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为保障公众基本用药，降低其医药费用负担，2009年，我

国正式发布《关于建立国家基本药物制度的实施意见》（以下

简称《意见》），对基本药物的遴选、生产、流通、使用、定价、监

测评价等程序作出了规定；同时，还发布了《国家基本药物目

录·基层医疗卫生机构配备使用部分》（2009版）、《国家基本药

物目录管理办法（暂行）》，这标志着我国国家基本药物制度的

正式建立。此后，我国原卫生部成立药物政策与基本药物制

度司，并相继出台了多项国家基本药物配套政策，实现了对

我国基本药物的全面、规范化管理 [1]。国家基本药物制度实

施以来，我国基本药物销售价格得以降低，公众用药负担有效

减轻，医疗卫生机构门诊服务量大幅增加，基本药物可及性有

所提高，颇有成效。但是，国家基本药物制度在改革和推进

过程中仍然存在如药品配备不到位、价格总体偏高等问题。

因此，在本研究中笔者探讨了国家基本药物制度改革中存在

的问题并提出相应建议，以为进一步深化该项制度改革提供

参考。

1 国家基本药物制度实施现状
基本药物制度是世界卫生组织（WHO）推荐的旨在保证各

国人民基本用药需求的一种药物制度[2]。在一个正常运转的

医疗卫生体系中，基本药物在任何时候都应有足够的数量与

可获得性、适当的剂型、可靠的质量和可接受的价格[3]。

《意见》中明确指出，基本药物是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。我国国家基本药物制度是对基本药物进行遴选、生产、配

送、使用、定价、报销、质量控制、监测评价等多个环节实施动

态管理的制度，原则上3年调整一次。国家基本药物制度实施

以来，我国基层医疗卫生机构已全部配备和使用基本药物，各

地区也积极探索在二、三级医疗卫生机构推广使用基本药物，

虽然各地制度规定各有不同，但总体而言，二级医疗卫生机构

的基本药物配备比例一般不低于基本药物目录品种总数的

75％，销售额比例不低于医疗卫生机构总销售额的25％；三级

医疗卫生机构的基本药物配备比例一般为 70％，销售额比例

则为15％[4]。国家基本药物制度的实施，提高了基本药物的可

获得性和可负担性，保障了公众对基本药物的需求，促进了药

品的合理使用。但是，基本药物目录的制定标准过于笼统，缺

乏科学的循证评价，基本药物品种过多、价格偏高；基层医疗

卫生机构存在基本药物配备不到位、用药限制太多等问题，严

重地影响了公众的就医选择和基层医疗卫生机构的运行。因

此，要有效协调医疗用药与基本药物的关系，国家基本药物制

度仍需进一步深化改革。
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2 国家基本药物制度改革中存在的问题

