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卫生技术评估（Health technology assessment，HTA）是指
对卫生技术应用后短期以及长期的临床安全性、有效性（效
能、效果、患者自评效果和健康相关的生存质量）、经济学特性
（成本-效果、成本-效益、成本-效用）和社会适应性（社会、法
律、伦理、政治等方面的影响）进行系统全面的综合评价的一
套政策评估方法。相比药物经济学评估，HTA更加重视社会
效益，符合公共政策制定的公平、合理原则。在当前我国药品
价格制定机制面临重大调整的背景下，本文主要研究了在构
建新的药品价格形成的政策框架中，如何引入HTA，以逐步形
成面向未来的科学合理的定价机制。

1 以往我国药品定价机制的缺陷及面临的新问题
1.1 我国药品定价机制的演变历史

建国后，在计划经济体制下，我国的药品价格直接由中央
管理，政府部门利用计划指标来对药品的生产、流通、使用等
各环节实施行政性管制，价格管理相对简单，并通过设置“出
厂价”“批发价”“处方价”等来分配相应主体的利润。改革开

放后，随着市场经济体制的建立，价格管理经历了 4个阶段。

1984－1995年可以看作是药品自由定价阶段；1996－2006年
进入药品价格管制阶段；2007－2012年价格管制进入新的探
索阶段，酝酿新的改革思路；2012年至今，随着政府为低价药
制定的最高零售价被首度取消，价格管制开始松动。2015年
李克强总理在“两会”政府工作报告中提出，继续深入推进医
药卫生改革发展，取消绝大部分药品的政府定价。至此，政府
定价模式已经让位，药品价格谈判形成机制改革的帷幕正式
拉开。纵观改革开放后的几个价格管理阶段，可以看出，政府
对价格管制是在“放管交替”的过程中不断进步的，成本管理
和价格审批是靠不住的，因此希望引入更多的市场机制来构
建新的价格形成机制。但是，对HTA引入价格形成机制的研
究依然滞后，有关政策和程序尚不明朗。

1.2 我国药品价格管理面临着严峻的挑战

药品作为一种特殊的商品，其定价目标是多维的，需要在
合理控制药品费用支出的同时，保证有需要的患者能够得到
有效的药物治疗，并且还要能够促进新药研发和医药产业的
良性发展。国际经验证明，价格制定需要一个科学合理的、令
人信服的指导药品定价的依据，并以此为基础理顺药品定价
机制。虽然各国采取的药品定价机制各不相同，但是在定价
过程中结合HTA是发达国家普遍采用的方法，并且已经被公
认为是制定药品价格不可或缺的循证依据。世界卫生组织

（WHO）发表的《国家药物定价政策指导》就专门倡导HTA在
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科学合理的药品定价机制中是必不可少的[1]。

