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https://www.100test.com/kao_ti2020/647/2021_2022_2011_E5_B9_

B4_E6_89_A7_c23_647758.htm 第一章第二节讲述了医药卫生

体制改革的相关配套文件。 第二节 医药卫生体制改革的相关

配套文件 一、《关于加强基本药物质量监督管理的规定》 为

了进一步做好基本药物生产及质量监管工作，2009年9月22日

，国家食品药品监督管理局发布了《关于加强基本药物质量

监督管理的规定》(以下简称《规定》)。国家食品药品监督

管理部门负责基本药物的评价性抽验，加大年度药品抽验计

划中基本药物的抽验比例，组织开展基本药物品种的再评价

工作，并将再评价结果及时通报卫生部.各省级食品药品监管

部门负责基本药物的监督性抽验工作，每年组织常规检查不

得少于两次，至少对辖区内基本药物生产企业生产的基本药

物进行一次抽验.地方各级食品药品监督管理局应当进一步加

强对城市社区和农村基本药物质量监督管理，充分发挥农村

药品监督网在保证基本药物质量监督管理中的作用。 《规定

》要求，进一步加强对城市社区和农村基本药物质量的监管.

基本药物生产企业应当严格按照《药品生产质量管理规范》

组织生产，建立和实施质量授权人制度，完善质量管理、强

化风险控制体系建设，应当主动开展药品标准研究和修订工

作，完善和提高药品标准.鼓励和推动基本药物配送企业兼并

重组、整合配送资源，加强对基本药物进货、验收、储存、

出库、运输等环节的管理.医疗机构和零售药店必须按照规定

、加强对基本药物进货、验收、储存、调配等环节的管理，

保证基本药物质量。零售药店应当充分发挥执业药师等药学



技术人员的作用，指导患者合理用药。 《规定》还要求，基

本药物生产、配送企业以及医疗机构和零售药店应当建立健

全药品不良反应报告、调查、分析、评价和处理制度，主动

监测、及时分析、处理和上报药品不良反应信息，对存在安

全隐患的，应当按规定及时召回。 二、《国家发展改革委关

于公布国家基本药物零售指导价格的通知》 为配合国家基本

药物制度的实施，国家发展改革委于2009年9月28日发市(国家

发展改革委关于公布国家基本药物零售指导价格的通知》，

公布了国家基本药物的零售指导价格，共涉及2349个具体剂

型规格品。其主要内容： l.国家基本药物零售指导价格是按

照药品通用名称制定的，不区别具体生产经营企业，各级各

类医疗卫生机构、社会零售药店及相关药品生产经营单位经

营基本药物，可依据市场供求情况，在不超过零售指导价的

前提下，自主确定价格。 2.原来针对具体企业定价或特定包

装规格定价的药品，作为基本药物销售也要执行此次公布的

统一零售指导价格。 3.各省、自治区、直辖市价格主管部门

要加强对国家基本药物市场购销价格的监测，发现问题，及

时反映，国家发展改革委将适时调整价格.各地要加强对基本

药物价格执行情况的监督检查，发现存在价格违法行为的，

要依法严肃查处。 4.国家基本药物零售指导价格定价原则：

①确保企业能够正常生产和经营基本药物，保障市场供应。

基本药物价格要充分反映成本变化情况，合理补偿企业成本

，正常盈利，有利于调动企业生产积极性.②充分考虑当前我

国基本医疗保障水平和群众承受能力。制定基本药物价格，

要在企业获得正常利润的前提下，切实压缩不合理的营销费

用，使基本药物价格总体水平有所降低，以适应现阶段医疗



保障水平和群众承受能力.③结合市场实际和供求状况，区别

不同情况，采取“有降、有升、有维持” 的方法调整价格。

对于市场竞争不够充分、价格相对偏高的品种，加大降价力

