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摘要 目的：从创新药纳入医保机制的典型国家案例中，汲取能够为我国医保目录管理工作提供思路的

借鉴点，为加快创新药物医保准入，建立行之有效、符合国情的医保目录管理体系提出建议。方法：对

德国、日本、美国和新西兰4个典型国家的创新药医保目录纳入机制进行纵向案例介绍，再从企业参与

程度、价值评估机制、药品定价标准以及动态调整周期4个方面进行横向总结对比，分析其模式中创新

及可借鉴之处。结果：4个典型国家在此方面已经具有相对成熟的流程与丰富的经验，并且已经形成一套

相对完备且各具特色的体系，对我国有借鉴意义。结论：建议建立健全创新药准入机制，以保证企业充

分参与创新药准入全程，建立公平权威的创新药评估机制，选取科学合理的创新药定价标准，实施动态

长效的目录调整周期。
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Research on the Mechanism of Foreign Inclusion of Innovative Drugs in the List 
of Medical Insurance and its Implications for China
Wang Yuyang , He Minmei* (Beijing University of Chinese Medicine, Beijing 102400, China)

Abstract   Objective:  To draw reference points that could provide ideas for the management of medical 
insurance catalogue in China, from typical countries cases of innovative drugs being incorporated into medical 
insurance mechanism, to give advice on accelerating the access of innovative drugs, and put forward suggestions 
for establishing an eff ective medical insurance catalogue management system in line with the Chinese conditions. 
Methods: The inclusion mechanism of innovative drugs medical insurance list in four typical countries, Germany, 
Japan, the United States and New Zealand was introduced in a longitudinal way, and the participation of 
enterprise, the value evaluation mechanism, the drug pricing mode and dynamic adjustment cycle in four aspects 
were summarized and compared in a horizontal way, so as to analyze the innovations and reference points from 
the model. Results: Four typical countries have already equipped a relatively mature processes and experience, 
and a set of relatively complete and distinctive system has been formed, which has the reference signifi cance to 
our country. Conclusion: To establish and improve an innovative drug access mechanism, we need to ensure 
that enterprises fully participate in the whole process of innovative drug access, establish a fair and authoritative 
innovative drug evaluation mechanism, select a scientifi c and reasonable innovative drug pricing standard, and 
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创新药是指具有自主知识产权专利的药物，

