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摘 要 目的：分析泰国卫生技术评估（HTA）在基本药物遴选中的应用，为优化我国基本药物遴选体系提供参考。方法：检索相

关文献及官方网站，对泰国基本药物遴选概况（遴选模式、遴选机构与HTA机构）、流程（基本药物遴选主要流程、HTA流程）与配

套措施（HTA指南、HTA研究数据库和标准成本清单）进行分析，并据此提出对我国基本药物遴选体系的建议。结果与结论：现行

泰国基本药物遴选模式是基于利益相关者（制药公司、医疗保健提供者、患者或患者组织等）申请，通过专家遴选与HTA相结合的

方式进行的。遴选是由基本药物目录小组委员会负责，其下设的卫生经济工作组中的卫生干预和技术评估项目中心是负责基本

药物HTA具体工作的机构。其主要流程包括制药公司等递交申请、基本药物目录小组委员会筛选、专家遴选、基本药物目录协调

工作组形成拟议目录，再依次由小组委员会、卫生部部长、国家药物体系发展委员会审批，最终发布目录。而其中价格高昂但必需

的药品则在小组委员会遴选后由卫生经济工作组评估优先级，根据级别由非营利组织或其他感兴趣的组织进行HTA，再由卫生经

济工作组与外审专家评估研究质量，由卫生经济工作组形成政策建议，由基本药物目录委员会进行目录准入或价格谈判，再交由

小组委员会审议。泰国HTA的配套措施中，HTA指南包括HTA方法学指南（确保高质量的经济评估和推进研究框架标准化）和

HTA流程指南（从透明度、问责制、包容性、及时性、质量、一致性、可竞争性对HTA的每个步骤进行了严格规定）；HTA数据库内容

包括了4种经济评估研究（最小成本分析、成本-效益分析、成本-效果分析和成本-效用分析）、结果评估、定量生活质量研究等供研

究人员参考，标准成本清单则使经济性评估过程更加准确和便捷。我国基本药物遴选工作可参考泰国相关经验，逐步建立卫生技

术评估体系、加强国际合作与人才培养，引入优先级概念、合理分配评估资源，制定HTA指南、完善配套措施，重视利益相关者的

参与、保证遴选过程规范透明，从体系建设、资源分配、配套措施、程序优化等方面不断完善我国相应遴选体系。
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Application of Health Technology Assessment for the Selection of Essential Medicine in Thailand and Its

Enlightenment to China

YAN Jianzhou，GE Wenxia，SHAO Rong（National Drug Policy and Medical Industry Economy Research Center，

China Pharmaceutical University，Nanjing 211198，China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To analyze the application of health technology assessment（HTA） for the selection of essential

medicine in Thailand，and to provide reference for optimizing the selection system of essential medicine in China. METHODS：By

retrieving related literatures and official websites，the situation（selection mode，institution and HTA institution），process（main

selection process of selection for essential medcine，HTA process） and supporting measures （HTA guideline，HTA research

database，standard cost list） in the selection of essential medicine in Thailand were analyzed comprehensively. Suggestions to

essential medicine selection in China were put forward. RESULTS & CONCLUSIONS：The current selection model of essential

medicines in Thailand is based on the application of stakeholders（pharmaceutical manufacturers，healthcare providers，patients or

patient organizations，etc.）through expert selection combined with HTA，which is charged by essential medicine list subcommittee.

The Health Intervention and Technology Assessment Program Center of its health economics working group is responsible for the

specific work of essential medicine HTA. Its main process include the submission of applications by pharmaceutical manufacturers，

screening by essential medicine list committee，expert selection，and the coordination working group of essential medicine list to

form the proposed list，which is then examined and approved by the subcommittee，minister of Health and National Drug System

Development Committee；finally the list was released. The high-price but necessary drugs are selected by the subcommittee and

then the priority is assessed by the health economics working group. Non-profit organization or other interested organizations

conduct HTA；health economics working group and external audit experts evaluate the research quality，and the health economics

working group forms policy recommendations； NLEM

committee will carry out list access or price negotiation which

then were considered by the subcommittee. In HTA supporting

measures of Thailand， HTA guidelines include HTA

methodology guidelines （ensuring high quality economic
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2018年 9月 19日，《国务院办公厅关于完善国家基

