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·药物政策·

我国基本药物制度政策效果评价
———基于山东、湖北、四川三省的监测数据
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【摘　要】目的：从政策目标层面评价我国基本药物制度的实施效果。方法：文献法与问卷调查法相结合，
内容包括基层医疗卫生机构的药品费用、合理用药情况及基本药物质量等。结果：２０１１年１—９月次均门诊药
品费用和次均住院药品费用较２０１０年同期分别下降２５．９３％和２５．２２％，基本药物价格显著下降，基本药物可
及性得到保障与提高；注射剂使用率、抗生素使用率、抗生素联用率、激素使用率及单张处方金额均有所降低，

合理用药水平提高；通过基本药物电子码监管与国家药监局飞行检查两大途径，基本药物质量得到保障。结

论：我国基本药物制度政策实施效果显著，但仍存在一些问题，需从药物目录调整、合理用药培训、药物质量监

管、长效补偿机制以及药品采购机制等方面进行完善。
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　　建立国家基本药物制度是深化医药卫生体制改

革五项重点工作之一。２００９年８月１８日，卫生部等

９部委联合发布《关于建立国家基本药物制度的实施

意见》，要求２００９年每个省在３０％的政府办基层医

疗卫生机构全部配备使用基本药物，并实现零差率

销售，这标志着我国建立国家基本药物制度工作正
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式实施。随后，针对基本药物生产、流通、使用、价格

