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欧盟形成医药单一市场的挑战与趋势

庞慧敏１　王小万２

１．北京协和医学院医学信息研究所　北京　１００７３０
２．中国医学科学院卫生政策与管理研究中心　北京　１０００２０

【摘　要】本文通过综述欧盟医药卫生政策，阐述了欧盟相关的平衡医疗保障政策、医药产业政策和公共
卫生政策的重要性，欧盟与成员国、成员国内等因素对欧盟医药政策的影响，以及政府与医药企业之间的关

系，系统分析了欧洲医药单一市场迟迟没有形成的原因。由于欧盟与成员国、政府与医药企业之间存在强大

利益冲突，欧盟目前仍无法形成医药单一市场。
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　　欧洲联盟（简称欧盟，ＥｕｒｏｐｅａｎＵｎｉｏｎ—ＥＵ）是一
个集政治和经济实体于一身，并具有重要影响的区域

一体化组织。在１９９２年，欧盟基本实现了《单一欧洲
法案》提出的建立欧洲单一市场，但由于诸多原因，还

没有形成单一的医药市场。而在欧洲，由于医药产业

是少数能与美国、日本竞争的高技术密集型产业，因

此，有人担心欧洲医药产业很难继续富有竞争力。

１医药政策需平衡多方利益

决策者常常需要面对医疗保障政策、医药产业

政策和公共卫生政策之间的利益博弈所带来的问题

（表１）。在这三种政策中，最重要的是保证消费者安
全，即保证市场上销售的药物安全、优质、有效；其次

是平衡医疗保健预算，控制医疗费用和药品费用；第

三，促进医药企业更好的经营发展。同时，医药市场

特有的需方结构也需要政府干预———患者既没有选

择药品的权力也不需要支付其消费的药品，医生开

具处方选择药品，第三方（通常是医疗保险）承担大

部分费用。在自然竞争的情况下，医药市场的某类

药物会出现由一个或两个主要生产公司主导的局

面，容易形成垄断。如全球市场中的他汀类（Ｓｔａｔｉｎｓ）
药品中，辉瑞公司（Ｐｆｉｚｅｒ）的产品 Ｌｉｐｉｔｏｒ和默克公司
（Ｍｅｒｃｋ）的产品 Ｚｏｃｏｒ分别占全球市场的 ４２％和
３２％［１］。欧盟１９９２年通过补充保证书法案（Ｓｕｐｐｌｅ
ｍｅｎｔａｒｙＰｒｏｔｅｃｔｉｏｎＣｅｒｔｉｆｉｃａｔｅ）［２］管理这类集中、专利
期长的药物市场，因为政府的干预可以避免垄断。

医疗保障政策和医药产业政策的冲突主要表现

在如何以适宜的价格提供优质的药品，付费人既能

负担得起药费，医药产业又能盈利。２０世纪 ８０年
代，欧洲许多国家的药品费用占卫生总费用的比例
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相对比较稳定，但是，到了９０年代早期，药品费用占
卫生总费用比例迅速上升［３］。即使在英国和德国这

样医药产业比较发达的国家，政府也开始采取措施

控制药品费用。英国政府干预的目标是保持国家卫

生服务制度的可持续发展，即将药品费用控制在可

负担得起的范围，而德国的目标不仅是控制费用，而

且还需要提高效率。影响欧盟各个成员国本国医药

监管政策的因素主要有：医疗保障体系和筹资机制

的结构、医疗需求（如各成员国不同的疾病模式）、种

族和文化因素对处方和药品消费的影响、宏观经济、

人口因素、医药产业的发展情况等（表２）。这些因素
也表现出了医药市场利益的多样性和各利益集团之

间的冲突，如通用名药的生产和新药研发、医生和药

房、保险公司和患者等。

表１　欧盟各国医疗保障政策、医药产业政策及公共卫生政策的关注点

医疗保障政策 医药产业政策 公共卫生政策

控制成本、提高医疗服务质量 提高本地的科研开发能力 药品安全

药品具有成本效益 保护知识产权 高质量储备

规范医生和消费者的医药相关行为 支持本地科学研究团体 有效治疗

提倡使用通用药和／或替代药 保护和创造就业 创新疗法

改进处方 促进中小型企业的发展 患者可获得药品

确保患者获得药品 促进正向贸易平衡

保持以大学研究为基础
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表２　欧盟各成员国政府各医药相关部门及团体的政策目标