本药物制度的意见》提出，“要强化循证决策，突出药品

临床价值……优化基本药物目录遴选调整程序，对基本

药物目录定期评估、动态调整。优先调入有效性和安全

性证据明确、成本效益比显著的药品品种”[1]。然而，目

前我国基本药物的遴选缺乏科学系统的评估体系，原则

尚未细化，可操作性较差，与基本药物的管理目标仍有

一定距离。

泰国有全民覆盖的医疗保障体系，设有国家公务员

医疗保障、社会保障、全民保障三大医疗保险计划，并将

《国家基本药物目录》（National List of Essential Medi-

cines，NLEM）作为三大医疗保险体系的报销目录[2]。我

国与泰国在经济发展、人口年龄结构、城市化程度等方

面有一定的相似性[3]，例如两国均先后实现了全民医保，

均具有多元化的医疗保障体系，均将基本药物制度作为

国家药物政策的重要组成，但也都面临着医疗需求增长

与有限资源的矛盾。泰国通过不断完善遴选理念和方

式，近年来纳入不少临床有意义但价格较高的药品，医

保免费提供NLEM内的药品，逐步实现了基本药物的公

平可及[4-5]。本文通过检索相关文献及官方网站，介绍了

泰国在NLEM调整过程中采用的卫生技术评估（Health

technology assessment，HTA）手段，以期为完善我国基本

药物遴选体系提供参考。

1 泰国基本药物遴选概述

1.1 基本药物遴选的历史沿革

泰国从 1981年开始制定 NLEM，2002年起实施全

民保障计划（Universal Health Coverage，UHC）后，NLEM

成为泰国医疗保险体系的报销目录。NLEM调整经历

了从仅关注安全有效性到重视经济指标和临床价值的

理念变化[6]。2004年，泰国建立了以信息（Information）、

安全（Safety）、用药限制和服药频率（Administration re-

striction and frequency of drug administration）、疗效（Effi-

cacy）为评价标准的评价体系和基本药物价格指数（Es-

sential medicine cost index，EMCI）[7]，象征着NLEM的药

品准入进入了循证决策阶段。2008年，泰国历史上第一

次正式将HTA纳入NLEM调整过程，并不断从机构、人

员、资金、流程、指南等多方面进行完善优化，形成了泰

国NLEM调整的循证决策体系[8]。

1.2 基本药物遴选模式

现行泰国NLEM遴选模式是基于利益相关者（制药

公司、医疗保健提供者、患者或患者组织等）申请，通过

专家遴选与HTA相结合的方式进行基本药物遴选，即根

据药品的经济性和临床需求，大部分药品采用专家遴选

制、少部分价格昂贵但临床必需的药品进行HTA的基本

药物遴选模式。

1.3 基本药物遴选管理机构

在世界卫生组织倡导下，为解决药品在可支付性、

可获得性及合理使用等方面的问题，泰国制定了国家药

物政策，并由内阁成立了国家药物体系发展委员会，由

副总理担任该委员会主席。委员会设多个小组委员会，

泰国卫生部常务秘书等相关组织领导担任小组委员会

主席，分别负责NLEM、药物合理使用、药物参考价格、

药物政策监测等工作[9]。泰国基本药物遴选由NLEM小

组委员会负责，其下包括NLEM协调工作组、卫生经济

工作组（Health Economics Working Group，HEWG）和价

格谈判工作组。其中HEWG包括卫生经济学家、学者、

医保部门的代表、卫生干预和技术评估项目中心

（Health Intervention and Technology Assessment Pro-

gram，HITAP）和秘书处，全面负责卫生经济工作，如工

作流程机制设立、质量审核、结果提交等[10]。

1.4 HTA机构

HITAP是负责基本药物HTA具体工作的机构。该

机构成立于2007年，是泰国卫生部下属的半自治研究机

构，属于非营利性组织。该机构负责评估各种卫生技术

和计划，包括药品、医疗设备、干预措施、促进个人和社

区健康计划、疾病预防以及社会健康政策[11]。其主要任

务是使用国际公认的研究方法，高效、透明地评估卫生

技术，建立相应的制度和机制以确保卫生技术的最佳选

evaluation and promoting standardization of research framework） and HTA process guidelines （HTA is strictly regulated from

