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〔摘要〕　阐述新医改以来我国药品领域发展现状，分别从国家基本药物制度、研发和审评、药品供应保障
体系、药品流通秩序、药品应用和监管等方面对药品领域发展成效进行系统分析，对未来仍需持续改进的

问题进行探讨，以期进一步推动我国药品领域发展。
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１　引言

药品领域改革是深化医改的重要内容，更是

“医疗、医保、医药”联动改革的重要一环。２００９
年中共中央、国务院发布 《中共中央国务院关于深

化医药卫生体制改革的意见》，提出加快建立以国

家基本药物制度为基础的药品供应保障体系，保障

人民群众安全用药［１］。至此，药品领域改革进入了

快速发展的新时期并取得明显成效。在新医改背景

下，探讨我国药品领域建设成效及未来仍需改进的

问题有助于推进药品改革的发展。

２　新医改以来不断推进药品重点领域改革，
全产业链发力保障群众安全用药

２１　建立基本药物制度，促进药物公平可及

巩固完善基本药物制度是实现 ２０２０年人人享
有基本医疗卫生服务目标的重要基础［２］，基本药物

制度的实施有利于医药行业的整合与创新，对促进

药品可及、药品质量提高与合理用药具有重要意

义。２００９年国家开始启动基本药物制度建设，印发
基本药物目录，同时对基本药物的生产、质量监管

等进行详细规定。十八大以来，国家层面不断出台
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政策巩固完善基本药物生产、供应、监管等各项制

度并修订 《国家基本药物目录》（２０１２年版）。“十

三五”开始时期，国务院办公厅在印发深化医药卫

生体制改革２０１６年重点工作任务的通知中，对巩

固基本药物制度提出明确要求，鼓励地方先行开展

探索［３］。随着医改纵深发展，国家基本药物制度基

本建立，药品统一目录、生产、配送、定价、标

识，统筹推进国家基本药物供应保障综合试点。目

前我国在所有政府办基层医疗卫生机构实施基本药

物制度，同时不断完善基本药物目录，根据 ２０１８

年发布的最新修订版基本药物目录可以看出现有品

种已由２００９年的５２０种增加到６８５种，中成药和民

族药更多地被收录到目录中［４］，使用范围进一步扩

大，有力保证基本药物的公平可及。

２２　研发力度不断加强，审评审批制度改革逐步
推进

２２１　布局重大新药创制专项，科技成果助推医

改纵深发展　我国从２００８年开始实施 “重大新药

创制”重大专项，其中２０１８年是厚积薄发的一年，

９个一类新药通过上市审批，为满足临床用药需求、

降低医药费用、促进公众健康提供保障［５］。截至

２０１９年７月累计１４０余个品种获得新药证书，其中

１类新药４４个，技术改造２００余种临床急需品种，

药品质量明显提升，３５０余个品种纳入医保，１４０

余个品种纳入基本药物目录［６］。新药专项在恶性肿

瘤、心脑血管疾病、病毒感染性疾病、耐药菌防治

等领域进行重点布局，这些领域的创新药物研发取

得突出成效，打破国外专利药物垄断，促使国外专

利药物降价，大幅减轻患者用药负担。目前我国已

进入 “十三五”时期的最后攻坚阶段，新药专项将

在国家战略需求和民生现实需求两个维度上组织凝

练重大研发任务；坚持产品和技术主线，着力提升

自主创新、转化应用和国际竞争３种能力；坚持创

新与成果转移转化并重，为稳增长、调结构、促发

展、惠民生提供支撑。

２２２　多措并举优化审评审批制度，不断加快药

品上市速度　 “十二五”时期末，国务院于 ２０１５

年８月启动药品医疗器械审评审批制度改革，对临

床急需的药品实行优先审评。同年７月原国家食品

药品监督管理总局开展药物临床试验数据自查核查

工作，部分注册申请被撤回，缓解药品积压现象，

在一定程度上减轻审评压力。“十三五”时期开始，

国务院发布深化医药卫生体制改革２０１６年重点任

务中提到进一步畅通儿童、老年人特殊人群用药及

罕见病用药、临床急需药品的审评审批绿色通道。

２０１７年１０月我国正式启动医药审评审批制度的深

化改革。药品上市许可持有人 （ＭａｒｋｅｔｉｎｇＡｕｔｈｏｒｉ

ｚａｔｉｏｎＨｏｌｄｅｒ，ＭＡＨ）制度试点改革取得重要进展。

“十二五”时期末，国务院于２０１５年８月提出开展

上市许可持有人制度试点。 “十三五”时期开始，

为有效推进药品研发机构和科研人员创制新药，国

务院办公厅于２０１６年６月发布 《关于印发药品上

市许可持有人制度试点方案的通知》，明确在１０个

省 （市）开展药品上市许可持有人制度试点工

作［７］。截至２０１８年９月底１０个试点省 （市）药品

注册申请人共提出持有人申请１１１８件，全面覆盖

了试点区域、申报主体和试点药品范围。

２３　药品供应保障体系逐步健全，切实保障群众
用药需求

２３１　加强短缺药品、低价药品和儿童用药供应

保障　保障群众基本用药是深化医改的重要目标和

任务，加强药品供应保障体系建设是推动 “医疗、

医保、医药”三医联动改革的关键一环。“十二五”

