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·专题研究·

国际药品价格管制方式及效果研究的系统综述

杨　莉　刘春艳　张建静　王　静
北京大学公共卫生学院　北京　１００１９１

【摘　要】目的：分析国际药品价格管制方式及效果。方法：采用系统综述的方法归纳不同国家药品价格
管制方式、对象、过程及效果。结果：共纳入来自３６个国家的１３０篇文献，其中包括定价管制政策文献９７篇，
评价定价管制影响文献３３篇，且多为评价参考定价效果研究。大多国家主要对报销药品价格进行控制；国家
价格比较和参考定价是两种最主要的政府定价方式；药品加成采用递减加成体系；现有证据表明参考定价对

于降低药品价格、节省药品开支和对其他卫生服务的影响效果较好。建议：以药物经济学评价为基础，通过参

考定价对药品报销价进行有效管制，通过协商谈判、递减加成和完善医保支付方式来控制药品费用不合理

增长。
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　　长期以来，我国药品定价采用双轨制，即国家基

本医疗保障用药和生产经营具有垄断性的特殊药品

实施政府定价，其他药品实施政府调节价。政府定

价的主要方式采用限定药品最高零售价格。截至

２０１１年３月底，我国累计２７次降低药品的最高零售

价，但群众反映强烈的“看病贵”问题依然存在。自

２００９年８月国家实施基本药物制度以来，部分地区

在基本药物集中招标采购过程中出现了省级招标采
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购价格高于基层医疗机构以往分散采购价格的现

象。如何理顺药品的价格形成机制、制定合理的药

品招标价格、有效对药品价格进行管制显得极为迫

切和必要。本研究采用了系统综述的方法，对目前

国际上药品价格管制方式、对象以及效果进行归纳

和总结，为我国合理管制药品价格、完善基本药物的

招标采购政策提供借鉴。

１资料与方法

１．１纳入和排除标准

（１）研究主题。纳入所有关于不同国家药品政

府指导定价、谈判定价和市场定价具体内容及效果

的文献。在文献类型方面，排除书信、新闻、评论、社

论、文献目录、方法学研究和资料汇编，纳入包括随

机对照试验、准试验、时间序列研究、有对照的前后

比较研究、横断面研究、个案研究、报告、综述等。

（２）研究对象。所有国家、地区和组织的药品管

理机构、药品定价机构、药厂、卫生服务提供者和使

用者；既包括中、低收入国家，又包括高收入国家。

（３）干预类型。各种药品定价政策，包括政府指

导定价、谈判定价和市场定价的不同形式，具体有：

价格控制或最高限价、国际价格比较、价格冻结或削

减、价格数量协议、药品利润控制、参考价格、指数价

格、谈判定价等。

（４）结果类型。干预结果至少包括以下一种：药

品的生产（数量、质量）、药品的使用（处方、销售、实

际使用）、成本（费用，包括药品的价格和成本，其他

卫生服务成本和政策管理成本）、其他卫生服务利

用、健康结果等。

（５）语言类型。检索语言类型主要为英文和

中文。

１．２资源类型

检索资源包括综合类、卫生类、经济类等英文数

据库，中文数据库以及卫生机构网站、政府机构网站

和Ｇｏｏｇｌｅ搜索引擎。

（１）综合类数据库：ＩＳＩＷｅｂｏｆＫｎｏｗｌｅｄｇｅ，Ｓｃｉ

ｅｎｃｅＤｉｒｅｃｔ（Ｅｌｓｅｖｉｅｒ），Ｋｌｕｗｅｒ，ＥＢＳＣＯ，ＳｐｒｉｎｇｅｒＬＩＮＫ，

Ｂｌａｃｋｗｅｌｌ（ＪｏｈｎＷｉｌｅｙ），ＯｘｆｏｒｄＵｎｉｖｅｒｓｉｔｙＰｒｅｓｓ，ＯＣＬＣ，

Ｓｃｏｐｕｓ。（２）卫生类数据库：Ｃｏｃｈｒａｎｅｌｉｂｒａｒｙ，Ｃａｍｐｂｅｌｌ

ｌｉｂｒａｒｙ，ＰｕｂＭｅｄ，ＯＶＩＤ，ＰＲＯＱＵＥＳＴ，ＨｅａｌｔｈＳＴＡＲ，Ｉｎ

ｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌＰｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌＡｂｓｔｒａｃｔｓ。（３）经济类数据

