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·药物政策·

对药品上市价值评估模糊认识的分析和探讨

孙利华　董　
沈阳药科大学工商管理学院　辽宁沈阳　１１００１６

【摘　要】目的：理清对我国药品上市价值评估的模糊认识，为促进药物经济学在政策层面的合理应用提
供参考。方法：从药品上市价值评估的内涵出发，结合药品上市审评工作的基本目标，针对有关药品上市价值

评估的一些模糊性认识进行分析和探讨。结果和结论：在药品审评环节引入药品上市价值评估是必要，但应

是倡议性的要求而非强制性要求；在药品审评环节引入药品上市价值评估对企业而言增加的是机遇；而非“枷

锁”；药品审评环节引入药品上市价值评估不应孤立存在，药品管理各相关部门均应引入药物经济性要求。
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　　２００７年１０月１日颁布的现行《药品注册管理办
法》（下文简称新《注册办法》）中，提出了“国家 ＳＦ
ＤＡ拟对药品上市价值进行评估”的条款。但是直至
目前为止，关于“药品上市价值评估”的提案仍仅是

一个方向性的纲领，后续一直未正式颁布具体规定

及相关细则，造成了社会各界在相关问题上的一些

模糊性的认识及质疑，甚至由于被认为是药品注册

的“枷锁”而导致制药企业的担忧和恐慌。

只有正确认识，才可能努力付诸实践。“国家

ＳＦＤＡ拟对药品上市价值进行评估”的条款是否科
学、合理？对企业的实际影响究竟会怎样？本文将

对围绕有关的争议及模糊认识进行客观的分析及深

入的讨论，以期澄清认识，为相关决策的制定和实施

提供参考。

１模糊认识之一：什么是药品上市价值评估

按照价值工程中的定义，价值是指产品或服务

与实现其耗费相比合理程度的尺度。即：价值 ＝功
能／成本，［１］其通俗易懂的含义就是产品或服务的
“性价比”。依据《注册办法》的主要修订思路：“合

理配置资源，鼓励创新，引导仿制，限制低水平重复

申请”［２］，不难推断，药品上市价值评估中的价值含

义与价值工程中的价值的含义相同。

药品的“价值评估”是对药品“功能”、“成本”的综

合评估。其中，药品的功能应包括安全性、有效性、创

新性及满足市场需求的程度等［３］；成本为药品的寿命

周期成本，包括药品研发成本、生产成本、流通成本和

使用成本等［４］。由此可见，药品价值评估的内容等同
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于药物经济学中药物经济性的评价内容。