相对于仿制药，其具有新颖的化学结构或新的医

疗用途[1]。2021年3月，我国公布的《第十四个

五年规划和2035年远景目标纲要》《关于深化医

疗保障制度改革的意见》等政策中都明确提出了

“完善医保目录动态管理机制”等要求[2]。结合国

家药品监督管理局药品审评中心（Center for Drug 

Evaluation，CDE）的审评报告可以看出，2020年

获批上市的国内新药中，有85%经过医保谈判已经

进入了最新版医保目录[3]，当前我国的创新药医保

准入工作已经取得了显著效果。然而，我国卫生评

估与药品目录管理工作起步较晚、发展时间短，整

体来说，医保目录管理机制仍不完善，对于新药研

发项目的价值评估机制、准入标准以及调整周期仍

需进一步明晰。而国外在此方面已经具有相对成熟

的模式与经验，已经形成一套相对完备的体系。本

文将通过对德国、日本、美国以及新西兰这4个典

型国家的创新药医保目录准入机制进行研究，梳理

其医保目录纳入过程中的创新之处，探求适合我国

的创新药医保目录管理模式。

1   创新药医保目录准入机制典型国家案例
1.1   德国

德国的创新药医保目录准入原则主要依据于

2011年出台的《药品市场改革法案》（Arzneimittel 

Markt Neuordnungsgesetz，the Act on the Reform of 

the Market for Medical Products，AMNOG）。其中与

药品目录准入机制相关的核心机构是联邦联合委

员会（Federal Joint Committee，G-BA）[4]，G-BA

独立于政府，下设独立科研机构——经济研究所

（Institute for Quality and Efficiency in Healthcare，

IQWiG）。

创新药要进入医保目录，首先要经过效益

评估阶段。制药企业将效益档案提交至G-BA，

G-BA通常会委托其IQWiG按照G-BA指定的已经存

在的治疗药品，采取价值定价原则，通过药物经

济学手段进行对比评估。IQWiG根据评估维度的分

级情况综合得出专利药附加价值的6个等级。若被

评估是前4等级，则是具有附加效益的创新药品，

进入创新药的定价与仲裁阶段。制药企业与G-BA

进行谈判，产品将有机会获得与参考物相比更高

的价格。若评估认为新药与参照疗法相比没有额

外效益，则采用参考定价，但确定的价格不得高

于参考物价格；如果没有合适的参考价格分组，

则采用协商定价[5]。具体见图1。经过1年的价格回

溯期后确定最终定价。

implement a dynamic long-term catalogue adjustment cycle.
Keywords:   innovative medicine; medical insurance access; international experience; catalogue of medical 
insurance drugs; pharmacoeconomics

图 1   德国创新药品医保目录准入流程图
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图 2   日本创新药品医保目录准入流程图