库：ＥｃｏｎＬｉｔ。（４）社会学数据库：ＣａｍｂｒｉｄｇｅＳｃｉｅｎｃｅ

Ａｂｓｔｒａｃｔ。（５）中文数据库：中文期刊全文数据库

（ＣＮＫＩ）和中文科技期刊数据库（ＶＩＰ）。（６）国际卫生

机构网站：世界卫生组织、经济合作与发展组织、世界

银行、国际药物经济与结果研究协会、联合国开发计

划署、美国国际开发署、美国食品药品管理局、英国

国际发展部、药品定价和报销信息网、ＮＬＭ卫生服务

／公共卫生信息项目网、英国发展研究所开发的知识

服务平台、全球发展网络开发的相关资源。

根据以上数据库以及网站资源的特点，分别制

定检索策略，访问上述组织或机构的官方网站，使用

网站的搜索引擎进行检索，全面地收集相关文献。

同时，利用参考文献、谷歌学术搜索引擎，以发现没

有发表的文献来弥补数据库的遗漏。

１．３检索策略

所有电子数据库和网站资源的检索均未做年份

限定，检索时间为２００８年９月２４日—２００８年１１月

６日。检索词采用与药品定价相关的词，英文如 ｐｒｉ

ｃｉｎｇａｎｄｐｕｒｃｈａｓｉｎｇｐｏｌｉｃｉｅｓ；ｒｅｇｕｌａｔｉｏｎ，ｒｅｓｔｒｉｃｔｉｏｎ，

ｍａｒｋｅｔｉｎｇｐｏｌｉｃｉｅｓ，ｃｏｎｔｒｏｌ，ｒｅｉｍｂｕｒｓｅｍｅｎｔ；ｐｈａｒｍａｃｅｕ

ｔｉｃａｌ，ｄｒｕｇｓ，ｍｅｄｉｃｉｎｅ；ｓｔａｔｕｔｏｒｙｐｒｉｃｉｎｇ，ｐｒｉｃｅｃｏｎｔｒｏｌ，

ｐｒｉｃｅｆｉｘｉｎｇ，ｍａｘｉｍｕｍｐｒｉｃｅｓ，ｉｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌｐｒｉｃｅｃｏｍ

