

4.6 

 

默沙东 

 

扬子江 

  5mg  821.52 

21 

左乙拉西

坦口服常

释剂型 

250mg 是  647.76 

 

   7.54 

 

优比时 

 

京新药业 

22 

曲马多口

服常释剂

型 

50mg 是  185.14 

 

0.86 

 

萌蒂 

 

石药集团 

23 

伊马替尼

口服常释

剂型 

100mg 是  253.66 

 

19.32 

 

诺华 

 

江苏豪森 

24 

阿法骨化

醇口服常

释剂型 

0.25μg 是 3,200.03 

 

  1.24 

 

帝人 

 

复星医药 

  0.5μg   694.78 

25 

孟鲁司特

口服常释

剂型 

10mg 是  2,632.23 

 

21.6 

 

默沙东 

 

上海安必生 

26 
蒙脱石口

服散剂 
3g 是  1,699.32 

3.47 益普生 四川维奥、先声药业、扬

子江 

27 

卡托普利

口服常释

剂型 

25mg 是 597.33 

 

1.57 

 

施贵宝 

 

上海医药、石药集团 

28 
培美曲塞

注射剂 
100mg 是 3.91 

 

48.16 

 

礼来 

 

四川汇宇 

  500mg 是 2.29 
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29 
氟比洛芬

酯注射剂 
50mg/5ml 是 516.41 

24.34 日本科研 武汉大安、北京泰德 

30 
右美托咪

定注射剂 
0.2mg/2ml 是 134.23 

24.09 奥立安 扬子江 

31 
阿奇霉素

注射剂 
0.5g 是 38.03 

19.03 辉瑞 普利制药 

 

资料来源：米内网、insight、万联证券 

 

之前较长一段时间因多种因素影响，许多原研药品种无论是市场份额还是市场中标

价上，比起国产仿制药竞品均占据优势，医保资金也因此承受较大压力。而在本次带

量采购工作规则中，原研/通过一致性评价的准入门槛使得参与竞标品种在产品质量

上得到保障，在此基础上的唯低价中标，将使得国产仿制品种更有机会突围胜出。因

此，伴随本次带量采购的实施以及后续其他地区扩大推广，有望扭转目前诸多品种市

场中原研占比过高的状态，原研进口替代将进一步加快。 

图表2：氯吡格雷国内市场竞争格局 图表3：瑞舒伐他汀国内市场竞争格局 

  

资料来源：IMS、PDB、万联证券研究所 资料来源：IMS、PDB、万联证券研究所 

 

图表4：阿托伐他汀国内市场竞争格局 图表5：恩替卡韦国内市场竞争格局 

  

资料来源：IMS、PDB、万联证券研究所 资料来源：IMS、PDB、万联证券研究所 

 

1.1.2中标确定规则：预中选及拟中选机制 

根据本次带量采购遴选规则，在初期预中选阶段，主要按价格确定：同品种符合申报

条件的企业数≥2家的，最低报价只有1家企业的，则获得预中选资格。价格次低者作
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为中选候选企业，在中选企业无法保障供应时备选。仅有1家企业符合申报条件的，

直接获得预中选资格。同品种符合申报条件的企业数≥2家的，当出现最低报价≥2家

企业的情况，则按照供货地区数、主品规销售量等指标确定预中选资格。 

拟中选阶段：获得预中选资格的统一进入议价谈判确认程序，（1）符合申报条件的企

业数≥3家的品种：预中选品种申报价格符合本次报价的有关要求，经双方确认后，

获得拟中选资格。（2）符合申报条件的企业数≤2家的品种：①预中选品种申报价格

降幅排名前列的（不多于7家），经双方确认后获得拟中选资格；②其余预中选品种：

联采办参考符合申报条件的企业数≥3家的拟中选品种平均降幅等确定议价谈判最低

降幅。申报价格符合降幅要求且达成一致意见的，即可获得拟中选资格。由于规则中

降幅是以试点地区2017年底最低采购价为基准，预计最终中标品种的中标价将比现

有价格出现较大幅度降幅。在带量采购招标规则影响下，原研、试点采购区域销售成

熟的部分仿制药品种可能面临相对较大的降价压力，而原先在试点采购地区销售基

数较低的企业及品种有望凭借灵活的定价策略实现“逆袭”。由于本次带量采购实

施有明确采购/使用量保证，因此终端销售环节费用将大幅压缩，未来生产工艺/成本

优势将成为仿制药企核心竞争优势。 

图表6：4+7带量采购流程图  

 

 

资料来源：insight,万联证券  
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1.1.3上海公布带量采购补充文件，相关细节进一步明确 

近日，上海市医药集中招标采购事务管理所就上海地区企业申报、药品配送、质量检

测、三方协议、货款支付、中选品种使用等内容发布补充文件，其中尤其对未中标品

种的量价方面做了明确规定：医疗机构可以在保证中选品种用量的前提下继续采购

并使用未中选药品，但数量按比例关系折算后不得超过中选品种；同品种未中选的最

高价药品，必须在本市2017年中标价/挂网价基础上，根据价差实现梯度降价后方可

采购使用，价差较大的须进一步加大降价幅度，此外未中标品种挂网价应不高于按前

述要求调整后的最高价药品挂网价。相关规则表明了对于未中标品种，降价依然是市

场准入面临的核心问题。此外，补充文件中明确要求符合本次集中采购申报要求的同

品种仿制药品生产企业超过（含）3家的，不再采购其它同品种药品，实际上意味着

仿制药品种通过一致性评价家数达到3家后将形成“市场准入壁垒”，考虑到本次带

量采购以及上海地区补充文件对其他地区的示范参考效应，未来一致性评价工作有

望进一步提速。  

       

相关投资建议： 
本次4+7地区带量采购工作，制度设计上更加平衡兼顾了量价关系，在竞标降价的同

时给予了使用量承诺，与传统药品集中招标相比，极大减小了后续药品入院及再议价

的不确定性；同时结合一致性评价工作，加速国内仿制药品种进口替代进程，从而降

低社会整体用药成本，提升医保使用效率。预计监管层后续将对本次带量采购工作的

执行情况及效果进行总结分析，后续将有更多通过一致性评价品种及地区纳入带量

采购执行范围。长期看，带量采购也将对仿制药行业的商业模式产生深刻影响：仿制

药的营销属性将逐渐减低，未来生产工艺/成本优势将成为仿制药企核心竞争优势，

拥有原料药/制剂一体化生产能力的企业有望更加受益新的行业规则。由于本次带量

采购在后续招标议价、医院端执行情况等方面仍存一定不确定性，相关事件进展仍需

密切关注。投资建议方面，建议关注执行带量采购区域原先品种销售基数较低、后期

有望放量的相关品种及公司；此外，一致性评价将成为市场准入的重要门槛，建议继

续关注受益于一致性评价的龙头CRO个股。 

 

相关风险提示：带量采购竞标药价降幅超预期的风险、医疗机构执行带量采购结

果低于预期的风险、一致性评价整体工作推进低于预期的风险 
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行业投资评级 
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风险提示 
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