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摘　 要: 药品全生命周期的每个阶段均能够反映药品的不同价值。 药物经济性评价是评估药品价值的重要手

段, 目前多应用于医保目录谈判准入工作, 其他领域应用场景较少。 该研究基于药品全生命周期视角, 梳理国

内外药物经济学评价应用情况的相关文献, 从研发立项、 上市定价和医保目录准入、 药品入院和临床使用、 药

品的上市后变更和再注册、 退市 4 个阶段研究药物经济学评价的应用情况, 分析药品全生命周期药物经济学评

价应用的环境, 提出应加强药物经济学评价应用的政策支持力度、 形成药品全生命周期的各阶段药物经济学评

价范式、 注重药物经济学药品全生命周期多角度协调机制, 以期为我国药物经济学的学科建设和良性发展提供

参考。
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Abstract: Each

 

life-cycle
 

stage
 

of
 

drugs
 

can
 

reflect
 

the
 

different
 

value
 

of
 

drugs,
 

and
 

drug
 

economic
 

evaluation
 

is
 

an
 

important
 

means
 

to
 

evaluate
 

the
 

value
 

of
 

drugs.
 

At
 

present,
 

pharmacoeconomic
 

evaluation
 

is
 

mainly
 

used
 

in
 

the
 

negotiation
 

of
 

access
 

to
 

the
 

medical
 

insurance
 

catalogue,
 

and
 

there
 

are
 

few
 

application
 

scenarios
 

in
 

other
 

fields.
 

Based
 

on
 

the
 

perspective
 

of
 

drug
 

life
 

cycle,
 

this
 

study
 

reviews
 

domestic
 

and
 

foreign
 

literature
 

on
 

the
 

application
 

of
 

pharmacoeconomic
 

evaluation.
 

The
 

application
 

of
 

pharmacoeconomic
 

evaluation
 

is
 

studied
 

from
 

four
 

stages:
 

research
 

and
 

development
 

and
 

project
 

approval,
 

listing
 

pricing
 

and
 

access
 

to
 

the
 

medical
 

insurance
 

catalogue,
 

admitted
 

to
 

hospital
 

and
 

clinical
 

use
 

of
 

drugs,
 

drug
 

post-marketing
 

change
 

and
 

re-registration,
 

and
 

delisting.
 

This
 

paper
 

analyzesthe
 

application
 

environment
 

of
 

pharmacoeconomic
 

evaluation
 

in
 

the
 

drug
 

life
 

cycle,
 

and
 

proposes
 

to
 

strengthen
 

the
 

policy
 

support
 

for
 

the
 

application
 

of
 

pharmacoeconomic
 

evaluation,
 

form
 

a
 

paradigm
 

for
 

pharmacoeconomic
 

evaluation
 

at
 

each
 

stage
 

of
 

the
 

drug
 

life
 

cycle,
 

and
 

focus
 

on
 

the
 

multi-perspective
 

coordination
 

mechanism
 

of
 

pharmacoeconomic
 

drug
 

life
 

cycle,
 

in
 

order
 

to
 

provide
 

references
 

for
 

the
 

discipline
 

construction
 

and
 

benign
 

development
 

of
 

pharmacoeconomics
 

in
 

our
 

country.
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药物经济学 (Pharmacoeconomics,
 

PE) 是一门为
解决医药资源配置不合理而产生和发展起来的新兴交
叉学科, 基于经济学的理论基础, 对医药技术的经济
成本和综合收益进行系统、 科学的比较分析, 形成用
于决策所需的最优选择方案, 以改善医药资源配置,
提医药产品的使用效率[1] 。 2015 年 2 月, 国务院出台
了 《完善公立医院集中采购药品的指导意见》, 提出
针对部分独家和专利药品的定价可建立价格谈判机
制[2] 。 至此, 国家层面的医保药品价格谈判工作稳步
开展, 药物经济学评价报告在该过程中得到正式应
用, 药物经济学评价学科逐渐得到重视。

  

随着我国医药卫生体制的不断改革, 药物经济学
评价学科的应用范围也在我国医药卫生领域中有了新
的认识[1,3] 。 高胜男[4] 认为药物经济学评价的应用范
围可分为医疗机构、 医疗保险部门、 医药厂家、 社会
整体 4 个角度, 主要体现在药品研发、 药品定价、 医
疗保险目录的制定、 医疗保险支付范围及临床合理用
药 5 个方面。 杜丽侠[5] 认为药物经济学评价主要应

用于政府部门、 医药企业、 医疗机构、 患者、 医疗保
险机构 5 个领域。 赵静[6] 提出药物经济学可以在药
品全生命周期管理的研发期的预测和辅助设计、 导入
期和成长期的市场准入、 成熟期以后的价格调整等不
同阶段都具有重要意义。 药物经济学评价不应该只应
用于医保目录新药准入谈判工作, 还应该在更多的领
域寻求实践和发展。

