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摘要：英国建立了相对完善合理的药品定价制度机制，并随其国情变化而不断更新。其品牌药品定价和准入自愿计划、

高度专业化技术评估以及社区药房合同框架等新政的推行在合理控制卫生支出、保证患者用药、强化创新活力这些矛盾

目标之间取得了较好的平衡。本文对英国的药品定价政策及最新进展进行研究，借鉴其有益思路与方法，在中国药价形

成领域的管控方式、参与机制、评估评价方法以及药品补偿机制等 4 个方面提出启示和政策建议。 
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ABSTRACT: The United Kingdom has set up a sound and reasonable drug pricing system, which is constantly updated with 
changes of its national conditions. Its Voluntary Scheme for Branded Medicines Pricing and Access, Highly Specialised 
Technology and The Community Pharmacy Contractual Framework and other new policies have achieved good results in balance 
of the contradictory goals of reasonable control of health expenditure, ensuring patients’ medication and strengthening innovation 
vitality. This paper studies the drug pricing policy and the latest progress in the United Kingdom, and draws on its useful ideas 
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participation mechanism, evaluation method and drug compensation mechanism. 
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当前，中国医药卫生体制改革已步入深水期，

药品价格的形成与管理政策是中国医改乃至全球

医改的重点领域。2019 年国家医疗保障局《关于

做好当前药品价格管理工作的意见》的发布确定

了药品价格管理在中国医疗卫生全局中的重要地

位；2020 年 4 月 29 日发布的《基本医疗保险用

药管理暂行办法(征求意见稿)》也备受关注。然

而，中国的药品价格管理改革在取得一系列进展

的同时，药品价格形成机制也面临着大环境的多

重考验，如：国内药品的创新与质量提高问题、

部分延续的以药补医问题、行政管制下市场机制

不完善、各利益主体的参与不充分且应有作用未

发挥等。 
英国的药品价格按照明确具体的制度以及运

行良好的机制形成，新药进入其国家医疗服务体

系(National Health Service，NHS)较快且比例较高，

同时其药品市场发展相对健康。据统计，英国的

制药企业中，有 2 家(葛兰素史克和阿斯利康)跻身

全球前 10；药品产业在英国九大主要产业部门中

对其贸易平衡的贡献最大[1]。历经多次改革，特别

是近年对于创新药品的价格管理改革，英国的有

益经验值得借鉴。 
笔者经知网检索，对药品价格主题的文章及

英国经验借鉴的文章进行了梳理，特别关注了近 3
年相关文章。总结发现，当前文章存在的问题主

要有 3 点：第一，时效性不足，近 3 年的相关文

章较少，最新政策动态缺失。第二，实用性存在

局限，多针对某方面进行分析，如仅对进口药品

定价机制存在的问题进行剖析[2]、仅研究中国政府

对药品价格管理的不同方式[3]等，未对宏观整体深
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入研究。第三，准确性有待更新，如多篇文章提

到的英国价值定价，发展到现在实际上已经因早

期探索效果不佳而调整方向[4-8]。对比而言，本文

从药品价格形成的整个机制入手进行研究，涉及

管控方式、参与机制、评估评价方法以及补偿机

制等多个方面，并结合英国官方网站以及与关键

负责人交流得来的最新信息，以期为我国药品领

域改革提供借鉴。  
1  英国药品价格制定与管理机制概况 
1.1  药品价格的形成过程 

英国专利药和仿制药的价格形成过程有极大

差别。 
英国的创新药首先由其生产企业自主定价，

上市成为专利药后，其价格将根据药品价格监管

计 划 [Pharmaceutical Price Regulation Scheme ，

PPRS；2019 年后其“新版”升级为“品牌药品定

价和准入自愿计划”(Voluntary Scheme for Branded 
Medicines Pricing and Access，VPA)]调整，主要方

式是整体利润控制。同时，通过国家健康与护理

卓越研究所(National Institute for Health and Care 
Excellence，NICE)的成本-效益评估以及 2019 年 4
月以来的预算分析等进行单个药品价格的调整。 

