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·专题研究·

专利药品进入基本药物目录的意义与挑战

邵　蓉　颜建周
中国药科大学医药产业发展研究中心　江苏南京　２１１１９８

【摘　要】本文分析了专利药品进入基本药物目录在提高居民用药层次、保证药品可及性方面的积极意义

以及该做法在支付能力和专利时效性方面所面临的挑战。建议在政府财政和医保基金的可承受范围内，通过

价格谈判机制和基本药物目录的动态调节机制来降低专利药品价格，并使专利药品进入基本药物目录变为常

态，成为我国基本药物目录动态管理的一部分。
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　　我国政府在１９７９年首次制定了基本药物目录，

但是在１９７９—２００８年间只对基本药物目标修订了４

版，远远低于世界卫生组织每３年调整一次基本药

物目录的频率。
［１］
基本药物目录在较长时间内保持

不变使得专利药品缺乏市场前景，更多的药厂选择

生产非专利药物甚至重复生产，造成严重的医药产

业资源浪费。２００９年８月１８日我国公布了基层版

基本药物目录，并且在《国家基本药物目录管理办法

（暂行）》中明确指出，国家基本药物目录在保持数量

相对稳定的基础上，实行动态管理，原则上每３年调

整一次。卫生部部长陈竺在 ２０１１年全国卫生工作

报告中更是强调：“抓紧研究调整国家基本药物目录

（基层部分），更好地适应群众用药需求。在此基础

上，适时启动供各级医疗卫生机构使用的完整版基

本药物目录制定工作”。

可以看出国家的政策在基本药物问题上为医药

企业打开了一个新的通道，为专利药品进入基本药

物目录提供了必要的政策支持。虽然当前在国家基

本药物目录和各省的增补目录中也有“血栓通冻干

粉”和“双金连合剂”等专利药品，但所占的比例毕竟

有限。要想使得专利药品进入基本药物目录变为常

态，成为我国基本药物目录动态管理的一部分还有
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很多问题需要解决，其中最突出的就是政府财政和

