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多适应证药物医保准入和定价策略境外经验及启示
符雨嫣①，王美凤①，程文迪①，覃肖潇①，王海银①

摘 要 文章对境外国家或地区多适应证药物在医保准入和定价策略进行综述，为我国多适应证药物医保准入路径模

式、医保支付标准测算方法提出建议。从境外经验来看，医保准入模式包括所有适应证同时准入、单个适应证序贯准入。医

保评估模式包括准入前评估、准入后评估。医保定价方法包括签订价格协议、基于每种适应证的价值制定的加权平均价格、

基于首个适应证制定初始价格，后续根据预算影响调整价格等。我国应基于目前的医保准入体系，进一步探索和细化多适应

证药物的医保准入路径和相应的医保支付标准测算方法，促进医保精细化管理。
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多适应证药物作为通过同一治疗机理治疗多种适

应证（两种及以上）的一类药物，在不同类疾病、不

同特征亚群患者、疾病不同时期中发挥着多重的治疗

效果。近年来，获批上市的多适应证药物数量持续上

升，尤其是在肿瘤治疗领域。2014—2018年在美国上
市的57种抗癌药品涉及89种适应证[1]。随着药品上市

审批速度加快，多适应证药物的数量在未来将不断上

升，其医保准入路径和定价策略在国际上引起广泛讨

论和探索。

国际上，在医疗保健体系中具有正式卫生技术评

估（healthtechnologyassessment，HTA）流程的国家和
地区，在多适应证药物的准入和定价上往往面临着以

下挑战[2]：（1）HTA评估次数增加，从而造成管理部门
负担较大，准入时间延长；（2）定价上如何考虑多适
应证的不同价值；（3）如何管理新适应证的临床不确

定性；（4）如何控制支付方的预算影响不确定性。综
上所述，多适应证药物所带来的挑战，对多个利益相

关方带来影响，包括医保支付方、医疗机构、患者、

企业等。

2018年我国医疗保障局成立，已完成了 3年
（2019—2021年）的医保谈判工作。对于创新药品的医
保准入，我国已引入了HTA评估和评审机制。然而，
多适应证药物的医保准入路径和定价方法仍待进一步

明确。因此，本研究通过梳理汇总境外对于多适应证

药物医保准入和定价方法的相关经验，为我国构建多

适应证药物的医保准入和定价方法提供建议。

1 研究对象与方法

根据文献回顾，确定研究的境外典型国家和地区

为德国、意大利、荷兰、比利时、英国、日本、韩

国和中国台湾地区。资料来源包括已发表的文献、公开

网站上可检索到的会议摘要、政府官方资料、专家评论

等。检索时间为2022年5月。
2 研究结果

2.1 境外对多适应证药物准入和定价的具体做法概述

根据医保准入模式，可分为：（1）所有适应证同
时准入，如荷兰、比利时；（2）单个适应证序贯准
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入，如意大利、英国、德国、日本、韩国。根据评估

模式，可分为：（1）准入前评估，如英国、日本和韩
国；（2）准入后评估，如意大利、德国。根据医保定
价方法，可分为：（1）签订价格协议，如荷兰、比利
时、英国等；（2）基于每种适应证的价值制定的加权
平均价格，如德国；（3）基于首种适应证制定初始价
格，后续根据预算影响调整价格，如日本和韩国。

2.1.1 荷兰、比利时情况。

荷兰和比利时的HTA评估周期较长，为了加速创
新多适应证药物的可及性，自2015年以来，比利时和
荷兰相继引入了一种创新的管理准入协议形式——多

年多适应证（Multi-Year-Multi-Indication，MYMI）协
议。MYMI协议的定义是支付方和企业签订的跨越多个
适应证和年份的管理准入协议。MYMI协议一般包括4
个元素和特点[1]。（1）支付标准：在最初协议签订时，
对未来可能批准的适应证进行预测，综合考虑所有已

