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基本药物可及性的规制机制分析 

席晓宇，马金华，褚淑贞* 
中国药科大学 医药产业发展研究中心，江苏 南京  211198 

摘  要：分析我国基本药物可及性规制中的经济性规制和社会性规制，发现单一的经济规制或社会规制不足以有效解决基本

药物可及性中的问题，如经济性规制中的价格调控过程缺乏合适的补偿机制导致基本药物供需双向短缺，“统购统销”缺乏

明确的规章制度导致效率问题的出现等；社会性规制中的基本药物制度的有关规定不够细化和明确及法律效力不够，缺乏引

导服从的奖惩机制等。认为经济规制与社会规制应配合使用、协调进行，“药品降价”与“多渠道补偿”配合、“统购统销”

与强制性的法律法规配套，通过经济规制为社会规制的展开准备良好的市场环境。 
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Analysis on regulation mechanism of accessibility to essential drugs 
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Abstract: To analyze the economic regulation and social regulation in the regulation mechanism of the accessibility to the essential 
drugs and find that it is not enough to solve the problems of the accessibility to essential drugs only by economic regulation or social 
regulation. For example, the lack of right compensatory mechanism during the price control in economic regulation could cause the 
bidirectional shortage of supply and demand for essential drugs and the lack of clear rules and regulations in “state monopoly over 
purchase and marketing” could bring the problem of inefficiency and so on. The law of essential drugs system in the social regulation is 
short of detailed and clear provisions, legal forces, and rewards and punishments system. Therefore, we consider that economic 
regulation and social regulation should be used in conjunction with coordinated, “drugs price reduction” should be in coordination with 
“multiple channel compensation”, “state monopoly over purchase and marketing” should be in coordination with strict rules and 
regulations, and economic regulation could provide a nice market circumstances for social regulation. 
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2009 年 1 月 21 日国务院通过的《关于深化医

药卫生体制改革的意见》中指出我国将建立国家基

本药物制度，随后国务院又相继颁布了《关于建立

国家基本药物制度的实施意见》《国家基本药物目录

管理办法（暂行）》《国家基本药物目录（基层医疗

卫生机构配备使用部分）》（2009 年版），初步形成

了基本药物制度的总体框架。世界卫生组织（World 
Health Organization，WHO）在《如何制定和实施

国家药物政策》的指南中将国家药物政策的主要目

标设定为 3 方面，即促进药品的可及性、提高药品

的质量与合理用药[1]。基本药物的可及性是基本药

物制度实施的前提和保障。同时，提高基本药物的

可及性水平，保障群众的基本用药是基本药物制度

的根本出发点和落脚点。但目前我国基本药物可及

性水平还很低，原因之一就是我国基本药物可及性

的规制机制存在诸多问题与不足。笔者着重就基本

药物可及性规制机制进行分析与探讨。 
1  基本药物的可及性分析 
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WHO 认为，基本药物是根据公共卫生相关性、

安全性和有效性以及相对成本效果等证据遴选出来

的，满足人群重点卫生服务需要的药物[2]。也就是

说，基本药物就是指在任何时候均有足够的数量和

适宜的剂型来满足大部分群众的卫生保健需要，并

且其价格是个人和社区能够承受得起的药品。 
WHO 指出，药品可及性代表人人有可承担价

格的药品，能安全地、切实地获得适当、高质量以

及文化上可接受的药品，并方便地获得合理使用药

品相关信息的机会[3]。 
2  规制的概念 

规制就是指政府规制，即政府依据法律、法

规对市场活动所进行的规定和限制行为。依据规

制的调整对象，通常又将其分为经济性规制和社

会性规制。 
2.1  经济性规制 

经济性规制是以防止低效率的资源配置的发生

和确保需要者的公平利用为主要目的，政府在存在

着自然垄断和信息偏在（不对称）问题的部门，通

过被认可和许可的各种手段，对企业的进入、退出、

价格、服务的质量以及投资、财务、会计等方面的

活动所进行的规制[4]。经济性规制的重点领域是具

有自然垄断特征以及信息不对称问题的产业及农

业、银行业等特殊产业，表现为对产业的价格与工

资、进入与退出等进行限制与约束。 
2.2  社会性规制 

社会性规制指以保障劳动者和消费者的安全、

健康、卫生以及保护环境和防止灾害为目的，对物

品和服务的质量以及伴随着提供它们而产生的各

种活动制定一定标准，并禁止、限制特定行为的规

制[4]。社会性规制处理的主要是外部不经济和非价

值物的问题，主要包括对环境污染、产品质量以及

对劳动者权益的规制。社会规制的加强主要来自政

府对环境污染和对产品质量的管制两个方面。 
2.3  经济性规制与社会性规制的区别与联系 

经济性规制与社会性规制是对规制的较普遍的

分法，二者在政策工具、政策目标和政策对象上都

有所不同[5]，见表 1。 

表 1  经济性规制与社会性规制的区别 
Table 1  Difference between economic regulation and community-based regulation 