２模糊认识之二：药品上市审评环节引入药品
价值评估要求是否合理

　　这方面的模糊认识主要为：国家食品药品监督
管理局（ＳＦＤＡ）的主要职责是保证药品安全，在药品
审评环节提出经济性要求是否超出了其自身的职责

范畴。对此，本文主要分析如下：

首先，“药品上市价值评估”是对药品价值或药

物经济性进行评价，旨在从政策层面上引导医药资

源的合理配置，属于国务院经济综合主管部门负责

的、对药品行业进行宏观调控的职能范畴。那么，

ＳＦＤＡ作为全国药品监督和管理工作的统领部门，是
否也有责任参与“药品上市价值评估”的推行工作

呢？根据《药品管理法》中关于“国务院药品监督管

理部门应当配合国务院经济综合主管部门，执行国

家制定的药品行业发展规划和产业政策”的相关职

能规定，以及在药品上市审评管理中对药品上市前

合理性和必要性评估的相关义务［１］，不难看出，

ＳＦＤＡ既有责任也有义务配合国务院经济综合主管
部门，在药品上市审评环节引入“药品价值评估”。

其次，ＳＦＤＡ的现有职责定位欠科学、合理。我
国药品管理的应然使命是“保护国民健康”［５］，应然

目标是“保证和提高国民用药安全、有效、经济、适

当”［６］。药品管理的应然使命和目标，客观上要求在

药品审评环节进行价值评估，这是确保药品管理应

然目标得以实现的首要环节。

药品上市审评环节经济性要求缺失，势必会导

致不论经济性好坏只要符合安全性、有效性标准的

药品皆予以审评和生产，从而导致众多不具备经济

性优势或经济性较差的药品竞相上市，并依赖信息

不对称等市场缺陷而长期生存下来，最终阻碍社会

药品资源的优化配置，影响国民合理用药的水平。

在药品上市审评环节增加经济性要求，则可以

引导企业的新药研发不断地朝向药品管理的总体目

标靠近，并可在审评环节视药品的经济性程度调整

对药品安全性和有效性的要求程度。具体而言，对

于经济性较差的药品，对其安全性和有效性的要求

应该是显著高于已有的同类药品，而对于经济性明

显好于现有同类药品的药品，则对其安全性和有效

性的要求达到同类药品的现有水平即可。

此外，在药品上市审评标准中加入经济性的考

虑或要求，从源头上把握上市药品的经济性信息，有

利于改善市场中信息不对称的现象，一方面，可以为

后期的药品定价、基本药物遴选、报销目录及临床用

药方案制定等卫生决策提供客观依据；另一方面，可

以促进药品市场优胜劣作用的充分发挥，并通过市

场机制自身的运转，更有效的缓解药品市场中的相

关经济性问题。

因此，引入“药品上市价值评估”，把握拟上市药

品的经济性，完全符合药品管理目标对药品审评环

节的客观要求，并对药品管理总体目标的全面实现

有着积极的促进作用。

３模糊性认识之三：药品上市价值评估的要求
应是强制性的还是倡导性的

　　关于“药品上市价值评估”的要求强度，从新《注
册办法》征求意见稿中“在此基础上决定是否同意该

药品上市”的强硬态度，到正式文件中“ＳＦＤＡ可以组
织对药品的上市价值进行评估”的模棱两可，不难推

断国家药品监管部门对此评估推行模式的选择还存

在着一些模糊性认识。

药品的安全性和有效性是人们用药的最基本要

求，与人类的健康和生命质量直接相关。如果在药

品上市审评过程中不加以强制性的控制，而仅通过

市场机制进行优选，必将导致延误、加重患者病情甚

至付出患者生命为惨重代价，美国磺胺药事件和反

应停惨剧即可证明这一点。因此，各国的药品上市

审评管理，均要求对安全性和有效性进行强制性

审评。

然而，药品的经济性对人体健康的影响在本质

上完全不同于安全性、有效性。一方面，药品注册管

理包括对新药的审批，而对于某药品是否应该被认

同为新药，主要取决于其自然科学的属性。如果将

价值评估的经济性要求作为新药审评的强制性标

准，则势必可能导致自然属性完全符合新药标准的

药品被人为增设的经济性指标所阻拦而不能被认同

为新药，显然，这种做法不科学、欠合理；另一方面，

如果仅因为新药的经济性较差而强制剥夺其上市的

资格，相当于同时剥夺了那些对经济性不敏感、但对

此新药的其他优质特性有着较大需求的患者的选择

权利，这并不符合药品上市审评保证药品经济性的

初衷，也必将受到伦理上的挑战。

因此，药品的经济性评估结果不应该作为药品

审批的强制性要求，而应作为倡导性要求。
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４模糊性认识之四：药品上市价值评估是枷锁
还是机遇

　　关于“药品上市价值评估”，国内制药企业抱有
不同的态度，多数企业将其视为仿制药品注册的又

一道“枷锁”［７］，而抱有反对或消极的态度；也有少部

分制药企业认为这是企业发展的又一条出路。

“枷锁”是指外力强加的压迫和束缚。药品上市

价值评估作为倡导性的要求，对企业而言谈不上外

力强加，因此也就构不成“枷锁”。但是，对于不符合

国家应然的药品管理总目标的药品而言，由于其经

济性差，对其安全性和有效性等指标要求可能会提

高，相比没有价值评估要求而言，确实多了一层“枷

锁”。然而，对真正符合药品管理目标要求的药品而

言，通过前面的分析不难判断，药品上市价值评估作

为倡导性的要求，不仅构不成“枷锁”，反而具有促进

其通过审评的作用。

如果把是否符合国家应然的药品管理总目标的

企业和产品分别称为“好”企业和“好”产品，以及

“差”的企业和“差”的产品，那么，只有“好”企业和

“好”产品才应该获得长远的发展，在政策层面增加

科学合理的要求，对“差”的企业和“差”的产品施加

更多的“枷锁”，有利于促进企业和产品的优胜劣汰

过程，有利于促进“好”企业和“好”产品的生存和发

展，进而有利于药品管理总目标的实现。

５结语

药品上市价值评估对宏观优化资源配置与微观

制药企业个体发展均具有积极的促进作用，建议注

册管理部门尽快明晰目标与要求，及早实施。
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生行政部门和卫生事业单位管理者，卫生政策与管

理相关领域的专家学者和实践者、高等院校相关专

业的师生等阅读。
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