实体机构 领域 政策目标

部门 国家层面

医药监督部门 监管 充分供应安全，优质和有效的药物

税收财政部门 资金 减少税收资助的卫生费用

社会保障部门 卫生服务提供 能让最需要的人获得医疗照顾

商务贸易部门 经济 促进本地医药产业发展，提供就业和产品出口

公司 行业层面

研发公司 创新 追求最大利润、保障研究基地

通用名药生产公司 生产 提高竞争能力

批发商 销售 提高利润

保险公司 保险 细分市场以便更好利用

医学联盟协会 医学专业层面

医学协会 处方 给患者最大限度的自主权并满足其需求

药房协会 配药 扩大专业作用、满足客户需要

组织机构 卫生服务层面

通科医生 初级 保持或扩大本地知名度和社会支持

医院 二级 保持市场份额

卫生系统 三级／区域 符合核心利益相关者的需求

其他 其他

“协会／患者群体” 消费者 获得安全和有效的药物

期刊／杂志 科学研究团体 知识进步、学术自由

公司 媒体 保持或扩大市场

　　　　　　　　　资料来源：ＤａｖｉｓＰ．ＭａｎａｇｉｎｇＭｅｄｉｃｉｎｅｓ
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注：如“医药产业”、“卫生服务”和“消费者”等都是广义的概念。
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２欧盟及成员国的医药政策

欧盟委员会一直在为单一市场不停的努力，但

是，诸多因素（不同成员国的优先政策、医疗费用持

续增长的压力、药品消费方式和生活方式的改变，不

同国家的自我定价机制，管理措施缺乏经费保障等）

导致了成员国与欧盟、成员国之间药物管理体制的

差异越来越大。

２１影响各成员国医药政策的因素
各成员国平衡各方利益的措施大相径庭，但是，

也存在通用原则。第一是公共卫生监管，要求每个

国家的药品生产公司都必须说明特定疾病患者在特

定剂量下使用该药的安全和质量问题，由公共机构

（通常是药品管理局）在该药上市前作评估；第二是

通过制定医药产业政策来规范医药公司。医药产业

不但是投资密集型的高利润产业，也是大雇主，超过

五百万人直接受雇于欧盟制药业［４］，同时，还间接提

供许多就业机会。各成员国确保现有医药行业生存

发展的相关政策，包括税收优惠、严格的知识产权保

护和定价补偿机制安排。

在成本控制上，各成员国政府希望通过监管医

药市场的供需双方来实现控制药品费用的目的。需

方控制的目的是影响患者和卫生服务提供者的行

为，如使用者付费和对医生采取财政激励措施，让医

患双方共同关注药品价格，避免诱导需求以提高成

本效益。但欧盟许多国家都采用供方控制措施，如

直接控制产品单价，或采用平均价格、参考价格机

制。制药企业对价格控制的反应很大，认为价格控

制阻碍创新，增加管理难度，由于处方行为和消费模

式对药品费用的影响更大，因此，供方控制很难产生

明显的效果。但是，从政府的角度出发，价格控制具

备额外效益，如确保政府对市场的干预能力。法国

就利用价格控制保护本国医药产业，英国则推行医

药价格管制计划（ｔｈｅＰｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌＰｒｉｃｅＲｅｇｕｌａｔｉｏｎ
Ｓｃｈｅｍｅ，ＰＰＲＳ），其目的是增加本国的投资。一般来
说，医药产业发达的国家都赞同部分产品自由定价

