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·国际卫生·

欧盟国家药品价格平衡措施：药品平行进口政策及

启示
曹　桂　邹　臖　武　宁　雅琳琳
卫生部卫生发展研究中心　北京　１００１９１

【摘　要】近年来，我国药品价格居高不下，１９９８—２０１０年，国家发改委对药品实施了２６次降价，但效果不
太理想。及时了解国际药品平行进口政策，将有可能使药品平行进口成为降低药品价格的重要措施。本文首

先介绍了平行进口的理论依据，然后介绍了欧盟国家药品平行进口的相关规则以及部分欧盟国家药品平行进

口的实施情况，进而对药品平行进口对各利益相关方的影响进行分析，最后认为欧盟国家的药品平行进口政

策有效平衡了欧盟内部药品的价格。然而，实施药品平行进口，我国还需进一步建立健全药品平行进口的法

律体系、完善医疗保险制度、严格遵守药品知识产权以及完善对各利益相关方的补偿措施等。
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　　由于工资水平、原材料价格的差异，不同国家生
产同一种药品的成本差异较大，这也造成了同一商

标的药品在不同国家价格的差异。平行进口一方面

有助于打破利用知识产权的垄断地位进行的高定价

现象；另一方面，商品供给大量增加，均衡价格下降，

消费者剩余增加，从而有利于提高商品进口国居民

的福利水平。近年来，我国药品价格居高不下，

１９９８—２０１０年，国家发改委对药品实施了 ２６次降
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价，但效果不太理想。因此，及时了解国际药品平行