等方面的配套文件与政策相应出台，有效推动了基

本药物制度的实施。截至２０１１年７月底，全国３１个

省和新疆生产建设兵团均实现了在所有政府办基层

医疗卫生机构配备使用基本药物，基本药物基层全

覆盖提前实现。在实现基本药物制度全面覆盖的同

时，该政策实施效果如何？这是社会各界普遍关注

的焦点。本文从基本药物制度的政策目标，即药品

可及性、合理用药、药品质量三方面对我国基本药物

制度的实施效果进行评价，并针对基本药物制度实

施过程中存在的关键问题提出建议，为进一步完善

各项政策和制度，促进基本药物制度的可持续发展

提供参考依据。

１资料与方法

１．１资料来源与抽样方法

卫生部药政司于 ２０１１年下半年组织开展了国

家基本药物制度监测评价工作，评价范围包括：每个

省（区、市）抽取２０家具有代表性的政府办基层医疗

卫生机构，其中，乡镇卫生院１５家，社区卫生服务中

心５家。本文研究对象为东部山东、中部湖北与西

部四川３省纳入国家基本药物制度监测评价的政府

办基层医疗卫生机构，包括４５家乡镇卫生院与１５家

社区卫生服务中心。

１．２研究方法

１．２．１文献法

利用 ＣＮＫＩ、维普、万方、ＣＢＭ等数据库，ＷＨＯ、

政府相关部门（如国家发展改革委员会、人力资源与

社会保障部、卫生部等）网站及 Ｇｏｏｇｌｅ搜索引擎，收

集基本药物制度实施的效果、问题等相关文献资料，

并进行系统分析。

１．２．２问卷调查方法

三省卫生厅依照卫生部药政司制定的监测评价

指标，结合本省实施基本药物制度工作计划，组织各

抽样基层医疗卫生机构填写国家基本药物制度监测

评价表。

１．２．３资料处理方法

定量资料的录入与分析使用 Ｅｘｃｅｌ２００３软件建

立数据库，对收集数据进行录入，运用 ＳＰＳＳ１２．０统

计软件对数据进行描述性统计分析。通过监测基层

医疗卫生机构药品费用和合理用药指标的变化，来

定量分析基本药物制度政策的实施效果。

２结果

２．１药品可及性

药品可及性是实施基本药物制度的三大政策目

标之一，本研究主要依据居民经济可负担性（次均药

品费用）、基本药物价格、基本药物品种及药品招标

采购等方面对基本药物可及性进行评价与分析。

２．１．１次均药品费用

居民药品费用负担是影响基本药物可及性的重

要原因之一，降低居民药品费用有利于提高居民的

支付能力，保证居民公平、及时地获得基本药物。由

表１可见，与２０１０年１—９月相比，２０１１年同期的次

均门诊药品费用和次均住院药品费用分别下降

２５．９３％和２５．２２％。其中，东、中、西部地区基层医

疗机构次均门诊药品费用、次均住院药品费用均下

降；除中部地区外，东、西部地区次均门诊药品费用、

次均住院药品费用下降均有统计学意义。这表明，

基本药物制度的有效实施，基本医疗保险（如新农

合）报销比例增加使居民次均药品费用有所下降。

表１　次均药品费用变化情况（元）

地区

次均门诊药品费用 次均住院药品费用

２０１０年
１—９月

２０１１年
１—９月

变化幅

度（％）
２０１０年
１—９月

２０１１年
１—９月

变化幅

度（％）

东部 ３６．１７ ２１．０７ －４１．７６ ９４１．６８ ６１８．６６ －３４．３０

中部 ２９．７８ ２５．３６ －１４．８３ ６２８．５３ ５３１．１３ －１５．５０

西部 ２４．１８ ２０．３３ －１５．９０ ４２４．５９ ３５８．７９ －１５．５０

合计 ３０．０４ ２２．２５ －２５．９３ ６５１．８６ ４８７．４３ －２５．２２

注：采用配对Ｔ检验，表示Ｐ＜０．０５，指标差异有统计学意义。

２．１．２基本药物价格

合理的零售价格是保证基本药物可及性的前

提。为此，国家发改委于２００９年１０月发布了《关于

公布国家基本药物零售指导价格的通知》，对基本药

物零售指导价格予以确定，共涉及２３４９个具体剂型

规格品种。在确定基本药物零售价格的基础上，在

政府办基层卫生服务机构还实行了药品零差率销

售，取消药品加成，从而实现逐步打破“以药养医”的

旧机制、降低药品价格、让利于民的目的。基本药物
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制度自２００９年８月实施以来，群众用药负担有所减

