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药品外部参考定价（External reference pricing，ERP）是以

药品在一个或多个其他国家的价格为参考，形成本国药品价

格的药品价格管理形式，在国际上有较为广泛的应用[1]。2015

年 8月，在国务院颁布的《国务院关于改革药品医疗器械审评

审批制度的意见》（国发〔2015〕44号）中指出，申请注册新药的

企业需承诺其产品在我国上市销售的价格不高于原产国或我

国周边可比市场价格，并首次明确表明在新药审批环节中引
入外部参考定价的原则 [2]。显然，有关 ERP 的参考国家篮子
（Reference basket）的选择将成为各方关注的焦点。在影响参
考国家篮子选择的众多因素中，除经济、地域等因素外，间接
参考（Indirect reference）也受到关注，尤其是在相互参考较普
遍的欧盟国家，已有研究显示间接参考可能扩大外部参考定
价效应[3]。本研究基于目前国际上外部参考定价现况，重点围
绕外部参考定价的国家（地区）篮子和间接参考展开分析，以
期为我国的外部参考定价制度建设提供依据。

1 资料与方法
1.1 资料来源

研究首先对外部参考定价参考篮子与间接参考进行界
定。实施外部参考定价的国家（以下简称ERP国家）所参考的
一个或多个国家组成的国家集合称为参考篮子，即直接参考
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摘 要 目的：对药品外部参考定价国家（地区）的参考篮子及间接参考进行研究，以为我国外部参考定价制度建设提供依据。方
法：收集48个国家（地区）的外部参考篮子资料，采用 t检验和Pearson分析对直接参考篮子和间接参考篮子的规模大小、高收入国
家（地区）比例、同地域国家（地区）比例等情况进行描述、比较与相关性分析；同时，计算重复参考比例与间接参考次数。结果：直
接参考篮子平均规模12个，以高收入国家为主。除欧洲国家外，其他国家（地区）参考同地域国家（地区）比例平均约为20％。间
接参考篮子的国家（地区）个数主要为20～35个。间接参考篮子的人均国民收入低于直接参考篮子，且间接参考篮子规模扩大与
直接参考篮子内高收入国家（地区）数量存在一定相关，平均重复参考比例为88.5％，平均间接参考次数为4.5次。结论：目前药品
外部参考定价国家（地区）的参考篮子仍以高收入国家（地区）为主，且普遍存在间接参考现象。在构建外部参考篮子时，应注意间接
参考的规模扩大和重复参考等问题。
关键词 药品定价；外部参考定价；参考篮子；间接参考

Study on the Reference Basket and Indirect Reference in External Reference Pricing for Pharmaceuticals
MO Yani1，QIAN Juncheng2，HAN Yuzhe2，XU Xiangdong2，MENG Qun2，LIU Bao1（1.School of Public Health，
Fudan University/The Innovation Center for Social Risk Governance in Health/Key Lab of Health Technology As-
sessment，Ministry of Public Health，Shanghai 200032，China；2.Center for Statistical Information，National
Health and Family Planning Commission，Beijing 100044，China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To provide reference for the establishment of China’s external reference pricing system for pharma-
ceuticals by studying on national（local）reference basket and indirect reference. METHODS：The information for the external refer-
ence baskets of 48 countries（regions）were collected from the literatures，t-test and Pearson analysis were performed for the de-
scription，comparison and correlation analysis of direct and indirect reference baskets in terms of size，rate of high-income coun-
tries（regions），rate of countries（regions）in the same geography，etc；meanwhile，the rate of repeated reference and quantitative
index of indirect reference were calculated. RESULTS：The average size of direct reference baskets was 12，in which high-income
countries（regions）formed the lion’s share. Except for European countries，countries（regions）from the same region accounted for
20％ of the reference basket size. The size of most indirect reference baskets were within the range of 20-35. The national income
per capita of the indirect reference basket was lower than that of direct reference basket. The increase of the indirect reference bas-
ket size was modestly correlated with the proportion of high-income countries（regions）in the direct reference basket. The average
rate of repeated reference was 88.5％ and the average indirect reference times was 4.5 times. CONCLUSIONS：Main proportion of
reference basket were high-income ones. Indirect reference was very common. Effects of the increase of indirect reference basket
size as well as the repeated reference might be a concern of China on framing external reference basket.
KEYWORDS Pharmaceutical pricing；External reference pricing；Reference basket；Indirect reference
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篮子[4]。若篮子中的国家亦采取外部参考定价方式，则对ERP
国家而言出现间接参考。由间接参考的国家组成的集合则构
成 ERP 国家的间接参考篮子（Indirect reference basket），或称
第二参考篮子（Second reference basket）。间接参考还存在较
复杂的情况，假设国家A参考了国家B、C、D，而B国和D国同
样为ERP国家，B国参考篮子为C、E、F、G，D国参考篮子为B、
C、F，则国家B、C、E、F、G构成了A国的间接参考篮子。其中
B国既是 A 国的直接参考国家，也是其间接参考国家。B 国的
价格不仅直接影响到A国，还可通过影响D国的价格间接影响
A国，出现了重复间接参考；而由于B国和D国都参考了C国
和F国，因此A国也多次间接参考了C国和F国的价格。