进口政策，将有可能使得药品平行进口成为降低药

品价格的重要措施。

药品平行进口也称灰色市场进口，是指同一药

品知识产权人在一国出售或许可他人出售其药品之

后，他人未经该知识产权人同意将上述药品进口到

另一个对该药品提供知识产权保护的国家的行

为。［１］药品平行进口的实质是相同药品在不同国家

之间的价格竞争。［２］

在国际市场上，当相同商品在不同国家的价格

差超过跨国运输和销售成本时，平行进口就可能发

生。欧盟成员国可以确定本国的药品定价政策和价

格监管政策［２］，药品自主定价后价格差异较大，这为

药品平行进口的产生提供了前提条件。欧盟鼓励区

域内贸易自由化，对欧盟国家间药品平行进口总体

上实行鼓励的政策和欧盟各成员国政府控制医药费

用的需要等因素，使得药品平行进口在欧盟国家非

常普遍，并在平衡药品价格方面发挥了重要作用。

１理论依据

与专利药平行进口相关的理论主要有两种：一

是权利用尽（Ｅｘｈａｕｓｔｉｏｎｏｆｒｉｇｈｔ）理论，又称权利穷竭

理论，是指知识产权产品经知识产权人或其授权人

的许可投放市场，在第一次投放市场后，权利人即丧

失了对该产品进一步的控制权。权利用尽原则分为

权利国内用尽理论（Ｄｏｍｅｓｔｉｃｅｘｈａｕｓｔｉｏｎ）、权利国际

用尽理论（Ｉｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌｅｘｈａｕｓｔｉｏｎ）和权利区域用尽

理论（Ｒｅｇｉｏｎａｌｅｘｈａｕｓｔｉｏｎ）三类。权利用尽原则自产

生之日起就备受争议，发达国家倾向于权利国内用

尽理论，发展中国家则偏向权利国际用尽理论，而国

际条约诸如ＧＡＴＴ１９９４、《巴黎公约》等都未对权利用

尽理论做出明确规定。［３］二是默认许可理论（Ｉｍｐｌｉｅｄ

ｌｉｃｅｎｓｅ）。专利产品第一次合法出售时，如果专利权

人或者经过其许可的人没有明确提出限制条件，则

意味着购买者获得了任意使用或者转售专利产品的

“默认许可”。［４］如果存在这样的默认许可，一方面，

专利权人不能对合法售出后的专利产品再行使权

利［５］；另一方面，如果专利权人对其销售或许可他人

销售的产品的使用和转售提出限制性条件，无论是

产品的直接购买者，还是随后的购买者，只要明知该

条件而又予以违反的，就构成对权利人专利权的侵

犯，专利权人可以凭借此规则禁止专利产品的平行

进口。［４］

２相关规则

在开展药品平行进口时，政府最关心的问题是

药品质量与安全问题。欧盟制定了欧盟国家药品平

行进口的法律法规，设置了药品安全、质量和疗效的

评价标准；仅允许经许可的分销商开展药品平行进

口贸易。此外，药品生产企业有权罢免任何违反安

全标准的平行进口商，或者要求威胁其商标价值的

平行进口产品退出市场。［６］除遵守欧盟相关规定外，

在欧盟内开展药品平行进口时，进口商还需要遵守

各成员国的规定，包括需要获得相关成员国政府机

构授予的平行进口许可证；被申请平行进口的药品

需要在进口国予以登记，以确保药品的质量。［７］欧盟

药品领域与平行进口相关的规定见表１。

表１　欧盟药品平行进口相关规则

领域 规则

知识产权用尽 欧盟地区国家（包括：冰岛、列支敦士内登）之内：

一旦原制造商将产品投放到任一成员国市场，权利

立即用尽，欧盟内遵守商品自由流动原则

商品自由流动 欧盟鼓励区域内贸易自由化，对欧盟国家间药品平

行进口总体上实行鼓励的政策

产品质量 欧盟国家间平行进口药品必须具有相同的疗效，即

生物等效性：相同的数量和剂型的药品有相同的活

性成分

专利保护 专利权人拥有独家生产和将工业产品或商业产品

首次投放市场流通的权利，反对侵犯相关权利

双重定价 制造者不能使用双重定价来限制或禁止出口

价格监管 欧盟各国政府可以以商品自由流动为基础制定相

应的药品价格监管政策

禁止、限制供

应给批发商

专利权人不可以禁止出口，同时不得对平行进口商

的购买或销售数量进行限制

重新包装 由于语言等方面的差异，部分欧盟国家要求对平行

进口药品进行重新包装。在重新包装时，进口者必

须：（１）不影响产品原有基本信息，包括用药指南
等信息；（２）新包装的国家名称仍为原包装所标注
国家名称；（３）不得损害商标声誉；（４）欧洲法院建
议重新包装要提前通知商标持有者；（５）只进行必
要的重新包装；（６）不修改内部包装的大小

来源：ＭｅｒｋｕｒＳＭ，ＫａｎａｖｏｓＰ．ＥＵｐａｒａｌｌｅｌｔｒａｄｅｏｆｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｐｒｏｄ
ｕｃｔｓ：Ｗｈａｔｄｏｅｓｔｈｅｌａｗａｌｌｏｗ？［Ｊ］．ＬｏｎｄｏｎＳｃｈｏｏｌｏｆＥｃｏｎｏｍｉｃｓ，２００４．

３部分欧盟成员国药品平行进口的实施情况

欧洲的药品平行进口最早出现在２０世纪７０年
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代，后在欧洲市场迅速发展。有研究表明，１９９９—