（如英国和德国），医药产业基础相对薄弱的国家则

采取各种价格控制措施（如西班牙和意大利）。

不同卫生保健制度对医药政策也有一定的影

响。建立了国家卫生服务制度的国家（如英国和瑞

典），国家既是监管人又是付费人，相对于以社会保

险制度为基础的国家（如德国和奥地利）更能接受统

一的监管措施。以社会保险制度为基础的国家，监

管机构的权力比较分散，第三方付费机制将医疗服

务预算和决策制定权放在公共行政管理机构之外。

但这并不是说建立了国家卫生服务制度的国家，其

医药费用控制更有效果。葡萄牙以国家卫生服务制

度为基础，很多都是政府直接管理，但该国过去 ３０
年的改革，一直都没成功的控制医药成本［５］。

不同的医药管理体制同样影响到国家的医药政

策。英国卫生署（ＴｈｅＵＫＤｅｐａｒｔｍｅｎｔｏｆＨｅａｌｔｈ）能够
制定大部分医药政策。如“Ｉｎｔｅｒａｌｉａ”规定了处方准
则（包括药品分类），报销比例，配药，患者信息和价

格等。由于政府既是监管者又是付费者，因此，将整

个国家作为一个整体来制定政策，其目的在于保证

国家卫生服务制度的可持续发展。德国的医药管理

体制比较分散，其效率是核心目标。联邦政府制定

总体的指导政策，各州政府主要负责监管；社会团体

作为付费者（疾病保险基金）和卫生服务提供者（医

师和牙医协会）签订法定医疗保险合同。

２２影响欧盟医药政策的因素
欧盟的管理体制让医药部门受到 “多重横向管

理”———即由负责竞争政策、健康、研究等的多个司

或局（Ｄｉｒｅｃｔｏｒａｔｅｓｇｅｎｅｒａｌ，ＤＧＳ）同时管理［６］。此外，

欧洲法庭在医药政策上还有举足轻重的作用，特别

是在“自由贸易”方面。已经解决的诸如知识产权、

竞争政策和公共卫生需求等问题，还帮助欧盟建立

了医药产业议程。因此，欧盟医药政策反映出欧盟

决策机构倾向医药产业政策的固有性和不协调性。

欧洲药品评价局（ｔｈｅＥｕｒｏｐｅａｎＡｇｅｎｃｙｆｏｒｔｈｅＥｖａｌｕａ
ｔｉｏｎｏｆＭｅｄｉｃｉｎａｌＰｒｏｄｕｃｔｓ，ＥＭＥＡ）主要负责发放欧盟
药品市场准入许可，目前仍没有实质权力，许多评论

家都指责欧洲药品评价局的主要功能存在偏失，认

为该机构注重的是审批速度，而不是严格的审批程

序［７８］。因此，虽然该机构审批速度和较少官僚作风

为企业所乐见，但该评估程序没有太多的关注消费

者和患者的利益。

欧盟跨国管理能力受到限制的原因是，欧盟的

卫生保健政策无效，这就意味着欧盟决策者最终会

实现药品单一市场，开放市场的种种措施都将受到

限制。不同国家定价机制的差异是形成欧洲单一市

场的一个巨大障碍，欧盟委员会一直都找不到绕过

这一问题的政策。价格透明化（ｐｒｉｃｅｔｒａｎｓｐａｒｅｎｃｙ）
和诸如国际协调会（ｔｈｅＩｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌＣｏｎｆｅｒｅｎｃｅｏｎ
Ｈａｒｍｏｎｉｚａｔｉｏｎ）等全球合作项目都是为了鼓励医药部
门的竞争，这些都是减少政府干预、促进价格竞争的

主要措施，从而实现单一市场的目标。

更重要的是，成员国仍不愿让欧盟委员会在该
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国设立相当于医药行政监管局的权力机构。成员国