2009年新医改以来，我国药品费用占卫生总费用的比例

虽然逐年下降，但截至2011年，这个比例仍高达37.6％[2]，远高

于经济合作与发展组织（OECD）国家的药品支出平均水平

（18％）[1]。并且，我国目前卫生总费用占国内生产总值（GDP）

的比重也逐年提升，到 2012年已达 5.36％[2]。如不及时调整，

未来药品价格因素将会给国家财政带来极大负担。

我国药品定价机制经过了“全管-放开-管制-逐步放开”的

过程，目前，已经重新站在了“放开”的关键阶段。为了避免走

向一个“一放就乱，一管就死”的恶性循环，亟需建立一个科学

合理的药品定价框架，而引入比药物经济学评估更加全面、含

义更广的 HTA 方法的药品定价机制就是一个合理的解决方

案，也是一个绕不过去的课题。

2 药品定价中引入HTA的路径和方法
HTA常作为评价卫生技术优劣的重要循证依据，而被应

用于相应的决策中。这样的决策关系到是否将这项卫生技术

纳入医保报销目录，或者是该项卫生技术的价格制定，也可能

是关系到有关这项卫生技术的临床路径制定。将HTA引入政

策决策，英国的NICE（National Institute for Health and Care Ex-

cellence，英国国家卫生医疗质量标准署）是一个典范。但是，

为了同我国的医疗体制更好地比较借鉴，本文选取与我国类

似的社会医疗保险模式国家进行重点研究。

绝大多数采用社会医疗保险作为主要医疗保障机制的国

家，对医保基金支付的药品管理多采用医保支付价格机制；定

价主要使用了内部参考定价机制（内部参考定价即对国内

相同或效用相近的同组药品设置一个最高报销价格）结合

HTA[3-8]。而对于研发成本较高的专利药等，为了鼓励药品制

造商保持创新研发的活力，大部分社会医疗保险模式国家对

其采用不同于医保支付价格的定价机制；一般主要使用谈判

定价机制结合国际参考定价（国际参考定价是使用基于某些

原则选取的一个或多个国家的同种药品价格来形成参照价

格）和HTA[3-8]。因此，本文对两类药的不同定价机制典型做法

分别进行分析。

2.1 HTA引入医保支付价格制定的基本程序

韩国自 2006 年推出“药品费用合理化计划”以来，只有那

些被证明同时具有经济和临床价值的药物才能被列入报销目

录。其不仅在专利药品定价谈判机制中引入HTA证据，同时

开始对所有首次进入医保报销的药品开展HTA，并且每5年更

新HTA并及时调整医保报销药品目录。韩国是亚洲第一个发

布HTA指南并开展HTA实践的国家，也是目前亚洲唯一一个在

考虑是否纳入医保报销目录时强制要求HTA的国家[9]。

以韩国为例，分析在药品进入报销目录和医保支付价格

确定的议价过程中HTA如何进行作用。韩国药物（不论是否

专利药）进入医保报销目录的过程主要涉及 4个机构间的协

作：药品制造商、国家食品药品监督管理局、健康保险审查和

评估委员会、国民健康保险公司。第一步，在申请被纳入医保

报销目录前，药品必须被批准进入市场，药品制造商必须首先

提出申请要求进入市场。第二步，国家食品药品监督管理局

通过评价药品的安全性、有效性后就是否批准该药品进入市

场作出决定。只有国家食品药品监督管理局批准药品进入市

场后，药品制造商才可以申请将药品纳入医保报销目录。第

三步，药品制造商需要向健康保险审查和评估委员会提出希

望被纳入报销范围的申请，健康保险审查和评估委员会则通

过审查药品制造商提交的关于药品的HTA或者自己以HTA方

式对药品优劣作出分析的报告。被认为合格的HTA评价报告

将对药品的安全性、临床有效性、成本-效果分析、一旦进入医

保报销目录后对预算可能造成的影响、可用替代药物当前和

未来可能的使用情况、药品治疗疾病的严重性、药品的紧缺程

度和其他国家同种同类药物的价格及报销情况等各种因素进

行综合考虑。健康保险审查和评估委员会还会通过其他各种

途径获取更加全面的评审资料，并且结合HTA对其进行全面

的评价，并根据评价结果决定是否推荐其纳入报销目录。第

四步，一旦这个申请得到健康保险审查和评估委员会的通过，

接下来再由国民健康保险公司与药品制造商基于HTA得到的

结果进行议价，如果双方就价格达成了协议，则将其纳入医保

报销范围并最终由国家健康和社会福利部公布将其列入药物

报销目录以及最终确定药品价格。在标准药品议价框架之

外，也有辅助机制用于保证某些条件不具备的特殊药品也可

被纳入报销目录。此外，韩国设立了专门的药品报销协调委员

会来协调必需药品（如短缺药品、没有替代药或治疗某些严重疾

病的药品等）被优先纳入医保报销目录[10-11]。由此可见，HTA结

果是定价的基础和前置条件。

2.2 谈判定价引入HTA的基本程序

法国对昂贵的创新药品的医保定价采用谈判定价机制。

法国药品报销目录收录及定价主要涉及3个相关国家机构：法

国卫生最高委员会（French National Authority for Health，

HAS）、卫生产品经济委员会（Economic Committee for Health

Products，CEPS）和 国 家 疾 病 基 金 会（National Union of

Sickness Insurance Funds，UNCAM）。药品制造商可能以药业

公会代表（LEEM）抱团出现在谈判桌上，也可能是以单体形式

参与谈判某种专利药品价格。

HAS是一个主要负责卫生相关咨询的独立非政府机构，

于2004年开始设立透明专家委员会（Transparency Committee，

TC），负责HTA（卫生技术、药品评估）相关事宜并提供药品评

估报告。报告所含信息包括药品的临床效益（提供给UNCAM

来作为最终给付比率的基础）、药品与现行治疗方式比较的疗

效改善程度（提供给CEPS作为药品出厂价格设定的依据）及

纳入医保报销目录后预估的使用人数（作为CEPS与药品制造

商进行价量协议时的衡量因素之一，尤其是实际销售数量超

出估计量之后的药品降价问题）。

CEPS的主要任务是制定药品的出厂价格，这个过程必须

参考HAS/TC 的评估报告提供的信息。一般药品制造商会提

供一些其他相关资料，如研发成本核算等；同时，也负责和

LEEM签署药品架构协议；也与单体药品制造商就某种专利药

品进行价格谈判并签署准入药品报销目录相关协议。CEPS

与药品制造商谈判确定药品价格时，除了参考TC提供的HTA

信息，也会考虑预期销售量、患者用药习惯和喜好、新药可能

的滥用情况、新药研发成本及新药一旦纳入医保报销目录将

对医保基金带来的影响等。如果CEPS与药品制造商通过谈

判无法达成协议，则该药品将无法进入医保报销目录；如果协

议达成，药品纳入目录并且按协议确定价格。

根据CEPS的谈判流程设定，新药上市后整个定价过程原

则上需要 6个月的时间；若双方无法在这个期间达成协议，通

常定价过程可延长至约 1年。谈判达成的药品报销和价格协
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议有效期为4年，之后需要重新谈判并签订新的报销和定价协