名  称 理论基础 政策目标 政策工具 政策对象 适用行业 

经济性规制 纠正市场失灵 确保竞争性的市

场条件 

市场进入控制、价

格调控、产量调

控等 

公司企业行为 电信、航空、邮政

等网络型产业 

社会性规制 克服法制过于机

械的缺点、规避

社会风险 

限制可能直接危

害到公共健康、

公共安全或社

会福利的行为 

制度设置、确立标

准、奖惩机制、

执行系统 

个人、公司企业以

及低层级地方

政府的行为 

药品食品安全、控

制环境污染、生

产安全 

 

社会性规制并不针对某一特定的产业，而经济

性规制往往针对特定行业；社会性规制可能覆盖一

部分经济性规制，甚至以社会性规制之名行经济性

规制之实。因此无法以规制的绩效作为分类的基础，

只能以起点出发分类，大致把进入规制和价格规制

看成经济性规制的最重要的必要条件，而社会性规

制是以保护环境以及确保国民生命安全为目的。笔

者在分别探讨基本药物可及性的经济性规制和社会

性规制时，也是据此来进行初步划分的。 
自从完善基本药物制度的政策提出以来，各级

政府以及药品监督管理机构积极响应，采取了多种

措施对基本药物的生产、流通以及使用等进行规制，

包括经济性规制和社会性规制。但在规制过程中，

规制者把经济规制和社会规制孤立开来，没有配合

使用，导致规制过程中出现了一系列问题，阻碍了

基本药物可及性的提高。 
3  基本药物可及性的经济性规制 
3.1  经济性规制分析 

经济性规制主要是针对存在自然垄断或信息不

对称的行业。药品行业由于专业性较强，生产者和

消费者存在着严重的信息不对称。因此，在基本药

物可及性的规制过程中，适度的经济性规制是必要

而有效的。目前，我国政府及药品监督管理机构对

基本药物可及性的经济规制主要体现在价格控制和
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产量调控两个方面。 
3.1.1  基本药物的价格调控  基本药物的可负担性