担心药品形成单一市场后失去国家医疗保健的自主

权。成员国还担心经济问题，如单一市场会促进工

业合理化，但是会造成竞争力较差的企业破产。成

员国使用补充原则保护自己的医药产业（特别是就

业机会）已是一个公开的秘密，尽管这已经受到许多

批评。某些国家定价机制（英国）和补偿机制（法国

和希腊）的制度设计就包含有产业政策目标。但是

已经有产业界指出，过去１０年欧洲内部研究和发展
投资一直减少，从１９９０年的７３％降低到１９９９年的
５９％，这种转变让美国成为主要的受益者［９］。

欧盟委员会与成员国、成员国之间的利益之争

还体现在对实行平行贸易（ｐｒａｃｔｉｃｅｏｆｐａｒａｌｌｅｌｔｒａｄｅ）
的争议。在欧洲单一市场的前提下，这个决议允许

相同药品在不同成员国可以有不同价格———暴露出

欧盟同政府监管分歧的扩大。虽然英国在单一市场

的平行进口中占主要的市场份额，但是政府不会更

进一步促进单一市场形成，因为这不可避免的会打

击企业的自我创新能力（德国基于同样的理由反对

形成单一市场）；对荷兰和丹麦政府来说，平行进口

是成本控制措施的有机组成部分。

３政府与制药业的关系

３１成员国政府与制药业的关系
在医药行业，政府和企业的关系受到国内主要

健康保障制度、公平获得医疗服务和处方药的能力

所影响，企业不只是被动地接受管理。

在各成员国政府和企业的关系中，英国是高度集

权的国家，政府和医药行业间的关系呈“多元化”［１０］，

但因为政府缺乏专业知识和／或资源，从而缺乏有效的
自主权。因此，英国卫生署同意“信任”制药业能生产

新的安全的药物，二者也就形成了相互依赖的关

系［１１］。英国医药价格管制计划允许企业营利，通常由

贸易组织如英国制药工业协会（ｔｈｅＡｓｓｏｃｉａｔｉｏｎｏｆ
ＢｒｉｔｉｓｈＰｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌＩｎｄｕｓｔｒｙ，ＡＢＰＩ）代表企业与政府
协商。２０世纪５０年代中期开始，英国卫生署通过英
国制药工业协会（ＡＢＰＩ）制定削减药物费用战略。此
外，行业代表中必须有政府委员或专家小组。因此，大