  

目前, 较少有药品全生命周期角度探讨药物经济
学评价应用情况的研究。 药品全生命周期的每个阶段
都展现出不同的价值和优势, 药物经济学评价能够作
为重要的手段反映药品不同阶段的价值。 基于此, 本
研究通过梳理国内外药物经济学评价应用情况的相关
文献, 阐述药物经济学评价行业的应用情况、 存在的
问题和未来发展方向, 以期为我国药物经济学的学科
建设和良性发展提供科学参考。
1　 药物经济学评价在药品全生命周期的应用

  

Vernon 在 1966 年提出了生命周期理论[7] , 参考
生物不同生命周期的特点, 把研究对象的生命过程按
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照时间线划分为不同阶段, 针对不同阶段的具体特
征, 采取精准科学的管理方案。 在医药卫生领域, 根
据药品发展特点, 药品全生命周期可以分为药品研
发、 上市前注册、 上市后定价、 上市后使用、 上市后
再评价以及由于安全性等原因退市的过程[8] 。 药品在
每个阶段都会展现出不同的优势, 正确认识药品价值
有助于更好确定市场定位, 帮助药品发展。 药物经济
学评价作为评估药品价值的重要手段, 在药品全生命
周期中均有重要应用。 根据实际情况, 本研究认为药
物经济学评价的应用应主要体现在研发立项、 准入和
定价、 入院和使用以及二次开发和退市 4 个阶段。
1. 1　 研发立项

  

药物经济学评价研究应用于药品的研发立项阶
段, 既能帮助研发主体决策新药项目的启动和终止,
也有利于药品研发立项阶段资源分配的优化[9] , 对于
明确研究对象、 对照干预措施、 Ⅰ ~ Ⅲ期临床试验的
设计、 患者报告结局指标和经济学评价指标, 在新药
的市场定位、 宣发角度等方面均具有参考和指导作
用。 国外制药公司在新药的Ⅰ ~ Ⅲ期临床试验阶段均
有引入药物经济学研究[10-13] 。 药品跨国企业在新药
研发的过程中, 运用药物经济学理论进行评估和改
进, 帮助企业获得更多投资, 占据更多的市场份额,
从而具备定价优势[6] 。 尽管药物经济学研究的结果随
着临床试验阶段的深入而更可靠, 但在越早进入药品
全生命周期的阶段进行, 在随后的阶段就可以节省更
多的费用[14] , 可以节约药品的全生命周期内的整体
成本。 传统的药物经济学评价具有一定局限性, 如将
健康货币化的难度大、 不同方案获得的治疗结果是否
等价等[15] , 可采用定量药理和药物经济学联合模型
等新方法和新技术克服上述困难, 尽早开展药物成本
效果的评价[16] 。

 

1. 2　 上市定价和医保准入
1. 2. 1　 价格形成

  

产品价格在自由市场中是由多个供需主体复杂博
弈的结果。 药品具有准公共产品的性质, 药品价格的
设立应在医药企业与消费者的利益平衡点上, 由政府
实时监管, 从而构建动态调整的药品价格形成机制。
世界卫生组织 ( WHO) 发布的新版 《国家药品定价
政策指南》 (2020 年) 包括以下 10 种定价政策方法:
外部参考定价、 内部参考定价、 基于价值的定价、 招
标和谈判、 集中采购、 成本加成定价等[17] , 其中许
多方法都涉及药物经济学评价的原理和方法。 药品定
价是一个复杂的过程, 根据不同的决策环境和目的采
用不同的定价政策, 帮助决策者在考虑定价过程的可
行性和结果的合理性。 在实际应用过程中, 也可以采
用多种定价政策的衔接配合, 以发挥政策之间的协同
作用, 促进市场开放与竞争[18,19] 。 我国曾提出要
“逐步实行定价前药物经济性评价制度”, 但并未具
体说明 “如何实行” 及 “谁来实行” [20,21] , 以药品定
价阶段为切入点, 引入药物经济学评价结果作为药品

定价的重要依据, 既能对不同药品类型进行有针对性
的科学定价, 又能使药品经济性评价体系更加完善。
1. 2. 2　 医保目录进入

   

医疗保险制度是保障民生的重要制度, 与全体国
民的利益紧密联系。 决策者要 “有理有据”

 

