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中国基本药物改革：为实现最佳健康产出的选择
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【摘　要】２００９年４月，中国政府发布了《关于深化医药卫生体制改革的意见》，提出到２０２０年实现全民

享有基本医疗卫生服务的目标。改革的重点任务之一是建立基本药物制度。在全球范围内，基本药物这一概

念自１９７５年首次被世界卫生大会提出以来，一直具有非常重要的意义。这一概念最初强调药物的可及性和

基本药物目录。但随时间推移，这一概念的内涵逐渐演变。现在各国引入基本药物概念，主要是为了确保药

物可及性与可支付性、合理用药以及药物的质量和安全性。瑞典、挪威以及经合组织国家的经验表明，基本药

物的概念可灵活适用于多种情形。在中国，基本药物制度的改革已取得良好成果，在非常短的时间内使公众

更多获益，继续贯彻基本药物制度将有利于在中国实现最佳健康产出。
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１基本药物的概念及其目标

２００９年４月，中国政府发布了《关于深化医药卫

生体制改革的意见》，提出到２０２０年实现全民享有

基本医疗卫生服务的目标。改革的重点任务之一是

建立基本药物制度。因此，有必要首先回顾一下基

本药物的概念。基本药物概念相对较新，源于２０世

纪中叶飞速发展的药物创新。１９４０—１９６０年，患者

受益于第一批抗生素、抗结核药、口服避孕药以及治

疗糖尿病、精神疾病、多种传染性疾病、心血管疾病

和癌症的药物。到了２０世纪７０年代，针对每一种已

知重大疾病的药品几乎皆已问世。然而，世界上一

半的人口却无法获得这些药物。他们可能很难得到

或买不起这些现代药物，另外，还存在药品质量差以

及用药不合理等问题。２０世纪７０年代中期，许多国

家已经认识到药品并非普通商品，获得优质的基本

药物与本国人民的健康、福利以及国家经济发展密

切相关。１９７５年，在世界卫生组织举行世界卫生大

会期间，世界上大多数国家（包括中国在内）共同签

署文件，将基本药物定义为那些满足人们最基本卫

生需求的药物。这一举措的最初目的是缩小药物创

新受益者与那些无法获得这些药物的人群之间的差

距。自那时起，基本药物的概念一直意义重大。概

念确立之初，强调的是药物可及性以及基本药物目

录。然而，随着时间推移，这一概念的内涵也在发生

变化。现在各国引入基本药物概念，主要是为了确

保药物可及性与可支付性以及药物的质量和安

全性。
［１］

１．１保证药品的可及性与可支付性

药品费用在卫生总费用中占很大比例。在医疗

保障不完善的国家，药品可能是贫困家庭最大的开

支之一，而且还会加剧其贫困状况。在这样的背景

下，实施基本药物制度可以保障贫困人口药品的可

及性。确定基本药物目录时，需要参考疾病患病率、

药物疗效和安全性并比较成本效率等方面的证据。

在发达国家，引进新药是驱动医疗卫生费用日益增

长的最重要因素之一。因此，这些国家对药物精挑

细选，以便确定最具成本效益的药物，将其纳入采购

和报销目录，这样可确保在药品方面的支出———无

论是政府支出还是病人支出———均能达到尽可能最

佳的健康产出。

１．２促进合理用药

世界上任何一个国家，无论贫富，都存在具有成

本效益的药物未得到充分使用而不必要的药物却被

过度使用的问题。如果无法接受具有成本效益的药

物治疗，患者要更长时间地忍受病痛的折磨，上班或

上学的时间也会减少。而且，购买不必要的药品会

导致对其它重要商品或服务（如教育、食品和服装）

的支付能力降低。药品总成本不仅包括价格，而且

还包括处方药量。因此，合理用药是指以公道的价

格、适当的剂量来使用正确的药物。