议，因此一般以4年为一个周期[5]。

2.3 上述定价方式的主要问题和引入HTA的适用性

使用内部参考定价存在一些缺陷。比如，如果参考组内

药品价格差别不大，内部参考定价就不能发挥作用，而原有价

格可能并没有准确反映药品的价值。对专利药品或者独家生

产的中成药等市场竞争不充分的药品，内部参考定价也失去

了功能，因为没有其他类似药品的存在。

在谈判定价的操作上，需要一个保证谈判顺利进行的服

务机构，负责组织协调利益相关方、协商平台的日常事务，并

能定期监督价格的执行、调整等。而在我国，缺乏一个所有利

益相关方都能参与的价格协商平台。因此，建立一个能够容

纳各方参与谈判机制的组织是一个关键。

在国际参考定价的问题上，参考国家的选取、各个国家的

价格权重的确定难度较大，而这些问题可直接影响国际参考

定价结果。 准确地获取参考国家的药品价格信息是国际参考

定价的基础，但是实际操作有一定障碍。因此，相关研究性组

织的支撑以及数据库的建设和维护也是一个重要问题。

总体来说，从国际经验看，各国发展新趋势都是采取一套

综合方式，即原有的药品定价方式结合HTA的应用，其优势表

现在两个方面：（1）合理控制药品支出。增加价美物优（Value

for money）的药品的使用。这一方面控制了由于药价升高带

来的国家、医保基金和个人承担的医疗卫生支出快速增长，另

一方面也保证了患者能得到优质的药品治疗。（2）鼓励研发创

新。同种药品中具有创新性或优质的药品基准价可高于其他

同种药品，但需严格控制差价率幅度。这意味着，在实行医保

支付基准价的情况下，创新药或者独家剂型可享有一些优惠

政策的支持。

3 我国医保支付价格制定引入HTA的策略和路径
通过以上分析发现，将HTA引入定价机制是一个国际上

通行的做法，发达国家和部分发展中国家已经有了比较成熟

的经验。根据我国国情，借鉴国际经验，提出发展策略和政策

建议如下。

3.1 明确构建药品价格形成机构的战略发展目标

一方面，作为发展中国家，在经济新常态背景下，非常需

要一个科学合理的、令人信服的药品定价依据；另一方面，我

国引入 HTA 的现实基础薄弱。已有的基于其他国家数据的

HTA结果在我国使用直接使用的意义并不大，而将已有HTA

结果转化成适用于我国使用的结果的过程十分复杂，并且目前

还存在真实、翔实、可信、可用的数据缺失，专业合格的评估人员

缺失，协调组织、交叉学科合作的平台缺失等问题。因此，这个

目标应该被纳入发展规划并在“十三五”期间加以落实。

3.2 实行分步走策略

第一阶段，用 3～5年的时间，设计出包含HTA的价格制

定程序，设立可接受的HTA标准，鼓励药品制造商参与定价过

程，如谈判议价时提供HTA证据，再由独立机构对其严谨度进

行审核。如此，既可通过调动药品制造商的专业人员开展

HTA，在短期内弥补基础薄弱带来的可行性问题，又能够快速

地从原有的模式中跳出来，加快新型定价机制的运行，并且加

速将临床更有效、价格更合理的药品纳入医保报销目录；同

时，亦为我国引入HTA所需的技术、人员、数据等基础建设创

造一段“跟上”的时间。第二阶段，通过上个阶段的积累，这个

阶段应当已经具备全面引入HTA到定价程序所需的基础条件

和能力。然后，再择机决定将其作为强制标准，要求药品制造

商在申请药品定价或者要求进入医保报销目录时提供符合标

准的HTA分析模型和报告。进行到这步需要通过分析上一阶

段定价程序运行中出现的问题，总结相关经验，调整有关程

序，使之能够提供快速、高效、循证的定价决议，并将调整完善

后的程序全面推出实行。

3.3 明确优先使用HTA的药物类型，便于企业配合

HTA是一个很好的辅助决策工具，但不是所有药品都要

施行HTA。对常用/常规药品的医保支付价格制定可在短期内

仅通过采用内部参考价格快速定价。应重点将肿瘤用药、心

血管用药、儿童用药、公共卫生用药、中成药中的专利药品和

独家产品纳入谈判范围，鼓励使用HTA证据用于议价，这对在

没有同类药品参考价格的情况下进行谈判议价非常有帮助，

有助于构建一个专业化的谈判机制，从而确定一个基于价值

的合理价格。

3.4 应抓紧构建与科学价格形成机制相适应的科研支撑网络

未来我国药品定价机制必然需要三类知识和技术的科研

支撑：第一类是从事医学技术评估的医疗专家；第二类是进行

基于社会选择、政治需求、财政可持续性等因素的宏观政策导

向评估的公共政策和卫生政策专家；第三类是提供专业咨询

的利益相关者代表。长期来说，为保障程序顺畅运行，需要在

国家层面构建一个独立的科学评价机构，负责组织协调相关

研究和程序把关；同时，建立稳定的科研合作网络，将相关科

研机构、高等院校和专业机构“编织成科研网络”，开展持续的

科研支撑工作。

3.5 构建数据库及研究平台

全面掌握药物投入临床使用后的各项安全性、有效性结

果数据和经济学方面的基础数据是进行科学、客观HTA的基

础，并且药品定价方式如谈判机制，也需要广泛的证据基础。

构建一个科学合理的面向未来的定价程序需要一个集合HTA

所需、谈判所需、定价所需相关信息的证据库。在国家层面构

建这样一个数据库及研究平台，不仅有利于定价所需数据的

共享，也有利于加强定价流程的公开、透明程度，并且有利于

未来和其他数据库的接轨以及为其他领域（如新药如何纳入

药品报销目录等）构建基础平台或者提供可参照的样本。

3.6 开展人才培养，形成可持续的人才队伍

几乎所有国家在进行HTA初期中面临的主要问题之一，

都是缺乏熟练掌握HTA专业知识、能够开展多学科合作评价