医药基金的承受能力以及如何设计科学的基本药物

目录动态调整机制。

１专利药品进入基本药物目录的积极意义

１．１促进基本药物目录更新，提高整体用药层次

随着我国基本医疗卫生需求和医疗保障水平的

不断提高，疾病谱的变化以及已有药物耐药性等问

题都客观上决定了基本药物目录中的药物有赖于永

续性的新药补充。没有新药被适时地、永续性地研

发成功，势必从根本上降低基本药物的可选择范围，

基本药物目录就不能适时地得到补充和更新，基本

药物制度应有的作用就难以发挥。

与此同时，世界卫生组织将基本药物定义为“那

些满足大多数人口在医疗保健方面需求并且在任何

时候都有充足数量和合适剂型的药品”
［２］。在我国，

基本药物是指适应基本医疗卫生需求，剂型适宜，价

格合理，能够保障供应，公众可公平获得的药品。这

两个概念虽然在表达方式上面有所差异，但是其保

障公众公平获得药品的精神是一致的。其中，基本

药物的“基本”是指满足基本医疗需求，而并非药品

本身应当是基础的、廉价的。如果某专利药品在其

治疗领域内具有显著治疗优势，可替代性较差，甚至

可以弥补临床用药空白的话，该类药品就应当被视

为满足基本医疗卫生需求所必须的药品。仅仅因为

其专利药品的身份就将其排除在基本药物范畴以外

的做法是不恰当的，也会使得人民群众的整体用药

层次处于较低的水平，与我国不断提高人民医疗卫

生水平的大趋势不相符合。

１．２提高药品可及性，保障患者药品获得权

２００９年１１月３０日，人力资源与社会保障部

发布了２００９年版《国家基本医疗保险、工伤保险

和生育保险药品目录》，将《国家基本药物目录》

中的治疗性药品全部纳入目录的甲类部分，按照

规定，甲类目录的药品参保人员不设个人自付比

例且各地不得进行调整。这一优惠政策保证了在

同等价格水平下，患者使用国家基本药物的花费

将显著低于非基本药物。如果能够让那些用以满

足基本医疗卫生需求的专利药品持续以动态调节

的方式进入基本药物目录，将避免出现患者因为

无法获得较高的报销比例而被高价的专利药拒之

门外的现象。

以乙肝的治疗为例，我国目前乙肝病毒携带者

超过１．２亿人，几乎占了全国人口的１／１０，发病人数

超过３０００万人，乙肝治疗药物的需求非常巨大。但

是在抗乙肝病毒药物拉米夫定的专利到期以前，其

市场零售价为 １６元／片，一年用药花费约为 ５８００

元。拉米夫定２００４年在我国的销售额为１０亿元，相

当于当年有１７．２万人在服用该药，与３０００万的发

病人数相比，这一用药人数是非常少的。
［３］
这一局面

使得患者在面对高价的专利药时没有太多的话语

权，较高的价格以及较低的报销比例使得大多数低

收入的乙肝患者望而却步，在事实上限制了公众公

平获得药品的权利。

２专利药品进入基本药物目录面临的挑战

２．１政府财政和医保基金的支付能力

世界卫生组织曾经总结过影响公众获得药品的

四个因素分别为：药品的合理选择与使用、可以承受

的价格、持续的资金支持、可靠的药品供应体系。在

发展中国家，价格因素是药品可及性的一个非常关

键的因素
［４］。

我国一直非常重视保障社会公众的药品获得

权，在《“十二五”期间深化医药卫生体制改革规划

暨实施方案》中再次明确政府办基层医疗卫生机构

全部实施基本药物零差率销售。由于取消药品加

成后的差额由政府财政补偿，而我国财政支出中医

疗卫生投入占整个财政支出的比重仅为 ５％左

右
［５］，远低于发达国家１０％的水平，如果不断有专

利药品进入基本药物目录势必会增加政府财政的

压力。以罗氏制药的抗肿瘤药物美罗华为例，该药

的单价高达３８２６元／支，２０１０年全球销售金额为

６８．２１亿美元，如此高的费用水平显然是政府进行

基本药物目录调整时无法回避的问题。另一方面，

由于基本药物的医保报销政策优于非基本药物，如

果不解决高药价问题，专利药品源源不断地进入基

本药物目录同时也将是对医保基金支付能力的

考验。
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在这种大背景下，我国在遴选基本药物的过程

中更加注重的是支付能力，在确保药品安全性、有效

性的前提下，更加侧重经济性，能够被列入基本药物