１．３保证药品的质量和安全性

在市场上选择药品的第一个依据是监管部门对

质量和安全的审批，而消费者和患者都无法判断药

品的质量和安全，并且使用不合格药品可导致高发

病率和死亡率。因此，消费者不得不依靠监管部门

的审批和质量保证体系来辨别药物的质量。

２部分国家基本药物制度的经验

许多国家制定了相应政策以确保居民获得基本

药物。１９７７年，世界卫生组织首次确定了《基本药物

示范目录》，这是建立在许多国家成功经验之上的。

早在１９５９年，斯里兰卡（当时的锡兰）就建立了用于

国家医疗卫生系统的药物目录，并确立了药品集中

采购制度。至今，政府仍通过公共设施向民众免费

提供基本药物。１９６０年，秘鲁以其人口最重要的健

康需求为依据，制定了基本药物目录。１９７７年，莫桑

比克制订了基本药物政策，将基本药物覆盖的人口

数量从 １９７５年总人口的 １０％提高到了 ２００７年的
８０％。目前，１５０多个国家拥有基本药物目录，主要

用于指导药物采购和报销。
［２］

基本药物这一概念起源于低收入国家，推广基

本药物是为了能以少量资金达到最佳的健康效果。

然而，如何明智地利用卫生资源并不只是贫穷国家

的问题。举例来说，欧美国家的许多人也不使用最

具成本效益的药物。之所以如此，部分是因为新药

发展迅速，而且很难比较新药的疗效是否比原有药

物要好，在新疗法的费用远高于原有治疗费用时尤

７
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其如此。有些情况下，新药的确物有所值；但也有一

些情况是，新药的价格比原有药品高很多，带来的健

康效果却不佳，甚至没有效果；还有一些情况是，用

于治疗少数患者的药物的生产和可用性需要加以

保障。

因此，任何一个国家的政府都必须决定资助生

产何种药物以及提供何种服务，以达到最佳健康效

果，从而推动医疗与社会福利事业的发展。这就需

要审慎地制订政策来选择药物以及其他医疗技术，

用以解决人民的健康问题，达到最佳健康效果，减少

浪费。这就是当今实践中所采用的基本药物概念。

２．１瑞典

瑞典的经验值得借鉴。在瑞典，他们开发了用

于初级与中级医疗水平的“明智目录”（ＷｉｓｅＬｉｓｔ）。

经过 １０年的探索，政府首次建立了独立的专家网

络。针对基本药物的选择，他们制订了严格的标准，

而且以效用、安全、与公众健康的相关性以及成本效

益为依据，制订了用于从初级保健到医院治疗层次

的“明智目录”。同时，针对一般条件和最常用药品，

制订了临床治疗策略。此外，还建立了监督体制和

处方模式，将对“明智目录”的使用纳入继续学习项

目，来扩大其影响。自 ２００１年以来，已开发了涵盖

约２００种药品的目录，这些药物在初级保健以及医

院治疗层次的门诊和住院病人中得到推广，用以治

疗８０％的普通疾病。约 ７７％的医疗卫生工作者在

初、中级层次的诊疗中会遵循此目录。另外，增补了

９７种药品用于中级专科护理。［３］

瑞典还对采用 “明智目录”的初级医疗卫生中

心实行奖金制度。例如，实施仅一年，基本药物制度

就为斯德哥尔摩郡议会节省了１亿瑞典克朗（约合

人民币９５００万元）。该金额的２０％奖给了最严格

遵循“明智目录”要求的初级医疗卫生中心。

这一案例的成功之处是实施了专业医疗人员与

消费者的全面沟通战略。专业医疗人员和医疗领导

人（ｍｅｄｉｃａｌｌｅａｄｅｒ）都参与了对“明智目录”中所列药

品的选择。这些专业人士参与时，都遵循“促进病人

利益”这一共同的价值观。现已制订了明确政策，来

处理病人与制药产业之间的利益冲突。这项政策对

于在专家、医疗机构和公众之间建立信任是极其重

要的。全国的医疗卫生机构都可以访问相关网站，

获取详细的推荐目录以及每种药物的选取理由。通

过举办年度论坛来发布“明智目录”中变更的内容，

