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·专题研究·

我国基本药物制度改革的进展与挑战
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【摘　要】本文总结了２００９年深化医药卫生体制改革以来，我国实施基本药物制度取得的进展和面临的
挑战，并提出了相关政策建议。一套完整的基本药物制度在我国已经基本建立，包括制定基本药物目录，组织

生产、质量监管、定价、招标采购、配送销售、合理使用、监测和评价等方面取得了阶段性成果。９８．８％政府举
办的基层医疗卫生机构和４１．５％的村卫生室已实行基本药物制度和零差率销售。但国家基本药物目录仅包
含３０７个品种，不能满足病人需要，基层医疗卫生机构服务运行受到影响，需要地方政府的财政补偿。建议动
态调整基本药物目录，在基本药物招标采购的过程中注意价格与质量的平衡，继续扩大基本药物制度的覆盖

面，研究基本药物的定点生产问题，改进基本药物的科学定价方法。
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　　２００９年中共中央、国务院《关于深化医药卫生体

制改革的意见》和国务院《医药卫生体制改革近期重

点实施方案（２００９—２０１１年）》的颁布［１２］，标志着我

国深化医药卫生体制改革的启动。国家基本药物制

度的建立是医药卫生体制五项重点改革的一个重要

组成部分，２００９年８月起我国政府和相关部门又进

１
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一步公布了《国家基本药物目录及其管理办法》、《建

立国家基本药物制度的实施意见》、《国家基本药物

临床应用指南和处方集》，确定了《医疗机构药品集

中采购工作规范和指导意见》、《药品集中采购监督

管理办法和质量管理的规定》等一系列配套文件。

我国基本药物政策的主要内容包括基本药物的遴

选、生产和配送，保证市场质量标准，制定合理的价

格，实行零差率销售，促进合理用药和补偿、监测、

评价。

实行基本药物制度的目的是确保基本药物的可

及性、安全性和足量供应以及减轻患者就医负担。

与其它发展中国家不同，我国基本药物政策的制定

与执行与医药卫生体制改革任务紧密相连。为切断

公立医院过度依赖药品的补偿机制，逐步做到“医药

分开”，实现公立医院的公益性，要求基层医疗卫生

机构实行综合改革，实行收支两条线管理，全部配备

和使用基本药物，实行零差率销售。下一步，基本药

物零差率销售政策将逐步扩展到所有医疗机构，并

从增加政府投入和建立价格补偿机制两方面解决医

疗卫生机构的补偿问题。

１我国基本药物制度改革的进展

１．１修订了国家基本药物目录

从２００９年起，经过三年努力，一个完整、有效的

基本药物制度在我国已经基本建立。在制定基本药

物目录，组织生产、质量监测、定价、招标采购、配送

销售、合理使用、监测和评价制度等方面取得了阶段

性成果。２０１１年基本药物制度已扩大到所有政府举

办的基层医疗卫生机构，实行基本药物零差率销售。

基本药物全部执行新的质量和安全标准，电子监测

基本药物的生产和配送的全过程。

尽管我国早在１９８２年已首次制定了２７８种西药

的基本药物目录，但２０多年来并没有形成一套完整

的基本药物制度。２００９年我国遴选了３０７种基本药

物，包括２０５种化学药品和生物制品，１０２种中成药

和所有的中药材（表１）。我国基本药物的遴选标准

是防治必需、安全有效、价格合理、使用方便、中西药

并重，基本保障、临床首选。基本药物的遴选主要是

依据专家评审和临床实践。

表１　我国基本药物目录药品数量变化情况（种）

年份 西药 中成药 合计

１９８２ ２７８ — ２７８

１９９４ ６９９ １６９９ ２３９８

１９９７ ７４０ １３３３ ２０７３

２０００ ７７０ １２４９ ２０１９

２００２ ７５９ １２４２ ２００１

２００４ ７７３ １２６０ ２０３３

２００９ ２０５ １０２ ３０７　

　　我国现有的城镇职工基本医疗保险制度、城镇

居民基本医疗保险制度和新型农村合作医疗制度，

分别有各自的药品报销目录。
［３４］
但是，城镇职工基

本医疗保险制度覆盖的药物更多，例如，２００９版的国

家基本医疗保险和工伤保险药品目录有２１５１种药

物，其中西药１１６４种，中成药９８７种。所有基本药

物均属于甲类目录，可以得到全额补偿。

１．２创新了药品招标采购方式

新的招标采购办法主要内容有招生产企业、招采

合一、量价挂钩、双信封制
［５］、集中支付、全程监控六大

举措，对基本药物实行全品种电子监管和抽验，对所有

中标企业实施动态监控，使基本药物的安全质量得到

有效的保证。实行新的医药企业药品生产质量管理方

案，并规范了基本药物的价格管理。３１个省份建立了

基本药物采购领导小组和由政府主导的省级非营利药

物采购平台，通过网上集中招标采购基本药物，优选了

一大批生产单位和配送商，保证基本药物的充足生产

和及时供应。对基本药物实行集中招标采购，采用双

信封制度。招标采购结合量价协议，医疗机构对药厂

和经销商的还款期缩短到３个月以内，基本药物价格

平均下降１０．３％～５３．２％（表２）。

表２　２０１０年部分省份药品招标采购后的平均降价幅度

地区 平均价格降幅（％）

天津 １０．３

内蒙古 ３２．０

浙江 ３２．０

辽宁 ３４．３

陕西 ４６．１

江苏 ４７．７

宁夏 ４９．２

安徽 ５０．０

湖南 ５３．２

数据来源：各省份官方网站报道。
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１．３基本药物制度在政府办基层医疗卫生机构全面

