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我国的药品价格监管体制目前正经历从政府定价

转向企业自主定价，并按医保支付价格支付的阶段。药

品定价体系的改革旨在充分利用市场机制，发现合理价

格，并以此建立经济激励机制，鼓励医院、医师和患者使

用具有成本-效果的药品。本文通过检索分析国内外正

式发表的学术文章、官方网站和政府文件、新闻报道等

资料和知情人访谈梳理了国际常用的药品价格形成

机制，旨在为我国药品医保支付标准的制定提出政策

建议。

1 内部参考定价法确定竞争性药品医保支付价格

1.1 内部参考定价的起源及流程

内部参考定价法起源于德国。1989年，德国出台了

《药物参考价格体系法案》，实行参考定价制度，以消除

治疗效果相似的不同药品之间的价格差异，提高药品市

场的透明度，控制药品费用[1]。欧洲国家相继仿效德国

的做法，将内部参考定价法用于制定药品医保报销价格

定价流程[2]。内部参考定价流程如下：

1）分组：定义每组可替代药品的数量和范围，确定

实施内部参考定价的市场范围，包括通用名参考定价与

治疗参考定价。通用名参考定价是将包括相同活性成

分的药品归为1个参考组；治疗参考定价是将具有相同

药理作用或相同适应证的药品归为1个治疗组。

2）确定参考价格：依据药品市场价格分布情况制

定，采用组内药品价格的最小值、中位数、平均数、百分

位数或其他函数关系制定参考价格[3]（见表1）。
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表1 欧洲主要国家采用内部参考定价法确定药品价格

