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基本药物目录的推行与新药研发的关系
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［摘　要］　对基本药物目录的推行与新药研发之间的关系进行分析。发现基本药物目录的推行与新药研发密切
相关。认为我国基本药物制度的制定、实施与完善必须协调好二者之间的关系。
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　　近年来，如何有效降低药品的价格，保障全民合理用药，是
一个亟待解决的问题。基本药物制度的建立和推行有望改善

这一状况，为此在２００７年年初举行的全国卫生工作会议上把建
立国家基本药物制度作为医疗体制改革的四项基本制度之一。

另外，随着疾病谱的改变，以及人们对药物需求的不断提高，新

药研发的重要性也日趋明显，所以怎样充分发挥好基本药物制

度与新药研发的作用显得十分重要。笔者简要分析了二者的

关系，以期给国家基本药物制度的制定、完善及相关研究提供

参考［１］。

１　概述　
１９７７年世界卫生组织（ＷＨＯ）在第６１５号技术报告中正式

提出，基本药物的概念是指卫生系统能随时提供的、数量充足

的、剂型适宜的、质量和信息可靠的及个人和社区能支付得起

的药物［２］。国家基本药物是各国根据自己的国情和基本药物

政策，用科学的方法从各类临床药物中遴选出的、具有代表性

的药品［３］。其特点是疗效好、不良反应小、质量稳定、价格合

理、使用方便等，并属于医疗保险范畴。其目的是既要满足广

大人民群众防病治病的需要，又能使国家有限的卫生资源得到

有效的利用，达到最佳的社会效益和经济效益［１］。基本药物的

概念推广到现在已有１５６个国家制定了本国基本药物目录，其
中１２７个国家在近５ａ内修订过基本药物目录［４］。我国政府为

响应ＷＨＯ的倡导，加强药品使用和生产供应的宏观调控和管
理，保障人民安全、有效、合理地用药，自２０世纪８０年代初期开
始逐步推行国家基本药物目录，我国第４版《国家基本药物目
录》也于２００２年发布［５］。在２００７年２月１２日卫生部新闻发布
会上，卫生部新闻发言人毛群安明确表示：根据国外的经验和

有关专家的调研情况，我国确定了３００～４００种基本药物，能够
满足临床上将近８０％的患者使用［６］。

随着人口结构、生态环境的改变，这就要求社会能够及时

提供良好的治疗药物来满足人们的需求，新药研发便成为了世
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界范围内各国的义务和责任，更是国际制药企业生存发展的必