transparency，accountability，inclusiveness，timeliness，quality，consistency，competitiveness）. HTA database include 4 kinds of

economic evaluation researches （cost minimization analysis， cost-benefit analysis， cost-effectiveness analysis and cost-utility

analysis），result evaluation，quantitative research of life quality，which supplied reference for research staff. The standard cost list

makes the economical evaluation process more accurate and convenient. The selection of essential medicine in China can refer to

the relevant experience of Thailand，gradually establish health technology assessment system，strengthen international cooperation

and personnel training；introduce the concept of priority，and reasonably allocate evaluation resources；formulate HTA guidelines，

improve supporting measures；emphasize the participation of stakeholders to ensure the standard and transparent selection process，

so as to continuously improve corresponding selection system in China from aspects of the system construction， resource

allocation，supporting measures，program optimization，etc.

KEYWORDS Thailand；Health technology assessment；Essential medicine；Selection；Enlightenment
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择，并充分利用HTA结果进行公众教育。为了确保研究

独立性、避免利益冲突，HITAP主要由泰国卫生部门和

世界卫生组织等机构资助，不会直接或间接地从营利组

织或由营利组织资助的机构获得任何赠款或支持。

2 泰国基本药物遴选流程
2.1 基本药物遴选主要流程

泰国基本药物遴选首先由NLEM小组委员会对制

药公司、医疗保健提供者、患者或患者组织等利益相关

者提出的药品申请进行筛选，根据药品疗效和经济性区

分一般药品和价格高昂但必需的药品。

对于一般药品，由多个专家组（每个专家组由不同

医药领域专家组成）分别开展遴选工作，得出各组的遴

选结果。NLEM协调工作组进行意见协调，综合得出统

一结果，并提交给NLEM小组委员会审议。对于价格高

昂但必需的药品，由HEWG专门制定HTA的工作流程，

组织相关机构开展HTA工作，并将结果提交给NLEM小

组委员会审议。值得注意的是，此前已纳入NLEM的药

品也可能进行 HTA，一旦评估结果认为不适合纳入

NLEM，该药品将被及时调出。

最终，NLEM小组委员会对申请进行审议，在该过

程中需要与泰国三大保险计划的部门（财政部、劳动和

社会福利部、卫生部）[12]进行协商，考虑保险基金的预算