ｐａｒｉｓｏｎ，ｅｘｔｅｒｎａｌｐｒｉｃｅｒｅｆｅｒｅｎｃｉｎｇ，ｐｒｉｃｅｂｅｎｃｈｍａｒｋ

ｉｎｇ，ｐｒｉｃｅｆｒｅｅｚｅｓａｎｄｃｕｔｓ，ｐｒｉｃｅｖｏｌｕｍｅａｇｒｅｅｍｅｎｔｓ；

ｐｒｏｆｉｔｒｅｇｕｌａｔｉｏｎ，ｒｅｆｅｒｅｎｃｅｐｒｉｃｅ，ｉｎｔｅｒｎａｌｐｒｉｃｅｒｅｆｅｒｅｎ

ｃｉｎｇ，ｉｎｄｅｘｐｒｉｃｅ；ｎｅｇｏｔｉａｔｅｄｐｒｉｃｅｓｏｒｐｒｉｃｅａｇｒｅｅｍｅｎｔ，

ｆｒｅｅｐｒｉｃｉｎｇ，ｐｒｉｃｅｆｒｅｅｄｏｍ；ｐｒｏｄｕｃｔｉｏｎ，ｑｕａｌｉｔｙ，ｐｒｏｖｉ

ｓｉｏｎ；ｕｔｉｌｉｚａｔｉｏｎ，ｐｒｅｓｃｒｉｐｔｉｏｎ，ｓａｌｅｓ；ｃｏｓｔｃｏｎｔｒｏｌ，ｃｏｓｔ

ｓａｖｉｎｇｓ，ｅｘｐｅｎｄｉｔｕｒｅ；ｈｅａｌｔｈｃａｒｅｕｔｉｌｉｚａｔｉｏｎ；ｈｅａｌｔｈ

等。中文如定价，管制，报销，补偿，政策；药品，基本

药物；政府指导价，价格控制，最高限价，国际价格比

较，价格冻结或削减，价格数量协议，药品利润控制，

参考价格，指数价格，谈判定价，市场定价；生产，质

量，使用，成本，费用，卫生服务利用，健康等。结合

各库的特点和要求分别制定相应的检索式。

１．４文章筛选

筛选人员首先阅读题目和摘要，排除明显不符合

８１
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纳入标准的文章，进而对无法确定是否符合纳入标准

的全文进行二次筛选。筛选过程用软件完成和记录。

１．５数据提取

先由两名摘录者独立从被纳入文献中进行重点

信息摘录，再按国家进行分类整理，每个国家收集的

资料包括文献一般情况、各国药品定价背景、药品定

价种类、管制方式、管制对象、管制效果及存在问题。

如果摘录出现分歧或不明确的问题，由项目负责人

进行判断并取舍。

１．６分析方法

系统地归纳原始研究的信息和结论，按照不同

发展水平国家、研究设计、药品定价机制的内容、实

施背景、时间及具体过程、效果进行总结，并按照政

府指导定价的具体方式进行分组，全面分析各个国

家的定价机制与背景因素、效果之间的关系。

２研究结果

２．１文献筛选结果

检索后共得到４３９５条记录，按筛选标准，最终

纳入１３０篇文章。

２．１．１国家分布

１３０篇文献共涉及３０个国家，其中７８篇涉及２３

个高收入国家，１９篇涉及１３个中、低收入国家，其它

为多国比较文献。

２．１．２类型分布

１３０篇文献中，７５篇（５７．７％）来自数据库，５５篇

（４２．３％）来自国际机构网站；文献类型主要包括：调

查研究（８８篇）、报告（３４篇）和综述（８篇）三类；研

究类型为：试验性研究（１４篇）、观察性研究（２０篇）、

案例研究（９１篇）和理论研究（５篇）；从文献语种来

看，英文１２４篇，中文仅６篇。

根据研究目的，文献可分为两大类：一类主要介

绍各国药品定价政策，这类文献有９７篇，占文献总

量７４．６％；文献以报告、综述为主，研究主要为案例

研究。另一类主要评价药品定价政策对药品价格、

药品费用、卫生服务利用、药品市场份额及新药上市

时间、健康结果影响的文献 ３３篇，占文献总量

２５．４％，其中试验性研究 １０篇，包括有干预的时间

序列研究６篇［１６］，有对照的前后比较研究４篇［７１０］；

观察性研究１６篇，包括时间序列研究９篇［１１１６］，前

后比较研究３篇，队列研究２篇，病例对照研究１篇，

横断面研究１篇；综述６篇，其中系统综述１篇；理论

研究１篇。从评价的药品政策来看，参考定价政策

２１篇，谈判议价３篇，最高限价３篇，利润控制１篇，

综合价格管制政策５篇。

２．２国际上药品价格管制的形式和特点

２．２．１药品价格管制的方式和内涵

药品价格管制（ｐｒｉｃｅｒｅｇｕｌａｔｉｏｎ）是政府直接控制

价格或通过对药品生产、经营、消费和补偿进行协调

和控制，间接影响药品价格的一系列政策措施，按对

价格控制的强度，分为直接定价、间接定价及其他管

制体系（表１）。［１７１８］

表１　药品价格管制方式和内涵

价格管制方式 内　　涵

直接定价管制

价格控制或最高限价 根据药品成本或同类药品价格设定一个药品出厂、零售或报销的固定价格或最高价格

成本加成 根据药品生产成本、期间费用及适当利润制定药品价格，一般针对本国生产的创新药

国际价格比较 也称为外部参考价格，根据相邻或其他国家同种药品的价格来制定本国药品的价格

价格冻结或削减 政府规定在一定时期内药品价格不能上涨或必须减价

价格数量协议 药品的价格基于预测的药品销售量，如果实际销售量超过了预期销售量，药品价格必须下调

间接定价管制

利润控制 允许制药厂家自行设定药品销售价格，只要求厂家总利润率保持在规定范围内

参考定价
也称为内部参考价格，根据国内同类药品、相近类别药品以及等效药品或治疗方案价格来制定

新药的价格

其他价格管制

加成削减 政府规定在一定时期内药品批发或零售加成比例减少，目的是为了限制流通企业的利润

强制折扣
政府规定药厂或流通企业必须给予第三方（社保机构、公立医院）一定的价格优惠，包括价格削

减和加税补偿两种形式

政府采购 地方政府或公立医院通过招标方式购买药品，与投标企业签订价格数量合同的一种形式
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２．２．２不同国家药品价格管制方式