轻，基本药物在基层的销售价格较制度实施前平均

下降约２５％。［１］但仍有部分基层医疗机构负责人表

示，目录中部分降幅较大的药品很快便会出现“降价

死”，纷纷从市场消失，或出现质量难以保障等问题。

２．１．３基本药物品种

为积极稳妥地推进基本药物制度的实施，国家

相关部门考虑到地区间的差异，允许各省在国家基

本药物目录的基础上制定增补目录，有关研究对１８

个省（市）的基本药物增补目录药品的统计分析发

现：各省增补目录药品大多为２００种左右［２］，加上国

家基本药物目录的３０７种药品，基层医疗机构平均

可使用药品为５００种左右，基本上能够满足居民的

用药需求。然而，各省（市）制定的基本药物增补目

录在数量、种类和品种上均存在较大差异，目录遴选

缺乏严格的循证医学与药物经济学评价依据。相关

研究对１９省增补药品目录的分析结果显示：各地增

补的药品种类随意性大，与各地疾病谱并没有严格

的相关性。［３］过多的增补药品及各地增补药品之间

的过大差异，在一定程度上会架空国家基本药物目

录，给推行国家基本药物制度带来困难。同时，由于

各地区用药习惯差异、不同疾病病种（如慢性病、儿

童疾病用药）需求的多样性等原因，仍有部分地区反

映药品数量不足。

２．１．４药品招标采购

截至２０１１年９月底，３１个省（区、市）广泛建立

了以政府为主导的省级非营利性药品集中招标平

台，２９个省份出台了新的基本药物采购机制文件，２６

个省份启动了新一轮采购。虽然统一招标采购有效

的遏制了“药价虚高”，增强了基本药物的可及性，但

是也出现了一系列的问题：（１）招标中带量采购，实

现规模采购优势并未明显显现；（２）招标采购政策各

地不一，缺乏全国统一、可量化执行的质量标准体

系；（３）以政府为主导的省级非营利性药品集中招标

平台容易导致“地方保护主义”现象；（４）招标过程中

“唯低价是取”，未对技术标及产品质量给予足够

重视。

２．２合理用药

基本药物制度是推行较为成功的全球性卫生政

策，世界卫生组织提出该制度的重要目标之一即促

进合理用药。［４］基本药物临床合理使用，不仅能够有

效规范医疗机构和医务人员的用药行为，也有利于

保障患者用药安全。本次研究的合理用药指标主要

包括：每１００张处方静脉注射处方数（Ａ）、每１００张

处方二联及以上抗菌药物处方数（Ｂ）、每１００张处方

激素类药物处方数（Ｃ）、每１００张处方中处方平均费

用（Ｄ）及住院期间每１００人使用抗菌药物人数（Ｅ）。

由表２可见，与 ２０１０年 １—９月数据相比，东、

中、西部地区基层医疗机构２０１１年同期合理用药各

项相关指标均出现改善，表明基层医疗机构合理用

药水平有所提高。而三省基层医疗机构的总体分析

显示，每１００张处方中使用静脉注射的处方数与住

院期间每１００人使用抗菌药物人数仍相对较多，降

幅较小，提示应加强静脉注射与住院抗菌药物的使

用管理。

２．３药品质量

确保药品质量可靠、安全、有效是国家药物政策

的核心目标之一，低质量药品会严重影响健康和经

济产出。本研究主要从基本药物电子码监管与国家

药监局飞行检查两方面分析药品质量监管的现状与

药品质量存在的问题。

表２　合理用药指标变化情况

指标
东部 中部 西部 合计

２０１０年 ２０１１年 变幅（％） ２０１０年 ２０１１年 变幅（％） ２０１０年 ２０１１年 变幅（％） ２０１０年 ２０１１年 变幅（％）

Ａ ３４．０５ ３１．２０ －８．３７ ６２．６５ ５８．２５ －７．０２ ２８．１９ ２６．００ －７．７５ ４１．６３ ３８．４８ －７．５５

Ｂ ２８．３０ ２０．６０ －２７．２１ ３７．００ ３２．５０ －１２．１６ ２３．７０ １６．００ －３２．４９ ２９．６７ ２３．０３ －２２．３６

Ｃ １７．００ １１．４５ －３２．６５ １４．００ １３．７９ －１．５０ １０．４０ ８．４０ －１９．２３ １４．８８ １２．３２ －１７．２５

Ｄ ３６．４２ ２２．９３ －３７．０３ ４４．３２ ３５．０６ －２０．９１ ３４．４０ ２５．６２ －２５．５２ ３８．３８ ２７．８７ －２７．３９

Ｅ ６７．４４ ５６．７８ －１５．８２ ７０．５０ ６５．８５ －６．６０ ７９．３２ ６８．４７ －１３．６７ ７２．４７ ６３．８６ －１１．８９

注：指标Ａ、Ｂ、Ｃ、Ｅ采用χ２检验，指标Ｄ采用配对Ｔ检验，表示Ｐ＜０．０５，指标差异有统计学意义。
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２．３．１基本药物电子码