本研究以“外部参考定价”“国际参考定价”为中文主题
词，以“International reference pricing”“External reference pric-
ing”“Drug pricing”“Price referencing”的多种组合为英文主题
词，在中国知网、PubMed、谷歌学术等数据库以及相关国际组
织和国家卫生部门官方网站进行检索，获取相关文献。
1.2 分析方法

首先说明间接参考篮子的获得方法。X国为ERP国家（地
区）之一，其直接参考篮子中的某个国家（W 国）为 ERP 国家
（地区）之一，则W国的直接参考篮子进入X国的间接参考篮
子中。最终汇总得到X国的完整间接参考篮子。

分别以ERP国家（地区）、ERP国家（地区）的直接参考篮
子、ERP国家（地区）的间接参考篮子为分析对象，从收入水平
及地域分布情况两个方面进行描述性分析。采用配对 t检验对
直接参考篮子和间接参考篮子的规模大小（参考数量）、高收入
国家（地区）比例、同地域国家（地区）比例等情况进行比较。采
用 Pearson 相关分析考察两者相关性。统计分析采用 STATA
12.0统计软件，P＜0.05表示差异有统计学意义。

同时，为分析重复参考情况，通过分别比对每一个ERP 国
家（地区）的直接参考篮子与间接参考篮子中的国家（地区），
将重复出现在两个篮子中的国家（地区）的个数除以直接参考
篮子规模的值作为衡量重复参考的指标，称为重复参考比
例。此外，对各 ERP 国家（地区）的间接参考篮子中国家重复
出现的次数进行计数，记为间接参考次数，并计算各 ERP 国家
（地区）平均间接参考次数。

2 结果
2.1 ERP国家（地区）的基本情况

基于学术文献以及有关国际组织和国家（地区）官方报告，
本研究确定了具有明确参考篮子的 ERP 国家（地区）共计 48

个 [1，5-7]，涉及欧洲、美洲、大洋洲、撒哈拉以南的非洲和亚洲。
各国（地区）收入水平分组和地域分组信息基于世界银行发布
的地域分组信息和2014年全球各国人均国民收入计算的收入
分组。收入分组标准如下：低收入，人均国民收入≤$1 045；中
低收入，$1 046≤人均国民收入≤$4 125；中高收入，$4 126≤

人均国民收入≤$12 735；高收入，人均国民收入≥$12 736[8]。48

个ERP国家（地区）参考篮子基本信息详见表1。
本研究所考察的 48个实行药品外部参考定价的国家（地

区）中，在欧洲与中亚地区最多（29个），其次为中东与北非地
区（11个）。从收入水平来看，绝大部分ERP国家（地区）为高
收入或中高收入国家（地区），仅1个（埃及）为中低收入国家。