英国在 2000—2004 年对仿制药采取最高限价

措施，但其无法合理制定新上市仿制药价格，且

割裂了补偿价格和市场价格之间的联系，于是英

国在 2004 年出台了“新补偿价格”并沿用至今。补

偿价格一般根据每个产品的不同浓度(含量)、包装

以及出厂价(经过量的权重后厂商销售的平均价格)
来制定[9]，而后 NHS 负责制定与其种类相关的报

销价格，最终价格主要靠市场竞争决定。 
1.2  药品定价过程中的多主体参与 

英国药品价格的形成赖于多方主体的共同参

与。首先，政府机构的作用非常关键：卫生和社

会保障部(Department of Health and Social Care，

DHSC)为药品价格的主要制定与管理机构，其下

的 药 品 和 保 健 产 品 监 管 署 (Medicines and 
Healthcare Products Regulatory Agency，MHRA)、
NHS 共同负责指导药品的审批上市、经济学评价

以及价格制定与管理。除政府机构外，作为官方

授权机构(非政府部门公共机构)的 NICE 进行优质

评估与推荐，患者与公民主要通过公民委员会参

与决策，医师与医师协会的作用在药品价格形成

的各个环节都有体现，制药公司也可自愿参与到

相关决策中来，由此基本形成了社会公治、多方

共赢的格局。 
笔者根据资料整理了英国药品定价及后续流

通过程，见图 1。 
 

 
 

图 1  英国药品定价及后续流通过程 
Fig. 1  Pricing and subsequent circulation of drugs in the 
United Kingdom 

2  英国药品价格管理的最新政策 
英国对其药品产业的改革仍在进行当中，近

期又推出了几项最新政策：在宏观的药品价格控

制方面，实行 VPA 对 PPRS 进行了更新与完善，

使其药品价格更加稳定；在提高患者的药物可及

性方面，推行了高度专业化技术评估，缩短了患

者获得更高质量新药的时间；在节省财政资金方

面，新增预算分析以期避免不必要的资金浪费；

在照顾特殊人群方面，更新了为加快癌症患者的

药 品 可 及 而 设 立 的 癌 症 药 物 基 金 (Cancer Drug 
Fund，CDF)。通过药品联络人报告制度来整合预

警、生产调节等方式，从而降低药品短缺风险。

在应对药品短缺情况则是持续通过药品联络人报

告制度进行短缺预警，而后由 DHSC 据此进行生

产调节，而非通过提高药品价格的方式解决。 
2.1  专利药品定价和准入自愿计划 

最早一版 PPRS 自 1993 年发布以来每 5 年更

新一次，2014 年版是其最后一版；2018 年 12 月
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30 日其有效期满，VPA 于 2019 年 1 月被推出并生

效。此计划旨在：第一，通过更快获得最佳价值

和最有效的药物，改善患者获得药物的机会；第

二，通过限制专利药销售价格的增长，使 NHS 能

够维持其总体支出；第三，支持英国的生命科学

产业[10]。VPA 与 PPRS 性质相同、目标一致，由

DHSC、NHS 和制药行业协会(Association of the 
British Pharmaceutical Industry，ABPI)共同参与，

在某种意义上相当于新版 PPRS；其有效期也为 5
年，从 2019 年 1 月 1 日开始生效，至 2023 年。 

VPA 在做出相应调整的同时，也保留了 2014
版 PPRS 的许多核心内容与价值，如灵活定价和患

者可及计划，特别是患者可及计划，目前其实施

完全按照 2014 版 PPRS 的规定进行；而灵活定价

的相关内容有微小调整，如 2014 版 PPRS 规定，

药品价格可在 2014 年 3 月 1 日之后进行调整，但

必须在做出调整的 28 d 前通知卫生和社会保障部

门，其将在 21 d 内作出回应；但不会允许在此计

划期满前的 2 年内提出的调整申请，因为这样会

危及未来的价格中立[11]。而 VPA 则要求价格的上

涨需要提前 8 周申报，价格降低则提前 21 d 申报；

计划成员必须在 NHS 清单价格变更生效后 24 h 内

(通过门户网站)更新药品和器械定价信息[12]。 
2.2  高度专业化技术评估与新增预算分析 
2.2.1  高度专业化技术评估  NICE 对创新药的

评 估 主 要 由 技 术 评 估 项 目 部 门 (Technology 
Appraisals，TA)完成，但是为了加快英国 NHS 内

使用新的和现有的高度专业化药物和治疗手段而

在 2014 年新增了高度专业化技术项目评估部门

(Highly Specialised Technology，HST)。HST 评估

的 大 部 分 主 题 由 国 家 健 康 研 究 所 创 新 观 察 站
(National Institute for Health Research Innovation 
Observatory)确定。其目的是通知 DHSC 关键的、