度.对于市场需求不确定性强、供应存在短缺现象的品种，适

当提高价格.对于市场竞争较为充分且价格相对低廉的品种，

中药传统制剂及部分国家规定需较大幅度提高质量标准的品

种，少降或维持现行价格。 三、改革药品价格形成机制的意

见 l 调整政府管理药品价格范围 政府管理药品价格的重点是

国家基本药物、国家基本医疗保障用药及生产经营具有垄断

性的特殊药品。其他药品实行市场调节价，对其中临床使用

量大面广的处方药品，要通过试点逐步探索加强价格监管的

有效方法。 2.药品价格实行分级管理 国务院价格主管部门负

责制定药品价格的政策、原则和方法.制定国家基本药物、国

家基本医疗保障用药中的处方药及生产经营具有垄断性的特

殊药品价格。各省、自治区、直辖市价格主管部门根据国家

统一政策，负责制定国家基本医疗保障用药中的非处方药(不

含国家基本药物)、地方增补的医疗保障用药价格。非营利性

医疗机构自配的药物制剂价格，由各省、自治区、直辖市根

据本地实际情况确定价格管理权限、形式和内容。 3.政府制

定公布药品指导价格，生产经营单位自主确定实际购销价格 

纳入政府价格管理范围的药品，除国家免疫规划和计划生育

药具实行政府定价外，其他药品实行政府指导价。麻醉药品

、一类精神药品由政府定价形式改为政府指导价，并对流通

环节按全国性批发和区域性批发分别制定进销差价率的上限

标准。 实行政府指导价的药品，生产经营单位在不突破政府

规定价格的前提下，根据市场供求情况自主确定实际购销价



格。 4.政府制定药品价格原则上按照通用名称制定统一价格 

政府制定药品价格，一般情况下不区分具体生产经营企业，

按照药品通用名称制定统一的指导价格。已针对特定企业制

定的价格，与统一指导价有较大价差的，要加大调整力度，

逐步缩小价差。今后对于符合国家鼓励扶持发展政策且具有

明显不同质量标准的药品，可以依据按质论价的原则，实行

有差别的价格政策。 5.科学确定药房之间的差比价关系 进一

步完善药品差价比价规则，合理确定同种药品中代表剂型规

格品及价格，其他剂型规格品价格按照规定差价或比价关系

制定。对可替代药品和创新药品定价逐步引人药物经济性评

价方法，促进不同种类药品保持合理比价。 6.鼓励基本药物

生产供应 按照通用名称合理制定基本药物零售指导价格，不

区分具体生产经营企业。核定基本药物零售价格，要严格控

制营销费用，压缩流通环节差价率。保持基本药物价格相对

稳定，保障国家基本药物正常生产和供应。 7.控制药品流通

环节差价率 逐步降低政府指导价药品的流通差价率，对流通

环节差价率(额)实行上限控制，并对高价和低价药品实行差

别差率控制，低价药品差价率从高，高价药品差价率从低，

利用价格杠杆促进药品流通领域兼并重组，扩大规模，集约

经营，降低成本，减少流通费用。 8 改革医疗卫生机构药品

销售加成政策 按照“医药分开”的要求，改革医疗机构补偿

机制，逐步取消医疗机构销售药品加成。改革过渡期间，要

逐步降低医疗机构药品加价率，在总体不突破15%的前提下

，可按价格高低实行差别加价政策。必要时对高价药品实行

最高加价额限制。中药饮片加价率标准适当放宽。 鼓励地方

结合公立医院试点改革，统筹开展公立医院销售药品零差率



改革。公立医院取消药品加成后减少的收人，可通过增加财

政补助，提高医疗服务价格和设立“药事服务费”项目等措

施进行必要补偿。 9.规范药品市场交易价格行为 药品生产经

营单位应按照诚实守信的原则合理制定购销价格，要加强行

业自律，公开价格信息，提高价格形成的透明度，禁止价格

欺诈、价格垄断、价格歧视及其他损害消费者合法权益的行
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