有和即将批准的适应证后进行统一支付标准的制定；

（2）评估：新适应证批准后，HTA评估采用不评估或
微评估，同时定期对新适应证进行重新评估；（3）时
间限制：允许药品新适应证立即准入或者加速准入；

（4）预算影响：在最初协议签订时，计算单个药品或
某类药品在协议期内的预算影响，同时设置预算控制

方法，如预算封顶等。

比利时在2015年在免疫检查点抑制剂（programmed
death1orprogrammedcelldeath-ligand1， PD-1/L1）
领域引入MYMI协议。该协议事先规定4年范围内的预
算框架，限制年平均预算增长在0.5%以内。经过谈判
签订该协议的药品，新适应证获批后1个月内即可获得
支付，不需要HTA评估，但需要进行再评估[3-4]。

2016年起，荷兰对于高预算影响的药品（患者每
年花费超过5万欧元且预算影响为1000万欧元，或总
体预算影响为每年超过4000万欧元的药品）进行相关
于MYMI协议的谈判和实施，条款保密。经过谈判签订
该协议后的药品，新适应证获批后不需要完整HTA评
估，仅需临床委员会的积极推荐后即可准入。待所有

适应证准入后，需要重新评估以确定最终的支付标

准[5]。自引入MYMI协议后，荷兰对于创新药品的准入
周期大大缩短，从原来的220天缩短至120天。
2.1.2 中国台湾地区情况。

中国台湾地区健保署对于具有多适应证特点的

PD-1/L1药品有特定的医保准入和支付模式。2019年1
月，中国台湾地区卫生福利部发布《癌症免疫检查点

抑制剂药品给付规定》，对PD-1/L1药物（包括帕博利
珠单抗、纳武利尤单抗、阿替利珠单抗）当时获批的

所有适应证纳入健保支付范围，并以上述药品在已上

市的7个参考国（美国、日本、英国、德国、比利时、
瑞士及澳大利亚）中的最低价作为统一支付价格上

限[6-7]。

2019年4月，为进一步精细化管理PD-1/L1药物，
中国台湾地区健保署制定了“组合拳”式医保支付约

束机制[8]。（1）控制预算总额。2019年，限定PD-1/L1
药物的医保总支出以8亿元为上限，同时限定使用名额
数上限为800人。（2）动态检讨支付标准。建立注册登
记系统，追踪患者在治疗期间产生的真实世界数据，

用于后续重新评估支付标准以及调整适应证报销范

围。（3）多方核查支付资格。由临床专家、医事服务
机构等多方核查，经审查核准后允许支付。（4）适应
证限制。仅支付PD-1/L1单药治疗，且仅支付各适应证
中疗效最优的PD-1/L1药物。（5）疗程限制。限制支付
时限最长为2年。尽管中国台湾地区仅对PD-1/L1药物
发布了相关给付规定，但是相关的原则同样可以适用

于多适应证药物，尤其是价格较昂贵、预算影响较高

的多适应证药物。

2.1.3 意大利情况。

意大利药品的价格是由意大利药品管理局（L‘Agen�
ziaItalianadelFarmaco，AIFA）与制药公司之间进行集
中谈判来制定的。药品需要通过AIFA相关委员会的积
极推荐才能纳入报销。谈判药品的协议期为2年[8]。药

品的通用名价格（nominalprice）是统一的。当药品新
增适应证或治疗患者数量显著增加时，AIFA将要求药
品降价。

自2006年以来，AIFA一直在开发线上患者用药档
案登记系统，该系统可追踪到对同一药品不同适应

证、甚至是不同治疗线的注册信息、相应的个体患者

临床数据[9]。基于该系统，AIFA可对不同适应证制定不
同的管理准入协议，从而对适应证形成不同的价格管

理。AIFA制定的管理准入协议包括两种，一是按财务
支付，包括了成本共担（cost-sharing）协议，预算封
顶（budgetcap）协议；二是按绩效支付，包括了风险
共担（risk-sharing）协议，按结果支付等。意大利大多
数（超过55%）的管理准入协议属于按绩效支付类
型，但协议内容保密[2]。

2.1.4 英国情况。

在英国，抗肿瘤创新药品的每一个适应证的准入

路径包括如下环节。（1）药品早期可及计划（EarlyAc�
cesstoMedicinesScheme，EAMS）。即经药品和医疗产
品管理局（MedicinesandHealthcareProductsRegulato�
ryAgency，MHRA）指定为有潜力的创新药品（Promis�
ingInnovativeMedicine，PIM），且由制药商自愿申请后
可进入EAMS。在EAMS期间（一般是12～18个月），
制药商需要免费向英国国民医疗服务体系（National
HealthService，NHS）的患者提供药物，且需要收集真
实世界疗效和成本证据。进入EAMS的药品的HTA评
估周期将有所缩短（常规为90天，可缩短至30天）。

