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摘 要：对国外相关文献进行梳理，以参考定价系统的规制结构和规制结果为线索，对参考组分组

原则、补偿价格设定，以及参考定价对市场参与者行为和最终市场价格影响等问题的研究概况进行

综述。
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!$&$年，德国率先在其法定医疗保险系统中实
践一种新的价格规制体系———参考定价（ -./.-.01.
2-31304，56），随后，荷兰、瑞典、丹麦、新西兰、澳大利
亚、意大利和西班牙等国也相继效仿［!］。参考定价为

平衡健康风险和控制药品费用带来了新的希望。

一、药品参考定价研究的基本框架

药品参考定价是一种通过限制补偿水平实现对

药品价格进行控制的规制政策。在此定价体系下，

买方代理人（规制者或医疗保险机构）依据给定的分

组原则将药品确定为不同参考组，并设定各参考组

统一的作为补偿上限的参考价格。药品供应方可以

设定高于参考水平的市场价格，但是超过补偿上限

的部分必须由患者自付。规制者期望通过参考定价

增加患者和医生对药品价格的敏感度以提高药品价

格的需求弹性，并最终降低第三方的医疗费用。

随着药品参考定价在越来越多的国家实施，各

国学者的研究热情也越来越高，研究所涉及的领域

也越来越广泛。但是研究的核心目标是一致的，即

考察参考定价的规制体系在平衡患者的健康风险和

成本控制方面有何建树以及应当如何改进。从研究

的内容来看，大体可以归为两大类：一类是针对药品

参考定价规制结构的研究，主要包括参考组分组原

则的研究和参考价格设定依据的研究等；另一类是

药品参考定价政策的效果研究，主要包括参考定价

对厂商定价行为的影响和对最终市场价格的影响

等，如图 !所示。
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二、药品参考定价规制结构的研究

药品参考定价的规制结构主要包括两个核心部

分：一是参考组划分准则，二是参考价格的设定。

! (参考组划分准则与异质性问题
参考组的划分是参考定价体系最重要的工作之

一。根据 78899.0 的研究，参考组划分的原则可以
分为 :种："化学活性成分相同；#药理作用相同，
比如将 *;<=（血管紧张素转化酶抑制剂）归为一类；

$疗效相同，比如将所有的抗高血压药物归为一
类［"］。通常，采用第一种分组方式的被称为学名药

参考定价（4.0.-31 -./.-.01. 2-31304，>56），采用第二、
第三种分组方式的被称为疗效参考定价（?@.-82.A?31
-./.-.01. 2-31304，B56）。然而，由于同组药品可能存
在异质性（即同组药品之间的不完美替代）导致参考

组宽度问题成为参考定价理论研究的第一个热点。

关于异质性产生的原因，*C.DEFG3?@ 等研究认
为，这里由于患者体质的不同，同一参考组中各药物

对具体的患者会表现出不同的生理反应［:］。导致患

者出现不同生理反应的具体原因主要包括：药品质

量（比如纯度）以及性能（比如吸收速度）的不同；化

学成分的不同（比如分子量）；给药途径的不同；浓
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度、剂量的不同以及生物利用度的不同；所确认的适