然选择。新药研究与开发的最大特点在于投资大、风险高、周

期长［７］。虽然研发自身的这些特点决定了研发的总体速率，但

是还有其他一些因素如基本药物目录的推行也会对其进展产

生影响。基本药物目录作为医疗保险的基本用药依据，随着医

疗保险覆盖面不断扩大，医疗保险目录中所列药物使用频率将

大幅度提高，直接的反映就是纳入目录中的药物相对于未纳入

的在销量上会产生极大的差别。如果新研发出的并具有良好

成本效果的药物在几年之内都没有进入基本药物目录，无疑会
对新药研发产生消极的影响。而基本药物目录中的药物又依

赖于研发出新的药物进行补充，没有新药补充的基本药物目录

也不能充分发挥基本药物目录自身的作用。要想使得基本药

物目录的推行与新药研发协调起来共同发挥积极作用，就必须

先弄清二者的关系。

２　国家基本药物与新药研发的关系　
国家基本药物目录与新药研发之间是普遍联系的，存在着

对立统一的关系。从根本上来讲两者的目标是一致的，都是为

了满足人民的用药需求，保障人民的医疗保健；但是，实际上能

够被列入基本药物目录的大多数药品是相对来说效果好的、较

便宜的药品。换言之，是具有较好成本效果的药品。而专利药
由于投入了大量的人力、财力和物力，并处于专利保护期，价格

比较高，所以基本药物目录所列药品和专利药在价格上的客观

要求通常并不一致。基本药物目录的推行提倡开具处方时使

用药品通用名，提倡更多地使用廉价药品，所以一旦在基本药

物目录推广的同时不能将新产生的专利药物及时地纳入目录

中，长此以往便会对新药研发产生影响，从而制约新药研发的

整体投入；新药研发的投入和研发速度的下降将导致药品满足

需求的程度降低，药物的可及性变差，从而从根本上降低基本

药物的可选择范围，对基本药物制度产生消极影响。所以说两

者有时是相互制约的。

２．１　新药研发是基本药物目录的源泉　提高药物的可获得性
是基本药物目录的主要作用之一，也就是要保证所有的疾病都

有相应的治疗药物。这就要求不断研究开发出具有安全性、有

效性和经济性的药物，对基本药物目录进行补充和完善，从而

充分发挥基本药物目录的作用，所以说新药研发是基本药物目

录的源泉。一项来自于坦普尔大学医药卫生服务研究中心的
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最新研究充分证实了这一点。该研究深入地分析了 ＷＨＯ在
２００３年公布的基本药物目录（ＥｓｓｅｎｔｉａｌＭｅｄｉｃｉｎｅＬｉｓｔ，ＥＭＬ），该
目录中包括了全世界范围内的 ３１６种药物，并且这些药物被
ＷＨＯ国际临床专家小组称为“世界上最重要的药品”。这项研
究排除了天然药物和１９６０年以前研发的药物之后，将剩下的
２６９种药品的原始专利所有者、专利年等专利信息作了回顾性
分析。得出的结果令人惊叹，专利药公司研发的药物在基本药

物目录中占大多数，并且还在不停地致力于创新，制造新的药

物来满足人类需要。表１便是该研究中心做出的统计，可以看
到其中列入ＥＭＬ的属于美国研发的药物就有１４９种，超过目录
所列药物的 ４７％，紧随其后的是英国（９％）、法国和日本（＞
４％）等。不难看出，在全世界范围内专利药品在 ＥＭＬ上的数
量即使不是全部也是大多数，专利药物在基本药物中所占的比

例是如此惊人。总之，新药研发与基本药物目录密切相关，专

利药公司做出的贡献是如此巨大，可以说如果从来没有任何专

利药的生产就没有基本药物可言 ［８］。

表１　各国提供的世界卫生组织基本药物（１９５０～２００３年）　

国家
在ＥＭＬ上的专利药物
数目／种 比例／％

国家
在ＥＭＬ上的专利药物
数目／种 比例／％

美国 １４９ ４７．１５ 加拿大 ２ ０．６３
英国 ３１ ９．８１ 挪威 ２ ０．６３
法国 １３ ４．１１ 丹麦 ２ ０．６３
德国 １３ ４．１１ 克罗地亚 １ ０．３１
日本 ９ ２．８４ 捷克共和国 １ ０．３１
瑞士 ９ ２．８４ 以色列 １ ０．３１
意大利 ５ １．５８ 荷兰 １ ０．３１
墨西哥 ４ １．２６ 罗马尼亚 １ ０．３１
比利时 ３ ０．９４ 南非 １ ０．３１
总计 ２３６ ７４．６４ 总计 １２ ３．７５

２．２　基本药物目录的推行对新药研发具有双重影响　
２．２．１　基本药物目录的推行能对新药研发产生积极的促进作
用　目录的推行如果能让效果好的新药顺利入选目录并投入
使用，由此产生的经济效益会进一步激发各制药企业进行新药

研发，使其呈现出上升趋势；并且这些新药中具有安全、有效、

经济的药物又能不断地入选进目录，有利于基本药物目录进一

步充实、完善并发挥相应的作用，如此往复形成良性循环。所

以应协调好二者的关系，使基本药物目录能对新药研发发挥积

极的影响。这就要求相关部门对二者的关系进行全方位合理

的调整，让基本药物目录对新药研发起到应有的促进作用。

２．２．２　在某些情况下基本药物目录的推行也会对新药研发起
到一定的制约作用　一项来自于傅思药物研发研究中心（Ｔｕｆｔｓ
ＣｅｎｔｅｒｆｏｒｔｈｅＳｔｕｄｙｏｆＤｒｕｇＤｅｖｅｌｏｐｍｅｎｔ）所做的调查研究发现，
开发一种新药并将其投入市场平均需要８０２万美元。从这一
结果推算，在全世界范围内，专利药公司已花费８１２亿美元用
于开发ＥＭＬ上的药物，从１９６０～２００３年，相当于每年平均投资
额是１．８亿美元（表２）。可以明显看出，投入研发的资金同前
期相比正逐渐减少，这正是由新药研发的特点决定的。国家在