目录的大多数是价格较为低廉的药品，专利药品所

占的比例一直较低。

２．２药品专利的时效性

大多数国家在专利保护政策中均采用先申请

制，制药企业为了能够保护自身的创新成果，通常在

药物满足基本的专利申请条件时即提出专利申请。

而此时，药品的研发仍然处于新化合物单体的筛选

阶段，离药品最终被批准上市还有很长一段时间。

我国的发明专利期限为自申请之日起的２０年，考虑

到漫长的药品审批环节，新药批准上市后真正独占

市场的时间可能已不足１０年［６］。因此，时间对于专

利药品的生产企业是非常宝贵的。根据目前基本药

物目录原则上每３年调整一次的政策规定，即使市

场中出现了一种可以填补治疗领域空白、提高药品

可及性的专利药品，也必须等待３年的时间才能够

参加基本药物目录动态调整的遴选。如果在这一过

程中出现任何意外因素，导致该药品无法进入基本

药物目录，制药企业将不得不再等待３年。很可能

药品的专利期在这一等待过程中就已经到期。这种

结局一方面降低了专利药品进入基本药物的可能性

以及制药企业的积极性，另一方面也影响了该药品

的可及性。

３专利药品进入基本药物目录的政策建议

３．１以“市场”换“价格”，降低专利药品价格

针对专利药品进入目录会增加政府财政负担

的担忧，建议形成以“市场”换“价格”的药品价格

谈判机制。这种做法在国际已经有很多先例，并

且被证明是可行的。１９９８年巴西联邦政府就通

过成立“购买基金”的形式，花费约 ２．３亿美金用

来购买艾滋病药物
［７］，实现了大幅度降低采购药

品的价格目标。在 ２０１２年美国的北卡罗莱纳州

健康计划中，健康保险优先药品目录中药品的价

格就显著低于药品的零售价格，以抗抑郁用药为

例（表１），相关药品的价格仅为零售价格的 １／３

甚至是１／４。［８］

表１　美国北卡罗莱纳州健康计划中优先药品

目录内药品价格和零售价格表

治疗方案

（３０片）

健康保险范围内药品价格（美元） 药品零

售价格

（美元）
患者

支付费用

保险

支付费用
合计

安非他酮（Ｂｕｐｒｏｐｉｏｎ） １２ ２８ ４０ １０２

欣百达（Ｃｙｍｂａｌｔａ） ３０ ７０ １００ ４２１

安律凡（Ａｂｉｌｉｆｙ） ６４ １４９．３ ２１３．３ ６７８　

　　就我国而言，可以针对那些临床疗效确切，能够

填补治疗领域空白的具有重大创新价值的药品由国

家基本药物工作委员会协调组织卫生部、国家发改

委、财政部以及人力资源和社会保障部的专家成立

专门的基本药物价格谈判工作组。就药品价格问题

与专利药品供应商进行谈判，以广阔的市场份额来

吸引专利权人并通过平等协商来降低药品的价格。

将专利药品进入基本药物目录所增加的财政负担降

到政府可接受的范围以内。当然，在这种情况下我

国政府应当在争取优惠价格的同时确保药品在国内

消费，以免发生专利药品在国际间的“平行进口”问

题，挫伤专利权人的积极性。

３．２以“市场”换“研发”，鼓励私营资本参与新药

研发

在政府开展专利药品价格谈判的同时还可以通

过基本药物目录这一天然的市场平台为未来的药品

保证销售市场，以此鼓励私营资本参与到新药的研

发中来。我国是世界上人口最多的国家，其市场潜

力对于任何一个优秀的制药公司而言都是无比巨大

的。以中恒集团治疗心脑血管疾病的专利药血栓通

为例，该品种作为基本药物目录中两个独家品种的

中药注射剂之一进入基本药物目录以后销量直线

上升。

在国际上这种方法已经被建议用于吸引私营资

本参与到疟疾、艾滋病和肺结核的疫苗研究中。一

个成功的例子就是通过孤儿药品法规提供激励措施

以带动治疗罕见疾病的药品的发展。美国孤儿药品

法案的实施促成１０个治疗热带疾病的新分子单体

的产生，一项对１２３３种１９７５—１９９７年上市的新药

的评估显示其中只有１３种是专利被批准用于治疗

热带疾病的，而孤儿药品法案促成的１０个新分子单

体中有６个产品被列入这１３个产品中，占了总数的

３３



ＣｈｉｎｅｓｅＪｏｕｒｎａｌｏｆＨｅａｌｔｈＰｏｌｉｃｙ，Ｊｕｌｙ２０１２，Ｖｏｌ５Ｎｏ７

４６．２％。［９］１９８３—１９９７年间在该法案的激励下，私营

资本总共参与开发出了１５２个新的单体，有效地达