应症的不同；禁忌症的不同；副作用的不同以及药品

生产商提供的额外服务的不同等等。如果不充分考

虑这些产生异质性的因素，应用统一的补偿标准就

会对部分患者产生歧视，从而影响公平性。例如，如

果用每毫克药品的疗效来表达价格时就会对低剂量

药品造成不公。!"##$%&’()$"等甚至认为，药物之间
的可替代性有时并不能被客观地定义，在很多国家

会掺进一些官僚而非纯科学的色彩［*］。

! 因为对价格敏感的患者都去购买参考组中的药品了。

" 荷兰在 +,,+年开始实施参考定价时选取平均值作为参考价格，但在 +,,-年政府颁布“最高价格法”后情况有所改变。

学者们普遍认可 ./0 而质疑 1/0。./0 以相
同化学活性成分作为分组标准，有助于使同一参考

组内药品的临床特性更趋一致，因为具有相同分子

式和生物活性的药物在吸收、生物利用度、功效、安

全性或耐受性都更加接近。尽管这些药品并非对所

有患者的疗效都是等价的，但由于它们在上市前均

要进行生物等效性实验，药品的替代对大多数患者

不会造成显著的健康威胁。同时，由于 ./0不包含
专利药，从而保留了对制药公司研发的激励。因此，

多数学者认为对有相同有效成分的药品实行参考定

价是合理的［2］。与之不同的是，1/0是将治疗相同
症状或者有相同疗效的不同化合物归入同一组。很

多学者认为，1/0造成同组药品之间的较大疗效差
异，意味着要么患者面临较大的经济负担，要么替换

更便宜但欠合适的药品而面临健康风险，最终还会

引发其他卫生资源过度使用的问题［-，3］。在 1/0
下，专利药也可能会被划分到参考组中，这就会违背

专利的本意并打击了药品改进和创新的动机。

此外，456776等运用一个水平差异和纵向差异
相结合的理论模型精细地研究了 ./0和 1/0的政
策效果，得出了一些不同的结论：首先，参考体系内

药品的价格下跌也会引发具有疗效替代性的非参考

药品的降价，即 ./0也会危害专利保护。其次，与
1/0相比，./0对患者的择药决策扭曲得更严重，从
而更易增加患者的健康风险。其理论解释是：由于

专利药品已经被排除出 ./0，专利持有人将面临一
个价格需求弹性更低的市场!，因而可以制定一个

相当高的价格。这将促使更多的患者选择参考定价

体系内的却并不太适合自己的药品［8］。456776等随
后的研究表明：学名药参考定价系统对未被纳入系

统的疗效替代药品具有负的交叉价格影响，这进一

步证实了 ./0的负面作用［,］。9":;<: 等在分析了
参考定价对德国、新西兰和荷兰的药品可及性的影

响后也认为参考定价系统的严格性会导致一个国家

可使用药品数量的减少，也从侧面印证了 ./0的潜

在危害［+=］。

> ?参考价格（即补偿额）的设定
设定参考价格面临的第一个问题是：如何在同

组药品的价格基础上确定这个补偿上限。通常的做

法是在同组药品的价格分布函数上选取一些特殊

值。各国的实践不尽相同。有些国家选取组内最小

值（如新西兰），有些国家选取平均值（如荷兰"），有

些国家采用的是以销售量为权重的加权平均值，通

常采用这种方法会得到更低的参考价格［3］。456776
等运用纵向差异化模型证明：如果参考价格是由市

场中药品价格函数内生，函数中低价药品的权重越

大则参考价格越低，并且会导致组内药品价格同时

下降，学名药市场份额增加［++］。从而实现对药品费

用的有效控制。然而，过于激进的设定方式造成的

低参考价格严重影响了制药公司在这些市场投放新

药的热情，这可能使本国患者无法最快受益于最新

的专利药品，从而损失健康福利。

但是，因为同组药品并非本质相同（尤其是 1/0
中的参考组），并且组中各药品很可能存在着剂型和

含量等方面的差异，所以必须先确立同组内药品的

可比性参考价格才能够普遍使用。这就是设定参考

价格所面临的第二个问题：如何定义一个公共单位

来确立同组内药品的可比性。@AB设定了一套作
为药品效用研究工具的标准日剂量系统（C6D$:6C
C"$EF C<G6，999）。多数国家就借用 999来建立同组
药品之间的可比性。但是，由于 999系统并不是专
门为参考定价设计的，因此不能完全满足参考定价

的实际需要。9":;<:认为，如果拥有共同价格的产
品在所有相关尺度上（比如疗程长短、功效、副作用）

都等价，相对价格的体现才是公正的。否则，就会对

消费者和制药商造成不恰当的价格信号。999 可
能在一些方面产生明显的误导，并使开处方时对成

本有效性原则的鼓励受到扭曲［+>］。

最后一个参考价格设定方面的问题是参考价格

修订的频率问题。考虑到新药不断进入市场等因

素，一般每隔一段时间就需要修订参考价格。对

1/0而言，改变参考价格有一系列副作用，比如增加
支付方的行政成本、医师的时间成本以及病人的经

济成本。如果参考价格的改变造成病人用药的改

变，还会对引发严重的副作用、心理疑惑和服药依从

性的降低，进而降低病人的健康或增加其他医疗服

务的使用。这些不利局面在老年人的慢性病药物治

疗上尤为明显。频繁并不可预期的价格变化对生产

商来说也是代价高昂的，因为他们的定价和供应需
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要随着参考价格的改变而迅速地调整。对 !"#而
言，参考价格频繁的改变倒是能够在不显著增加病