的确定
《国家基本医疗保险、 工伤保险和生育保险药品目
录》 (以下简称 “医保目录” ) 药品的价格水平, 以
应对社会的质疑[22] 。 我国药品申请进入医保目录时
需要提供药物经济学评价报告作为支撑材料, 自
2017 年起连续经过 7 年的实践。 药物经济学评价报告
不是削减药品价格的工具, 而是确定药品合理价格和
证明药品价值的科学依据。 进入医保目录谈判的药品
类型不同, 开展药物经济学评价的角度、 参照药品的
选择方法也不同。 未纳入医保目录的药品在开展药物
经济学评价时, 参照药品应该选择现有医保目录的疗
法, 评价备选药品与目前支付范围内的药品相比, 是
否更具有成本效用优势, 以便决定是否应该将备选药
物予以保障范围的准入[23] 。 评审资料模板在新药医
保目录准入过程中公开统一, 评审方案和技术路径清
晰, 评价指标清晰科学, 并设置了相关评价标准, 其
中的经济性评价部分也严格按照相关指南操作与审
核, 使新药的医保目录准入建立在客观事实的基础
上, 而不是主观评价的基础上[24] 。
1. 3　 药品入院和临床使用
1. 3. 1　 医疗机构药品遴选

  

市场上大量药品不断迭代上市, 为临床诊疗工作
提供了更多选择的同时对医疗机构药事管理工作也同
样提出了更高的要求和挑战。 经济性是医疗机构药品
遴选的关键维度[25,26] , 需要重点关注医疗机构目录中
常见药品的费用和药物经济学评价结果 2 个部分。 医
疗机构常用药品目录需要符合临床药师的需求和临床
路径用药的需求, 药物经济学评价结果可以更加科学
地评价和遴选入院的药品。 药物经济学评价的优势在
于能够有效地避免单一考虑成本的现象, 结合患者的
个体差异, 对同类药品、 用药剂量以及不同治疗方案
等因素对药物价值进行综合评估, 测算药品的长期健
康产出, 对治疗方案和药物成本进行最大程度的优
化。 药物经济学评价结果作为综合性评价指标, 能够
帮助临床医生和药师遴选安全性高、 临床效果好、 治
疗成本低的药物纳入医疗结构的基本用药目录中, 指
导医生合理用药, 对医疗结构中各种药品的采购类别
和药品价格进行合理调整, 确保药品费用在合理范围
内增长[27-30] 。

 

1. 3. 2　 临床使用
  

药品上市后进入临床试用阶段, 药物经济学评价
是合理用药评价的重要内容, 是药品全生命周期管理
的重要组成部分[31] , 使用准确的、 适合的真实世界
数据对目标药品进行药物经济学评价是保证药品价格
合理调整的重要参考。 相关人员在药品临床使用过程
中, 通过组织建立临床治疗方案、 药物经济学评价信

61
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息库, 定期更新数据库, 为全院医务人员提供专业公
开的信息资料。 同时, 对有需求的临床用药进行评
价, 选择安全性、 有效性、 经济性较好的治疗方案,
运用药物经济学理论和评价方法, 指导医生临床用药
规范, 以最小的药费达到最佳治疗效果, 提高医院经
济效益和社会效益[32] 。

 

1. 4　 药品上市后变更和再注册、 退市
1. 4. 1　 上市后变更和再注册

  

药品上市使用后, 仍可持续收集临床资料对经济
性结果进行更新完善。 若疗效得到认可, 随着临床应
用范围的扩大, 往往会出现包装剂型改良、 扩大适应
症或适用人群等二次开发的现象。 例如, 普通的剂型
创新一般参考差比价定价原则进行定价, 而有价值的
剂型创新可能实现疗效的提升, 因此可作为独立的创
新药品, 运用药物经济学评价方法对其与传统剂型的
经济性进行评估, 辅助新剂型的定价、 推广、 目录准
入等工作。

 

1. 4. 2　 药品退市
   

药品被注销了批号, 就等于走到了药品生命周期
的尽头, 药物经济学评价可以识别治疗领域中经济性
较差的药品, 在新药替代到老药退市的过程中, 药物
经济学评价可为此类决策提供科学依据。 企业内部可
依据药物经济学评价结果, 通过重新制定药品价格,
与新药联用等方法延长药品生命周期, 或是制定企业
内部新旧产品的替换策略, 合理安排管线的衔接。
2　 药品全生命周期药物经济学评价应用的环境

  

目前药物经济学在医保准入之外的很多领域的应
用仍停留在理论部分, 尚缺乏落到实地的药物经济学
政策导向。 比如在药品研发阶段药物经济学对于产品
定位的指导作用尚未引起制药企业的广泛重视, 药品
进院阶段其经济性说明尚无统一的操作规范与技术指
导。 因此, 进一步加大政策扶持力度, 加强对药品全
生命周期应用药物经济学的评价, 加强学科的标准化
建设, 将有利于推动药品全生命周期合理应用药物经
济学。
2. 1　 药物经济学评价的政策支持应体现在药品全生
命周期各阶段

  