1.2   日本

日本医保目录的设置基于《保险医疗机构及

保险医疗担当原则》中十九条规定，保险医生在

提供医疗服务时原则上必须使用医保目录内的药

品[6]。其目录分为“品目表”和“价格表”2个部

分[7]。品目表列明医保目录药品内容，价格表规定

每个药品的医保支付价。其药品的目录准入采取

企业申报制，医保管理主要由厚生劳动省的中央

社会保险医疗协议会（简称“中医协”）负责。

首先，厚生劳动省基于创新程度，将药品分

为“新药”和“非新药”两类[1]。被确定为“新

药”的药品在通过药事审查确认其安全性和有效性

后，企业便向厚生劳动省提交《药品基准（医保目

录）收载申请书》（包括企业基本情况、药品临床

疗效及用量、企业申报价格及计算依据、其他国际

市场药品价格和药品的经济学数据等），厚生劳动

省根据企业的资料初步拟定该商品的医保支付价。

接着由中医协下属的“药价算定组织”审议定价，

并将第一次结果通告企业。企业若认可，则中医协

会对该价格进行审核、确认与公开，并确定准入医

保目录；若不认可，则需提交《不认可意见书》说

明缘由，药价算定组织进行第二次药价计算反馈企

业。若第二次药价企业仍不认可，则无法进入医保

目录[8]。具体流程见图2。

1.3   美国

美 国 是 以 商 业 医 疗 保 险 为 主 的 自 由 投

保 式 国 家 ， 辅 之 以 政 府 主 导 的 医 疗 照 顾 计 划

（Medicare）、医疗救援计划（Medicaid）、

儿童医疗保险计划（Sta te  Ch i ld ren ' s  Hea l th 

Insurance Program，SCHIP）以及军人医保计划

（Military），由美国卫生与公众服务部下设的医

疗保险和医疗救助服务中心（Centers for Medicare 

& Medicaid Services，CMS）进行监督管理。由于没

有一个覆盖全体或大部分国民的统一医疗保险制

度，所以美国并没有国家层面的医保药物目录。各

个保险以及医疗服务方通常会组织药学和医疗委员

会（Pharmacy and Therapeutics Committee，P&T）

对药品等级的审核、制定、执行和监督药品使用进

行管理。

制药企业在准备药品参保所需的临床资料和

经济学资料过程中，会与保险公司进行充分沟通。

然后按照美国专业协会（Academy of Managed Care 

Pharmacy，AMCP）订立的“证据递交格式”提交

申请，P&T将会对药物是否纳入目录进行严格的药

物经济学评估。初次评估完毕一段时间后，P&T后

续将会对其进行持续的动态的评估，随时移除可替

代的、疗效相似的、经济性差的药品。药品福利管

理机构（Pharmacy Benefit Managers，PBMs）是美

国存在于保险公司、制药企业和药店之间的第三方

公司，主要负责后续和制药企业进行价格谈判，从

而为保险方争取到折扣或返利；Medicare医保目录

准入由政府直接管理。制药企业的健康结局研究部

门会根据各保险的证据递交截止时间来制定研究计

划和时间表[9]。相关部门实行完成并做出结果后，

便将结果和医保目录递交卷宗提交给保险公司。保

险公司的信息部对制药企业递交的卷宗以及发表文

献进行提炼归纳，交予药物经济学合同及相关部门

审核，定稿后交由P&T作出最终决定[10]。具体流程

见图3。
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图 3   美国创新药品医保目录准入流程图

图 4   新西兰创新药品医保目录准入流程图

1.4  新西兰

2005年，新西兰政府启动“新西兰药品计

划”，由药品管理局（Pharmaceutical Management 

Agency，PHARMAC）负责医保支付的评价和决

策工作。由PHARMAC及其下设的药理与疗效咨

询委员会（Pharmacology and Therapeutics Advisory 

Committee，PTAC）负责医保谈判准入。

在药品准入流程中，新西兰将药品准入分为

独家阶段和非独家阶段，采取分段式的药品准入管

理模式。在创新药刚上市时，申请人与PHARMAC

工作人员预先沟通，之后PHARMAC对提出准入申

请的创新药开展临床价值、成本效用分析等方面的

卫生技术评估，直接给出“接受”或“拒绝”的评

估结果，被“接受”的申请再与其他申请比较，

以此来确定优先级。接着，PHARMAC按照优先级

顺序与供应商展开价格谈判，谈判成功便能纳入

医保目录，此为独家阶段。在创新药专利保护到

期，并有符合相应条件的竞争产品出现时，便由

PHARMAC遴选符合条件的厂牌通过竞价的方式进

行目录准入，中标的厂牌以该通用名留在药品目

录，获得全额支付，此为非独家阶段[11]，具体见

图4。

2   典型国家准入机制对比研究
2.1  创新药准入的企业参与度

在创新药纳入医保目录的过程中，企业的参

与方式会影响准入工作的高效进行、药品定价的

合理评估以及评审结果的公平公正，更会影响企

业的研发积极性、患者用药的可及性和创新药生

产的可持续性。典型国家准入过程中企业的参与

状况见表1。

表 1   典型国家创新药准入流程中企业参与情况

国家 企业参与方式 特点

德国 价格谈判，协商价格期限是 6 个月。 降低药价“虚高部分”；让药品价格充分反映其使用价值，兼顾企业

利益。

日本 药价计算之后，企业有第二次药价计

算的机会。

尽管没有谈判制度，但企业意愿有制度保证，能够推动准入流程进行。

美国 资料准备阶段，企业与保险公司进

行充分的沟通，与第三方福利机构

PBMs 进行药价谈判。

双方都能在准备阶段就各项问题达成一致，自觉遵守协议约定。PBMs

与制药企业谈判，将保险公司、企业等利益相关方联系到一起。

新西兰 在申请阶段设置了专门热线电话；价

格谈判；建立申请进展追踪系统 [11]

（Application Tracker）。

申请人或药品生产企业几乎都能参与其中或获得反馈，给予他们作出

解释说明的机会；可以登录申请进展追踪系统查询申请的实时状态。
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表 2   典型国家卫生技术评估机构总结

国家 负责机构 评审主体 组成

德国 联邦联合委员会（G-BA） 医疗质量和效率研究所

（IQWiG）

医学、药学、医保等专家

美国 药 学 和 医 疗 委 员 会

（P&T）

药 学 和 医 疗 委 员 会

（P&T）

临床医生、药师、护士、管理者和病人代表以及从

事法律法规、财务等与用药过程相关的人员

日本 中央社会保险医疗协议

会（中医协）

成本效果评价委员会 保险者、被保险者、事业主代表；医师、牙医、药

剂师；富有学识经验者；企业专业委员[12]