2.1 基本药物的品种相对过多

2013年 10月，WHO修订的第 18版基本药物目录包含了

30个大类、374种药品。而我国 2012年版《国家基本药物目

录》包含了 317种化学药品和生物制品、203种中成药，总计

520种基本药物。各省市还在国家基本药物目录的基础上

制定了当地的基本药物增补目录，详见表 1（数据来源自调

查函询）。

表1 2013年部分省市基本药物增补目录情况（种）

Tab 1 Additional essential medicine lists in some provinces

and cities in 2013（kind）

省市
广东
福建
山东
西藏
重庆
江苏
吉林
新疆
北京
青海
甘肃
山西
贵州

化学药品和生物制品
267

304

285

15

159

172

144

102

70

70

100

123

142

中成药
255

151

131

359（藏成药352种）

151

109

130

121（民族药26种）

142

130（藏成药60种）

106（民族药21种）

75

285（民族药110种）

总计
522

455

416

374

310

281

274

223

212

200

206

198

427

广东省的基本药物目录包含了 267种化学药品和生物制

品、255种中成药，基本药品种数为 1 042种；江苏省的基本药

物目录包含了172种化学药品和生物制品、109种中成药，基本

药品种数为801种；重庆市的基本药物目录包含了159种化学

药品和生物制品、151种中成药，基本药品种数为830种，均远

远超过了WHO的基本药品种数。在我国总体资源与国家投

入资金有限的情况下，基本药物品种过多不利于资源配置，会

导致国家基本药物制度在医疗卫生机构尤其是基层医疗卫生

机构中的指导用药作用不明显，不利于公众合理用药。

2.2 政府对基本药物的补偿政策不完善

我国对基本药物尚无统一的补偿政策，但总体上遵循补

偿运行经费而非药品差价、坚持医疗卫生机构的公益性两大

原则。卫生补偿政策分为 4类：以北京、江苏为代表的收支两

条线管理模式，以天津、山东为代表的多种渠道、多头补偿模

式，以云南、湖南为代表的以奖代补模式和以安徽、深圳为代

表的政府全额补贴模式[5]。这些模式在一定程度上促进了当

地国家基本药物制度的推进，但随着改革的深入，其弊端也日

渐明显，主要表现为：（1）当地政府财政支付能力不足，对药品

差价补偿愈发吃力；（2）多数地区无法满足当地基层医疗卫生

机构的差额补偿，导致医务人员收入减少，部分基层医疗卫生

机构甚至出现运转异常。

2.3 基层医疗卫生机构用药限制太多

公众的用药习惯与基本药物目录存在较大出入已成为现

行国家基本药物制度改革中较为突出的问题之一。而基层医

疗卫生机构只能配备基本药物，无法配备或使用其他药物，这

严重影响了患者前往基层医疗卫生机构就医的积极性[6]。当

在基层医疗卫生机构就医极不便利时，即使是一些常见病或

非重大疾病，患者也只能前往二级或三级医疗卫生机构就医，

这不仅影响了国家基本药物制度在各级医疗卫生机构中的推

进，还容易造成医疗资源的浪费，更不利于分级诊疗和双向转

诊制度的发展。

2.4 基层医疗卫生机构的基本药物配送不到位

基层医疗卫生机构由于用药限制较多、就诊量相对较少，

因此对药品的需求量也相对有限。而对生产配送企业而言，

药品原材料价格上涨、交易价格普遍较低、基层医疗卫生机构

的订单相对较少且分散等因素均有可能降低其配送意愿；加

之部分基层医疗卫生机构如重庆西南山区的乡镇卫生室地理

位置偏远、道路不畅，导致配送难度和配送成本大大增加 [7]。

这些因素都造成了基层医疗卫生机构的基本药物配送不及

时、不到位等问题，大大降低了患者前往基层医疗卫生机构就

医的意愿。

2.5 基本药物价格总体偏高

我国基本药物采购配送机制已基本建立，对基本药物实

行零差率销售以来，部分基本药物价格有所下降，但纵观整个

基本药物市场，药品价格仍处于总体偏高的水平。造成基本

药物价格总体居高不下有多重原因：（1）我国现行的药品招标

制度造成了基本药物利润过低，生产企业只能通过改换“新

药”来提高利润；（2）我国基本药物流通环节过于繁复，且均涉

及利益分配的问题，增加了基本药物的销售成本；（3）医疗卫

生机构长期存在“以药养医”的问题，政府对基本药物的价格

调控不足[8]。总之，价格是老百姓最为关心的环节之一，处理

好基本药物的价格问题，对深化国家基本药物制度改革有极

为重要的意义。

3 完善国家基本药物制度的建议

3.1 科学合理确定基本药物品种数

WHO的基本药物目录是基本卫生服务系统需要的最少

数目的药品目录，包含了374种基本药物。而WHO统计49个

中等收入国家药品品种的中位数为 420种，是比较合理的数

量。而我国的人口基数大，所需基本药物的种类也相对更多，

但现行的基本药物目录制定的标准过于笼统，缺乏科学循证

评价，因此在修订国家基本药物目录时要进一步细化遴选标

准，在WHO的基本药物目录基础上酌情增加基本药物品种。

因此，应参照WHO的基本药物目录，从我国患者的用药习惯

出发，立足基本，动态增补，压缩国家基本药物目录中非常用

药的品种数，适当增加如感冒、高血压等常见病的用药或替代

药的品种数，并为全国实行统一招标、定点生产奠定基础。建

议我国基本药物目录品种数最终确定为450种，其中国家基本

药物目录为400种，各省市在国家基本药物目录的基础上因地
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制宜增补 50种，以保证各省市的增补目录对国家基本药物目