的具体方法

Tab 1 Specific methods of setting medicines price wi-

th internal reference pricing method in key

European countries

参考价格制定方法
基于药品平均价格
基于通用名药品的平均价格
基于药品最低价格

基于通用名药品最低价格
基于5种最低价通用名药品价格的平均价格
基于原研药价格的比例
基于同组内所有产品的加权平均和回归分析计算

出的药品价格
基于药品的加权平均价格（1 999个药品价格）

国家
克罗地亚、匈牙利
法国
保加利亚、捷克、芬兰、匈牙利、意大利、拉脱维亚、
波兰、西班牙、土耳其
保加利亚、丹麦、法国、拉脱维亚
葡萄牙
比利时
德国

荷兰

3）建立定义药品类别和设定医保补偿水平的决策

程序，形成决策机制，并明确决策流程。

4）设置例外机制：在设计参考价格制度设计时允许

一些合理的例外，如临床医师根据药物不良反应选择是

否让患者转用内部参考定价体系内的其他药品。

1.2 德国内部参考定价法案例

以德国为例，内部参考定价法具体实施过程如下：

德国联邦联合委员会（Gemeinsamer Bundesauss-

chuss，G-BA）依据活性成分将药品分组并划分不同的

参考价格，仅列出活性成分，不列出商品名或通用名。

依据参考价格流程和标准将药品划分为3个级别：级别

1为具有相同活性成分的药品；级别 2为药理学或治疗

学具有相似活性成分的药品，尤其是化学结构类似的药

品；级别 3为治疗效果相似的药品。G-BA根据日均用

量、个人剂量或处方平均剂量计算参考价格。中央法定

健 康 保 险 基 金 协 会（Central Association of Statutory

Health Insurance Funds，FDSHI）依据处方平均剂量设置

参考价格，制定各分组的最高补偿额，分别为标准包装

和非标准包装制定参考价格。如果市场上各种包装类

型所占比例大致相同，则由市场上的最大处方量来确定

标准包装[4]。

德国《社会保险法典》（第五版）规定，医保选取价格

区间的下 1/3价格作为参考价格支付，同组药品中应至

少涵盖20％的处方量。市场份额＜1％的药品不纳入计

算范围[5]。非标准包装的药品根据回归方程结果与标准

包装药品参考价格相乘获得参考价格。药品参考价格

由德国医学文献和信息研究所将参考价格信息在网上

公布。FDSHI计算出来的药品价格是药品最大补偿金

额，药品生产商依此制定药品零售价格，如果零售价格

低于最大补偿金额，则由医保按计算的补偿金额支

付；如果高于最大补偿金额，超出部分需患者支付，详

见表 2[6]。

2 以增量成本-效果评价为基础确定新药的医保

支付价格
针对没有设置参考价格的新药，德国于2010年出台

了《药品市场整治法案》，规定当一种新药进入市场时，

需比较疗效是否优于原有治疗方案，并形成系统的报

告。联邦联合委员会（Federal Jonit Commitment，FJC）

授权给卫生保健质量与效益研究机构（Institute for

Quality and Efficiency in Health Care，IQWiG）进行评估，

并根据评估结果在3个月内对该药是否能够产生额外效

果作出评定：如果该药没有增量成本-效果，则直接进入

内部参考定价体系；如果该药并不能根据已有的参考组

价格分级，则该药的价格不能超出标准治疗方案的费

用。企业可在1年内提出重新评估要求：如果该药确有

增量成本-效果，联邦基金委员会与企业、私人保险公司

协会进行谈判，确定折扣范围，谈判的结果适用于法定

医保和私人保险。在新药上市的1年内，企业可以自由

定价，不受价格谈判限制；若第1年谈判无法达成一致，

则由仲裁机构代表医保和企业参考国际价格制定该药

价格，制定的价格适用于法定医保与私人保险。仍达

不成一致的，向 FJC 提出依据增量成本-效果评估设定

价格[7]。

3 外部参考定价法确定新药的医保支付价格
外部参考定价法也称国际参考定价法，是指采用药

品在一个或多个国家的价格来形成一个基准或参考，目

的在于帮助国家制定价格或进行价格管理[8]。外部参考

定价法被欧洲国家广泛应用，主要用于专利药品定价及

价格谈判，其参考价格来自其他国家的药品价格，包括

出厂价、批发价或零售价[9]。使用外部参考定价法有助

于价格谈判、制定及核实等 3个方面的管理[10]。外部参

考定价法流程[11]包括：（1）确定参考定价范围，即基于地

理环境、经济水平、历史关联性、价格信息可用性、公共

卫生状况、医保水平等因素选取参考国家，一般选取5个

国家[12]；（2）通过企业申报、官方数据查询或政府间价格

信息分享等价格获取方式获取价格信息；（3）按参考国

家药品的平均价格、最低价格、中间价格等制定相应的

参考价格计算标准，通过对包装标准、规格、单位价格折

算等方式对价格数据进行标准化；（4）定时更新和调整。

由于每个国家的疾病负担、药品倾向性、市场结构、

税率、社会保障水平等不同，药品价格在不同国家可比

性不同。因此，在选取参比国家时，综合评估经济水平、

政策、市场结构，同时需考虑价格信息的可获得性。确

定参比国家后，需要制定每个国家的参比权重，如选入

的参比国家既有经济水平比本国好的，也有经济水平较

落后的，可考虑增加经济水平次之的国家的权重。不同

表2 德国法定医保患者共付情况

Tab 2 Patient co-payment of the social health insura-

nce in Germany

药品价格，欧元
0～5

5～50

50～100

＞100

个人支出比例/金额
100％
5欧元
10％

10欧元

报销比例，％
0

10～90

90

＞90
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国家的外部参考价格体系不同：如，加拿大采用参比国