并且能够进行理论研究的专业人才。建议通过提高HTA学科

地位、学术影响力和决策层面的响应力，鼓励高校培养相关理

论和政策研究人才，鼓励药品制造商及社会培养和使用相关

人才，并在国家和地方科研基金和项目指南中，得到相应的重

视和体现，以增加HTA专业人才建设力度。相信通过一定的

人才培养周期，HTA这项先进的决策工具会在我国生根、开花

和结果，药品定价机制也会更加科学和完善。
（本文为中国人民大学科研项目）
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摘 要 目的：分析我国基本药物价格管理现状，为完善我国药品价格管理提供参考。方法：根据我国对基本药物价格管理的要

求，结合我国基本国情，对基本药物定价机制及相关管理制度进行研究并提出相应对策。结果与结论：我国基本药物价格管理存

在制度不合理、定价机制不完善、医患信息不对称、流通环节体制不完善等问题，虽然我国政府采取了一系列措施，但效果并不显

著。要想改变现状，需进一步规范基本药物出厂价格，完善药品流通环节，加大医疗卫生体制改革力度，完善药价管理机制，并在

现行的药品市场中引入更多的竞争元素。

关键词 基本药物；管理现状；价格管理；对策

Analysis of Current Situation and Countermeasure of Essential Medicine Price Management in China
WANG Ai-qun，MO Ying-ning（College of Pharmacy，Shandong University of Traditional Chinese Medicine，Ji-
nan 250000，China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To analyse the current situation of essential medicine price management and provide reference for the

improvement of medicine price management in China. METHODS：According to the requirements of essential drug price manage-

ment，the essential medicine price management system and pricing mechanism were analyzed and researched. Corresponding coun-

termeasures were put forward according to the situation of China. RESULTS & CONCLUSIONS：The essential medicine manage-

ment system was unreasonable，the pricing mechanism was imperfect，the information was asymmetry between doctors and patients

and circulation system was not perfect，etc. Although the government had taken a series of measures，but the effect was not signifi-

cant. In order to change the present situation，the prices of essential medicine need to be further regulated to improve the drug circu-

lation，increase the intensity of medical and health system reform，improve the mechanism of price management and introduce

more competition in the current pharmaceutical market elements.

KEYWORDS Essential medicine；Current management situation；Price management；Countermeasure

􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃

药品是人类迄今为止在与疾病作斗争的过程中所发明的

最强有力的武器，是关乎人民群众健康的一种特殊商品。世

界卫生组织（WHO）于 1977年提出“基本药物”的概念，2009

年我国正式公布《国家基本药物目录管理办法（暂行）》《关于

建立国家基本药物制度的实施意见》，标志着国家基本药物制

度建立工作在我国正式开展。随着我国医疗卫生体制改革的

深入，药品价格尤其是一些基本药物价格，也就成为了社会关

心的焦点。药品价格管制是政府部门基于消费者合法权益的

维护与资源的有效配置，是医药行业的价格水平与价格体系

的制约与规范。但目前我国药品价格管制作用的发挥受到某

些问题的制约，因此这些问题已成为研究的重点[1]。本文对我

国基本药物价格管理的现状及基本药物价格管理中出现的某
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