录起到真正的补充作用，使得基本药物的品种数能够符合广

大群众的用药需求。鉴于新疆、西藏、青海、甘肃、贵州 5个省

有较多的民族药，增补目录可以根据自身情况适当增加 50～

100种。

3.2 完善对基本药物的补偿政策

为避免基本药物追逐利润，提高医疗卫生机构用药效率，

在明确基本药物公平性和可获得性的前提下，各级政府应完

善对基本药物的差价补偿机制，给予医疗卫生机构适当的补

助，全面落实对不同医疗卫生机构的基本药物的差价补偿比

例。建议对基层医疗卫生机构的基本药物实行全额补助，对

二级医疗卫生机构补助50％，对三级医疗卫生机构补助30％，

补贴按月预拨付，年终结算。同时，也要确保补偿资金落实到

位，使得政府资金对不同等级医疗卫生机构起到真正的补偿

作用，确保基本药物的公益性和公平性。

此外，由于我国 65岁以上人群（总数为 1.38亿人，占总人

口的10.1％）已经退休或劳动能力下降，收入也随之大幅减少，

因此有必要对其进行医疗政策的倾斜，可以考虑对 65岁以上

人群实行基本药物全免费政策。

3.3 放宽对基层医疗卫生机构的用药限制

为巩固国家基本药物制度，满足群众基本用药需求，适应

基本医疗服务新要求、新特点，基层医疗卫生机构应根据自身

功能及服务能力定位，合理配备基本药物，加大对基本药物实

行零差率销售的推行力度。同时，应允许基层医疗卫生机构

适当使用基本药物目录外的药物，但仍需遵循零差率销售原

则，不允许销售加成，以解决基层医疗卫生机构用药受限、公

众不愿意前往就诊等问题，真正体现国家基本药物制度实施

的价值，为分级诊疗奠定良好的用药基础。

3.4 提高基层医疗卫生机构的基本药物配送及时率

首先，要加强对基本药物配送企业的监督管理，加大对配

送企业的供应能力、药品配送业务覆盖范围等综合能力考核

的力度。然后，针对较为偏远的基层医疗卫生机构中需求量

较小的基本药物采用有别于普通基本药物的配送方式，如建

立需求量较小的基本药物储存机制，多个偏远基层医疗卫生

机构的需求量较小的药物就近定点定量集中储存，定期检查

保质期限，分别配送，从而保证需求和配送的及时性，保证基

层医疗卫生机构正常运行和患者的正常就医。

3.5 降低基本药物价格

为控制基本药物的价格，对基本药物进行定点生产、集中

配送。全国要对基本药物实行政府统一招标，指定厂家定点

生产，确定全国统一零售价格，集中销售和配送，各地增补目

录中的基本药物也要遵循这些原则，以降低基本药物的价

格。这不仅能解决部分药品生产企业合同签订不及时、议价

不响应、配送不到位等问题，也能保证生产配送基本药物的企

业的正常生产和运营。

综上所述，国家基本药物制度虽为我国规范管理基本药

物奠定了制度基础，但政府对医疗卫生机构的政策支持不够

导致该项制度的推行进程较为缓慢，公众看病用药负担仍然

较重。因此，亟需精简基本药物目录，加强各级政府支持医疗

卫生机构实施国家基本药物制度的力度，降低基本药物价格，

进一步深化该项制度改革，从而保障公众合理用药，切实减轻

民众用药负担。
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国家食品药品监督管理总局举办完善食品药品刑事法律制度研讨会

本刊讯 为贯彻落实中央有关食品药品监管“四个最严”

的要求，充分利用刑事法律手段打击食品药品犯罪行为，2016

年 3月 25日，国家食品药品监督管理总局法制司在京召开完

善食品药品刑事法律制度研讨会。全国人大常委会法工委刑

法室、最高人民法院研究室、最高人民检察院法律政策研究

室、中国人民大学法学院、北京师范大学法学院、中国政法大

学刑事司法学院、北京市律师协会等单位的有关专家学者共

同就完善相关司法解释、推动出台刑法修正案、严惩食品药品

违法犯罪行为，特别是药物临床试验造假处罚等方面进行了

深入的交流讨论。

会上，总局核查中心通报了药物临床试验数据核查中发

现的数据造假情形。总局稽查局，黑龙江、湖北、广东省食品

药品监督管理局分别介绍了在食品药品安全领域涉及刑事责

任追究的违法案件查办工作中所面临的突出问题及其原因，

并提出了一些思路和建议。

与会代表认为，当前，食品药品领域违法犯罪行为仍然多

发频发，在完善《食品安全法》《药品管理法》及其相关制度的

同时，要进一步完善相关刑事法律制度，坚持行政手段、民事

手段、刑事手段并举，加大对食品药品违法行为的打击力度，

严惩各类违法犯罪行为。会议的召开为推动尽快出台相关司

法解释拓宽了思路，取得了良好的效果。

总局药化注册司、稽查局、核查中心、药审中心以及黑龙

江、湖北、广东等省市食品药品监管局有关工作人员30余人参

加了会议。
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