（１）国际价格比较

除英国、瑞典、德国、丹麦、马耳他外，其他国家

的药品价格管制几乎都采用国际价格比较的方式，

而且多数国家主要针对报销药品。但是不同国家参

考的国家类型及数量有所区别，在定价过程中所起

的作用也不尽相同。如卢森堡参照该药最先上市国

家的价格；意大利对参考国家没有特殊规定；在斯洛

伐克，药品价格主要通过一种类似政府招标的方式

制定，国际价格比较只起辅助作用；而在葡萄牙，国

际价格比较是最重要的决策依据。

从参考国家的选择来看，既有历史原因，又有地

理和经济上的考虑，波罗的海国家一般选择其他波

罗的海国家作为参考国；东欧国家一般也选择其他

东欧国作为参考国。从参考国数量来看，多数国家

的参考国在１０个以下，只有奥地利和比利时有２０个

以上（表２）。从参考国药品价格来看，中低收入国家

一般参考药品价格较低的国家，如保加利亚、爱沙尼

亚、匈牙利、拉脱维亚、立陶宛、葡萄牙、斯洛伐克和

土耳其。高收入国家大多参考药品价格较高的国

家，如爱尔兰和挪威。有些国家的参考国中既有药

品价格较高的国家，也有药品价格较低的国家，如塞

浦路斯的参考国中，有一个药品价格高的国家（瑞

典），２个药品价格中等的国家（奥地利和法国），一

个药品价格较低的国家（希腊）。

（２）参考定价

内部参考定价是最常见的定价方法之一，即对

国内相同或近似的一组药品设置一个最高价格，通

常用于报销的参考价格体系。定价对象一般是报销

药品，也可以是其他药品，如原研药、仿制药和平行

进口药。德国的参考价格体系甚至包括专利药。内

部参考定价不仅是药品定价和报销的工具，同时也

是促进临床合理用药的工具。

不同国家参考组的分类标准、参考体系中药品

种类以及定价方法都有所区别。多数国家参考组分

类基于药物治疗学分类５水平（ＡｎａｔｏｍｉｃＴｈｅｒａｐｅｕｔｉｃ

ＣｈｅｍｉｃａｌＣｏｄｅ５，ＡＴＣ５），有些国家基于药物治疗学

分类４水平（ＡｎａｔｏｍｉｃＴｈｅｒａｐｅｕｔｉｃＣｈｅｍｉｃａｌＣｏｄｅ４，

ＡＴＣ４），如捷克、德国、匈牙利和斯洛伐克。还有的

国家基于药物治疗学分类３、４、５水平的混合，如拉

脱维亚、荷兰和波兰。各国分别以药品每日费用（加

拿大）、参考组药品平均价格（德国）、参考组中的最

低价格（新西兰和丹麦）、参考组加权平均价格（荷

兰）作为参考价格。参考定价在挪威被称为指数定

价，２００３年引入，每３个月更新一次，与其他国家不

同之处在于，挪威的药房可以获得通用药与指数价

格之间的差价，同时也需承担因销售专利药高于指

数价格的差价成本。

（３）成本加成定价

少数国家采用成本加成定价，即定价时充分

考虑药品的成本（包括生产成本、研发成本和期间

费用）和适当的利润加成来制定药品的价格。这

种定价方法在国际上已不常用，主要针对本国生

产的药品，如希腊、斯洛伐克以及英国的某些特殊

药品。

（４）利润控制

一些国家并不直接管制药品价格，而只对药厂

销售药品利润进行控制，如英国、西班牙、韩国和墨

西哥。西班牙采用药品成本加成定价法的同时，进

一步将制药公司的利润率限制在１２％～１８％。英国

则以利润控制代替药品价格的管制，允许制药公司

自行制定药品价格，只要求制药公司销售给国家卫

生服务体系的药品利润率（投资回报率）保持在

１７％～２１％（表２）。

２．２．３药品加成控制

除价格限制外，各个国家还会对批发加成、零售

加成和增值税进行管制。一般有两种加成方式：一

种是递减加成（ｒｅｇｒｅｓｓｉｖｅｍａｒｋｕｐ），即随着药品出厂

价和批发价的增高，加成比例逐步降低。多数国家

的批发加成和零售加成采取此种加成方式。如奥地

利，对于报销目录内的药品，根据出厂价划分成不同

组，不同价格组执行不同批发加成比例或固定批发

价格，随着出厂价格递增加成比例递减。报销目录

外药品的加成比例高于目录内药品。另一种是线性

加成（Ｌｉｎｅａｒｍａｒｋｕｐ），药品的批发和零售加成按固

定比例或是由出厂价和批发价及其他参数组成的线

性方程，代入各种参数值即可算得加成比例，如希腊

（表３）。