２００３年，欧洲药品平行贸易呈增加趋势。［８］

３１瑞典

加入欧盟之前，瑞典专利法是禁止药品平行进

口的。１９９５年１月１日，瑞典正式加入欧盟，开始采

用欧盟药品平行进口政策，但禁止欧洲经济区外国

家的平行进口。平行进口商必须获得瑞典政府的许

可才能从欧盟其它成员国进口至瑞典。平行进口药

品也要像当地原产药一样经过严格的审批和许可。

获得许可后，平行进口药品可以自由定价，但是为了

能在国家医保部门报销，所定价格也要经过药品利

益委员会批准。药品生产管理机构要求平行进口药

品可以在价格、口感和形状上不同，但是必须有相同

的活性成分和疗效。［９］

瑞典药品的销售价格在欧洲居于中上，有较强

的动力从其它欧盟成员国平行进口药品，因此平行

进口药品增长较快。１９９６年瑞典开始有少量平行进

口药品，１９９８年平行进口药品已经占药品市场份额

的 ６１％，２０００年增长到 ８６％，２００４年则达到

１０４％。［１０］瑞典获得平行进口许可的药品数量不断

上升，而且平行进口药品的集中度很高，主要为销售

量或市场份额最大的药品。尽管平行进口药品批准

数和市场占有率对制造商的定价影响非常小，但却

使瑞典药品的总体价格明显下降，有研究表明大约

下降了１２％～１９％。［２］

３２德国

德国作为欧盟最大的药品市场，颇受平行进口

商的青睐。德国患者支付的药品价格要比其他一些

欧洲国家高，供应商一般是将药品从欧盟国家买入

并进口到德国。药品平行进口要遵守德国的监管标

准，必须获得德国联邦药品和医疗设备管理局的营

销许可证，平行进口药品与参考药品的活性成分、剂

型、给药途径以及疗效必须相同，重新包装也要遵守

ＧＭＰ标准。为了能够在德国市场销售，药品包装还

必须按照《德国药品法案》规定，用德语进行标记。

德国的平行进口商获得了立法者的大力支持。

１９９３年，德国法律规定，如果平行进口药品的单位价

格比本国专利药便宜１０％或１马克，那么药剂师可

以调配平行进口药而无需医生同意。１９９７年 １月

起，规定标准上调为１０％或２马克。［１１］２０００年，德国

法令要求药剂师用便宜的平行进口药品来替代专利

药。２００１年的法令中，政府要求药剂师给病人提供

可供选择的低价药（包括平行进口药或者通用药），

该法令还规定了药店平行进口药的最低销售比例，

２００２年为５５％，２００３年增加至７％。［１２］２００２年《医

药费用控制法》为药剂师设定法律义务，把调配仿制

药和平行进口药的任意义务强化为必需义务。法律

规定，如果医生在处方上没有明确表示禁止，药剂师

应当使用仿制药和平行进口药。２００４年１月的法令

规定，对于价格少于１００欧元的药品，如果平行进口

药品价格比原研药品价格便宜１５％，或者对于价格

高于１００欧元的药品，平行进口的药品价格低于原

研药１５欧元以上，药剂师都需要向购药者推荐平行

进口药品。这样，药剂师就能节省费用，刺激了药品

的平行进口，平行进口药品的市场份额由１９９８年的

１８％增长到２００２年１月的５８％。［１３］

药品平行进口在德国医药费用控制中发挥着越

来越重要的作用。德国政府意识到了平行进口对降

低药品价格的积极影响，因此支持药品平行进口，控

制医药费用上涨。平行进口的药品比国内生产的药

品价格低，药品制造商为了达到特定的市场份额，不

得不考虑调整定价政策。德国法定医疗保险基金估

计，平行进口使得药品平均价格下降了１０％。总之，

德国药品平行进口刺激了价格竞争，从而压低了本

国生产的药品价格。

３３瑞士

瑞士禁止专利药品平行进口。［１３］１９９２年，瑞士

版权法草案中明确采用国内用尽原则，加入欧共体

后，通过欧共体对知识产权用尽问题的协调，立法机

构最终删除了国内用尽的条款，使得瑞士无法明确

其权利用尽的范围。根据经合组织调查，瑞士境内

药品价格比其他大多数国家高４０％。

在瑞士，药品专利期过后，可以允许平行进口，

这类药品占瑞士药品市场的４０％，即存在约２０亿瑞

郎的潜在平行进口市场［１４］，但不允许专利药品的平

行进口。失去专利保护的药品可以从同等审批程序

的国家进口（例如欧盟、美国、澳大利亚、加拿大、日

本），而且不需要瑞士进一步的评估，但是在药品的

质量、交易信息等方面都有要求，例如药品上要标记

７４



ＣｈｉｎｅｓｅＪｏｕｒｎａｌｏｆＨｅａｌｔｈＰｏｌｉｃｙ，Ｍａｒｃｈ２０１３，Ｖｏｌ６Ｎｏ３

三种官方语言。［１５］同时，药品平行进口还需要获得瑞

士相关机构的上市批准，授权有效期为５年。

３４荷兰

《荷兰药品法案》第４８款规定要在荷兰进行药

品平行进口，必须先注册获得上市许可。在获得上

市许可之前，还需要对平行进口的药品和荷兰参考

药品进行对比，评估其药品安全性和有效性的差