提升药物经济学应用意识, 有利于拓宽药物经济
学评价应用领域的范围。 药物经济学评价应用的范围
很大程度上是由政策重视程度决定的, 在药物全生命
周期阶段的各个政策中增加或强调药物经济学评价相
关内容是提升其应用意识的有力手段。 我国自 2017
年开始要求药品进入国家目录要用药物经济学评价的
方法对预期付费标准进行测算后, 其应用主要集中在
医保目录准入和付费决策时的领域, 药品经济学也从
理论上向具有实际应用价值的学科转型。

  

在政策制度要求不明确之前, 医药卫生等相关领
域的人员没有压迫感和动力去主持和开展药物经济学
研究, 不愿意在此投入资源。 且由于药物经济学评价
相比其他决策方案, 其操作复杂、 研究周期较长的特

点某种程度上阻碍了它的实际应用。 因此, 应通过以
发布政策为导向, 促使相关人员采取相应的行动对资
源进行调整配置, 开始在研发、 注册等环节关注药品
经济性的价值, 提高数据质量, 拓宽药物经济学评价
的应用范围。
2. 2　 药品全生命周期各阶段的药物经济学评价范式
有迹可循

  

目前, 我国在药品全生命周期的各个阶段均有相
关的药物经济学评价方法、 应用的指南和研究, 如
《中国药物经济学评价指南》 [1] 、 《中成药上市后经济
学评价指南》 [31] 、 《儿科药物经济学评价特点与工具
综述》 [33] 、 《中国疫苗经济学评价指南》 [34] 等, 但这
些指南大多只从某一角度指导药物经济学评价工作,
缺乏从整体或阶段性指导经济学评价的研究。 在实际
的药物经济学研究中, 由于模型设计, 试验方案、 对
照方案设置, 临床疗效指标的选择不同, 药物经济学
评价设计方案也有所差别, 如果未能灵活地调整合适
的研究方案, 其结果有可能存在不利于研究开展单位
的偏倚。 因此, 应鼓励科研机构在介绍药物经济学评
价的理论基础外, 开展药物经济学评价应用经验交流
会、 案例分享会等, 尤其是在研发立项、 药品入院和
临床使用阶段, 帮助企业、 医院等不同利益相关方在
实施药物经济学评价的时候有迹可循。
2. 3　 注重药物经济学药品全生命周期多角度协调
机制

  

药品全生命周期视角下, 药物经济学评价的应用
在全流程中不断变化主体、 涉及多个利益相关方, 需
要跨机构、 跨层级、 跨领域协作。 应加强政府部门、
医疗机构、 医药企业与医疗保险机构等之间的联系,
加强药物经济学评价应用方多角度、 多层次合作。 通
过成立专业的药物经济评价技术研究中心, 主要负责
药物经济评价方面的工作, 在专业技术上给予适当的
支持。 评价中心还应及时更新与药物经济学、 卫生经
济学等国内外专家密切依赖的国内外药物经济学、 学
科进展等方面的最新信息和学科进展

 [33] 。 高校也应
重视对药物经济学人才的培养提高药物经济学的学科
地位, 学术影响力和决策应用, 促进药物经济学在药
品全生命周期的应用, 达到人才与学科发展之间互相
支持的良性循环。 药物经济学评价时需要涉及许多参
数, 如治疗成本数据来源于各地医疗保险数据库、 标
准成本法等, 有效性数据来源于医院病历资料、 随访
收集等, 仅凭某一个体的力量获取这些数据需要消耗
较高的成本和精力, 且难度也很大, 通过构建多机构
和领域的合作网络可以有效的改善单一机构进行药物
评价工作的局限性。
3　 讨论

  

随着我国不断完善和强调药物经济学评价相关政
策, 在药物经济学评价技术不断完善和精进的情况
下, 结合我国经济发展状况, 政府决策者和学术研究
者对药物经济学评价在解决我国医药卫生领域面临的
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现实问题中所能发挥的作用有了新的认识和理解。 安
全性、 有效性和经济性是药品评价的重点, 能够体现
药品价值的重要维度。 药物经济性评价不以单一价格
或疗效作为评价指标, 而是从安全性、 有效性和经济
性维度综合评价药品价值。 因此, 药物经济学评价不
应该仅局限于医保目录新药准入谈判工作, 还应该在
更多的领域寻求应用。

  

目前, 药物经济学的应用在药品全生命周期的各
个阶段都得到部分体现, 如医保目录准入、 基药的调
进调出、 国家及省级带量采购采购准入、 药品遴选进
院和调整、 临床合理用药, 以及药品上市后变更和再
注册阶段等, 药物经济学评价结果可以作为辅助决策
的工具帮助不同利益相关方制定药品策略。 应重视药
物经济学评价在药品全生命周期的应用, 使其运用到
研发立项、 临床试验研究、 市场准入、 上市后的现实
世界研究等实际工作层面, 促进药品经济评价成为评
价药品价值的重要手段。
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