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表２　药品定价方式及代表国家

定价方法 代表国家

国际价格比较

＞２０个参考国 奥地利、比利时

１０～２０个参考国 芬兰、匈牙利、波兰

５～１０个参考国 保加利亚、爱尔兰、立陶宛、斯洛伐克、挪威、土耳其

＜５个参考国 塞浦路斯、爱沙尼亚、希腊、法国、卢森堡、拉脱维亚、荷兰、葡萄牙、斯洛文尼亚

参考定价
比利时、保加利亚、捷克、德国、丹麦、爱沙尼亚、希腊、法国、匈牙利、意大利、立陶宛、拉脱维亚、荷

兰、波兰、葡萄牙、斯洛文尼亚、斯洛伐克、土耳其、加拿大、瑞典１、挪威２

成本加成定价 塞浦路斯３、希腊３、斯洛伐克３、西班牙、英国４

利润控制 英国、西班牙、韩国、墨西哥

注：１．１９９３—２００２年曾引入参考定价；２．针对原研药采用指数价格（ｉｎｄｅｘｐｒｉｃｉｎｇ），属于参考定价一种；３．仅针对本国生产药品；４．少数药品。

表３　不同国家药品加成的对象和方式

加成对象 加成方式 代表国家

批发加成
递减加成 奥地利、比利时、保加利亚、捷克、德国、爱沙尼亚、法国、匈牙利、立陶宛、卢森堡１、拉脱维亚、葡萄牙、土耳其

线性加成 塞浦路斯２、希腊、爱尔兰、意大利、马耳他、波兰、葡萄牙、斯洛文尼亚、斯洛伐克、英国

零售加成

递减加成
奥地利、比利时、保加利亚、捷克、德国３、爱沙尼亚、芬兰、法国、匈牙利、意大利、立陶宛、卢森堡、拉脱维亚、

波兰、葡萄牙、瑞典、挪威、土耳其

线性加成 塞浦路斯、丹麦、希腊、爱尔兰、马耳他、葡萄牙、斯洛伐克

固定药事费 荷兰、德国、南非

按服务付费 斯洛文尼亚、英国

增值税（％）

２０～ 奥地利、保加利亚、丹麦、挪威、爱尔兰４、瑞典５

１０～２０ 德国、意大利、斯洛伐克、英国６

０～１０
比利时、捷克、爱沙尼亚、希腊、芬兰、法国、匈牙利、立陶宛、卢森堡、拉脱维亚、荷兰、波兰、葡萄牙、斯洛文尼

亚、土耳其

０ 塞浦路斯、爱尔兰４、马耳他、瑞典５、英国６

注：１．递减和线性加成同时存在；２．进口药不限制，仅对国产药；３．处方药收取固定药事费或线性加成，报销非处方药递减加成；４．口服及瘘道、尿
道用药品０％，外用药２１％；５．一般药品０％，非处方药２５％；６．社区用药０％，非处方药和医院用药１７．５％。

　　多数国家对所有药品批发和零售加成比例进行

管制。有些国家只对某类药品的批发和零售加成进

行管制，如保加利亚和葡萄牙只对处方药加成限制，

意大利和波兰只对报销药品加成进行限制。还有一

些国家针对不同药品采取不同加成方式，如德国，处

方药和报销非处方药的加成方式有所不同，处方药

零售价格采取固定加成８．１０欧元或批发价的３％，

报销非处方药执行递减加成。

２．３不同国家药品定价对象、定价机构与过程

２．３．１药品定价机制、范围及对象

大多数国家采用政府指导定价，即由政府采用

一定作价办法制定药品固定价格或最高限价。价格

一般基于国际价格比较和法定的定价方法。一些国

家的药品价格由相关各方（药厂或批发商）与政府机

构协商共同拟定，谈判定价通常与政府指导定价相

结合：先谈判然后政府定价，如爱沙尼亚、拉脱维亚

和波兰；或政府定价失败后进行协商定价，如法国。

仅有少数国家不直接制定药品价格，药品出厂价采

用市场定价，如德国、丹麦、美国。

药品按使用对象可分为门诊药品和住院药品。

门诊药品一般由政府定价或协商定价，受政府价格

管制政策约束。住院药品价格除受各种药品定价和

报销政策影响外，一般由一家或几家医院组成购买

协会通过政府招标采购或与药厂谈判的形式购买，

由于享受较大折扣，住院药品的实际价格一般低于

门诊药品。

从定价管制药品范围来看，有处方药、通用药、

平行进口药、报销药品和所有药品等。大多国家仅

对报销药品（包括报销的通用药、处方药、非处方药

和平行进口药）价格进行控制，非处方药一般不在报
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销目录内，在很多国家非处方药价格由药厂或进口