是基本药物可及性的一项重要内容，要实现基本药

物的可负担性，就必须消除“药价虚高”现象，使

基本药物的价格保持在患者、医师及医疗机构的可

承受范围之内。目前，国家在基本药物供应保障体

系的总体构建上针对基本药物的价格调控已形成明

确的思路，即在基本药物的生产上采取公开招标采

购的形式，由国家制定基本药物零售指导价，由省

级人民政府根据招标情况在指导价格内确定本地区

的统一采购价格，并且要求城乡基层医疗卫生机构

应全部配备和使用基本药物并且实行零差率销售。

这有助于提高基本药物普及程度，尤其在支付水平

较低的农村，药品降价对于基本药物可及性的促进

作用更加显著。 
3.1.2  “统销统购”的模式进行产量调控  在基本

药物制度的实施过程中，从生产到配送的环节采取 
“定点生产、集中采购、直接配送”，这在某些程度

上类似于一种“统销统购”的模式，这一模式实际

上从供需双方对基本药物的产量进行了调控，因此，

可被看作是政府对基本药物可及性的经济规制。尽

管政府对重新构建国家基本药物制度的阐述仍显模

糊、笼统，但却能充分体现出政府对公平性的重视，

有利于保障群众的基本用药，极大地促进基本药物

可及性的提高。 
3.2  存在的问题与不足 

不可否认，经济性规制在很大程度上推进了基

本药物制度的实施，但规制过程中仍存在许多问题，

包括由于缺乏与社会规制的协调配合而导致的问题

以及经济规制本身的不足。 
3.2.1  价格调控缺乏补偿机制导致基本药物供需

双向短缺  目前，国内符合社会大众心理价位的基

本药物单位价格大体在 30 元以下，更多的是单位价

格在 10 元或 5 元以下的，不少常用药甚至在 1 元以

下[6]。对基本药物进行价格调控后，基本药物中的

大部分药品相对于其他同类药品来说价格比较低，

在生产和流通过程中缺少价格优势，药品生产、经

营企业的盈利空间非常小。在此基础上又缺乏合适

的补偿机制，导致有关企业生产、经营基本药物的

动力不足，基本药物的供应量得不到保障。 
医疗机构是基本药物重要的需方之一，是基本

药物最终落实到患者的主要途径。基本药物可及性

规制过程中的药品价格调控，从一定程度上打破了

医疗机构“以药养医”的传统模式，使医疗服务的

支出和收入之间的巨大“鸿沟”无法填补。虽然新

的基本药物制度已规定基层医疗机构必须配备和使

用基本药物，但对医疗机构缺乏合适的补偿机制，

仍然难以确保医疗机构身体力行，真正使用基本药

物，基本药物的需求量就得不到显著提高。 
3.2.2  “统购统销”缺乏明确的规章制度导致效率

问题的出现  新的基本药物制度中类似“统购统销”

的模式虽然在一定程度上能够实现公平性，但卫生

资源分配的效率问题却难以保证。在这一模式中，

基本药物的生产是招标定点生产。招标过程中，行

政权力的寻租行为是无法避免的，医药企业为了争

夺社区、农村这样一块潜力巨大的市场，将会增加

公关费用的支出，企业成本便随之增加。此外，中

标的定点生产企业在把基本药物生产出来后将会面

临销售和盈利的问题，新制度只是简单地说进行集

中采购，而对于采购方到底是政府、医疗机构还是

医保部门，新方案都没有给出明确的说明。在接下

来的配送环节，新制度也没有明确规定负责直接配

送的是中标生产企业，还是效仿西方发达国家建立

大型现代物流中心。在这几项生产和流通环节中，

对政府所处的位置也缺乏详细的规定与说明。在缺

乏使人们自觉遵守和参照的统一规章制度的条件

下，如果完全由政府主导或监督，需要对生产、招

标、配送等任何一个过程的监管都必须到位，那么

即使政府有足够的人力、动力及监管手段，来对几

百种乃至更多药品的生产和流通环节进行监管，也

难免会造成效率低下。更何况，现实生活中，政府

不可能做到万事亲力亲为。 
3.2.3  经济规制中未对药品流通企业的进入进行有

效控制，药品流通市场混乱  流通市场集中度不高

是我国药品流通领域的一大特点。据国家食品药品

监督管理局统计，我国药品流通业现有医药批发企

业 113 万余家。其中，法人批发企业 10 171 家，非

法人批发企业 3 094 家，企业规模普遍较小，年销

售额超过 5 000 万元的只有 500 余家。医药流通企

业中的前 3 强国药控股、九洲通与上医股份只占据

医药市场销售总额的 19.12%[7]。对药品流通企业的

进入缺乏严格控制，导致我国药品流通市场缺乏垄

断性企业，流通企业多而小。这使得我国药品流通

市场极其混乱，平均每个省拥有 400 多个批发企业，

流通环节过多使我国的药品行业呈现出两头小中间

大的“腰鼓”形，直接导致了药品价格的虚高，流
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通效率极低。经济规制中如不对药品流通企业的进