药物制度上也缺乏激励，药物在临床和审批过程中花费大量时

间，并且研发公司是具有营利性的，而在专利保护期到期以后，

将不再得到任何补偿，基本药物目录更新不及时，也会影响制

药企业新药研发的积极性。例如我国相对于世界卫生组织每

隔３ａ更新１次的基本药物目录，自１９７９年政府制订基本药物
目录至今只修订了４版。因此缺乏基本药物目录的纳入激励
会使得新药缺乏市场前景，更多的药厂选择生产非专利药物甚

至产品重复，造成严重浪费。综合上述原因，最终导致的结果

是专利数目的减少，不利于满足全人类健康的需要，与基本药

物目录的推行目的相背离［９］。

表２　１０ａ用于开发基本药物的费用　

时间范围 专利数／项 药物研发费用／（×１０亿美元）
２０００～２００３ ９ ７．２
１９９０～１９９９ １８ １４．４
１９８０～１９８９ ２４ １２．９
１９７０～１９７９ ７０ ２５．５
１９６０～１９６９ ８６ ２１．２
总计 ２０７ ８１．２

　　研发费用按不变价计算

３　结论　
上述分析表明，基本药物目录既能对新药研发发挥积极的

促进作用，也会产生不利影响，关键在于如何调整两者的关系。

一方面，为缓和基本药物目录对新药研发的不利影响，在大力

推行基本药物目录的同时，就要求政府除了要求厂商提供安全

性、有效性的相关数据外，还应要求提供药物经济学的评价结

果，并依此来做出药物是否入选的决定。特别是对于评价结果

好、价格稍微偏高的专利药也可选择纳入目录，虽然此类药物

在单位价格上的表现偏高，但此类药物能对某一种疾病起到更

好的治疗作用或明显降低不良反应，提高了用药的安全性和经

济性；针对于某一罕见疾病所研制的药物也应按照药物经济学

的各项指标来进行遴选，并以此来确定是否能进入基本药物目

录、增强药物的可及性。有了制度上的保证，在利润的吸引下，

各研发企业将形成良好的竞争，长期来看能有效地提高新药的

研发水平。另一方面，应及时地更新基本药物目录，保持基本

药物目录与新药研发目标的一致性，满足用药需求并保证新药

能真正地投入使用。而我国制定基本药物目录近３０ａ来只更
新了４次，相比于世界卫生组织每３ａ更新一次所做的工作有
很大差距，所以相关部门应按规定定期开展目录的修订工作，

使得成本效果好的创新药物能入选目录并有效地投入使用。
在有了制度上的保障后企业研发出的评价好的药物在销售上

将成为可能，所投入的研发经费才能很快收回，刺激企业进一

步将资金投向下一轮研发，以此形成良性循环。这样才能保证

基本药物的可及性并使得医疗效率更高。所以，随着与基本药

物目录相关的配套政策与措施的实施，将使基本药物目录与新

药研发的关系日趋和谐，让制订和实施国家基本药物制度的意

义日趋显著。
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落实《处方管理办法》的实践与思考

汪选斌，刘　英，刘　明，梁奋新，肖雨清，熊　辉
（郧阳医学院附属人民医院药学部，湖北十堰　４４２０００）

［摘　要］　为贯彻落实中华人民共和国卫生部５３号令《处方管理办法》，结合实际工作，从医院全面宣传、进药渠
道、调剂及药物咨询等环节严格执行“一品两规”；通过处方审核等落实“四查十对”，并在实践中积累了一些执行《处方

管理办法》的经验和体会。

［关键词］　处方管理办法；实践；体会
［中图分类号］　Ｒ９５　　　［文献标识码］　 Ｃ　　　［文章编号］　１００４０７８１（２００８）０２０２４００２

　　为规范处方管理，提高处方质量，促进合理用药，保障医疗
安全，卫生部于２００７年２月１４日下发卫生部第５３号令，即《处
方管理办法》（以下简称《办法》），规定自２００７年５月１日起正
式实施。我院根据《办法》的相应条款，结合本院的实际，逐一