具体来看，欧洲地区除英国和瑞典未采用ERP外，其他均
为ERP国家（由于卢森堡无固定的参考国家篮子，是通过参考
药品的原产国进行外部参考定价，故未纳入分析）。在东亚地
区，使用ERP的有日本、韩国和中国台湾，均属于高收入国家
（地区）。实施ERP的中高收入国家（地区）主要来自中东与北
非、中亚地区和拉丁美洲（由于墨西哥对参考篮子中的国家进
行周期性调整，故未纳入研究）[7，9]。ERP国家（地区）所属的收
入水平与地域分布见表2。

表1 48个ERP国家（地区）参考篮子基本信息

Tab 1 Basic information of the reference baskets of the 48

ERP countries（regions）

ERP国家（地区）

北美
加拿大

东亚与太平洋
澳大利亚
韩国
日本
新西兰
中国台湾

拉丁美洲
巴西

撒哈拉以南的非洲
南非

欧洲与中亚
爱尔兰
爱沙尼亚
奥地利
保加利亚
比利时
冰岛
波兰
丹麦
德国
俄罗斯联邦
法国
芬兰
荷兰
捷克共和国
克罗地亚
拉脱维亚
立陶宛
罗马尼亚
挪威
葡萄牙
瑞士
塞浦路斯
斯洛伐克
斯洛文尼亚
土耳其
西班牙
希腊
匈牙利
意大利

中东与北非
阿尔及利亚
阿曼
埃及
巴林
黎巴嫩
马耳他
沙特阿拉伯
突尼斯
伊朗
以色列
约旦

平均值（x）

标准差（SD）

收入水平

高收入

高收入
高收入
高收入
高收入
高收入

中高收入

中高收入

高收入
高收入
高收入
中高收入
高收入
高收入
高收入
高收入
高收入
高收入
高收入
高收入
高收入
高收入
高收入
高收入
高收入
中高收入
高收入
高收入
高收入
高收入
高收入
高收入
中高收入
高收入
高收入
高收入
高收入

中高收入
高收入
中低收入
高收入
中高收入
高收入
高收入
中高收入
中高收入
高收入
中高收入

直接参考国家
（地区）数

7

2

10

5

3

10

9

4

9

3

24

12

26

4

31

9

15

20

4

29

4

19

3

7

8

12

9

3

6

4

27

3

5

16

22

31

27

4

29

34

6

14

11

30

1

8

4

9

12.3

9.8

间接参考国家
（地区）数

28

3

34

17

26

31

32

22

30

32

32

31

32

30

32

30

31

32

28

32

27

32

28

32

32

32

30

18

26

27

32

25

28

31

32

32

32

9

55

52

32

46

32

57

6

28

32

44

30.3

9.9

直接参考篮子内高收入
国家（地区）比例，％

100

100

100

100

100

100

100

100

100

100

100

91.7

92.3

100

93.5

100

100

70.0

100

93.1

100

100

100

85.7

75.0

91.7

100

100

100

100

92.6

100

100

100

90.9

93.5

92.6

50.0

82.8

76.5

100

92.9

100

83.3

100

87.5

100

100

94.5

0.1
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表2 ERP国家（地区）的收入与地域分布数
Tab 2 Number of geographical and income distribution of