多适应症药物医保准入和定价策略境外经验及启示——符雨嫣 等
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（2）NICE机构评估。NICE对创新药品的每种适应证都
会进行HTA评估。当NICE评估的增量成本效果比（in�
crementalcost-effectivenessratio，ICER）值未超过支付
阈值时，可推荐用于常规治疗准入；当NICE评估的IC�
ER值超过支付阈值时，一部分的药品被NICE拒绝，另
一部分药品将由NICE推荐准入至癌症药物基金（Can�
cerDrugsFund，CDF）中使用。在CDF准入期间，制
药商需要收集药品的真实世界疗效和成本证据，以支

持2年后的再评估。
药品的支付标准一般通过NHS与制药商签订价格

协议来确定[10]。准入至常规治疗的药品，一般签订患者

准入协议，即简单折扣协议。当药品的新适应证准入

至常规治疗后，一般与原有适应证共用1个价格协议，
即需对原价格协议进行更新。准入至CDF的药品，一
般签订管理准入协议，即对于临床或经济性不确定的

产品，除了简单折扣外，还要求制药商在一定时间限

制内收集更多的证据以支持后续的再评估。因此，虽

然英国对每种适应证都开展HTA评估，但在NHS常规
目录中的药品所有适应证的支付标准是统一的。而准

入至CDF的适应证，由于签订的价格协议不同，故其
支付标准与NHS常规目录中的支付标准不同。
2.1.5 德国情况。

在德国，新药或新适应证的准入路径为先准入报

销，后评估确定支付标准。新药获批或新适应证获批

时第1年采用自由定价，德国政府健康保险全额支
付[11]。卫生保健质量和效率研究所（Institutf?rQualit
tundWirtschaftlichkeitim Gesundheitswesenis，IQWiG）
对新药或新适应证的附加治疗益处进行评估，德国联

邦联合委员会（GemeinsamerBundesaussehuss，G-BA）
与企业谈判后产生的谈判价格自新药或新适应证上市

后的第13个月的第1天开始生效。在德国，药品的每
种新适应证获批后均需要经过以上流程，谈判工作量

较大。因此，自2017年起，德国引入了捆绑评估机
制，即同一药物预计在6个月内获批连续适应证时，经
G-BA同意后可申请多个适应证的捆绑评估。在该机制
中，仍需对所有适应证开展单独评估，但仅需进行一

次价格谈判工作[12]。

在制定支付标准方面，德国采用量价加权平均的

方法为多适应证药物确定统一支付标准，即各种适应

证经IQWiG评估后得到的支付标准与其相应的市场份
额作量价加权平均，测算得到新的按通用名管理的统

一支付标准。医保部门在综合考虑企业与患者意愿、

医保基金承受能力等影响价格形成的权变因素后，以

量价加权结果为基准同企业展开协商谈判，最终确定

药品统一的医保支付标准[13]。

2.1.6 日本、韩国情况。

在日本，对于首次定价的药品，即获批的新药首

次准入国家医保目录时，需要向厚生劳动省（Ministry
ofHealth， LabourandWelfare，MHLW）递交相关资
料，经MHLW与专家委员会确定价格，并与药企谈判
后准入国家健康保险价格清单。对于非首次定价的药

品，即已准入至医保目录内的药品，有两种价格调整

方式。（1）每年定期价格调整；（2）针对市场扩增、
剂量或疗程改变、适应证扩增等情况依据特殊规则进行

调价[14]。特殊规定为：若年销售额处于1000亿～1500
亿日元区间且超过预期销售额的150%，则价格的最大
降幅为25%；若年销售额超过1500亿日元且超过预期
销售额的130%，则价格的最大降幅可达50%。

韩国和日本比较类似，首次定价时，获批的新药

需向健康保险审查及评估组织（HealthInsuranceRe�
view&AssessmentService，HIRA）递交相关材料，进
行报销评估后，国民健康保险公团（NationalHealthIn�
suranceService，NHIS）与药企进行价格谈判后决定是
否列入正目录。对续增适应证的药物，若预期的预算