落实，取得了一定的经验。

１　从“医院管理年检查”和《ＣＨＡ２００７患者安全目标暨主要措
施》，到目标管理，全院宣传《办法》　
１．１　以“医院管理年检查”和《ＣＨＡ２００７患者安全目标暨主要
措施》为载体，将《办法》的落实纳入科室目标管理　为落实
２００７年全国卫生工作会议的部署，卫生部和国家中医药管理局
下发了卫医发［２００７］８４号文件《关于印发〈２００７年“以患者为
中心，以提高医疗服务质量为主题”的医院管理年活动方案〉的

通知》，决定在２００７年继续深入开展“以患者为中心，以提高医
疗服务质量为主题”的医院管理年活动。活动中明确提出“执

行《处方管理办法》，加强处方规范化管理，实行按药品通用名

开处方，开展处方点评工作，登记并通报不合理处方。严格执

行《抗菌药物临床应用指导原则》，开展抗菌药物临床应用和细

菌耐药性监测，提高抗菌药物临床合理应用水平。培养临床药

师，实施临床用药监控，加强药品不良反应与药害事故的监测

与报告”。与此同时，中国医院协会 （ＣｈｉｎｅｓｅＨｏｓｐｉｔａｌ
Ａｓｓｏｃｉａｔｉｏｎ，ＣＨＡ）也下发了《ＣＨＡ２００７年患者安全目标暨主要
措施》［１］，对药品管理进一步提出了要求。因此，我们将落实

《办法》与贯彻上述两个文件结合起来，制定目标管理责任制，

与医务处联合，考核到全院各科室、病区。

１．２　利用一切形式，全院动员，宣讲《办法》　一方面派出３批

［收稿日期］　２００７１０２５

［作者简介］　汪选斌（１９７１－），男，湖北襄樊人，在读博士，副主任

药师，主要从事临床药学与肿瘤药理研究。Ｅｍａｉｌ：ｘｕａｎｂｉｎ．ｗ＠１６３．

ｃｏｍ。

６名药师参加国家有关学会组织的《办法》培训，另一方面在药
学部、全院医师大会上反复、全面、细致地宣讲，组织了药学部、

全院医师两个层面的《办法》知识培训、考试。还充分利用临床

药师下病区的机会，组织了心血管内科、泌尿外科、肿瘤科３个
“落实《办法》示范病区”，帮助医师注意正确书写处方，建立具

有本病区特色的常用商品名－通用名对照目录，方便了医师和
护理人员。

１．３　制定处方集、基本用药目录、通用名／商品名网上查询系
统　组织了专门力量，根据国家基本用药目录、处方常用药品
通用名目录，制定本院的处方集、基本用药目录，本院医师人手

一册。充分利用院内网络办公系统，开通了通用名／商品名网
上查询系统，供医师随时查询，如：医师已习惯“西地兰”而不熟

悉通用名“去乙酰毛花苷”，我们设定只要在查询窗口输入“去

乙酰毛花苷”或“西地兰”任一个药名的汉语拼音首字母

“ＱＹＸＭＨＧ”“ＸＤＬ”，系统即可显示为“去乙酰毛花苷［西地
兰］”，确保通用名的实施。

２　从药品招标选标到处方医嘱书写，严把“一品两规”关　
２．１　对药品重新定标，从源头清理“一品多规”　在《办法》出
台后，我们及时对现有购进药品进行清理，对未执行“一品两

规”者，严格按“一品两规”执行，并出台了药品采购分级管理制

度。每年根据省招标办的统一部署，由药事管理委员会确定中

标目录，而对临床科室临时急用品种，由使用科室主任书面申

请，在不违反“一品两规”的条件下，由医务处、药学部主任共同

签字进药。

２．２　从规范处方书写到临床诊断，认真落实“四查十对”　《办
法》第三十七条规定：“药师调剂处方时必须做到“四查十对”：

查处方，对科别、姓名、年龄；查药品，对药名、剂型、规格、数量；

查配伍禁忌，对药品性状、用法用量；查用药合理性，对临床诊

断”。而在落实《办法》的过程中，门诊处方最常见的问题就是
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