家一致认为英国制药工业协会是政府对企业影响中最

成功的例子。在意大利，政府和企业的关系形成了目

前的监管组织架构。１９９２年发现有若干高层卫生部
官员（包括一名前部长）接受个别公司贿赂，于是实施

了监管制度的改革，相对减少了卫生署的核心作

用［１２］。卫生部主持成立了一个独立的专家委员会，主

要职能是制定药品价格。意大利的价格是与公司协商

确定。在西班牙，行业协会（Ｆａｒｍｉｎｄｕｓｔｒｉａ）一直以来
都反对卫生部实施成本控制措施，但公司同意医疗服

务市场每年销售利润增长控制在一定的百分比（以确

保政府一定程度上节约成本）。

成员国的医疗保健制度和行业目标的差异，意

味着政府政策对行业的影响也有所不同。英国制药

工业协会（如英国医药价格管制计划）所起的中心作

用，反映了英国政府的行业政策目标。德国的医药

行业不论是新药研发还是通用名药的生产都很强

大，联邦政府的影响更加小。联邦制药工业协会代

表德国整个医药制造行业的发展，一些较大规模的

以研究为基础的公司建立了自己的代表机构，与联

邦制药工业协会相分离。

成员国在优先政策上的分歧也反映出企业与各

国药品监管机构的关系。虽然药品监管机构的职责

都是确保研发的新药符合严格的标准，但他们的使

命不同。这些差异还反映出，每个国家的政治传统，

政府和企业的关系属性，国家对药品政策的特别利

益和需求。以德国为例，联邦医药和医疗设备管理

局审批新药的时间非常长，一般得 ＥＭＥＡ审批通过
后１年才能通过。虽然有部分原因是要避免“反应
停”事件再度发生，但也由于分散的决策机构，这往

往容易导致企业和政府的敌对行为。

３２欧盟政府与制药业的关系
在欧盟这一层次，行业的影响非常强大，行业、

欧盟委员会和 ＥＭＥＡ的关系特别值得关注。首先，
欧盟不能制定政策实现成本控制，欧盟委员会可以

建议成员国采纳相关政策（如通用名药替代），但不

能直接干预；第二，欧盟委员会的行业政策目标与制

药公司的利益一致。１９７８年成立欧洲联邦制药工业
协会（ｔｈｅＥｕｒｏｐｅａｎＦｅｄｅｒａｔｉｏｎｏｆＰｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌＩｎｄｕｓ
ｔｒｉｅｓａｎｄＡｓｓｏｃｉａｔｉｏｎｓ，ＥＦＰＩＡ），有许多公司已经加入
其中，能解决诸如专利药过期等许多问题。［１３］欧盟委

员会官员和参与医药相关政策制定的部分欧洲议会

成员都不是该领域的专家，这就意味着他们会依赖

行业提供的信息决策。这也有助于 ＥＦＰＩＡ进入欧盟
决策舞台。这种行业参与缺乏透明度，遭受了许多

组织的批评，如国际社会药物公报（ｔｈｅＩｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌ
ＳｏｃｉｅｔｙｏｆＤｒｕｇＢｕｌｌｅｔｉｎｓ）连续报导了许多方面：
ＥＭＥＡ的专家没有名单公示；不公布有负面影响的决
策；参与公司需要提交新药产品报告，欧盟再根据应

用选择该谁执行评估。
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ＣｈｉｎｅｓｅＪｏｕｒｎａｌｏｆＨｅａｌｔｈＰｏｌｉｃｙ，Ｍａｒｃｈ２００９，Ｖｏｌ２Ｎｏ３

４启示：单一药品市场的形成难度较大

欧洲药物政策的制定极其复杂，不仅需要考虑欧

盟与成员国、各成员国国内的政治因素，还需要同时考

虑平衡公共卫生、医疗保障和医药产业的利益，以及满

足众多的既得利益集团。在医药行业各成员国和欧盟

委员会之间存在强大的竞争，利益相关者的竞争利益，

切身利益者（参与者）的数量，监管机构的多重任务，

都显示其药物政策制定的政治性。

医药行业除了企业外还有许多既得利益者，如医

生、患者团体、药剂师、进口商和批发商等，不论在国内

还是在欧盟，都会利用机会表达他们的利益需求，并提

出各种不同的政策要求。在德国，医生的影响程度最

大，而在法国，其医疗集团已被分割，对自主权的关心

要多于医药政策的制定；在英国，政府提倡消费者权益

保护，而在德国，对消费者权益保护的力度就不及英

国。在欧盟，英国消费者协会也非常活跃，积极推进许

多问题的解决，如通用名药和替代药等。

欧盟医药政策所表现出的冲突主要体现在管理

原则的不一致，即单一欧洲市场章程（ｔｈｅＲｕｌｅｓｏｆｔｈｅ
ＳｉｎｇｌｅＥｕｒｏｐｅａｎＭａｒｋｅｔ）和欧洲联盟条约（ＥｕｒｏｐｅａｎＵ
ｎｉｏｎＴｒｅａｔｉｅｓ）补充原则的不协调。单一欧洲市场要求
所有的工业产品（医药行业即药品）在成员国之间自