商自由定价。

从药品定价对象来看，出厂价和报销价是两种

最主要的定价对象。大多数国家是控制药品出厂价

格和加成比例。也有一些国家控制药品批发价格，

如芬兰、荷兰、波兰等，在这些国家药品出厂价由药

厂与批发商自由谈判定价。

２．３．２药品定价机构

从药品定价机构来看，大多数国家由卫生部负

责，有些国家是由经济部、发展部或财政部负责，如

比利时、捷克、希腊、卢森堡和葡萄牙。一些国家由

于药品的定价和报销过程联系紧密，设立了专门机

构负责药品定价和报销，例如芬兰的药品价格委员

会、拉脱维亚的药品定价和报销管理局、瑞典的药

品福利委员会。少数国家的药品定价由医药管理

局负责，流通环节的价格加成比例一般也由卫生部

负责。

药品报销一般是由社会保险部（如奥地利、匈牙

利和斯洛文尼亚）、卫生部或社会福利部（如捷克、荷

兰和波兰）来负责。一些国家（如芬兰、拉脱维亚和

瑞典）有专门机构负责药品报销，少数国家（如丹麦

和葡萄牙）由医药管理局负责药品报销。

除了上述机构外，很多国家在相应的机构内部

设立了咨询委员会，负责为药品定价和报销提供技

术支持。爱沙尼亚和芬兰是由社保部门担任药品定

价和报销的咨询机构；有些国家成立专家组负责评

估药品治疗效果、疗效增益以及经济优越性，为药品

定价和报销提供依据，如奥地利的药品评价委员会、

匈牙利的技术评估委员会和法国的健康高级管

理局。

２．３．３药品定价过程

一般由药厂将定价资料递交给药品定价部门，

由定价部门的咨询机构对资料的内容进行审核，一

般审核期为９０天，也有的国家长达１８０天。在审核

期内，如果药品定价部门未提出新的定价方案，则药

厂提出的价格自动生效；如果药品定价部门提出新

的价格方案，药厂必须接受定价部门的价格。药厂

递交的资料一般包括药品申请的价格、药品的销售

量、同类药品的价格、其他国家的药品价格等。有的

国家要求药厂提供药物经济学评价依据来证明其药

品的附加值，如澳大利亚、新西兰、荷兰、瑞典、波兰、

拉脱维亚等；有的国家要求药厂递交药品上市后市

场份额变化、对药品费用影响等数据，如芬兰、法国、

澳大利亚等。

只针对报销药品实施政府定价管制的国家，一

般由药厂与保险机构协商制定药品报销价格，如奥

地利、比利时、西班牙、法国、英国、匈牙利、拉脱维

亚。制定药品报销价格的主要依据为外部参考价格

和内部参考价格，外部参考价格一般参考与其相邻

的、经济水平接近的、药品原研国家的药品价格；内

部参考价格的具体方式很多：有的参考同类药品的

价格或每日治疗费用，如匈牙利；有的要求活性成

分、剂量单位、生产公司相同的药物支付同等价格，

如意大利；有的以市场中三种最低药品价格的上限

作为参考价格，如德国。有的国家通常报销价格与

药品预期销售量挂钩，如果实际销售量超过了预期

数量，则报销价格还可以进一步下降，如比利时、法

国、匈牙利、荷兰。有的国家报销药品实施价格逐步

下降制度，随着专利过期时间的延长，报销价格折扣

不断增加，如挪威。

２．３．４药物经济学评价在药品定价管制中的作用

经济学评价在药品定价和报销中起着非常重要

的辅助作用。但各个国家应用的程度各不相同。有

的国家将其作为药品报销的必要条件之一，如加拿

大、澳大利亚；有的国家作为制订临床诊疗指南和用

药规范的参考，如英国。为了使研究结果能够被决

策者所接受，各国都在积极制定药物经济学评价指

南来规范本国的药物经济学评价研究，并成立卫生

技术评估机构来对药厂递交评价报告进行全面评

估，为药品制定合理的报销价格提供科学依据。

２．４药品定价政策对药品生产和使用的影响

现有证据表明，参考定价对于降低药品价格、节

省药品开支和对其他卫生服务影响方面的效果较

好。８篇研究表明，参考定价能有效降低药品价格，

尤其是对高于参考价格的原研药和通用药作用明

显，价格显著下降，但对低价药影响不明显。１０篇研