countries（regions）implementing ERP

地域

北美
东亚与太平洋
撒哈拉以南的非洲
欧洲与中亚
中东与北非
拉丁美洲
合计

收入水平
高收入

1

5

0

26

5

0

37

中高收入
0

0

1

3

5

1

10

中低收入
0

0

0

0

1

0

1

合计

1

5

2

29

11

0

48

2.2 直接参考篮子分析
对48个ERP国家（地区）的直接参考篮子规模和组成进行

分析，平均参考国家数为 12个，其中埃及参考国家数最多（34

个），突尼斯最少（1个）。60.4％的ERP国家的参考篮子规模
小于 10个，仅有 4个国家（埃及、波兰、匈牙利和沙特阿拉伯）

的参考国家数超过 30个。直接参考篮子内国家数量超过 20

个的国家有11个，来自欧洲、中亚、中东与北非。

2.2.1 直接参考篮子内国家的收入分布情况 相关研究建议
参考国家的选择应选择经济发展水平相似、地理位置接近的
国家[10]，且有研究表明ERP国家与其参考篮子国家收入水平成
正相关 [11]，直接参考篮子国家的收入水平随其 ERP 国家（地
区）收入水平的提高而提高。但本研究显示情况可能并非如
此。直接参考篮子内国家（地区）的收入分布详见表3。

表3 直接参考篮子内国家（地区）的收入分布（％％）
Tab 3 Income distribution of countries（regions）in the di-

rect reference basket（％％）

ERP 国家（地区）
收入水平

高收入
中高收入
中低收入

高收入国家（地区）
平均占比

95.8

91.4

76.5

中高收入国家（地区）
平均占比

3.9

6.1

14.7

中低收入国家（地区）
平均占比

0.3

2.5

8.8

由表3可知，无论何种收入水平的ERP国家（地区）的直接
参考篮子内均以高收入国家为主，其中中高收入的 ERP 国家
（地区）的直接参考篮子中高收入国家（地区）平均占比高达
91.4％。同时参考表1可知，任何一个 ERP国家（地区）的直接
参考篮子中的高收入国家（地区）占比都超过50％。对各ERP
国家（地区）的人均国民收入及其直接参考篮子的平均人均国
民收入比较后发现，直接参考篮子的平均人均国民收入高于
ERP国家（地区），但差异无统计学意义（P＝0.150）。

2.2.2 直接参考篮子内国家的地域分布情况 直接参考篮子
内国家的地域分布见表4。

表4 直接参考篮子内国家（地区）的地域分布（％％）
Tab 4 Geographical distribution of countries（regions）in

the direct reference basket（％％）

ERP国家（地区）
所处地域

北美
东亚与太平洋
拉丁美洲
撒哈拉以南的非洲
欧洲与中亚
中东与北非

直接参考篮子内欧洲与中亚
国家（地区）平均占比

85.7

59.3

55.6

25.0

98.9

68.9

直接参考篮子内同地域国家
（地区）平均占比

14.3

26.0

0.0

0.0

98.9

25.0

由表 4可知，在地域相似性上，欧洲与中亚地区体现得较
为明显，其直接参考篮子中超过 90％的国家（地区）来自同一
地域。其他地域的国家（地区）中，只有中东与北非的巴林参
考篮子中同地域国家（地区）占比超过50％，其余 ERP 国家（地

区）仅少量参考了同地域的国家。而东亚与太平洋地区的新西
兰，拉丁美洲的巴西，撒哈拉以南的非洲，中东与北非的马耳他、
突尼斯、伊朗和以色列等7国则完全未参考同地域国家（地区）。
2.3 间接参考篮子分析

对ERP国家（地区）的间接参考篮子的构成进行分析后发
现，平均间接参考国家（地区）为 30个，间接参考规模差异较
大，为 3～57个不等。大部分 ERP 国家（79％）间接参考国家
（地区）的个数在20～35个之间。

从收入分布来看，各组ERP国家（地区）的间接参考篮子
内高收入者平均占比均超过 90％。从地域分布来看，欧洲与
中亚国家在间接参考篮子中仍然占主体地位，所有ERP国家
（地区）的地域分组的间接参考篮子内欧洲与中亚地区国家
（地区）的平均占比均超过70％，相对直接参考篮子而言，该比
例有所提高。此外，与直接参考篮子相比，间接参考篮子内同地
域国家（地区）的占比无明显变化，仍有7个国家（加拿大、澳大利
亚、新西兰、巴西、南非、阿尔及利亚、突尼斯）的间接参考篮子内
完全不包含同地域国家（地区）。间接参考篮子内国家（地区）
的收入分布见表5，间接参考篮子内国家的地域分布见表6。