时期，国家发布一系列政策文件确保常用低价药

品、儿童用药和短缺药品储备。其中，２０１４年我国

已完成第１批４个用量小、临床必需的基本药物品

种的定点生产招标工作［８］，同时原国家卫计委等６

部门联合印发 《关于保障儿童用药的若干意见》，

确保儿童用药供应。２０１５年中央医药储备建立地高

辛片、二巯丙磺钠等短缺品种的常态储备，地方也

建立相应短缺药品储备，推动小品种药集中生产基

地建设，稳步开展基本药物定点生产试点。从各地

调研情况来看，自实施定点生产工作以来，甲巯咪

唑等４个定点生产品种市场供应充足，各地医疗机

构、药品采购部门以及生产企业均对现状表示满

意。“十三五”时期，短缺药品、低价药品和儿童
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用药的供应保障得以加强，逐步建立常态化短缺药

品储备制度。２０１６年新增９个临床必需、用量小、

市场供应短缺低价药品定点生产品种并进行企业招

标工作［９］，进一步扩大短缺低价药品定点生产试点

品种范围。２０１９年７月国家卫健委印发 《医疗机构

短缺药品分类分级与替代使用技术指南的通知》，

将短缺程度分为３级，制定替代药品的遴选方法和

使用管理，对识别药品短缺原因、分类解决短缺问

题将起到积极作用［１０］。为满足儿科临床用药需求，

２０１６年５月３１日原国家卫生计生委、工业和信息

化部、食品药品监管总局发布 《关于印发首批鼓励

研发申报儿童药品清单的通知》 （国卫办药政函

〔２０１６〕５７３号），主要包括３２种首批鼓励研发申报

儿童药品，在一定程度上推动儿童用药供应［１１］。

２３２　仿制药质量和疗效一致性评价全面开展　

开展仿制药一致性评价是 “十二五”时期提出的重

要任务，是原国家食品药品监督管理总局成立以来

为保证群众用药安全有效所采取的一项重大举措，

对医药产业健康发展产生深远影响。 “十三五”开

始时期，国务院办公厅于２０１６年３月印发 《关于

开展仿制药质量和疗效一致性评价的意见》 （国办

发 〔２０１６〕８号），标志着我国已上市仿制药质量

和疗效一致性评价工作全面展开［１２］。随后，原国家

食品药品监管总局出台一系列文件对仿制药一致性

评价具体工作进行详细部署，同时也鼓励企业参与

一致性评价。

２４　药品流通秩序逐步规范，不断减轻群众用药
费用负担

２４１　公立医疗机构药品集中采购机制不断完善

　完善药品集中采购对规范药品流通秩序具有重要

意义。“十二五”时期，国家出台 《关于完善公立

医院药品集中采购工作的指导意见》，要求在基本

药物集中招标采购的基础上将集中采购扩展至所有

公立医疗卫生机构，全面实施新一轮药品集中采

购。同时积极推动药品流通领域改革，降低药品流

通费用。 “十三五”时期，习近平总书记主持召开

的中央全面深化改革领导小组第３１次会议审议通

过 《关于进一步改革完善药品生产流通使用政策的

若干意见》，强调要完善药品、耗材、医疗器械采

购机制，推行药品购销 “两票制”改革［１３］。２０１６

年１２月原国家卫生计生委等８部委印发 《关于在

公立医疗机构药品采购中推行 “两票制”的实施意

见 （试行）的通知》，在公立医院改革试点城市和

综合医改试点省推行从生产到流通和从流通到医疗

机构各开一次发票的 “两票制”［１４］。推进药品集中

招标采购，实行 “两票制”有利于压缩流通环节，

降低虚高价格，对减轻人民群众用药负担具有重要

意义。目前各省不断完善药品、耗材等集中招标采

购机制，有序推进药品购销 “两票制”改革。十九

大以来，新组建的国家医疗保障局于 ２０１８年选择

北京等 １１个城市，组织药品集中带量采购试点。

“４＋７”带量采购推动我国仿制药发展模式转变，

改变只招标不采购的尴尬局面。根据艾昆伟

（ＩＱＶＩＡ）医院采购数据，２０１９年６月相比２０１８年

６月２５个中标品种同期采购量在同一通用名和剂型

类别内的占比平均增幅４４８％，采购金额占比平均

增幅２９４％。

２４２　大力推进药品价格改革　药品价格改革持

续推进，国家药品价格谈判试点取得重要进展。

“十二五”时期，２０１５年确定治疗乙肝、肺癌、骨