影响和支付能力，而后经泰国食品药品监督管理局

（FDA）秘书处、卫生部部长、国家药物政策发展委员会

逐层审批通过后，发布最终NLEM[13]。泰国基本药物遴

选流程见图1。

2.2 基本药物HTA流程

经筛选决定开展HTA的药品由HEWG和价格谈判

工作组负责具体工作。根据NLEM小组委员会筛选出

的价格高昂但必需的药品清单，首先由HEWG在6周内

依据疾病负担与生命危及程度进行优先级排序。其次，

HEWG对不同优先级药品分别安排评估机构。高优先

级药品由HEWG指定的非营利组织（一般为HITAP）进

行经济评估，低优先级药品由其他感兴趣的组织（包括

制药公司等营利组织）进行经济评估。若低优先级药品

没有组织愿意开展评估，则该药品需等待下一轮遴选时

再次进行优先级排序。

上述各组织需在24周内完成相关经济评估，主要进

行成本效果评估和预算影响分析研究。值得注意的是，

无论由哪个组织开展 HTA，都必须遵循 HTA 指南的相

关要求。评估完成后提交结果至HEWG，HEWG与外审

专家进行研究质量审核评估，而后HEWG形成政策建议

提交NLEM小组委员会。最终，NLEM小组委员会根据

评估建议确定药品直接纳入 NLEM 或者进行价格谈

判。泰国基本药物HTA流程见图2。

3 泰国HTA的配套措施

3.1 HTA指南

3.1.1 HTA方法学指南 公众对卫生资源需求的无限

增长与卫生资源有限性的矛盾催生了泰国学术界率先

引进 HTA 理念并开展探索[14]，但在HITAP成立之前，泰

国HTA研究大多存在方法缺陷、质量水平参差不齐。而

且不同国家、政府和HTA机构因为经济发展水平、卫生

资源的需求及供给水平存在较大差异，作出的政策决策

可能大相径庭。因此，泰国迫切需要根据自身情况制定

本国的HTA方法学指南。

2008年，泰国在借鉴澳大利亚、加拿大、英国等发达

国家 HTA 指南的基础上，由 HITAP 咨询泰国各地学术

研究机构的专家起草指导方针，并提交给各利益相关方

（包括泰国卫生部、国家卫生安全办公室、劳工部、泰国

卫生基金会、财政部、学术机构、医疗机构以及多家制药

公司的代表）进行磋商，最终形成第 1版HTA方法学指

南，主要目标是确保高质量的经济评估和推进研究框架

的标准化[15]。该指南属于国际药物经济学与结果研究

协会（ISPOR）定义的审评资料提交指南（Submission

图1 泰国基本药物遴选流程

Fig 1 Essential medicine selection process in Thailand

制药公司、组织等递交申请

NLEM小组委员会筛选药品

专家组进行遴选

NLEM协调工作组形成拟议目录

NLEM小组委员会审议

FDA秘书处审批

卫生部部长审批

国家药物政策发展委员会审批

目录发布

价格高昂但必需的药品

卫生经济工作组、
价格谈判工作组进
行HTA

图2 泰国基本药物HTA流程

Fig 2 HTA process for essential drugs in Thailand
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卫生经济工作组形成政策建议

NLEM小组委员会进行目录准入或价格谈判

无人感兴趣则进入下一轮排序6周
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24周
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8周

安排高优先级评估 安排低优先级评估

非营利组织进行HTA
其他感兴趣的组织进行

HTA

1.疾病负担
2.危及生命程度

1.成本效益
2.预算影响

系统性、紧急性、
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政治
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guidelines）类别，泰国所有应用于国家卫生决策的HTA