表5 间接参考篮子内国家（地区）的收入分布（％％）
Tab 5 Income distribution of countries（regions）in the indi-

rect reference basket（％％）

ERP 国家（地区）
收入水平

高收入
中高收入
中低收入

高收入国家（地区）
占比

93.0

95.1

93.9

中高收入国家（地区）
占比

6.3

4.9

6.1

中低收入国家（地区）
占比

0.7

0

0

表6 间接参考篮子内国家（地区）的地域分布（％％）
Tab 6 Geographical distribution of countries（regions）in

the indirect reference basket（％％）

ERP国家（地区）
所处地域

北美
东亚与太平洋
拉丁美洲
撒哈拉以南的非洲
欧洲与中亚
中东与北非

间接参考篮子内欧洲与中亚
国家（地区）平均占比

93.1

83.5

84.8

81.8

93.9

76.2

间接参考篮子内同地域国家
（地区）平均占比

0

4.1

0

0

93.9

14.7

2.4 直接参考篮子与间接参考篮子的比较与相关性分析
2.4.1 直接与间接参考篮子的规模比较 间接参考篮子的规
模明显大于直接参考篮子，差异有统计学意义（P＜0.001）。而
通过Pearson相关分析发现，间接参考篮子规模与直接参考篮
子内的ERP国家（地区）个数之间存在正相关性（r＝0.587，P＜
0.001），即一个国家（地区）的直接参考篮子中ERP国家（地区）
数量越多，其间接参考篮子的规模越大。

进一步对篮子规模扩大幅度（间接参考篮子规模相对于
直接参考篮子规模的扩大幅度）进行分析。结果显示，对直接
参考篮子内高收入国家占比小于 100％的ERP国家（地区）而
言，间接参考篮子规模扩大幅度与直接参考篮子中高收入国
家（地区）占比呈一定正相关（r＝0.372，P＝0.009）。该现象产
生的原因可能是被参考的高收入国家（地区）多为 ERP 国家
（地区），且这部分国家（地区）更倾向于在自己的参考篮子中
纳入数量较多的国家（地区）。
2.4.2 直接与间接参考篮子的收入水平比较 研究结果显
示，直接参考篮子内高收入国家（地区）占比与间接参考篮子
类似，差异无统计学意义（P＝0.553），两个篮子内均以高收入
国家（地区）为主。进一步比较 ERP 国家（地区）的收入水平
（取该国人均国民收入值）、直接参考篮子内国家（地区）的收
入水平（取篮子内国家人均国民收入的平均值，下同）以及间
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接参考篮子内国家（地区）的收入水平后发现。直接参考篮子
内国家（地区）的收入水平略高于ERP国家（地区）的收入水平
（P＝0.001），而间接参考篮子内国家（地区）的收入水平低于直
接参考篮子内国家（地区）（P＝0.014）。产生该现象的可能原
因是间接参考篮子中包括了较多收入水平低于直接参考篮子
的国家（地区），也可能是由于间接篮子规模扩大导致的。
2.4.3 直接与间接参考篮子内国家（地区）的地域构成比较
研究结果显示，间接参考篮子内同地域（与其 ERP 国家同地
域）国家（地区）占比与直接参考篮子中该比例成正相关（P＜
0.001），但间接参考篮子内同地域国家（地区）占比小于直接参
考篮子，差异有统计学意义（P＜0.001），这可能受到间接参考
篮子规模扩大的影响，稀释了地理相近国家（地区）对ERP国
家（地区）的参考作用。
2.5 重复参考情况分析
2.5.1 重复参考比例 经统计，除突尼斯外，其余 ERP 国家
（地区）均存在重复参考的情况。总体来看，ERP 国家（地区）
直接参考篮子的平均重复参考比例达到 88.5％，即各ERP国
家（地区）平均直接参考12个国家（地区），其中有约10个国家
（地区）被再次参考，纳入到各ERP国家（地区）的间接参考篮
子中。其中32个ERP 国家（地区）的重复参考比例为100％。
2.5.2 间接参考比例 从多次间接参考的情况看，ERP 国家
（地区）的间接参考篮子中的国家（地区）平均间接参考次数为
4.5次，即间接参考篮子内的国家（地区）平均要被参考他的
ERP 国家（地区）间接参考4.5次。除澳大利亚和突尼斯外，其
他 ERP 国家（地区）的间接参考篮子内的国家（地区）都存在被
多次参考的情况。其中平均间接参考次数最多的国家（地区）
均来自欧洲与中亚地区，其中匈牙利、波兰、芬兰、意大利、斯
洛伐克和比利时等6国的平均间接参考次数超过10次。具体
看来，埃及的间接参考篮子内法国（22次）和英国（20次）被参
考次数最多，说明在埃及直接参考的34个国家（地区）中，分别
有22个、20个ERP国家（地区）使用外部参考定价再次参考了
法国和英国，因此这两个国家对埃及外部参考定价的影响可
能远超其他参考国家（地区）。