实施，推进了基层卫生综合改革

２０１１年，全国３１个省份在政府举办的基层医疗

卫生机构已全面配备和使用基本药物，推进了基层

医疗卫生机构的综合改革。目前，上海、重庆、云南、

西藏、甘肃、青海、宁夏已将基本药物制度覆盖到村

卫生室，全国有４１．５％的村卫生室对基本药物实行

零差率销售。基本药物全部列入各项医疗保险制度

药品报销目录内，确保临床首选和合理使用基本药

物。有１０个省份已将非政府举办基层医疗卫生机

构纳入基本药物制度实施范围，有１９．７％的县出台

了非政府办基层医疗卫生机构实行药品零差率销售

政策。河南、浙江、安徽等１３个省份规定了二级以

上医疗机构配备和使用基本药物的比例，要求二级

综合医院达到 ２５％ ～３５％，三级医院达到１５％～

２５％（表３）。

表３　２００９—２０１１年我国基本药物制度

评价指标的变化（％）

指标 ２００９ ２０１０ ２０１１

实行基本药物零差率销售的政府办基层医

疗卫生机构比例
３５．７ ５７．２ ９８．８

实行基本药物零差率销售的村卫生室比例 ０ ０ ４１．５

落实政府办基层医疗卫生机构财政专项补

助和经常性收支补助的县市区比例
３０．９ ５３．２ ９０．８

实施基层医疗卫生机构综合改革的县市

区比例
０ ０ ９５．８

注：为实施国家基本药物制度，推进县级医院人事、编制、分配、价
格、支付制度、监管等方面的综合改革。

资料来源：１．卫生部统计信息中心．２０１１年卫生部门医改工作进展
监测结果报告［Ｒ］．２０１１．
２．２０１２年全国卫生工作会议参阅材料［Ｃ］．北京，２０１２．

基层卫生机构实行基本药物零差率销售后，各

地报告每门诊的平均医疗费用和药品费用下降，病

人的经济负担减轻，门诊和住院人次增加。一项研

究对 ５个省 １５个城市 １６３９例患者进行调查，

６６．５％病人反映基本药物的价格确实下降了，经济

负担得到了减轻。
［６］
但对基本药物政策的评价仍过

于简单化，主要是从医疗机构卫生服务效率的提高

和次均费用的降低来说明。事实上，影响卫生改革

效果的因素是复杂的，应该从患者总的医疗费用和

药品费用变化情况评价基本药物制度实施效果。

２我国基本药物制度改革面临的挑战

国家基本药物制度实行以来，曾有一些不同的

意见和质疑，归纳起来大致有以下四个方面。

２．１国家基本药物目录的品种和数量不能满足基层

医疗卫生机构和病人的需要

由于规定基层医疗卫生机构只能配备和使用基

本药物目录的药品，各地在执行基本药物制度时发

现３０７种基本药物无法满足临床用药需求。考虑到

各地社会经济条件和药物利用程度的差异，允许各

省增补基本药物，但必须实行零差率销售，结果导致

全国３０个省市均增加了基本药物的数量，增补药品

数量在６４～４５５种之间，增幅２０．８％～１４８．２％之间。

相关研究调查了全国５８１２家基层医疗机构基本药

物使用情况，发现国家与省级基本药物目录中，只有

４９％（２１３种）的品种是一致的，说明国家基本药物目

录缺乏应有的权威性，这一方面说明国家在最初遴

选基本药物时没有满足临床用药的需要，另一方面

也说明地方在增补目录时缺少统一标准，省级增补

的遴选标准值得研究。
［７］

２．２出现基层医疗卫生机构病人返流至上级医疗机

构的现象

由于药品数量减少等多种原因，实施基本药物

制度后出现了基层医疗卫生机构就诊量减少、病人