新西兰 医保管理局（PHARMAC） 药理与疗效咨询委员会

（PTAC）

资深的医药从业人员

表 3   典型国家规范价值评估体系的方案总结

国家 评估方案 特点

德国 由 IQWiG 依 据 G-BA 指 定 的

已经存在的治疗药品进行对比

评估。

在药物经济学评估过程中，对进行对比评估参考物的选取 [13] 有明确的规定。

日本 注重药品的价值评估，将其作

为医保和价格准入的依据。

在类似药的选取上，明确规定提交模板，公布于相关网站，有明确的公式

测算国际参考价，有完备的社会经济学数据和市场价格等数据参考。

美国 以 AMCP 作为美国医保药品目

录的临床和经济学证据递交形

式指南。

规定各章节篇幅、证据的甄选及分类、药物经济学研究报告格式。推荐官

方认可的药物经济学模型的方法学，提供结构框架及源数据，对可接受的

补充证据来源进行了说明和分类。

新西兰 建立了申请进展追踪系统。 收录并保存了自 2003 年以来大部分申请资料。

典型国家中，德国、美国、新西兰均设有价

格谈判流程。在整个决策过程中，4个国家能够始

终参考企业或申请人的建议和意见，保证了双方之

间的信息流通性与对等性，使价格能够充分反映药

品价值。

2.2   创新药准入的评估机制

在药品领域，卫生经济评估所运用的具体方

式是药物经济学评价。药物经济学评价和基金测算

是能否获得谈判成功的主要依据，因此，完善的卫

生技术评估机制是十分必要的。

在创新药医保目录准入的整个机制中，设立

权威、独立的第三方药品经济学评价机构是保障创

新药准入评估机制科学运行的前提，对于评价工作

的开展具有重要意义。统一而规范的资料提交模

板，明确的药物经济学测算中参考药物选择标准，

是保证药品价值科学合理、评价工作高效进行的有

力保障。在解决上述问题上，各国分别采用了不同

的解决方案，具体见表2、表3。

根据总结可看出，4个国家均设置独立卫生

技术评估（Health Technology Assessment，HTA）

机构，使其药品准入工作的衔接、配合都更加高

效，让药品的准入机制更加科学、完善。其中，

日本的评审主体组成中，联合了各个利益相关

方，共同界定各自的权利和义务并达成共识。同

时，上述各国致力于参考药物的选择标准的不断

完善与健全，强化药物经济学的决策参考价值，

对我国有借鉴之处。

2.3   创新药准入的定价标准

当谈判准入成为创新药进入医保目录的主要

途径，关于怎样才能对创新药品进行科学合理的评

估，为后续定价提供合理的决策依据，各典型国家

都进行了有益的尝试， 4个典型国家的评审标准见

表4。
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表 4   典型国家创新药评审标准总结

国家 评估标准 评估依据 药品分类

德国 药物的附加效益，更

注重临床效益 [4]

证据基础：药品的临床试验数量、试验结果、

结果的显著性和可信度。

综合考量：药品的治疗效益与损害。

重大、可观、轻微、难以计量、

无附加效益和附加效益较低 [14]。

日本 成本计算和类似药比

较法

以类似药品的每日药费计算新药价格，依据

药品的创新性、有用性及市场性，给予 70％

～ 150％的创新性加价、35％～ 60％的有用性

Ⅰ加价、5％～ 30％的有用性Ⅱ加价及 10％～

20％或 5％的市场性加价。[13]