究证实了参考定价能大大节省报销药品费用支出，

可能的原因是短期内参考定价使得病人倾向于选择

２２
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参考组内的低价药品，高价药使用减少从而降低了

药品总费用。但在药品使用方面存在相反的证据：

一方面是参考组通用药使用量增加；另一方面却是

参考组通用药市场份额减少。可能的解释是：这一

种结果是参考定价的短期影响；长期来看，药厂通过

增加专利药使用数量补偿损失，从而保持其市场份

额。有的研究也认为，参考定价的效果取决于参考

组划分与其他价格管制方式的配合使用，如果参考

组划分不合适，同一组药物治疗价值不等，会影响参

考定价的效果。另外，参考定价应与其他价格管制

方式（如通用药替代）共同使用。

少数研究表明，谈判定价可以控制费用，利润控

制和最高限价对费用控制的效果不明显。２篇研究

证实国际价格比较和平行进口可以延缓或减少新药

上市，这是药厂避免低价格国家价格溢出效应（ｓｐｉｌｌ

ｉｎｇｏｖｅｒ）的合理选择。说明制定新药价格管制政策

需要权衡短期费用节省与新药研发带来长期效益；

定价管制不只作用于单个市场，还影响全球药品

市场。

综上所述，药品定价是个非常复杂的过程，并且

药品定价和报销过程密不可分，不同国家因定价机

制、定价方法、定价对象、药品范围不同，药品价格管

制政策呈现出不同的特点。从定价机制来看，大多

数国家采用政府指导定价；出厂价和报销价是两种

最主要的定价对象；国家价格比较和参考定价是两

种最主要的政府定价方式；除价格限制外，各个国家

还会对批发加成、零售加成和增值税进行管制；经济

学评价在药品定价和报销中起着非常重要的辅助作

用（图１）。

图１　药品价格管制方式及作用环节

３讨论与建议

３．１药品价格必须采取综合价格管制政策

药品价格管制政策不仅仅是针对药品价格的直

接控制，还包括针对药品供应方、需求方以及代理方

（医院和医生）一系列的激励和约束机制。一个国家

通常会同时实施多种价格管制政策，对费用控制、药

品生产和使用产生的积极影响常常是药品价格管制

政策综合作用的结果。同时，国际经验表明，单纯最

高限价并不能很好地控制药品费用上涨。

３．２政府定价的主要方式是国家价格比较和参考

定价

现有评价参考定价效果的证据表明，参考定价

对于降低药品价格、节省药品开支和对其他卫生服

务影响等方面的效果显著，因此参考定价应该成为

报销药品和基本药物价格制定的最佳方法。在具体

实施时，参考组如何划分需要经过充分论证，且参考

定价应与其他措施（如促进通用药替代使用等策略）

结合起来进行。成本加成定价在国际上已不常用，

即使要用也主要针对本国生产药品，而且由于其管

理成本较高，成本信息不易准确获取，且受市场影响

较大，不应该作为药品定价的主要方式。

３．３政府定价的主要对象应是出厂价和报销价

从国际经验来看，出厂价和报销价是两种最主

要的定价对象，而零售价格不应作为政府定价的主

要对象。并且国际上对批发和零售加成主要采用递

减加成体系，药品出厂价越高，加成比例递减，此举

对于抑制门诊药品的诱导需求具有一定作用。原研

药专利过期以后执行报销价格逐步递减制度值得借

鉴。虽然一些国家对通用药定价有特殊规定，要求

价格略低于原研药。但是一旦专利药的专利过期以

后报销价格逐步降低，如挪威。平行进口药一般按

通用药进行管理。

３．４逐步理顺药品定价、采购及报销机制

大多数国家是由卫生部负责药品定价，药品报

销一般是由社会保险部、卫生部或社会福利部来管

理。在我国，保险部门不管药品报销价格，定价部门

不管药品报销和合理使用，政府药品采购部门又不

管药品报销，这样很难形成真正合理的良性价格机

３２