并就建议处方进行讨论。医疗卫生人员可以免费获

得“明智目录”的印刷版本作为参考，患者和消费者

也可以获得用通俗语言表述的版本。所有材料都印

有猫头鹰（代表智慧）标志。对于患者以及医疗卫生

机构而言，猫头鹰符号标志着他们所获得的信息是

独立、可靠和值得信赖的。

２．２挪威

挪威是另一个例子。挪威是世界上收入最高的

国家之一，但药品支出总额平均占卫生总支出的

９％，而这一比例在经合组织国家平均为１５％［４］，中

国大约为４０％［５］。挪威对于药物选择以及医生合理

用药十分重视。药物选择标准包括应保护病人不使

用不必要的药物，与已有药物相比，这些药物不能给

病人带来任何额外的益处。在过去，这一标准被用

作新药进入市场的准入证，其目的是为了限制市场

上的药品总量，同时确保市场上的所有药品满足公

众健康相关性（ｐｕｂｌｉｃｈｅａｌｔｈｒｅｌｅｖａｎｃｅ）和成本效益这

两点要求。在专业出版物以及大众出版物上推广合

理用药，以提高医生、公众以及卫生部门合理用药的

意识。

２．３其他国家

成本效益这一原则可应用于保险项目所涵盖的

可报销药品。目前至少有１１个经合组织国家对药

品进行成本效益分析，作为保险利益项目的一部

分。
［６］
在澳大利亚和英国，制药公司在根据国家保险

项目提交报销申请时，需一同提交经济评估结果。
［７］

为使新药品获得公共资助，有关成本效益的信息也

被制药公司作为推介的依据。如果新产品在临床试

验中效果明显，则对新药的增量成本效益进行评估，

以衡量额外费用的价值。澳大利亚药品福利计划已

经确立了一份有限的产品目录，以满足国民健康需

求。２０世纪５０年代末，美国已将药品处方或基本药

物目录引进了医院。许多国家实行价格管制，然而，

价格管制应与控制处方药品数量的政策并举，才能

减少卫生费用。

东欧国家已经实施相关政策以实现对基本药物

８
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的全面普及，其中包括药品报销或处方目录。同时，

这些国家还对医疗卫生系统进行了更为广泛的改

革，旨在扭转对医院治疗这一方法的过度依赖。已

经实施的改革，使医疗卫生系统重新确立以病人为

中心，或直接与患者最普通的健康需求相挂钩。在

整个欧洲，也由在医院提供护理转变为提供门诊或

非卧床护理，以确保高质量的医疗。对医疗卫生系

统的设施也进行了重新配置，以提供初级和中级医

疗保健，并与不同类型的机构相关联以提供特殊护

理，如康复治疗。根据这个制度，有必要为整个医疗

机构网络而非针对个别医疗机构提供资助，以确保

不同层次的医疗机构之间不需要竞争患者。凡在有

足够的资金用以改善初级医疗保健水平的医疗机

构，患者对提供的服务都感到满意。
［８］

３中国基本药物制度改革：经验与建议

３．１经验

经过三年的努力，中国基本药物制度改革已取

得很大进展，世界上没有任何其他国家能在短时间

内实施这么大规模的改革。以改善中、西药质量为

目标的相关制度已得到贯彻落实。中央政府以及大

多数省（自治区、直辖市）都已制定了基本药物目录。

现在所有政府办基层医疗卫生机构都使用基本药

物，实行零差率销售。药品集中采购确保了低价格

大批量采购。此外，所有基本药物列入医保报销目

录，与非基本药物相比，基本药物的价格要低得多。

鉴于药品支出是医疗支出的重要组成部分，这些政

策对于减少自付医疗费有重要影响。

改革初期的影响令人印象深刻。根据地区监测

数据，２００８—２０１１年，基层医疗卫生机构基本药物的

平均价格下降了约２５％。同时，基本药物的使用量

也大大增加。这些都是在短时间内取得的令人瞩目

的成就。现在有必要及时巩固和加强这一政策以确

保其成效经久不衰。

３．２建议

３．２．１循证制定基本药物目录

