
药品改革政策的现状问题与展望

药物政策室



“十二五”期间政策进展
• 管理体制改革调整

– 主要行政管理机构
• 食药总局、工信部、发

改委、商务部、卫生计
生委、社保部，等

– “十二五”期间多部门分
管格局进一步分化

• 药品监管部门成为国务
院直属独立机构。

• 基本药物制度仍然是重
要工作，由卫生部门负
责。

• 社会保障部门负责制定
药品支付标准，成为药
品价格新机制的重要参
与者。

中国药物管理体制框架
核心部门 职责

食药总局 注册审批、质量监管、不良反应监测、执业药师注册

工信部 工业统计、产业政策

商务部 批发和零售机构管理和统计、外贸政策

卫生计生委
国家药物政策与基本药物制度建设(药政)、医生和临床药师管
理(医管司)、重大新药创制项目（科教司）、医药卫生改革
（2013）、新农合用药（基层司）

社保部 医保用药目录和报销政策

发改委
药品价格（价格司，职能调整中）、生物医药和医药创新政策
规划（高技术产业司）

中医药 中医药生产、流通、价格、使用、质量监测等情况

知识产权局 药品专利保护



• 新时期政策框架趋于明朗

– 完善基本药物制度。
• 2013年3月公布新版国家基本药物目录

• 2014年配套出台《关于进一步加强基层医疗卫生机
构药品配备使用管理工作的意见》

• 政策经验逐步推广,公立医院取消药品加成。

• 研究老年疾病用药的全额保障工作，并在浙江等地
试点。

• 在理论层面，对基本药物制度的探索逐步延伸到对
建设国家药物政策的讨论。



政策环节 2009 2015

目录管理 307种；允许省级增补 520种；不鼓励省级增补

配备使用
基层医疗机构全面配备使用，

其它机构优先使用
按比例使用；
各级机构全面配备并优先使用

药品采购 双信封法为主
分类采购，含双信封法招标采购、

限价采购、谈判采购等5类方法

支付政策
按甲类药报销；
新农合提高5个百分点报销

按甲类药报销；
启动老年患者药品全额保障试点

生产政策 ---
4种药品定点生产；
鼓励儿童剂型的研发

价格政策
国家发改委定价后通过省级招

标形成采购价格，零差率销售
计划通过医保支付标准和集中采

购形成价格，发改委组织价格监测

基本药物制度各环节的调整完善



• 新时期政策框架趋于明朗
– 改革生产流通政策。

• 国务院：把生物医药产业列为支柱产业、大力发展健康服务业

• 食药监局：加强监管

– 强化监管机构的权威性，机构升格；

– 《药品管理法》完成第二次修订；

– 新版GMP修订完毕并全面实施；

– 开展药品审评审批改革，完善“新药”定义，向国际看齐；

• 发展改革委：取消最高零售价格政策

• 卫生计生：出台公立医院药品集中采购指导意见

• 社保：正在制定药品支付标准政策

• 商务部：颁发系列流通企业经营管理规范



总体进展判断
• 改革力度空前

– 在药物政策涉及的各个环节，具有相应改革政策出台

– 尤其是监管审批、价格机制、采购供应三个领域的新
政策，具有鲜明的“医改”时代特色。

• 基本判断
– 尽管这些改革尚未完成，具体政策效果尚未显现，但
新时期我国药物政策框架已经初步成型，“十三五”
期间将进一步明朗细化。



药品供应保障工作成效
• 遏制费用快速增长。

– 2014年全国药品费用
1.39万亿元,人均药
品费用1018元；

– 分别比2011年增长
41.7%和39.6%；

– 低于卫生总费用
45.3%的增幅。

• 药品费用结构优化。

– 药费占卫生总费用比
重从十二五初期的
40%左右下降到2014
年的37.81%。

指标 2011 2012 2013 2014

卫生总费用（万亿） 2.4345 2.8119 3.1668 3.5312

卫生总费用占GDP比重 5.03% 5.26% 5.39% 5.55%

药品费用（亿） 9826 11860 13307 13925

占卫生总费用比重 38.43% 40.37% 39.80% 37.81%

人均卫生费用（元） 1807 2076 2327 2581

人均药费（元） 729 875 964 1018

2010-2014年卫生总费用增长情况



• 流通结构优化。
– 零售药店药品费用

占比为33.3%，比
2011年增加了4.3个
百分点。

– 门诊药品费用占比
为30.2%，比2011年
下降了6.5个百分点

– 提示随着医药分开
改革的推进，社会
药店在满足患者用
药需求方面发挥着
越来越大的作用。

指标 2011 2012 2013 2014

药品费用（亿） 9826 11860 13307 13925

门诊药品费用（亿） 3505 4082 4102 4203

占比% 36.7 34.4 30.8 30.2

住院药品费用（亿） 3473 4171 5043 5087

占比% 35.4 35.2 37.9 36.5

零售药品费用（亿） 2848 3606 4162 4635

占比% 29.0 30.4 31.3 33.3

2010-2014年药品费用及构成情况



• 药品价格水平总体回落