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制。应逐步理顺药品定价、采购及报销机制，试点开

展由保险部门负责报销药品参考定价、政府采购及

报销，通过强大的购买力和完善药品的支付方式来

对药品价格实行有效管制。这样有助于规范药品价

格形成机制，促进药物合理使用，

我国在基本药物制度实施过程中出现部分基本

药物招标采购价格较高，分析其主要原因就是因为

采购主体不明晰，采购方不是“付费方”，因此很难做

到量价挂钩和回款及时，如果基本药物在农村地区

能由新型农村合作医疗经办机构（即保险机构）招标

采购，然后配送到乡镇医院进行使用，这样理顺了药

品招标采购流程，不仅大大加快药物资金链的流动，

减少基本药物招标采购的成本，而且解决了基本药

物的补偿问题，增加基本药物在农村地区的可及性。

３．５设立卫生技术评估机构，为药品定价和报销提供

技术支持

经济学评价在药品定价和报销中起着非常重要

的辅助作用。但由于国内经济学评价研究水平较

低，决策者对其不了解，制约了经济学评价的应用。

应该制定真正适合国情且简单实用的评价指南，条

件成熟时可在卫生或保险部门成立卫生技术评估机

构独立进行经济学评价，辅助药品定价和报销。
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ＭｅｄｉｃｉｎｅｓｉｎＮｅｗＺｅａｌａｎｄＨｏｓｐｉｔａｌｓ［Ｊ］．ＶａｌｕｅｉｎＨｅａｌｔｈ，

２００８，１１（７）：１２１４１２２６．

［１４］ＢｏｒｒｅｌｌＪＲ．Ｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｐｒｉｃｅｒｅｇｕｌａｔｉｏｎ———Ａｓｔｕｄｙｏｎ

ｔｈｅｉｍｐａｃｔｏｆｔｈｅｒａｔｅｏｆｒｅｔｕｒｎｒｅｇｕｌａｔｉｏｎｉｎｔｈｅＵＫ［Ｊ］．

Ｐｈａｒｍａｃｏｅｃｏｎｏｍｉｃｓ，１９９９，１５（３）：２９１３０３．

［１５］ＴｏｒｄｏｆｆＪＭ，ＮｏｒｒｉｓＰＴ，ＲｅｉｔｈＤＭ．Ｍａｎａｇｉｎｇｐｒｉｃｅｓｆｏｒ

ｈｏｓｐｉｔａｌｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｓ：ＡｓｕｃｃｅｓｓｆｕｌｓｔｒａｔｅｇｙｆｏｒＮｅｗ

Ｚｅａｌａｎｄ？［Ｊ］．Ｖａｌｕｅｉｎｈｅａｌｔｈ，２００５，８（３）：２０１２０８．

［１６］ＳｔｅｙｎＲ，ＢｕｒｇｅｒＪＲ，ＳｅｒｆｏｎｔｅｉｎＪＨＰ，ｅｔａｌ．Ｉｎｆｌｕｅｎｃｅｏｆ

ａｎｅｗｒｅｆｅｒｅｎｃｅｂａｓｅｄｐｒｉｃｉｎｇｓｙｓｔｅｍｉｎＳｏｕｔｈＡｆｒｉｃａｏｎｔｈｅ

ｐｒｅｖａｌｅｎｃｅａｎｄｃｏｓｔｏｆａｎｔｉｄｉａｂｅｔｉｃｍｅｄｉｃｉｎｅ：Ａｐｉｌｏｔｓｔｕｄｙ

［Ｊ］．ＩｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌＪｏｕｒｎａｌｏｆＰｈａｒｍａｃｙＰｒａｃｔｉｃｅ，２００７，１５

（４）：３０７３１１．

［１７］ＡａｓｅｒｕｄＭ，ＤａｈｌｇｒｅｎＡＴ，ＫｓｔｅｒｓＪＰ，ｅｔａｌ．Ｐｈａｒｍａｃｅｕ

ｔｉｃａｌｐｏｌｉｃｉｅｓ：ｅｆｆｅｃｔｓｏｆｒｅｆｅｒｅｎｃｅｐｒｉｃｉｎｇ，ｏｔｈｅｒｐｒｉｃｉｎｇ，

ａｎｄｐｕｒｃｈａｓｉｎｇｐｏｌｉｃｉｅｓ［Ｒ］．ＣｏｃｈｒａｎｅＤａｔａｂａｓｅｏｆＳｙｓ

ｔｅｍａｔｉｃＲｅｖｉｅｗｓ，２００６．

［１８］ＫａｎａｖｏｓＰ．Ｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｐｒｉｃｉｎｇａｎｄｒｅｉｍｂｕｒｓｅｍｅｎｔｉｎ

Ｅｕｒｏｐｅ［Ｍ］．Ｌｏｎｄｏｎ：ＰＪＢＰｕｂｌｉｃａｔｉｏｎｓＬｔｄ，２００２．

［收稿日期：２０１１０６０６　修回日期：２０１１０６２２］

（编辑　薛　云）
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