髓瘤的５个专利药品试点谈判，取得重要成果。同

年国家发展和改革委员会印发实施 《推进药品价格

改革的意见》，自２０１５年６月１日起除麻醉品和第

１类精神药品外，取消原来政府制定的药品价格，

药品实际交易价格主要由市场竞争形成［１５］。“十三

五”时期，逐步增加国家药品价格谈判药品数量，

合理降低专利药品和独家生产药品价格。２０１６年５

月１７日原国家卫生计生委办公厅公布首批国家药

品价格谈判结果，其中慢性乙肝一线治疗药物替诺

福韦酯、非小细胞肺癌靶向治疗药物埃克替尼和吉

非替尼３个专利药品价格谈判平均降幅５０％以上，

与周边国家 （地区）趋同［１６］并已在２９个省份挂网

采购，军队医疗机构执行国家谈判结果［１７］。多措并

举推动抗癌药品降价。新医改以来，国家出台多项

政策措施，分别通过谈判、开展抗癌药省级专项集

中采购、降低抗癌药税率、加快境外抗癌药品进口

等方式有效提高人民群众对抗癌药的可及性。十九
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大以后，国务院于２０１８年对进口抗癌药实行零关
税，开展抗癌药医保准入专项谈判，新增 １７种抗
癌药进入医保目录，价格平均降幅超过５０％。同时
开展抗癌药省级专项采购，共有１７１４个药品降价，
平均降幅１０％［１８］。

２５　合理用药水平不断提升，监管力度持续强化

十九大以来，国家卫健委和国家中医药管理局

先后发布 《关于持续做好抗菌药物临床应用管理有

关工作的通知》和 《关于进一步做好抗菌类药物临

床应用和细菌耐药监测工作的通知》，旨在解决我

国抗菌药物不合理使用问题［１９］。据 《２０１８年中国
卫生健康统计年鉴》，我国各级医院门诊患者人次

均药品费用占门诊人次均医药费和住院患者人均药

品费用占住院人均医药费的比例持续下降，药品使

用费用日趋合理。新医改以来，我国对药品不良反

应监测的重视程度不断提高，投入也逐年增加。药

品不良反应监测覆盖范围越来越广，药品不良监测

网络不断完善［２０］，目前全国所有省、自治区、直辖

市都已成立省级不良反应监测中心，３００多个市级
监测中心也已成立，各县的不良反应监测中心也在

不断健全。十九大后，新版 《药品管理法》于２０１９
年８月通过审议，药品生产质量管理规范 （Ｇｏｏｄ
ＭａｎｕｆａｃｔｕｒｉｎｇＰｒａｃｔｉｃｅ，ＧＭＰ）管理将实行动态监
管，监督力度不断加大。监管理念由原来的重审批

向重监管转变，更加强化事中事后监管，将促使企

业转变质量管理理念，保障药品生产质量安全。

３　药品领域改革仍任重道远

３１　政策配套亟待完善，衔接性仍需加强

新医改以来国家虽然针对药品领域的全链条改

革发布了一系列文件，但由于行业的发展适应新政

策变化的过程仍存在一定周期，影响药品改革持续

稳定发展。各部门在共同协作、政策配套、组织实

施等多方面仍需进一步推进，政策之间的衔接性仍

需加强。

３２　新药研发能力仍要持续提高

与发达国家相比，我国医药产业整体水平还比

较落后，国家药物创新体系尚不健全，药物临床研

究能力建设难以满足不断提升的创新药物研发需

求，科技成果成功转化率仍有待提高，转化手段多

样化发展仍需突破。新药研发的政策环境如激励奖

励机制、知识产权保护等亟待改善。

３３　流通领域管理有待优化

随着药品零加成政策的全面推开，“以药养医”

现象得到缓解，但国家对医疗机构的补偿机制还未

健全，多数医疗机构实施药品零加成后，通过调整

医疗服务价格、财政补助等途径增收难以补偿取消

药品加成的损失，医疗机构通过 “二次议价”来弥

补药品加成损失的现象增多， “二次议价”政策与

相关法规政策进行衔接仍需完善。同时在集中采购

过程中，药品质量优先与价格合理协调发展机制有

待加强。

４　结语

经过近１０年的改革和实践，我国药品领域发

展取得显著成绩，在保障人民群众安全用药方面发

挥重要作用。本文系统分析新医改以来药品领域改

革成效及未来仍需持续改进的问题，以期为药品领

域持续稳定发展提供参考。
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