3 讨论
本研究从参考篮子和间接参考的角度出发，对各ERP国

家（地区）的直接参考篮子和间接参考篮子的规模和构成进行
了描述，并对这两个篮子之间存在的差异进行了比较。根据
研究结果，我国在建设药品外部参考定价体系时应注意以下
两个问题。
3.1 参考篮子的规模和构成要适宜

本研究结果显示，48个国家（地区）的平均直接参考篮子
为12个，这和部分文献提倡的“参考国家（地区）以6～12个为
宜”的结果一致[11]。但近年来部分国家（主要是部分欧洲国家）
出现的参考篮子规模扩大的情况亦值得关注[12]，也有学者建议
尽可能纳入更多的参考国家（地区）以减小某个国家对定价
带来的直接或间接影响 [13]。目前来看，我国在确定参考篮子
时应避免选择过多的参考国。同时，大部分中高收入国家（地
区）也参考了较多高收入国家（地区），目前尚无充分证据显示
以高收入国家（地区）为主的参考篮子给这些国家（地区）的药
品价格产生了影响。因此我国外部参考篮子仍应优先选取收
入水平相近的中高收入国家（地区），同时适当参考部分新药
上市较快、药品价格稳定的高收入国家（地区）。
3.2 重视间接参考带来的影响

研究表明，间接参考有可能造成价格影响的扩大。以某
种在所有参考德国的国家均有上市的药品为例，若该药品在
德国降价 1欧元，可能会使得其在荷兰的价格下降 0.27～0.29
英镑，在爱尔兰下降0.21～0.23英镑，在奥地利下降0.07英镑；
而由于奥地利还直接参考了荷兰和爱尔兰的价格，其价格还

会再下降 0.08英镑 [13]。间接参考使直接参考篮子内各国对
ERP 国家的药品价格的影响程度存在差异，这进一步要求在
选择外部参考定价的计算方式（如取平均值）时有必要考虑该
差异化情形（如考虑纳入权重），同时有必要进一步开展关于
重复参考比例以及间接参考次数对ERP国家（地区）价格水平
影响的实证研究，为参考定价计算方式的确定提供科学依
据。目前，建议我国在建立参考篮子的过程中，应控制参考篮
子内国家（地区）重复参考比例，避免纳入间接参考次数过高
的国家（地区）。

最后需要指出，尽管本研究较为全面地考察了外部参考
定价的国际应用情况和其间接参考问题，但并未涉及药品价
格管理的其他相关体制和卫生体系，尚需在未来的研究中予
以考虑和完善。
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