新药：具有新的有效成分或化学

结构以及因剂型、规格、给药途

径的变化导致药理作用发生改变，

需经审议通过的药品 [15]。

非新药：新报告药品、新预充制

剂及新仿制药 [8] 。

美国 成本效果法

最小成本法

临床价值、经济价值、病人价值及社会价值等。 评估效果优于可替代产品、评估

效果与可替代产品类似。

新西兰 4 大考量因素：需求、

健康收益、费用与节

省、适应性

临床疗效、成本效益比、市场需求及健康收益

情况。

医保基金承受能力、药品可及性及供应保障能

力 [16]。

根据 4 大考量因素进行优先级高、

中、低 3 个层次排序。

表 5   典型国家医保药品目录动态调整周期

国家 目录动态调整周期 价格动态调整周期 特点

德国 从新药上市到药品准入大概需要 1 年

时间。

未涉及 仲裁委员会将在 3 个月内决定产品价

格，并且１年后可追溯。

日本 准入周期约为 2~3 个月，每年约收载

新药 4 次；4、6、9、12 月各开展一次。

每 2 年对药价基准目录所有

药品进行一次支付价格调整。

为创新药物的医保准入开辟“绿色通

道”，从上市到进入目录仅需一周。

美国 商业医保目录：接近于实时动态调整； P&T 委员会对纳入医保的药

品进行持续的动态的评估。

定期对纳入的创新药进行再评价，及

时移出已经不符合标准的药品或更改

药品的使用限制。Medicare 医保目录：年度大调整，季

度微调整。

各个国家的评审模式虽然各不相同，但其评

审标准都较为明确，并且角度多维，以药物经济学

和临床价值为支撑，兼顾社会效益和其他附加效

益。同时，各国会根据实际状况对药品进行分级分

类，对于不同的药品采用不同的定价策略，使药品

的定价更为合理。

2.4   创新药目录的调整周期

随着新药的上市，可能会出现更优的治疗方

案，对于到期的专利药，需要进行替换以减低费用

支出。由于市场调控的自发性，药品价格必须动态

监督。因此，政府必须同时对医保目录的内容和价

格不断地进行动态调整，从而保证始终提供低价高

效的创新药，节约医保资金，降低患者用药负担。

典型国家对于医保目录的内容的动态调整和价格的

动态调整的相应措施对比见表5。
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在目录的动态调整中，由于药品评估机制的