都必须严格遵循指南的要求，具有强制性[16]。

该指南出台前明确了制定指南的相关要求：包容

性、适应性、可操作性、本土化。包容性即尽量涵盖研究

者进行经济评估时可能使用的所有方法；适应性即要做

好根据新的技术发现、共识、决策环境及时调整的准备；

可操作性即指南能为卫生资源分配的决策者提供解决

方案，满足其决策需要；本土化即应尽量使用泰国本土

信息。

2012年，经过 4年的实践，第 1版 HTA 指南的局限

性逐渐显现，因此泰国对指南进行了修订。相较第1版

指南对结果敏感性分析、预算影响分析等研究方法进行

介绍以及案例分析，第2版指南对伦理道德、特定疾病的

分析、新的研究方法等进行了补充[16]。

3.1.2 HTA流程指南 尽管开展评估的主体严格遵守

泰国HTA方法学指南，但由于缺乏正式的流程指南，相

关研究管理的规范性仍然受到大众质疑。为此，泰国制

定了HTA流程指南，从透明度、问责制、包容性、及时性、

质量、一致性、可竞争性 6个方面对HTA的每个步骤进

行严格规定，确保研究符合规范要求[17]。其中，透明度

强调研究人员、研究进度、研究方案等信息公开透明；问

责制是指每个环节有专人负责；包容性是指每个环节要

求所有利益相关者参与；及时性是指每个步骤有时限要

求；质量是指研究规范、全面、符合标准；一致性是指逻

辑、标准、原理具有一致性；可竞争性是指流程允许被质

疑。此外，流程指南中还提供了经济评估、质量审查等

模板[17]。

泰国HTA流程指南的制定为官方和私营组织更规

范地开展HTA提供了操作细则，便于审核机构的信任与

理解，提高了审评效率。

3.2 HTA研究数据库和标准成本清单

为提高HTA 研究的质量，泰国建立了HTA 研究数

据库和标准成本清单。HTA数据库纳入了从1990年开

始所有符合质量要求、以泰语或英语发表、与泰国有关

的HTA研究，其内容包括了 4种经济评估研究（最小成

本分析、成本-效益分析、成本-效果分析和成本-效用分

析）、结果评估、定量生活质量研究[18]。HTA研究数据库

可为研究人员提供示例，为他们在日后研究中更好地遵

循指南、提高研究质量提供了良好的学习平台。

标准成本清单是一套标准的医疗服务费用和接受

治疗患者所产生的其他非治疗费用清单。医疗服务费

用来自对 5家不同类型医院 3 000多项医疗服务的调

查[19]；患者承担的非治疗费用基于在多家不同级别医院

治疗的近千名患者进行调研得出，费用涉及交通费、餐

饮费、误工费等[19]。标准成本清单使经济性评估的过程

更加准确、便捷，并提高了研究之间的可比性。

4 泰国基本药物HTA对我国基本药物遴选体系

的启示

泰国利用HTA进行基本药物遴选提高了卫生资源

分配的合理性，控制了医疗费用的不合理增长；同时，泰

国应用HTA的结果进行药品价格谈判，每年可节省医疗

预算超过 10亿泰铢[20]。这种基于证据的价格谈判成为

推动公共卫生部门和制药公司形成良性互动的有力工

具，对产业发展亦有积极意义。近年来，我国基本药物

政策不断强调循证决策依据、突出临床价值，但我国基

本药物遴选尚处在依据专家意见进行准入决策的阶段，

主观性较强、透明度较差[21]，社会机构开展的HTA又缺

乏系统性和规范性，因此目前迫切需要建立基本药物科

学遴选体系，制定系统的证据收集和应用机制。

4.1 逐步建立我国 HTA 体系，加强国际合作与人才

培养

泰国在卫生部下设半自治研究机构 HITAP 进行

HTA 的制度建设、流程设计、人才培养等一系列工作。

我国的基本药物遴选由国家基本药物工作委员会负责，

国家卫生健康委已经成立了国家药物与卫生技术综合

评价中心负责组织、协调HTA工作[22]，在政策体系完善

和人才发展方面做了很多努力，具备了一定基础，但是

在部门协调、工作流程优化、整合性证据开发等方面存

在不足，缺乏有效的组织机制开展HTA研究[23]。建议未

来在该中心成立专门的基本药物卫生经济工作组负责

HTA资料审查、开展评估、价格谈判、教育培训、指南制

定与更新、组织沟通协调会议等工作，并积极与地方研

究机构、高校等科研单位形成全国HTA网络体系；积极

开展国际合作，加入亚太卫生技术评估网络（HTA-

siaLink）、国际卫生技术评估机构网络（INAHTA）等国际

组织，加强在信息资源共享、教育培训等方面的合作；此

外，还应明确我国 HTA 需求方向，从高校教育、人才培

训、人才引进等方面制定长期人才队伍建设方案，缓解

评估人员不足的窘境。

4.2 引入优先级概念，合理分配评估资源

泰国采用专家遴选与HTA相结合的方式进行基本

药物遴选，并在进行HTA的研究中设置优先级，确保最

稀缺的评估资源分配给高优先级药品，弥补了体系建立

初期公共机构评估资源不足的缺陷。我国基本药物工

作委员会可以根据我国疾病谱状况、疾病负担等情况，

结合现有评估能力设定药品优先级划分标准，对低优先

级药品依然按照现行方式组织专家遴选，对部分价格高

昂但临床急需的高优先级药品则转交由基本药物卫生

经济工作组开展HTA，高校、科研院所等第三方研究机

构在遵守研究规范的前提下可以共同参与HTA，这能够

在HTA体系建设初期最大化利用评估资源，避免因评估

力量不足而降低基本药物目录调整的效率和质量。后
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续随着评估能力的提升，可逐渐减少专家投票遴选的药