入进行控制，药品流通市场也得不到控制，将会严

重阻碍基本药物可及性的提高。 
4  基本药物可及性的社会性规制 
4.1  社会性规制分析 

医药行业紧密联系着国民生命健康和安全，在

这样一个特殊行业，社会性规制是必须的，并且社

会性规制是实现规制目标起效最快的规制机制。当

前基本药物可及性的社会规制主要体现在建章定制

及建立政策执行系统两方面。 
4.1.1  建章定制与建立政策预期  “建章定制是社

会性规制的核心组成部分，是影响相关行为主体政

策预期的重要基础”[8]。2008 年，伴随着党的“十

七大”报告中明确提出要“建立国家基本药物制度，

保证群众基本用药”，卫生部在与有关部门协调的基

础上着手制定了《国家基本药物目录》及相关配套

文件；2009 年，出台《中共中央国务院关于深化医

药卫生体制改革的意见》，这些为我国基本药物制度

的建立和完善提供了政策基础。 
2008 年，卫生部国家药物政策和基本药物制度

司制订了国家基本药物的遴选原则，即“适应基本

医疗卫生需求，剂型适宜，价格合理，能保证供应，

公众可公平获得”，并着手制定 2009 年版《国家基

本药物目录》。2009 年 8 月 18 日公布了《国家基本

药物目录》，该目录包括化学药品和生物制品 24 类

205 种、中成药 6 类 102 种和中药饮片（包括全部

颁布了国家标准的中药饮片）；并发布《国家基本药

物目录管理办法（暂行）》；同年还发布了《国家基

本药物临床应用指南》和《基本药物处方集》。这

些都为我国基本药物制度的实施提供了依据和制

度基础。 
4.1.2  建立政策执行系统  新的基本药物政策提出

以来，在原有的药品监督管理的政策执行系统的基

础上，为了促使基本药物政策的落实，2008 年卫生

部设立了国家药物政策和基本药物制度司，2009 年

政府又设立国家基本药物工作委员会，协调解决建

立国家基本药物制度过程中各个环节的相关问题。

这些机构和组织的成立，为基本药物制度的实施奠

定了组织和系统基础。 
基本药物可及性的社会性规制为基本药物可及

性的提高提供了组织和制度保障，一定程度上保证

了基本药物制度的落实，但规制过程中仍旧存在一

些问题与不足。 

4.2  存在的问题与不足 
4.2.1  有关规定不明确  我国从 1979 年便开始国

家基本药物的制订工作，截止 2004 年底，已颁布 4
版《国家基本药物目录》。随着新医改方案的推出，

2009 年 8 月 17 日卫生部部务会议讨论通过并发布

了《国家基本药物目录（基层医疗卫生机构配备使

用部分）》。从严格意义上说，国家基本药物制度应

是包括国家基本药物目录在内的一套具有法律强制

意义的规范体系，而我国虽然制定了这么多个版本

的基本药品目录，但迄今尚未建立起系统的国家基

本药物制度。1997 年《中共中央、国务院关于卫生

改革与发展的决定》中提出“国家建立并完善基本

药物制度”，“对纳入《国家基本药物目录》和质优

价廉的药品，制定鼓励生产、流通的政策”。这是我

国首次明确基本药物政策的法律地位，但其法律效

力仅限于法规性质，同时缺乏具有强制性的推行方

法，缺少细化的实施细则和规范。2001 年 12 月 1
日起施行的新版《中华人民共和国药品管理法》是

我国药品管理的基本法，但其中也并未针对性地包

含基本药物政策的相关法律条款。 
4.2.2  缺乏引导服从的奖惩机制  在基本药物制度

可及性的规制过程中，许多利益相关者由于利益受

到威胁而不愿把基本药物制度贯彻落实。要解决这

一难题，除了具有强制性的规章条款，还应设立奖

惩机制，引导医药企业、医疗机构、患者等服从。

在基本药物可及性的社会规制中，只有相关的法规

性质的条款和规定，而缺少奖惩机制的相关规定，

如基本药物制度规定基层医疗机构都必须配备基本

药物，却没有提出不配备基本药物的医疗机构将会

受到怎样的处罚；此外，基本药物制度鼓励医疗机

构的医师在开具处方时使用基本药物，但对积极

使用基本药物的医师或医疗机构没有相关的奖励

政策。 
5  对基本药物可及性规制的建议 

在进行基本药物可及性的规制时，单一的经济

性规制或社会性规制都会带来意想不到的问题，阻

碍基本药物可及性的提高。因此，经济性规制与社

会性规制应配合使用，协调进行。首先，经济规制

导致的一些问题可以用社会规制的某些具体措施加

以解决、补救。其次，“软”的经济规制应配合“硬”

的社会规制，软硬兼施。再次，社会规制要利用经

济规制为其创造良好的市场环境，并在这个大背景

下充分发挥自身的作用。 
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5.1  “药品降价”与“多渠道补偿”配合 
实行药品“零差率”后，仅仅凭借增加财政投