人或医师成本的情况下使支付方赢得更大的费用节

约，因为此时并不需要处方的变化。对修订频率问

题进行深入研究的文献比较鲜见。

三、药品参考定价政策结果

$ %参考定价对制药厂商定价行为的影响

! &’()*(简介了结点的形成原理：如果医师不愿开会使自身蒙受时间成本和会使患者产生超额费用的药品，那么这就会使高于参考水平

时的需求更有弹性。在这种情况下，生产商的最佳策略就是将价格降至参考水平（即使是质量较高的药品）以保存市场份额。另一方面，医师

和患者对低于参考水平的价格是不敏感的，因为弹性不足的区间内厂商没有降价的动机。

"“潜在的竞争”在这里是指品牌药专利到期时在同一市场尚未出现学名药的情形。

由于 "# 只是规定了补偿水平而非最终的价
格，因此对患者造成的影响还必须取决于生产商的

反应。如果优质药品的生产商维持了高于参考水平

的价格，患者就要么必须自付补偿差额，要么换用廉

价药从而面临健康风险；如果生产商将价格降至参

考水平，虽然患者不必面临自付成本或健康风险，但

是生产商会由于优质药品得不到奖励而致使研发受

到负激励。因此，生产商的价格反应对参考定价系

统的效果会产生重要影响。

一些理论文献探讨了厂商在参考定价下可能实

行的策略。+,-./-0 等依据德国的 1"# 运用伯川德
双头垄断模型分析了引入参考定价后厂商的定价策

略，认为参考定价可以使品牌药价格立即降到参考

价格水平，但对学名药无影响；然而文章并没有解释

学名药厂商之间暗藏的共谋是如何发生的［$2］。

&’()*(等运用结点需求模型研究了参考定价，认为
在只考虑医师和患者的动机并且医生拥有完美信息

的条件下，生产商的供给价格会在参考价格处形成

结点!。生产商的最佳反应是在参考水平设定价

格，因此品牌药会降价而原先定价低于参考水平的

学名药会涨价，即满足价格收敛假说。34-55-等从
理论和实证两个角度分析价格上限规制和参考定价

规制对竞争和药品价格的影响。他们认为：在参考

价格外生时，参考价格的降低会导致品牌药价格下

降而学名药价格上升，即价格收敛；但是，在参考价

格内生时，随着参考价格降低，品牌药和学名药价格

双双下降，而学名药的市场份额会增加［$$］。

&’()*(指出，还有一些因素对厂商定价决策产
生了影响［6］。首先，参考组中药品相互替代性越低，

患者和医师就可能越不愿意选择低价药品，这意味

着高于参考价格的药品的需求弹性变低。因此，参

考组越宽，生产商越不愿意将价格降至参考水平以

下。其次，如果能有效激励药剂师在配药时行使学

名药替代权将会有助于增加药品的需求弹性，从而

对生产商将价格定在参考水平以下产生了激励。类

似地，对医师处方的有效审计也会使其对参考水平

以下的药品价格变得敏感，从而对生产商定价行为

产生影响。

7 %参考定价对药品市场价格的影响
下文通过一些实验研究的成果来说明参考定价

对药品市场价格的影响。虽然在参考定价能否降低

药品价格这一问题上存在着一些争议，但是大多数

学者还是赞同参考定价的确有降低药品价格的作

用。#’89(.5用德国 $:;< = $::< 年间两个治疗领域
（抗糖尿病和抗溃疡药物）的数据证实：在 $:;:年德
国引入参考定价后，品牌药和学名药的价格均产生