增加额在15亿~100亿韩元时，则可通过贴现率来实施
降价，其中贴现率主要由预期的额外报销额与预期的

预算增长率来共同确定，封顶折现率在1%~5%不等；
当预期的预算增加额高于100亿韩元时，1%～5%的折
现率不再适用，需依据药物预算的预期增加额与费

率、对照品的比较价、疾病严重程度、未满足的临床

需求等因素，与NHIS共同协商降价幅度[15]。

2.2 各国和地区具体做法总结

表1对上述各国和地区在多适应证药物的准入和定
价策略进行总结，归纳其在评估次数、基于价值定

价、临床不确定性的管理、医保基金预算管理以及管

理复杂性5个方面的特点。
3 讨论

3.1 细化多适应证药物的医保准入路径

根据我国医保局2022年发布的《谈判药品续约规
则》相关文件，对于已在医保目录内、需要新增适应

证的药品，引入了简易续约的准入路径，提高了多适

应证药物的准入效率。然而，对于医保目录外的多适

应证药物，其准入规则没有细化和更新。从全球来

看，大多数国家和地区对于多适应证药物依然采用与

单适应证药物相同的准入方式，即对每种适应证进行

评估和准入。少数国家（荷兰、比利时）开始探索对

部分多适应证药物采用MYMI协议的方法进行准入，在
首个适应证上市时对未来的适应证进行预测，未来计

划内上市的新适应证可以直接准入，准入后进行持续

的回顾性评估以调整支付价格。因此，本研究建议，

应在我国目前的医保准入体系的基础上，进一步探索

和细化多适应证药物的医保准入路径。如区分不同的

准入路径（直接准入、简易谈判准入、常规谈判准

入），根据多适应证药物的不同特点，选择不同的准入
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路径。此外，也应积极探索采用创新的管理准入协议

在我国的可行性。

3.2 探索多适应证药物的医保定价方法

多适应证药物的定价是复杂和具有挑战的。各国

和地区对于多适应证药物不同的定价方法对价值定价

的体现、医保基金影响的管理有着不同的影响。目

前，我国对于医保目录内、需要新增适应证的药品，

已引入了简易续约的准入路径和相应的支付标准调整

方法。该方法与日本、韩国的处理方法类似，即根据

原有适应证的实际预算影响和新适应证的预测预算影

响来调整支付标准，一般是下调。该方法可较好地控

制医保预算影响，且提高准入效率，然而无法充分体

现新适应证的价值。因此，建议在简易续约上除了考

虑预算影响外，增加临床价值的考虑，对于临床价值

较高的新适应证给予更低的降幅。对于首次准入的多

适应证药物，我国目前尚无公开和统一的测算方法。

本研究建议，应加快探索可行的多适应证药物医保支

付标准的测算方法，并与其准入路径匹配。如简易谈

判准入的多适应证药物，可仅测算部分主要适应证的

支付标准作为统一支付标准；常规谈判准入的多适应

证药物，需测算所有适应证的支付标准，并以加权平

均或取中位值的方法得到统一支付标准。此外，从国

际经验来看，在按适应证定价上做的较好的国家，如

意大利、荷兰、比利时等，其真实世界数据系统基础

较完善。因此，在我国近几年来对真实世界数据库建

设和真实世界研究的发展来看，未来对多适应证药物

也可以采用按适应证的价格协议，进一步精细化管理

多适应证药物的医保支付标准。
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4 结论

认知是行为产生的前提和基础，患者对互联网医

院益处和风险的认知将直接影响其使用意愿和需求，

进而对互联网医院推广产生长远影响。本研究对患者

对互联网医院益处和风险的认知现状进行调查，为完

善互联网医院建设，建立健全互联网医院体制和机制

提供重要依据。但是目前本研究仅针对1家医院患者展
开调查，样本量相对较少，研究结果推广性有限，有

待在后续研究中扩充调查对象范围，从而进一步分析

患者对于互联网医院益处和风险认知水平的差异性和

其影响因素，为政府部门优化互联网医院监管政策，

加强网络安全建设，探索互联网医院持续推广的着力

点提供更多具有说服力的参考依据。
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