更多地流向二、三级医疗机构的现象，直接削弱了基

层医疗卫生机构的临床绩效，导致基层医疗卫生机

构运行困难和人员流失等问题，这与原来促进病人

下沉到基层医疗卫生机构就医的政策发生了冲突。

相关研究表明，基本药物制度改革以后，新农合病人

在乡镇卫生院住院大幅减少，县级及以上医院住院

增长明显；虽然乡镇卫生院次均住院费用得到控制，

但由于县级以上医院次均住院费用和住院人数增

长，导致住院总费用上涨。
［８］

２．３基本药物零差率销售后对地方财政补偿提出了

挑战

基本药物制度实施需要政策配套，包括收支两条

线、绩效考核、人事制度改革、物价政策调整和医疗保

险支付方式改革。基本药物实行零差率销售后，基层

３
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医疗卫生机构如果能通过财政补助，实行全额预算和

收支两条线管理，就能确保基本药物制度的执行。如

果政府的财政投入不足或未及时到位，就会影响基层

医疗机构的服务提供。
［９］
目前，有些地区已经出现了

财政补偿不足的状况，从而导致基本药物制度推行受

阻。因此，零差率政策实施后需要明确基层医疗卫生

机构的补偿方式并及时落实财政补偿政策，同时需要

明确政府财政和不同医疗保险制度各自的补偿比例。

２．４基本药物采购中价格与质量的矛盾

我国药品的基本定价方法是成本加成定价，药

品的零售价格是由药品的生产成本加上药品流通过

程的加价决定的。由于成本加成方法难以获得可靠

的信息，同时具有不确定性，通过招标采购可以发现

基本药物的真实价格，制定最高零售价格是一个可

行的方法。但发现不少基本药物的市场价与政府制

定的最高零售价格存在着巨大差异。如果市场价格

是由于市场竞争产生的，那么政府制定的最高零售

价格就应该及时调整，并确保基本药物的质量。基

本药物多是价格低廉的品种，实行零差率所降低的

药品价格在医药费用中所占比例有限，因此，居民对

医药费用负担减轻的感受常常不明显。

有些地区在开展以政府为主导的基本药品集中

采购时，以价格高低为唯一（主要）选择，导致一些大

型且高质量的药品生产企业反而无法中标；另一方面

有的品种招标后的价格反而高于原来通过市场竞争后

的药品价格。
［１０］
这是由于我国的特殊情况所造成的。

全国有８０００多家药品生产企业，两万余家的药品流

通企业，大部分已经通过了ＧＭＰ和ＧＳＰ认证，均取得

了国家药监和质量控制部门的认可。因此，招标采购

“双信封”制度中的第一个“信封”即所谓基本质量技

术标就失去了筛选的意义。而药品企业的生产供应能

力、药物治疗效果、现代物流和规模效益没能成为主要

的遴选标准。第二个“信封”即商务价格指标就成为

唯一可以竞标的依据，从而造成了“唯低价”是取的局

面。反过来，低价中标的药企，不得已只能降低药品质

量，或者由于缺乏生产规模效益，不能保证中标药品的

持续供应，造成常见药品短缺、质量下降等问题。

历来各地药品招标和采购是分离的，虽然各省

市建立了以政府为主体、非营利性的统一招标采购

机构，但实际上采购主体却是医疗机构，很难实现

“招采合一”。即使采用行政强制的手段，申报的招

标计划量与实际采购量相差很远。医疗机构可以采

用“二次议价”，要求药企或流通企业进一步让利，削

弱了政府招标的权威性。药品招标采购三年来，为

了降低价格，不少地区实行了单一货源、“一品一规”