新的和新兴的医疗保健技术，且这些技术需要在

以下时间框架内提交 NICE 开展评估：一是开发中

的新药，在上市许可后的 20 个月内；二是新的成

分，在上市许可后的 15 个月内。经过一系列专业

审查评估和公众咨询后，最终建议将作为 NICE 指

南进行发布。 
2019 年，NICE 对 TA 和 HST 评估进行了审

查和更新，包括对二者的评估范围进行界定，以

及对评估启动的规范性和指南形成过程的审查。

另外，TA 和 HST 于 2019 年 4 月 1 日起开始对评

估进行收费，大型公司和小型公司的收费标准不

同。小型公司将获得更多优惠，如 75%的折扣并

且 可 选 择 分 期 付 款 。 以 单 一 项 目 评 估 (single 
technology appraisals，STA)为例，2019/2020 年度

每项评估对大公司的收费标准为 126 000 英镑，而

对于小型公司的收费标准则为 31 500 英镑。 
2.2.2  新增预算分析  NHS 和 NICE 联合提出了

关于改变药物和其他健康技术的评估与供资安排

的建议[13]，使患者更快获得最具成本效益的新疗

法，并实现在 NHS 系统中采用成本效益高、预算

影响大的技术时更加灵活。具体建议如下： 
第一，为最有前景的新技术(安全有效且增量

成本效益比低于每 QALY 10 000 英镑的阈值)引入

NICE 技术评估“快速通道”(“fast track”)，以

便更快地为患者提供这些治疗。第二，对于具有

成本效益但进入目录将对 NHS 的预算产生重大影

响的少数技术，NHS 提出“预算影响阈值”(“budget 
impact threshold”)的概念并将其设定为 2 000 万英

镑，之上则 NHS 需要与公司展开讨论，商定特殊

安排以更顺利地对 NICE 所推荐的新技术进行引

进。第三，当确定推荐使用的新技术预算达到或

超过预算影响阈值时，则改变供资所要求的时间

表。但这也表明，新技术的引入会有中断其他服

务供资的风险。第四，从日常药品供应预算中，

自动为非常罕见情况，如高效但低成本效用的

(ICER 最高阈值可达每 QALY 100 000 英镑；是

NICE 标准阈值范围下限的 5 倍)罕见病用药等，提

供资金支持临床快速用药并提供进入 HST 特殊通

道[14]。 
2.3  CDF 

英国于 2011 年建立了 CDF，目标是使癌症患

者可以更快地免费使用创新有效的抗癌药。CDF
建立之初，所有抗癌药一律纳入基金资助目录，

这种情况一直持续到 2015 年底。由于缺乏科学的

入选标准和明确的药物退出标准，2011—2016 年

期间，CDF 的运行面临着巨大的财务压力，不可

持续性凸显。CDF 的年度预算从 2011—2012 年度

的 2 亿英镑增加到 2015—2016 年度的 3.4 亿英镑，

而 2015—2016 年度实际使用的资金是 4.66 亿英镑

[超支 1.26 亿英镑(37%)][15]。因此，英国政府从 2015
年 10 月开始对 CDF 进行改革，并于 2016 年 7 月

29 日正式推行。 
改革后，所有创新抗癌药物在获得上市前都



 

·348·       Chin J Mod Appl Pharm, 2021 February, Vol.38 No.3                          中国现代应用药学 2021 年 2 月第 38 卷第 3 期 