– 经过两轮基本药物集中采购，基本药物价格水平下降50%左右。

– 随机抽取基本药物18种，11种药品GMP质量层次产品的集中采购
价格已经低于世界卫生组织指南价格，总体价格约为ＷＨＯ指南
价的２/３。

• 如考虑WHO为出厂价，国内产品为中标价，则生产环节价格水平低得更多

– 但同化学名下的原研药和单独定价药品（招标中的高质量层次产
品），价格总体水平仍然偏高，是ＷＨＯ指南价4倍左右。

– 各方感受的药价仍然居高的表面现象，主要源自于临床中高价药
品用量大，以及专利药、抗肿瘤药等新产品。



• 医院药品费用控制成效增强。
– 2011-2014年间，医院门诊药品费用增张幅度为11.19%，住院药品

费用增长幅度为8.85%，均低于医改第一阶段的32.26%和29.67%。

– 药占比保持继续下降趋势，其中住院医药费用药占比下降4.3个百
分点，比医改第一阶段加速下降。

– 总体上，医改第二阶段医院药品费用指标改善较为明显，考虑与
药品集中采购政策、公立医院改革的推进以及基本药物制度向医
院延伸都有一定关系。



• 产业升级加快，供应能力提高。
– 医药工业继续快速发展。

• 2014年工业企业主营业务收入达到2.5 万亿元，同比增长
13.05%

• 2014年百强制药企业销售额占制药企业销售总额的45.1%，接
近2015年医改规划目标值（50%）。

– 加大研发，从仿制向创新转型。
• 表现为审批中，化学新药所占比重保持增加趋势

– 新版GMP认证全面推开，推进产业升级改造。



• 流通体系缓慢调整，努力靠近改革目标。
– 药品流通机构重组加快。

– 零售药店体系继续发展壮大。
• 全国药店门面总数，2014年比2011年增加1.1万家。

• 连锁企业增长43.64%。

– 初步显示出改革成效。
• 药品配送及时率逐年提高。

– 2013年基本药物达到90.9%,18个省配送及时率超过95%。

• 集中度有所提高，但据改革目标差距明显
– 2014年，前100位批发企业主营业务收入占全国医药市场65.9%

– 集中度比上年提高1.6个百分点，距2015年目标值85%有较大差距。



主要问题和挑战
• 药品价格依然是社会热点问题

– 社会高度关注的抗肿瘤药品价格居高不下，未有松动。

– 低价药价格合理上涨，但未向社会有效宣传，群众认识需引导。
• 地高辛事件

– 6.8元100片，每日半片，日费用4分；涨价后68元100片，日费用4角

– 社会强烈反响，与媒体引导有密切关系

• 药品质量保障形势仍然严峻
– 经过连年“严厉打击”，药品质量问题仍然频频发生。

• 2014年全国药监系统共查处药品案件10万件，取缔无证经营1905户、捣毁制假
窝点数423个、停业整顿1823户。

• 2013年药品质量专项行动，全国立案4万余起，责令停产、停业企业上千家，
收回药品GMP、GSP证书250余张。



• 资金利用效果不够理想
• 如果国际比较，2014年我国人均药品支出达到1018元

– 英国NHS人均药品支出2014年约合2000人民币

• 按费用比例，人均药品费用中的公共支出已达到693元

• 费用绝对值达到2007年WHO调查亚太地区高收入国家药费支出的
平均水平，但实现的保障效果远远不足。



• 基本药物制度面临调整完善
– 政策进入平稳运行期，特色和影响反而淡化

• 经历过2009-2011年的初步建立阶段之后，基本药物制度的实
施核心内容成为按比例使用目录药品和省级集中采购。

• 原特色“双信封”方法，被推广使用

• 原特色“全面配备使用”，改为控制比例

• 2014年调查4家基层医疗卫生机构，基药配比已经基
本能够达标。

• 下一步推进制度建设需要新的工作“抓手”



• 外部环境快速变化，制度建设面临新问题

– 群众需求的无限性与目录的有限性

– 医保支付标准政策的影响

– 医药分开政策的影响

– 对药品价格的认识有变化
• 价格并非越底越好

• 低价药和药价放开政策



新问题新挑战不断出现
• 健康总需求快速增长带来新的任务。

– 推测到2020年医药服务需求总量将比“十二五”初期

翻一番，高于收入增长速度。

• 新药快速出现导致需求与支付能力矛盾凸显。

• 药品市场尚未规范，医疗器械问题已经多发。

• 新的经营和商业模式不断出现，考验药物政策和
基本药物制度的严密性。

• 医改博弈加剧,改革不确定性增加



趋势和展望
• 既定工作目标

– 新医改总体目标：到2020年，……比较规范的药品供
应保障体系……

– 基本药物制度建设各阶段目标： …… 到2020年，全
面实施规范的、覆盖城乡的国家基本药物制度。

• 政策表述的模糊性，意味着仍然可以大胆探索创
新。



• 政策优先问题分析
– 经多轮专家咨询分析，问题重要性排序如下：

• 医药行政管理体制。
• 医药价格形成机制。
• 基本药物制度的调整完善。
• 药品质量监管问题。
• 药品集中采购政策。
• 生产流通体系建设。



•欢迎指正！
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