异。［１６］同时，必须在包装上标明适应症、禁忌、不良反

应、剂量以及使用方法等与原产药品相同的信息。２０

世纪９０年代末，荷兰药品价格稳定，且低于欧盟其他

国家，这导致了平行出口药品的增长。但近年来，由

于荷兰通用药品价格高于其他欧洲国家，吸引了分

销商从欧盟其他国家进口专利药。２００１年，荷兰平

行进口药品市场份额居欧盟国家首位，占到全部药

品市场的１５％，２００６年增长至１６％（约１０亿美元）。

由于与比利时语言相似，荷兰平行进口的药品极少

需要重新包装，较多受益于比利时的平行进口贸易。

荷兰政府鼓励药店购买便宜的药品，不论其是

否为平行进口药品。如果药店开出比参考价格低的

药品，药店就可以保留价差的１／３作为激励，剩余部

分归疾病基金。［６］

４药品平行进口政策对各利益相关方的影响

在欧洲，医疗保险覆盖了所有处方药，消费者药

品价格的需求弹性较小，对药品价格不敏感，平行进

口药品对患者的药品消费数量没有太大的激励作

用，更多的是关注平行进口药品的质量。由于严把

质量关，欧洲平行进口药品质量安全问题很少［６］，因

此，欧盟国家消费者对平行进口药品并不排斥。不

同国家药品价格存在差异，平行进口药品有利于促

进本国药品价格的下降，这使得付费方十分支持药

品平行进口，以期减少药品费用。

然而，药品生产企业却会担心平行进口会抢占

相应的市场份额，并带动药品价格的下降，从而导致

企业利润减少。因而采取一些限制措施，例如：限制

药品平行进口商的药品采购数量；对在国内销售的

批发商和出口到国外的批发商实行双重定价，出口

批发商需要支付较高的价格等。目前很难确定平行

进口对药品生产企业的影响究竟有多大［１７］，从欧盟

几个相关国家在２０世纪９０年代医药研发的趋势来

看，目前还没有证据表明平行进口对医药研发会产

生积极或消极的影响。［８］欧盟委员会认为，平行进口

贸易最终将导致药品价格更加协调一致。

５启示

综上所述，欧盟成员国之间有保持法律法规协

调一致的需要，能够较好地遵守欧盟法律法规。加

之鼓励区域内贸易自由化的政策和《罗马条约》及

《商标指令法》等平行进口的法律基础，使得欧盟内

部能够较为顺利开展药品的平行进口。长期以来，

欧盟已形成了较为完善的平行进口药品许可制度以

及价格和质量监管制度，平行进口的药品质量得到

切实保证，从而保证了药品使用安全，进而得到消费

者对药品平行进口政策的支持。国内的药品生产企

业会担心平行进口抢占市场份额而具有危机感，一

方面，药品生产企业会采取新药研发以及生产结构

调整等积极措施，另一方面，也会对平行进口药品加

以限制，例如实行双重定价等。总体来看，欧盟委员

会认为，平行进口贸易最终将导致药品价格更加协

调一致，这对完善我国药品政策有一定启示。而我

国要实行药品平行进口政策还需要相关的配套措

施，主要表现在以下几个方面。

５１建立健全药品平行进口的法律体系
２００９年我国《专利法》第６９条第一款加入了专

利权的国际用尽原则，使得我国专利产品的平行进

口具备合法性，也为药品平行进口提供了准确的法

律依据。然而，要实行药品平行进口，还需要完善平

行进口药品许可制度以及药品质量监管体系，加强

质量监管，使平行进口的药品具备严格的法律监管

和质量保证，从而为用药安全提供前提和保障。

５２完善医疗保险制度
目前我国尚未建立完善的能够承受高额药价的

医疗保险体系，消费者需要承担较高的药品费用，这

使得消费者对药品价格相当敏感。这种情况下，通过

药品平行进口，降低药品价格将更加符合消费者的

利益诉求和用药需求。此外，完善医疗保险制度，实

行医保付费还可以加强对药品质量和价格的监管。

５３严格遵守药品知识产权
我国是仿制药大国，允许高价药品的平行进口，

将对国外制药企业的价格差异策略有所冲击，一定
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程度上可以抑制国外制药企业对我国的价格垄断，

降低药品价格，满足群众用药需求，尤其是艾滋病、

癌症等高价药品的使用。然而，药品平行进口是一

个知识产权问题，除考虑药品可及性外，还要严格遵

守药品知识产权要求。

５４完善对各利益相关方的补偿措施
药品平行进口涉及多方利益，在进行药品平行

进口时，要对平行进口药品的质量进行严格监管，保

证消费者获得质量安全的药品；同时，在我国多数公

立医院依赖“以药养医”的前提下，如果允许药品平

行进口，还要加大对医疗服务提供者的财政补偿。

药品平行进口应以控制药品价格为导向，更好地满

足群众的用药需求，避免追求商业价值而造成药品

平行进口滥用。
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