需首先由 NICE 进行评估，评估时以安全性、临床

有效性为基础，对其创新性、时效性分配权重加

权计算，权重基于药品种类进行差异化分配，且

考虑到药物受众而在评估过程中予以一定的政策

倾斜。NICE 经卫生技术评估(health technology 
assessment，HTA)后对药物提出 3 种建议：第一，

推荐常规临床使用；第二，不推荐常规临床使用；

第三，建议在 CDF 内使用[14]。若 NICE 不确定药

物是否符合常规使用标准，此药物可用于短期供

给，并在后期持续观察和评估，直至得出确切结

论。另外，NICE 的经济学评估是一种参与式评估，

即所有的利益相关者均会被邀请作为顾问或评论

员，包括政府、企业、公众、患者等，各方在公

开透明的环境中参与决策过程。 
2.4  英国经验总结 

综上，英国的药品定价经验主要可总结为以

下几点： 
第一，宏观控制而非严格管制的定价方式既

可使药品价格处于合理范围内，又能在一定程度

上激发药品企业的创新积极性；同时创新开始辅

以社区药房合同框架与药品利润体系的保障，鼓

励社区药房提高自身服务质量，为患者提供个性

化服务，如为老年人提供的处方邮寄服务等。 
第二，创新与合作两大理念始终贯穿英国的

药品定价过程。创新药的价格首先由制药企业制

定，其后再由 NICE 开展 HTA 评估后决定是否予以

推荐；从药品研发到评估审查再到上市和使用，多

方利益主体都以适合的方式参与到其药品的定价

过程中，并有明确的制度对其有效参与加以保障。 
第三，英国的药品定价十分重视明确 HTA 评

估技术应用的标准化、评估流程的透明性以及适

时的调整更新。一是英国专业化的管理、评估机

构与专家团队保障了测算与调整的科学性，使

HTA 在英国顺利有效地得以应用；二是 NICE 作

为新技术“守门人”和临床指导制定者，不仅能

够在强大的专家阵营支撑下保证其评估的准确性

和流程的标准化，还十分重视自我评估与调整更

新，与时俱进，如 CDF 改革后其通过对创新抗癌

药物的评估而为 NHS 节省了不必要的支出。 
3  启示与建议 
3.1  改变管控方式，提升创新活力 

英国在进行药品定价的过程中充分发挥了市

场机制的作用，特别是仿制药的价格形成。“新补

偿价格”政策下大多数仿制药都是通过市场竞争

达到定价目的；而对于新上市仿制药和仅有少数

企业生产的仿制药，政府对价格制定的规则较多。

政府和市场的这种关系模式使得英国的药品市场

极富效率。英国对于创新药的定价调控措施虽然

相对较强，但是同时企业、行业、患者群体等利

益相关方整体有效参与程度很高，因而定价保证

各方利益相对平衡。而在中国的药品定价当中，

市场机制和各相关方参与协商机制尚未有效发挥

最优作用，积极的利益相对平衡还未完全达成，

如中国 2019 年底结束的最新一轮创新药谈判，

35%的创新药并未谈判成功(共涉及 150 个药品，

包括 119 个新增谈判药品和 31 个续约谈判药品；

119 个新增谈判药品谈成 70 个，31 个续约药品谈

成 27 个)。中国已经认识到当前药品定价方式的局

限性，国家医保局等相关部门也已经开始积极探

索，当前阶段需要结合中国国情初步建立基于

HTA 的医保目录调整决策的价值框架、决策流程

和技术标准体系。 
3.2  完善参与机制设计，推动各利益主体作用发挥 

英国药品的价格是由多方主体共同参与制定

而形成的，通过政府机构和官方授权机构对药品

的审批与评估、制药企业的药物申请与项目参与、

医师和患者的意见提出等，英国的药品价格形成

无疑是一个各利益主体广泛深入参与的社会治理

过程。目前中国对于创新药的定价虽然尝试依靠

谈判，但谈判过程中相关主体可能还未有效参与，

致使多元共赢难以实现[16]。可借鉴英国经验，建

立并完善鼓励多利益主体参与的机制，如成立医

师协会、患者组织和公众参与组织等，增加医师、

患者、企业和公众代表的表达机会，并通过将其

制度化使之落到实处。 
3.3  加强科学化评估方法应用，保证药品定价依据 

NICE 在成熟的成本测算基础上，以其高度的

专业化和及时更新的传统保证了其评估的科学

性，使英国的高质创新药品能够基于额外价值得

到合理的利润回报。而中国对于药品的成本测算

还未达成共识，并且尚未成立专门的药品或创新

药评估管理机构，目前已有的评估所采用的评估

方法也相对参差不齐。中国财政部于 2019 年 12
月 17 日印发了《事业单位成本核算基本指引》的

通知(财会[2019]25 号)[17]，成本测算问题的严重性

已受到关注；国家医保局也在积极探索 HTA 应用
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于医保目录调整决策。在此基础上，中国应继续

通过完善信息化来加强数据基础，完善药品成本

测算；基于现有资源成立国家层面的独立 HTA 管

理机构对重点创新药品进行评估以辅助目录准入

等决策，发展成熟后可尝试在省市级支援组建

HTA 机构[18]，促进 HTA 特别是其中卫生经济学方

法的应用，进一步推进 HTA 评估质量以及 HTA 证

据在定价决策中的有效采纳。 
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