不同，各典型国家的准入周期也受到影响。德国相

比之下耗时最长，但有充分的时间进行价格回溯调

整；日本制度最为明确，设有定期的药品调整、完

善的退出机制和对不同药品的不同准入周期，对于

药品价格也有明确的调整周期；美国对于药品目

录、价格都有持续而接近动态的调整。新西兰目前

没有相关内容。

3   讨论与启示
基于4个典型国家的相关工作研究，我国在创

新药医保目录纳入中可从以下4个方面进行借鉴：

在创新药的准入上，鼓励多方参与，充分沟通协

商，保证多维度参与全程；在创新药的评审上，规

范资料格式，独立评估机构，制定标准化准入机

制；在创新药的定价上，明确决策依据，严格参考

物选取，提升精细化管理水平；在药品目录调整

上，分级分层准入，保证政策落地，实现常态化周

期调整。

3.1  创新药的准入全程公开透明

我国目前以现场谈判/竞价为主，并且在每一

准入阶段结果公示后，都给予企业以面对面渠道反

映意见，并设置专项电话和邮箱等渠道接受社会监

督。然而，企业如何能在谈判过程中更充分地表达

意愿，如何在评审过程中与评审专家充分、有效地

沟通，以及对专家意见及时获取与反馈，仍需进一

步明确。我们可以从典型国家中借鉴相关思路，总

体上应保证企业充分参与，政府全程审查管理。

3.1.1   申报准备阶段

新西兰申报准备提供一对一咨询服务，而我

国申报人数众多，一对一的沟通效率低，可考虑通

过互联网系统提供一体化资料查阅平台，详细阐释

申报全过程，并提供相关权威资料数据，以此保证

企业对于参照药品、模型选择以及评价方法等信息

进行全面了解，使企业进行充分的准备并对医保基

准定价有合理的预判。如企业查阅网站仍有疑问，

审查方可通过相关资格认证，确保其有申报资格

后，提供答疑服务。

3.1.2   谈判过程阶段

我国可以借鉴日本的二次价格计算方法，在

我国谈判中进行两次磋商，赋予企业根据医保测算

低价重新论证和报价的机会，逐渐缩小企业预期价

格与医保测算价格之间的差距。

3.1.3   全程反馈

建立信息反馈系统，对各方信息进行强制披

露[17]，让企业与社会能真正做到相互监督，随时跟

进，消除在准入过程中的信息不对称。

3.2   创新药的评估机制公平权威

我国的医保工作一般由国家医疗保障局（以

下简称国家医保局）、人力资源和社会保障部共同

组织，由有关部门研究共同制定方案。近几年来，

国家医保局逐渐成为牵头组织，但权责关系的界限

还需进一步明确，且我国并没有专门的评审机构，

而是制定评审规则和管理办法，从专家库中抽取组

成评审组，虽然保证了一定的随机性与公平性，但

作为临时工作组，专家之间可能存在沟通配合不

畅，工作熟练度不足，与医保部门的工作配合与衔

接不紧密等问题，影响准入效率。建议我国应规范

价值评估体系，设置独立评估机构。

3.2.1   材料准备方面

在官方网站上将申报所需材料的具体测算方

法、市场官方数据等信息进行明确，企业申报的材

料应来源明确、数据官方。在材料模板上，对于药

品基本信息、安全性及经济性等各方面的篇幅进行

规范，避免材料内容冗长、主次不分。

3.2.2   材料储存方面

设立专门系统进行储存，提供典型申报资料

案例供其他申请企业借鉴。在机构的设置方面，明

确主导部门的工作内容与范围，提高其业务能力与

权威地位，保证其能够独立行使职权。建议国家给

予充分的政策支持和法律保障，同时需要主导部门

与国际上专业的机构多进行沟通合作[17]。

3.2.3   评审机构方面

以常设组织取代临时工作组，以固定的表决

组织来替换遴选专家。

3.2.4   专家组的组成方面

由医学专家拓展到企业、保险机构等各个利

益相关方，并明确各方人数及职能，做到药品定价

能够代表各界利益。对专家制定可量化、可衡量、

可对比的任职标准，减少由于专家个人观点导致的

评审环节缺乏客观性，或因评审专家质量参差不齐

导致评审环节缺乏公平性等现象的发生。

3.3   创新药的定价标准科学合理

在药品定价测算工作中，我国的考量维度不

断丰富，2022年已经形成了5维度13个指标。其
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中，我国更注重药品的经济性，在临床评价、药物

经济学评价以及公平性等方面的规范程度相对次

之。在缺乏可靠、全面的药品临床价值评估证据的

情况下，已纳入医保目录的药品并不一定具有较高

的临床价值[18]。因此，我国可从各国经验中，汲取

适合我国国情的定价方式，建议应分类分级综合评

审，价值价格一一对应。

德国的附加临床收益评估分级的方式可为我

国制定评估准则提供思路，即先以附加价值将创新

药分级，将收益大小、消耗资源多少及疾病严重高

低几个指标相结合，确定药品是否真正存在临床创

新。借鉴新西兰，对于不同级别的药品进行不同的

优先级排序。

同时，药物经济学评价在药品定价的重要性

愈加显著。我国可将附加临床收益评估分级与药物

经济学相结合，附加效益确定创新性、药物经济学

确定性价比，实现评价方法多元化[17]。以《中国药

物经济学评价指南》为指导，开发我国各类药物的

药物经济学评价技术要点，按照我国国情确定可接

受阈值，从经济效益、临床价值以及社会效益多维

度建立全面的创新药评估体系。

3.4   分类管理，常态化调整目录

我国近几年来的调整频率已经明显加快，由

5~7年一次修改为1~2年一次[11]，但准入周期不固

定且过长，创新药物与非创新药物准入周期在实

践操作中并无差别[19]，这会降低医药企业的创新

积极性。

为 提 高 创 新 药 的 准 入 效 率 ， 我 国 可 以 在

“3.3”建议中提到的根据附加效益分级管理的基

础上分类管理，设定不同的准入周期，给予临床急

需的创新药“特殊通道”，让医保目录工作有的放

矢，集中有限的资源解决最紧迫的问题。除此之

外，如何合理确定价格与目录的调整周期，应根据

国情进行确定，审视准入工作的各个环节，将每一

步的政策落到实处，而不是盲目追求效率。尽可能

地做到定期动态调整是最理想的状态，这对医保准

入速度提出很高的要求，需要配合前文所述的措施

共同推进，各方相互协调配合，并与国家经济发展

相互适应，未来仍需要很长的时间去磨合与探索。
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