家同一新药的中位数价格作为外部参考价格水平；荷兰

选用药品最小剂量作为价格单位，选择同种药品在参比

国家的平均价格作为外部参考价格水平；日本将同种药

品出现两个以上价格且最高价格和最低价格相差 5倍

时，去除最高价格，剩下药品价格作为平均价格，如果同

种药品出现3个以上价格且最高价格为其除外的平均价

格2倍以上，则规定最高价格为最高价格除外的平均价

格的2倍，然后计算平均价格作为外部参考价格水平。

4 药品价格形成新机制促进高值药可持续的公平

可及
近年来，快速发展的生物技术产出的靶向治疗药品

为很多绝症患者带来新的生机，但靶向治疗药品高昂的

价格使一般个人和家庭难以承受。这类药品多数处于

全球市场垄断地位，价格奇高。仅 1个治疗丙肝的新

药——索非布韦（Sofosbuvir）就已经为很多将这类高值

药纳入公共保障体系的国家公共财政带来难以承受之

重。1项在全球30个国家的研究发现，按照索非布韦目

前的价格——经济与合作发展组织（Organization for

Economic Cooperation and Development，OECD）国家每

疗程花费40 591～1 311 250美元计算，治疗丙肝药品的

费用占国家药品总费用的比例最低为10.5％（荷兰），最

高达190.5％（波兰）[13]。

促进高值药的可及性与卫生资源分配的公平性存

在伦理矛盾，在有限的卫生资源投入的前提下，资源分

配应惠及更多普通疾病患者还是挽救重大疾病患者，是

各个国家均面临的问题，在卫生资源相对匮乏的发展中

国家尤为突出[14]。以现行的新药定价方法定价，经药物

经济学评价增量成本-效果好的高值药，其价格有可能

是很多包括OECD国家在内的卫生体系都根本无法承

受的。

4.1 公平药价计划（Fair pricing of medicines）

为了从根本上解决高值药的可负担性，WHO 于

2016年提出了公平药价计划，试图打破现有的药品定价

模式，建立更为透明的医药产业研发和市场运作模式。

有学者研究发现，索非布韦并不是专利权人Gilead的原

创，而是在该药完成Ⅱ期临床后收购而来。Gilead从该

药获得了3倍于收购投资的回报，公众为此支付了高额

费用，但大多数利润并未用于进一步新药研发，而是被

投资人通过股权回购分走了巨额利润。WHO从价格制

定者——药品生产商获得药品定价的证据，寻找药品生

产商制定的药品价格受到质疑的原因，梳理政府、支付

方和卫生体系管理药品价格的策略和方法并对其有效

性进行评估，并通过促进各国政府、患者组织和药品生

产商就药品价格和支付方式进行谈判，共同探讨合理的

药品价格定价协议。建立公平的药品价格形成机制，需

要打破现有的药品定价模式，通过规范医药商业投资

股份回购，建立新型鼓励新药研发的方法等来解决高

值药的可及性问题[15]。

4.2 药品专利池（Medicines Patent Pool，MPP）

MPP 是国际药品采购组织于 2010年建立的，通过

与药品专利权人达成协议，获得专利期内药品的专利许

可，授予仿制药生产企业专利许可。仿制药生产企业需

支付5％税费给专利持有企业，并承诺给予更低的价格，

从而达到降低专利期内药品价格的目的。仿制药企业

还可以将得到授权的药品销售至原研药企业已获得专

利政策的 95个国家以外的国家。2010－2015年期间，

MPP 分别与 7个专利权人签订了 12个抗逆转录病毒

（Antiretrovirals，ARVs）首选药品的自愿许可证和 14个

药品生产商的 59个副许可证。MPP的合作伙伴给 117

个国家/地区的超过 600万患者供应WHO推荐的ARVs

药品。迄今为止，该组织的许可证通过降低ARVs药品

价格为国际社会节约了7.9亿美元，相当于625 000名患

者1年的治疗费用[16]。

4.3 开源药物研发组织（Open Source Medicines Disc-

overy Initiative，OSDD）

OSDD 是由印度科学与工业研究委员会联合印度

财团和全球合作伙伴于2008年创建的，通过提供全球平