到了激励药品研发的目的。

３．３设计科学的基本药物目录动态调整机制

针对现行基本药物目录动态调整规则不利于专

利药品进入基本药物目录的担忧，建议采用差异化

调整的理念设计科学的基本药物目录动态调整机

制，区别对待专利药品进入目录和常规药品进入目

录的调整周期，为创新程度较高的专利药品开通进

入目录的“临时窗口”。

在基本药物目录的常规调整过程中，每三年对

目录进行一次调整，在保持药品品种数量基本稳定

的同时，对目录中５％～１０％的药品进行替换。采用

药物经济学的评价方法遴选出更加安全、有效的药

品，提高目录中收载基本药物的质量。

如果在三年的调整期间内，市场中出现可以弥

补治疗领域空白、保证药品可及性的专利药品上市，

可以根据专利权人的申请，每１年或６个月为满足要

求的专利药品开启一次“临时窗口”。以药物经济学

评价和专利药品价格谈判的结果为依据，决定是否

同意该专利药品进入基本药物目录。

４结语

德国法学家耶林在表达其社会法学观点时提

出：“法律的目的是社会利益，法律是人类有意识地

创造的以达到一定目的即社会利益的手段”。
［１０］
基

本药物制度的内在精神应当是保障人权，提高社会

公众对于基本药物的可及性，不应当将基本药物等

同于基础的、廉价的药物。为了提高药物的可及性，

同时又能使政府医疗卫生支出处于可承受的范围以

内，应当由政府出台“市场”换“价格”，“市场”换“研

发”等政策鼓励新药研发，降低专利药品价格。同时

通过设计科学的基本药物目录动态调整机制提高专

利药品进入基本药物目录的积极性。使得专利药品

进入基本药物目录变为一种常态，成为我国基本药

物目录动态管理的一部分。

参　考　文　献

［１］陈宪，陶海英，孙利华．基本药物目录的推行与新药研

发的关系［Ｊ］．医药导报，２００８，２７（２）：２３８２４０．

［２］ＴｈｅＵｓｅｏｆＥｓｓｅｎｔｉａｌＤｒｕｇｓ（ＴｅｎｔｈＭｏｄｅｌＬｉｓｔｏｆＥｓｓｅｎｔｉａｌ

Ｄｒｕｇｓ）［Ｒ］／／ＷＨＯ ＴｅｃｈｎｉｃａｌＲｅｐｏｒｔｓＳｅｒｉｅｓＮｏ．８８２，

ＥｉｇｈｔｈＲｅｐｏｒｔｏｆｔｈｅＷＨＯＥｘｐｅｒｔＣｏｍｍｉｔｔｅｅ．ＷＨＯ，Ｇｅｎｅ

ｖａ，１９９８．

［３］李维思．乙型肝炎患者的综合护理［Ｊ］．临床合理用药

杂志，２０１１（１６）：１１２１１３．

［４］沈晗，徐怀伏．专利药品高价的因果及对策［Ｎ］．中国

医药报，２００９０９２４（Ｂ０８）．

［５］中央政府财政报告（２００９２０１１）［Ｒ］．北京，２００９２０１１．

［６］丁锦希．美国药品专利期延长制度浅析—Ｈａｔｃｈ—Ｗａｘ

ｍａｎ法案对我国医药工业的启示［Ｊ］．中国医药工业杂

志，２００６，３７（９），１１３１１７．

［７］ＲｅｉｃｈＲＭ．ＴｈｅＧｌｏｂａｌＤｒｕｇＧａｐ［Ｊ］．ＤｒｕｇＤｉｓｃｏｖｅｒｙ，

２０００，２８７：１９７９１９８１．

［８］２０１２ＮｏｒｔｈＣａｒｏｌｉｎａＳｔａｔｅＨｅａｌｔｈＰｌａｎＰｒｅｆｅｒｒｅｄＤｒｕｇＬｉｓｔ

［ＥＢ／ＯＬ］．［２０１２０６０７］．ｈｔｔｐ：／／ｗｗｗ．ｏｗｎｅｒｓｇｕｉｄｅｐｄｆ．

ｃｏｍ／ｄｏｗｎｌｏａｄｍａｎｕａｌｅｂｏｏｋ／２０１２ｎｏｒｔｈｃａｒｏｌｉｎａｓｔａｔｅ

ｈｅａｌｔｈｐｌａｎｐｒｅｆｅｒｒｅｄｄｒｕｇｌｉｓｔｐｄｆ．ｐｄｆ

［９］ＴｒｏｕｉｌｌｅｒＰ，ＢａｔｔｉｓｔｅｌｌａＣ，ＰｉｎｅｌＪ，ｅｔａｌ．Ｉｓｏｒｐｈａｎｄｒｕｇｓｔａ

ｔｕｓｂｅｎｅｆｉｃｉａｌｔｏｔｒｏｐｉｃａｌｄｉｓｅａｓｅｃｏｎｔｒｏｌ？Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｔｈｅ

ＡｍｅｒｉｃａｎａｎｄｆｕｔｕｒｅＥｕｒｏｐｅａｎｏｒｐｈａｎｄｒｕｇａｃｔｓ［Ｊ］．Ｔｒｏｐｉ

ｃａｌＭｅｄｉｃｉｎｅａｎｄＩｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌＨｅａｌｔｈ，１９９９，４（６），

４１２４２０．

［１０］严存生．西方法律思想史［Ｍ］．１版．北京：法律出版

社，２００４．

［收稿日期：２０１２０６１９　修回日期：２０１２０６２７］

（编辑　刘　博）

４３