的措施，这样做不利于市场竞争，一旦垄断的企业供

应不上，就会造成药品短缺，因此应该适当增加多种

货源，保证供应，鼓励市场竞争，防止垄断。

３完善我国基本药物制度的政策建议

３．１动态调整基本药物目录

一是适时增补基本药物目录品种，特别是增加

儿童、老人、妇女等重点人群常见病和慢性病防治的

药品，满足群众合理的基本用药需求。有条件的地

区甚至可对贫困人口免费提供某些治疗慢性病（如

高血压、糖尿病等）的基本药物，由政府埋单，列入疾

病管理的范畴。

二是确定新版国家基本药物目录的增补遴选标

准和原则。对今后增补的药品应该有一个统一的取

舍标准，除听取专家意见外，还要引入药物经济学评

价和药品预算的概念，选择性价比高的基本药物，并

且根据各地经济条件遴选基本药物。以每日限定剂

量（ＤＤＤ）的成本为遴选基础，选择成本效果好的药

品作为优选的标准。同时要结合主要疾病的临床诊

疗治疗指南要求，使基本药物的用药方案有一个统

一标准。探索赋予医院和药师仿制（通用）药替代的

合法权力，发挥控制药品费用的作用。

三是规范省补基本药物目录的制订方法。国务

院“十二五”医改方案要求合理控制增补基本药品的

数量，更好地满足群众基本用药需求
［１１］，同时基本药

物要由省级人民政府统一增补，不得将增补权限下放

到市、县或基层医疗卫生机构，规范省级基本药物目录

的制订方法。落实基层医疗卫生机构全部配备使用基

本药物，落实医保支付政策和乡村医生的各项补助政

策，有序推进基层医疗卫生机构实施基本药物制度。

３．２扩大基本药物制度的覆盖面

在确保政府举办的基层医疗卫生机构实施基本

药物制度的基础上，需要进一步扩大基本药物制度的

４
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覆盖面。首先，基本药物制度要覆盖所有村卫生室，这

需要政府相关配套政策的支持，如解决乡村医生的薪

酬、待遇以及养老保险等问题；其次，探索在民营医疗

卫生机构中实施基本药物制度，这将会遇到各种政策

问题，如政府如何购买服务等；第三，鼓励在二、三级医

疗机构中使用基本药物，增加基本药物目录品种，促进

双向转诊；第四，允许上级医疗机构转诊到基层医疗卫

生机构的病人使用一些非基本药物，但要加强监督，

防止基层医疗卫生机构乱用非基本药物。

３．３部分基本药物实行定点生产

通过三年多来的基本药物集中招标采购实践，

有资质的基本药物生产企业已经相对集中，为进一

步保证基本药物的质量，降低药品价格，推动医药行

业的兼并和重组，通过市场竞争和质量保证的机制，

恢复部分基本药品定点生产制度成为可能。由国家

统一采购部分常用的基本药物，减少招标采购的管

理成本。由于基本药物在基层医疗机构使用广泛、

价格低廉等特点，给原先分散的传统医药配送模式

提出挑战。基本药物制度的“统一招标、统一定价、

统一配送”政策是一个系统工程，三者缺一不可，其

中强化统一配送是关键环节。

３．４发挥基本药物招标采购中市场竞争机制的作用

招标采购三年来，为了降低价格，不少地区实行了

单一货源、“一品一规”的措施，这样做不利于市场竞

争，应该适当增加多种货源，保证供应，鼓励市场竞争，

防止垄断。鉴于招标采购时药品的价格与数量没有挂

钩，导致各基层地区或医疗机构凭借控制药品数量和

品规的遴选契机，要求药品生产企业进一步让利，从中

创造所谓的“利润源”，而患者却没有真正得到药品降

价的实惠。今后如何进一步发挥医疗机构作为招标主

体的作用值得研究。另外，是否需要考虑对基本药物实

行减、免税收政策，或在我国对一些常用药物实行参考

定价，对每一同类药品医疗保险制度支付统一价格等问

题需要进一步探索。同时，要通过价格杠杆和调节病人

自付水平，引导患者选择价廉、保质的基本药物。
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