实施药品电子监管是国家食品药品监管局建

立药品从生产到流通可追溯的一项重要制度。

２０１１年５月１１日，国家药监局印发了《关于基本药

物进行全品种电子监管工作的通知》，要求凡是生

产基本药物品种的中标企业，应在２０１１年３月３１

日前加入药品电子监管网。国家药监局同时规定，

从２０１１年４月 １日起，基本药物生产中标品种企

业全部实行电子监管，对列入国家基本药物目录的

品种，没有入网或没有使用药品电子监管码统一标

识的，一律不得参与基本药物招标采购。［５］

药品电子监管的实施，有利于提高监管效率，

实现质量追踪，以最快的速度进行问题药品的追

溯、召回，更大程度确保公众用药安全。然而，基本

药物全品种纳入电子监管增加了企业的成本，会使

得一些基本药物的生产企业产生抵触情绪；同时从

目前的政策来看，基本药物的电子监管并没有涉及

到药品的生产过程，使得人们对电子监管的效果产

生质疑。

２．３．２药品质量抽检

国家药监局２０１１年１０月２４日发布的２０１１年

第三期《国家药品质量公告》中显示，抽检的４１个

国家基本药物品种５３８８批次中，２６批次产品不符

合标准规定。国家药监局称，在 ２０１１年上半年组

织的基本药物飞行检查、督导检查中，发现个别企

业在基本药物生产质量方面还存在较严重问题。［６］

同时基本药物出现过低中标价，可能会使企业丧失

质量诚信。

３结论与建议

基本药物制度实施以来，各地政府遵循“保基

本、强基层、建机制”的原则，稳步推进基本药物制度

在基层医疗卫生机构的实施，取得了初步效果。基

本药物销售价格、次均门诊药品费用、次均住院药品

费用等较制度实施前均出现不同程度的下降，人民

群众药品费用负担得到有效缓解，同时基本药物集

中招标采购，提高了基本药物可及性；基层医务人员

的合理用药行为得到了规范；药品电子监管的实施

与药品质量监管力度的加大，保证了基本药物的质

量；基层医疗机构逐步破除“以药养医”，实现“以财

政养医”，从机制上改变了趋利局面，卫生公益性逐

步得到回归。

尽管目前基本药物制度的实施取得了显著的效

果，但与居民的期望水平相比仍有一定的差距，制度

推行的过程中仍然存在较多困难与问题。例如，基

本药物目录遴选不规范，与实际医疗需求之间存在

偏差；合理用药水平仍有待于进一步提高；实行基本

药物“零差率”销售，虽然有效降低了居民药品费用

负担，但在实际中，许多地方对补多少、怎么补的问

题没有达成一致，补偿资金也不能及时足额到位，影

响了基层医疗机构的正常运转；集中招标采购引起

的缺货、断货以及低质量药品问题等。因此，为进一

步扩大基本药物制度实施效果，针对当前面临的问

题，提出以下建议。

３．１适当调整基本药物目录

规范国家基本药物动态调整机制，遵循“调入从

严，调出慎重，调整必须有据”的原则，运用循证医

学、药物经济学评价的方法，从安全性、有效性、经

济性三方面对初选药品进行综合评价，提高基本

药物调整的科学性、规范性。基本药物目录的调

整要注重与现有相关药品报销目录相衔接，并突

出重大疾病和慢性病基层防治的需要。根据各地

基本药物使用情况，优化基本药物品种、类别，适

当增加慢性病、儿童等用药品种，减少使用率低的

药品，保持合理的基本药物数量，更好地满足群众

基本用药需求。

３．２促进医务人员合理用药

加大中央和地方财政对医务人员培训工作的投

入，尤其是加强全科医师和药学人员的培训工作，推

动科学规范合理的使用基本药物；建立基本药物制

度监测管理信息系统，以实时监测基本药物的合理

使用情况；监管是推动医务人员合理用药的保证，主

要通过落实卫生行政部门（包括新农合管理部门）的

监管职责，加强对基本药物合理使用，尤其是抗菌药

物与注射剂使用的监管。

３．３加强基本药物质量监管

加强基本药物质量监管是一项重要的系统工
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作，包括强化基本药物的生产经营监管，加强质量追

溯体系建设；强化对基本药物的质量抽检，对纳入国

家基本药物目录的品种实行全覆盖抽验等。［７］加强

药品质量监管工作的力度，充分利用基本药物电子

监管。同时要关注基本药物生产企业中标价格，将

那些中标价格明显偏低的品种，列为重点监督检查

对象。对于基本药物的检查方式，各省（区、市）药监

局要打破常规，创新监管，检查重点包括原料来源、

生产工艺等内容。

３．４建立多渠道的长效补偿机制

建立多渠道的长效补偿机制是建立基层医疗卫

生机构运行新机制的基础。［８］在实际推行过程中，应

明确各级政府的补偿责任，确定补偿渠道、金额和方

式，加强各级政府对基层医疗机构的财政补偿，保障

医务人员合理待遇水平和基层医疗卫生机构正常

运行。

落实财政的专项补助和收支差额的兜底作用，

基层医疗机构的发展经费由政府负责，运行经费按

照核定任务、核定收支、绩效考核的原则，对差额部

分要按时足额补助，同时，发挥医保支付的重要补偿

作用，调整基层医疗机构服务收费，完善一般诊疗费

收费标准，并纳入医保报销范围。这样既有利于在

不加重群众看病负担的前提下，增加医疗机构的收

入，还能够体现医务人员的劳务价值，引导基层机构

通过提高服务质量和数量获取更多的补偿，调动医

务人员的积极性。

３．５建立规范性的药品采购机制

药品采购是实施基本药物制度的关键环节，是

基本药物配备使用的基础，也是保证基本药物可及

性以及促进合理用药的重要前提。［９］在全国基层推

进药品采购供应制度改革，以省为单位网上集中采

购，建立招采合一、量价挂钩、集中支付的省级招标

采购新机制；进一步完善基本药物质量评价标准和

评标办法，既要降低虚高的药价，也要避免低价恶性

竞争，确保质量安全、价格合理；建立以省为单位的

基本药物集中采购和使用管理系统，明显提高基本

药物使用监管能力；对独家品种和经多次集中采购

价格已基本稳定且市场供应充足的基本药物试行国

家统一定价；“谁付钱、谁招标”，政府直接向生产企

业支付药款，保障生产企业利益。
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