２０世纪８０、９０年代，许多国家以及世界卫生组

织都借助专家意见选取基本药物。然而，世界卫生

组织发现，仅仅借助专家的意见，选取的基本药物缺

少可信度，而且不容易被医疗专业人士认可接受。

因此，在过去的１５年中，这种观念有所转变，目前，

正广泛采纳有关药物的严谨的科学证据。
［９］
为在中

国加强基本药物制度的实施，选取药物时应依据最

高质量的科学证据、循症临床诊疗指南以及民众的

健康需求。
［１０］
为确保基本药物在医疗卫生机构和公

众当中具有可接受性，药品的选择在区域之间要标

准化，并进一步透明化。

３．２．２进一步完善基本药物目录

需要建立一个全面整合的基本药物目录，能涵

盖从基层医疗卫生机构到三级医院的整个医疗服务

体系，并与医保报销目录紧密联系。同时还应进一

步关注高使用率产品临床实践指南的发展。其发展

应与国际标准一致，由独立科研机构进行指导，以确

保药物达到最高质量。

３．２．３采用标准化的招标采购流程

不同省份的采购流程和物流能力不同，建议采

用标准化的招标与采购流程和标准。
［１０］
在商业投标

评估前，必须保证药品的质量和安全，确保质量可

测，安全标准客观。在质量与安全评估通过后，遵守

修订后的《良好生产实践标准》是选择药物的关键。

３．２．４保证基本药物的质量

质量是基本药物制度的基础。为了确保基本药

物的质量，必须保证仿制药和原研药具有同等质量

和疗效。
［１１］
对于西药和中药，必须尽最大努力将其对

人体健康造成的伤害降到最低水平。同时确保从原

材料生产到配送和销售全过程中的药品安全。在全

国范围内对药品的质量和安全体系予以加强，需要

在偏远地区和农村地区进行更大的投资。

３．２．５加强基本药物使用的宣传

与其他国家相比，中国使用抗生素、激素和注射

剂相对较多。消费者对一些不必要的药品需求过

高。药物价格昂贵，而且可能对健康有害。基本药

物被误认为是廉价低档的，而不是物美价廉。公众

对仿制药、基本药物以及如何合理用药的认识与接

受是改革成功的关键。应开展持续的教育活动以提

高公众意识，减少对并不能提供额外健康收益的药

品的需求。消费者应当非常明确，设立基本药物目

录的目的是为了促进使用对普通疾病具有最明显治

９
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疗效果的基本药物和安全药物。在这一过程中，需

要建立公众信任机制，以向公众保证，这一政策与公

众的健康和福利息息相关。

３．２．６提高基层医务人员对基本药物制度的认知

最后，基本药物制度的执行力度取决于基层卫

生保健的质量和热情、有经验的医护人员。患者通

常根据卫生服务提供者的建议使用药品，因此，将基

本药物的概念纳入医学教育和继续教育，并鼓励医

学生学习合理使用这些药物是至关重要的。根据国

际经验，彻底切断卫生服务提供者的薪酬与药品销

售、服务和诊断之间的关联是很重要的。对卫生系

统和设施的投资应符合提供高品质护理服务、合理

利用药品和技术等目标的要求，以实现最佳的健康

产出和社会福利。

中国正在进行的改革开局良好。安徽省的基层

卫生综合改革已取得初步成效。应将安徽省作为示

范，继续推广这一改革，并作为其他地方效仿的对

象。同样，宁夏回族自治区和其他省份也正在进行

此项革新。在实施改革的关键时期，对成功经验进

行广泛交流是十分重要的。

４结论

贯彻实施基本药物政策，具有很大的灵活性，而

且应该因地制宜。中国已实施相关政策以确保患者

能够以合理的价格买到质量可靠的药物。基本药物

制度的实施已取得良好的产出，在非常短的时间内

为公众赢得了利益。有必要继续加强推行这一改革

方案，以尽可能在中国获得最大的健康产出。
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