入的现有模式难以弥补基层医疗机构的收支差额，

况且这也未必有利于基层医疗机构的发展。因此，

可以考虑提倡多渠道补偿机制，即通过综合配套改

革措施，包括政府投入、公共卫生服务、绩效工资、

扩大医疗服务、调整“医保”资金支付方式等，来

保证基层医疗机构的正常运行。如财政拨款应根据

基层医疗机构的服务面积、服务人口、地域等因素

确定拨款金额；在筹资方面，可以通过“医保”基

金直接补偿，“新农合”和居民“医保”等医疗保障

基金在现行医疗服务价格补偿服务成本的基础上，

还需对基层医疗卫生机构因取消药品加成而减少的

收入给予直接补偿，并且通过等额加价的方式或设

立药事费来补偿医疗机构，并规定药事费可以通过

“医保”报销[9]。 
5.2  “统购统销”与强制性的法律法规配套 

“统购统销”模式的根本目的是保证人人都能及

时获得基本药物，体现了对公平性的重视。但是，

缺乏明确的、具有强制性的法规做后盾，将造成卫

生资源配置效率的低下，最终也难以保证基本药物

的可及性。要解决这一问题，有关部门就必须对“统

购统销”的各个环节作详细规定，使各环节的行为

主体有章可循，并且要运用强制力保证这些规定得

以遵守。理论上，如果“统购统销”能够与“强制

使用”配套实行并取得效果，占居民个人医疗费用

大半的药品费用（2004年第 3次国家卫生服务调查，

门诊和住院病人人均医疗费的药费比例高达

52.15%、43.17%[10]）将会大幅降低，看常见病、多

发病便宜了，居民医疗服务的可及性提高了，基本

药物的可及性也就会得到提高。 
5.3  通过经济规制为社会规制的展开提供良好的

市场环境 
从长期来看，在混乱无序的市场大背景下，社

会性规制的力量将显得微不足道，甚至会适得其反。

因此，在基本药物可及性的规制中，必须通过经济

规制为社会规制创造一个健康有序的市场环境。 
首先，应对药品配送企业实行严格准入。药品

配送企业必须符合招标规定的条件，如必须通过

GSP认证；具备药品连锁经营资格和药品批发资格； 
必须达到一定的经营规模（经营品种、仓储能力等）；

还必须考虑经营管理能力和诚信记录。在配送企业

中推行价格公示和评议制度，企业所提供的价格必

须符合物价部门的规定。同时还必须接受政府和配

送各方的监督。不合格的企业将被取消配送资格，

其他企业可以通过竞争将其取代，以此促进药品流

通行业的良性竞争和优胜劣汰。此外，农村市场主

渠道应让规范经营、信誉好、优势药品经营企业来

占领。 
其次，对于药品这一特殊商品来说，垄断竞争

性市场更能使配置效率达到最优，药业巨头的存在

是解决效率问题的关键之一。现阶段可以由政府出

面筹资或参股，扶持有实力、上规模的大型本土医

药企业进行兼并重组，打造本土药业巨头。在国内

构建数家或数十家这样的大型药企后，再把基本药

物向这些为数不多的垄断性企业招标进行定点生

产，把市场由自由竞争向垄断竞争转化。在药品的

流通领域，要建立国家基本药物体系，可以继续扶

持数家大型国有企业，形成流通领域的寡头垄断。

也可以由政府建立大型的药品现代化物流中心，专

门为药物的直接配送服务。把我国“腰鼓”型的药

品流通市场扭转为“哑铃”型结构，形成垄断竞争

市场，节约资源，提高效率。 
5.4  在经济性规制无法发挥作用的环节加强社会

规制 
在基本药物制度实施过程中的一些环节，经济

性规制是无法发挥作用的，尤其在使用环节。使用

者的意愿对基本药物的使用情况起着至关重要的作

用，通过经济规制无法改变使用者意愿，这时就只

能充分发挥社会规制的作用了。 
5.4.1  通过监管机制推动基本药物的使用  从长

远来看，实施临床诊疗规范是规范医生行为、促进

合理用药的有效途径。但从短期来看，卫生行政部

门可以通过发挥其对医疗机构的监管职能，规定医

院处方中基本药物所占比例，将基本药物的使用纳

入医院及医生考核体系。 
5.4.2  设立奖惩机制以引导服从  总的来看，任何

社会性规制都不可避免地带有一定的强制性。因此，

如何较好地运用“胡萝卜加大棒”政策来引导规制

对象的行为对于社会规制的设计者来说是很重要

的。在基本药物可及性的规制过程中，可以通过设

立奖惩机制（如以奖代补）来提高医疗机构、医师

等对基本药物使用的积极性，与强制性的法律法规

相得益彰。 
6  结语 

经济性规制和社会性规制是基本药物可及性规
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制的两个方面，笔者分别对基本药物可及性的规制

中的经济规制和社会规制进行深入分析，发现无论

是经济规制还是社会规制都存在诸多问题，并且规

制本身会催生新的问题，这些问题的存在进一步阻

碍了基本药物可及性的提高。因此，单一经济规制

或社会规制不仅不能很好地解决基本药物可及性规

制中的问题，促进基本药物可及性的提高，而且会

导致一些新的问题出现，阻碍基本药物可及性的提

高。进一步研究发现，经济规制导致的一些问题可

以用社会规制的某些具体措施加以解决、补救；而

经济规制能为社会规制的顺利开展创造良好的市场

环境。鉴于此，笔者认为在基本药物可及性的规

制中，经济性规制与社会性规制应配合使用，协

调进行。 
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