由流通不受限，但是，欧洲联盟条约划定有效执行最小

政治权限减少欧盟委员会的权力———各成员国能使

用欧洲联盟条约补充原则捍卫自主制定医疗保障政策

的权力。这不仅说明欧盟与成员国、成员国国内利益

不可调和（即跨国市场自由与国内控制成本不可调

和），还说明欧盟真正参与医药监管（欧洲单一市场形

成的前一阶段）还需要很长时间，目前还不能形成欧

洲医药单一市场。

由于不同国家的要求和利益，成员国政府仍然不

愿将监管权交由欧盟决策者，欧盟也缺乏必要的权力

像其他部门的单一市场一样强制统一医药市场。这也

导致欧盟设法减少欧盟内关税并促进欧盟产业的竞争

力，这两种方式作为打破僵局的手段，确保了强大的医

药产业。强调自由化和确保干预者的监管作用，单一

市场的基础是保证货物的自由流通，而不是完全单一

本身。许多欧洲法律条款中，与药品相关的主要是无

障碍欧盟贸易条例。虽然各成员国坚持管制的背后原

因基本相同，但实际上反映了各国的实际情况与要求。

不同的管理体制，在提供安全、有效和优质药品的同

时，在政策上也要保障就业机会，促进行业发展，确保

贸易平衡。这些因素主要来源于其价值取向和行业传

统。因此，不仅药品监管体制本身存在差异，国内和跨

国的优先事项也存在冲突。这也就是本综述所阐述的

结果，各种政治性的因素加在一起，阻碍了欧盟医药单

一市场的形成。
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!

ＫｅｙＤａｔａ
（２００２Ｕｐｄａｔｅ）［Ｒ］．［２００９０２２０］．ｈｔｔｐ：／／２１２．３．２４６．
１００／Ｏｂｊｅｃｔｓ／２／Ｆｉｌｅｓ／ｉｎｆｉｇｕｒｅｓ２００２．ｐｄｆ．

［１０］ＷｉｌｋｓＳ，ＷｒｉｇｈｔＭ．ＣｏｍｐａｒａｔｉｖｅＧｏｖｅｒｎｍｅｎｔ
!

Ｉｎｄｕｓｔｒｙ
Ｒｅｌａｔｉｏｎｓ：ＷｅｓｔｅｒｎＥｕｒｏｐｅ，ｔｈｅＵｎｉｔｅｄＳｔａｔｅｓａｎｄＪａｐａｎ
［Ｍ］．Ｏｘｆｏｒｄ：ＣｌａｒｅｎｄｏｎＰｒｅｓｓ，１９８７．

［１１］ＡｒｍｓｔｒｏｎｇＰ，ＡｒｍｓｔｒｏｎｇＨ，ＵｎｈｅａｌｔｈｙＤ．Ｔｉｍｅｓ：Ｐｏｌｉｔｉｃａｌ
ＥｃｏｎｏｍｙＰｅｒｓｐｅｃｔｉｖｅｓｏｎＨｅａｌｔｈａｎｄＣａｒｅ［Ｍ］．Ｏｘｆｏｒｄ：
ＯｘｆｏｒｄＵｎｉｖｅｒｓｉｔｙＰｒｅｓｓ，２００１

［１２］ＦａｔｔｏｒｅＧ，ＪｏｍｍｉＣ．ＴｈｅｎｅｗｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｐｏｌｉｃｙｉｎＩｔａ
ｌｙ［Ｊ］．ＨｅａｌｔｈＰｏｌｉｃｙ，１９９８，４６：２１４１．

［１３］ＧｒｅｅｎｗｏｏｄＪ，ＲｏｎｉｔＫ．ＩｎｔｅｒｅｓｔｇｒｏｕｐｓｉｎｔｈｅＥｕｒｏｐｅａｎ
Ｃｏｍｍｕｎｉｔｙ：ｎｅｗｌｙｅｍｅｒｇｉｎｇｄｙｎａｍｉｃｓａｎｄｆｏｒｍｓ［Ｊ］．Ｗｅｓｔ
ＥｕｒｏｐｅａｎＰｏｌｉｔｉｃｓ，１９９４，１７：３１５２．

［收稿日期：２００９０２１１　修回日期：２００９０２１７］
（编辑　薛　云）
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