台，共同协作研发针对肺结核、丝虫病、疟疾、利什曼病

等发展中国家需要的新的治疗方案。OSDD 招募了包

括学生、科学家、临床医师、学者等组建团体，通过在线

平台和线下实验室联系与企业合作。至今为止，该平

台已有来自130个国家、13个招募的科学与工业研究理

事会（CSIR）实验室的超过7 600名参与者、39个科研机

构和14个工业机构成员。

OSDD是一个开放创新的交流平台，所有项目的目

的和研究结果都公布在平台上，让独立的研究者们能够

通过网络自由地分享他们的工作、讨论和进行合作。

OSDD强调通过协作、开放共享实现一体化科学，探寻

新药研发及获得的不同途径。因为这种开放资源模式

是基于社区参与，因此可通过建立一个储存库持续发展

并持续追求新药研发。为保证可获得性，从OSDD平台

研发的药品不受专利限制，依赖已建立的仿制药企业的

商业模式运作。

OSDD与MPP不同之处在于，MPP是利用已有的药

品专利形成资源共享来降低药品价格，让新药惠及更多

人，减少患者的疾病负担。尽管MPP已覆盖多个国家，

但主要集中于欧美发达国家，较少惠及中低收入国家。

OSDD旨在通过鼓励新药研发机制，提高不发达国家的

新药研发能力，打破大企业垄断，提高贫困国家药品的

可及性和可负担性[17]。

5 国际经验对我国的启示
目前，我国仿制药定价面临着两难的境地，一方面，

药品医保支付价格政策改革需要医保尽快制定一个以

治疗药物通用名为基础的支付价格；另一方面，由于仿

制药质量尚未能全面保证与原研产品质量和疗效一致，
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难以实现以通用名确定医保支付价。2016年，我国开始

开展仿制药质量和疗效一致性评价。一致性评价后可

参照德国的内部参考定价法对药品进行分组，确定参考

价格，为制定医保支付标准提供参考。德国针对新药采

取增量成本-效果评价确定医保支付价，和将不具有良

好增量成本-效果的新药与通用名药一视同仁，采取内

部参考定价体系的不同价格形成机制和监管体制非常

值得我国借鉴。

在我国药物经济学评价体系尚未建立起来的情况

下，外部参考定价法相比增量成本-效果评价法确定新

药品的价格，短期内实施更具有可行性[18]，可作为药品

谈判的参考。但外部参考定价法虽然能够起到控制药

价的作用，却并不能根据本国市场制定更加灵活的药品

价格、缩小药品的定价范围，长期应建立更加科学可持

续的定价机制促进药品的可及性及可负担性。采用外

部参考定价法或增量成本-效果评价法确定创新专利药

品价格谈判的参考价格，对高值药物采用公平定价的理

念健全药物经济学评价是发达国家已经广泛实践的成

功经验。

随着保障水平的不断提高，我国也会像多数发达国

家一样，逐步把高值药纳入保障体系。促进高值药可持

续的公平可及，必须将药物经济学评价手段中增量成

本-效果评价和国家卫生体系的预算影响分析相结合，

根据我国的社会、经济、人文和政治发展环境，综合考虑

需要优先解决的健康问题，确定将高值药纳入公共保障

体系的顺序和保障程度，并借鉴国际经验，建立药品价

格形成新机制。

作为全球最大的发展中国家，我国医疗费用投入逐

年增加，医疗费用的快速增长也会很快成为我国政府

“烦恼”的问题。2015年中国的卫生总费用超过4万亿，

其中 60％～70％为医保基金支付，而未来人口老龄化、

高值药不断纳入保障体系，保障体系增强等会进一步增

加医保基金的压力[19]。单纯靠控制药品价格并不能从

根源上控制药品费用的增长，还需提高本国药品创新和

研发能力，真正掌握药品定价权利，印度的OSDD机制

给予了很好的启示。我国可以通过创建联合本国研究

机构、企业和第三方组织等多方合作机构，联合研发药

品，解决单个企业药品研发能力不足的困境，同时在不

损害企业利益的情况下，制定出更加可负担的药品价

格。而在未能形成该机制前，本国仿制药生产企业可以

积极争取加入MPP，获取原研药的专利生产许可，以降

低本国原研药销售价格。
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