品，最终完全采用HTA进行基本药物遴选。

4.3 制定我国HTA指南，完善配套措施，提高评估质量

HTA标准化有赖于明确的指南规定和相应的配套

措施。泰国制定了方法学指南和流程指南，并随着评估

方法的不断进步和应用过程中局限性的显现，及时对指

南内容进行修订。HTA研究数据库和标准成本清单等

配套措施也为公共机构以及社会团体开展HTA提供了

便利和参考。

目前，我国已有相关机构发布了HTA指南作为行业

性规范指南，如中国药学会发布了2011年版、2019年版

《中国药物经济学评价指南》，但未包含官方制定主体，

指南执行力度较弱[24]。建议我国在现有指南基础上比

对其他国家HTA指南的主要条目进行完善，综合卫生、

医保、企业、社会各方意见后，由国家卫生健康委、国家

医保局、财政部等有关部门联合发布指南，明确HTA的

资料要求、评估流程、方法选择、纳入与排除标准等细

则，提供研究报告和质量评估的模板，将指南作为HTA

质量的评价标准并强制执行，提高HTA研究的规范性、

透明性和高效性。

考虑到中泰两国在人口数量、区域发展的差异，建

议我国的数据库建设可在各省份选取代表性城市测算

标准成本等研究数据，减少区域经济发展差异造成的偏

差，同时将各城市数据情况上传至全国研究数据平台，

作为国家层面数据形成的参考依据，同时也能应用于地

方政府决策。

4.4 重视利益相关者参与，保证遴选过程规范透明

基本药物遴选作为重要的资源配置过程，须坚持公

平、公开原则以避免社会矛盾纷争，其中利益相关者的

参与是保障公平原则的关键。泰国HITAP在药品申请、

指南制定及HTA评估的每个步骤都特别强调各利益相

关者的参与。利益相关者参与决策过程保证了决策的

公开透明，确保了利益均衡，避免了决策后激发矛盾。

建议我国将卫生部门、医保部门、制药企业、社会组织、

患者代表等各方意见纳入药品准入决策的考量范围，在

基本药物优先级评定、评估建议发布等关键环节组织利

益相关者沟通协调会；在国家卫生健康委网站设立专区

及时公布项目研究进展、发布评估报告、说明药品调入

调出原因，并为每个项目设置征求意见区，听取社会意

见，最大程度保证基本药物遴选过程的规范透明。

5 结语

泰国应用HTA进行基本药物遴选的经验对发展中

国家基本药物制度发展有重要的借鉴意义。笔者通过

对泰国基本药物遴选流程和HTA工具应用的梳理，结合

我国对优化基本药物遴选的现实需求，从遴选体系建

设、资源分配、配套措施、程序优化等方面提出了建议，

有望为我国基本药物循证决策体系的建立提供参考。
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摘 要 目的：评价广东省药品安全监管效率，为完善该省药品安全监管体系建设提出优化建议。方法：以广东省21个地市为样

本，收集2017－2018年药品安全监管投入（包括监管经费投入力度、监管检查企业力度）-产出（包括行政处罚率、抽检合格率）相关

数据，应用超效率数据包络分析（DEA）模型和Malmquist指数分别从静态和动态两个角度对药品安全监管效率进行评价。结果

与结论：静态效率评价中，广东省药品安全监管超效率DEA均值为0.810，综合效率整体偏低；各地市监管效率差异明显，只有5个

城市（深圳、湛江、韶关、清远、阳江）的DEA值＞1，属于相对有效，其余城市均为无效。动态效率评价中，广东省药品安全监管的

全要素生产率 Malmquist 生产率指数的平均值为 0.787，2018年较 2017年下降了 21.30％，全省药品安全监管水平整体呈衰减状

态；技术进步不足是导致药品安全监管效率下降的主要原因，而技术效率变化一定程度促进了监管效率的增长。建议要提高药品

安全监管效率，应进一步优化资源配置、强化监管技术创新、扩大监管规模、因地制宜协调各地区监管平衡，以完善广东省药品安

全监管体系建设。
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