了很大幅度的下跌［$>］。?4*(@@*( 等对瑞典 $:67 =
$::<年间 $; 个药品的数据进行了分析，发现在
$::2年引入的参考定价系统对药品价格有强烈的
降低作用［$A］。同样基于瑞典数据，3-4BC’( 等分析
了品牌药和学名药之间实际和潜在的竞争"，结论

是：无论是实际还是潜在的竞争，品牌药的价格都有

所降低［$<］。#D.BEFD(*G通过西班牙 7HH$年前后药品
价格数据的研究发现，参考定价系统是一个降低高

价药价格的非常奏效的方法，其效力已类似于最高

价格规制，因为在大部分参考组中，参考价格实际上

扮演了价格上限的角色［$6］。34-55- 等研究了参考
定价对未被纳入系统的疗效替代药品的交叉价格影

响，结果表明：!"#不仅降低了参考定价系统内的药
品价格，对系统以外的疗效等价的药品也产生了降

价压力［:］。当然，也有一些实证研究得出了不同的

结论。&’()*(等的系统研究表明：参考定价对德国
和荷兰的药品可及性或平均药价并没有产生实质性

影响［$H］。I’0* 等研究了匈牙利引入参考定价后 6
个月内他汀类药品的价格，发现平均单位价格仅下

降了 2J，但单位处方的平均每日用药剂量却从
$K$>增加到 $K<A，并最终增加了单位处方中他汀类
药品的总价［$;］。挪威于 $::2年开始采用参考定价
系统，但是由于没有实现预期的成本节约，7HH$ 年
废弃了该政策。7HH2年，挪威又采用了一种被称为
指数定价（L(M-N #4.9.(B）的新的参考定价系统取代价
格上限规制。34-55-等针对这一政策变迁的实证研
究表明改进后的参考定价系统的降价效果优于价格

上限规制［:］。

然而，对于原本价格就低于参考价格的药品，参

考定价很难产生降低作用。&’()*(在对参考定价政
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策的比较分析发现，到处都可以找到表明这种局限

性的证据［!］。大量数据证实：对于原本价格就低于

参考水平的药品，参考定价系统并没有降价作用，这

类药品仍然坚定地维持着价格，没有迹象表明低价

进入者导致了药品价格竞争［"!］。

正如众多文献所总结的，参考定价实证研究存

在一个重要局限：由于各国在使用参考定价系统的

同时无一例外地还实施了其他药品价格规制和费用

控制政策，因此，几乎不可能将参考定价的效果从整

体规制政策的影响中清晰地分割出来［#，"!］。$%&’(&
认为，需要运用随机受控试验或者自然实验才能在

总体政策的影响中剥离出参考定价的真实效果，但

这又是另一个无法完成的任务［!］。因此，任何通过

观察参考定价实施前后药品市场数据变化而做出的

政策效果的因果推论都是不充分的。

四、总结与启示

通过对国外相关研究文献的综述，我们发现：首

先，药品参考定价利用药物的等价性研究成果，通过

加强患者的成本意识，提高了药品的价格需求弹性，

因而得到了各国政府的广泛支持。但是，由于各国

医疗服务体系和医疗保障体系各不相同，参考定价

的不同政策细节决定着它的实际效果。其次，在药

品等价性评价即参考组划分上，仍然面临着没有得

到有效解决的成本节约、健康风险和研发激励权衡

的问题。第三，如果想让参考定价系统发挥应有的

作用，还需要完善某些政策细节以改善厂商定价行

为。最后，虽然在政策剥离上存在着一定缺陷，但是

从大量的实证研究中仍然能够体会到参考价格对降

低药品价格的确存在着积极的作用。中国是一个发

展中的人口大国，面临着更加严峻的卫生事业费用

上涨问题。参考定价系统可以看作为我国药品价格

规制的一个可行的、重要的选项。因此，有必要在消

化、吸收国外参考定价研究成果的基础上，结合我国

的医疗卫生服务体系和医疗保障体系的现状和发展

方向，研究药品参考定价与我国医药卫生体制相容

性以及具体的制度构建理论等问题。这对我国药品

市场规制具有极其重要的理论意义和现实意义。
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