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1 研究背景

我国自2009年开始探索药品的分类准入，即常规
准入+谈判准入。随着2020年7月《基本医疗保险用药
管理暂行办法》[1]的颁布，创新药谈判准入逻辑发生了

变化，针对独家产品开始了准入谈判确定支付标准，

针对非独家产品通过国家集采或者准入竞价的方式确

定支付标准。在改革的过程中，谈判失败的仲裁机

制、多适应症支付标准的确定以及进入医保以后的过

渡时期支付模式的衔接等问题都值得深入研究。

德国作为施行社会医疗保险制度的国家，研究其

创新药品的相关医疗卫生监管组织架构、医保准入支

付流程、支付模式及新增适应症的医保支付标准调整

机制等，对我国的创新药品医保准入和支付政策制定

有一定的借鉴意义。

2 研究结果

2.1 德国相关医疗卫生组织架构

德国的社会健康保险模式主要以强制性社会医疗

保险和辅助性商业医疗保险[2]。德国人中90%享受法定
健康保险 （StatutoryHealthInsurance,SHI） ，剩余

10%由商业保险或特别计划覆盖。2011年德国颁布的
《医药行业改革法案》[3]要求创新药品、药物新增的适应

症在上市后要开展价格谈判。德国创新药品准入及监

管的组织架构（图1）。
2.2 德国创新药品医保准入流程

德国实行的是“医药分业”制度，即住院部门设

有药房，医药门诊部不设药房，患者需要凭借处方去

零售部门购买药品[10]。所以对于德国而言，其创新药品

医保准入流程分为2个模块，在住院部门是医院进行团
体采购通过招标、价格谈判等方式进行，在零售部门

则有一套完整准入流程，详见图2。
2.2.1 德国创新药品零售部门准入流程。德国创新药

品生产企业根据德国《医药行业改革法案》要求，在

创新药品或者新适应症上市1年内可以自由定价。但必
须同时将药品效益数据档案提交给德国联邦联合委员

会（GemeinsameBundesAusschuss，G-BA），数据档案
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内容支撑创新药品相对于选定的比较对象而言有“附

加治疗益处”，其目的是进行效益评估[11]。随后，德国

联 邦 联 合 委 员 会 （GemeinsameBundesAusschuss，
G-BA）委托德国卫生质量和效率研究院（Institutf?r

Qualitt?und Wirtschaftlichkeitim Gesundheitswesen,
IQWiG）在3个月内将创新药品与德国联邦联合委员会
（GemeinsameBundesAusschuss，G-BA）选定的已在医
保支付目录内的对应适当治疗方法（Appropriatecom�
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图1 德国创新药品准入及监管的组织架构

注：①德国联邦卫生部（Bundesministeriumf?rGesundheit,BMG）[4]：卫生政策制定与监管的最高权利部门,涵盖疾病预防、
医疗卫生、长期保障3个领域。②德国联邦联合委员会(GemeinsameBundesausschuss,G-BA)[5]：受BMG监督，负责德国法定医
疗保险支付标准的指定和执行。③联邦德国医疗保险基金协会（SpitzenverbandBundderKrankenkassen，GKV-SV）[6]：负责撰写

德国的医疗保险的规章制度、与制药企业谈判确定创新药品上市的价格。④德国卫生质量和效率研究院(Institutf?rQualitt?und
WirtschaftlichkeitimGesundheitswesen,IQWiG)[7]：独立卫生技术评估研究机构，应G-BA要求，选定比较治疗对象评估附加治疗
效益。⑤德国联邦药品和医疗器械机构(Bundesinstitutf?rArzneimittelundMedizinprodukte,BfArM)[8]：BMG下的一个独立的联邦
部门，负责国家法律程序中进行药品的销售授权程序。⑥联邦疫苗与生物医药研究所(PaulEhrlichInstitute，PEI)[9]：BMG下的一
个独立的联邦部门，主要负责新型疗法等的产品监管。

图2 德国创新药品市场准入和医保准入流程[6]

德国创新药品医保准入机制——石瑛 等
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parativetherapy,zTV）进行对比，同时结合企业呈递的
数据档案，撰写附加治疗益处评估报告并反馈给

G-BA。接着G-BA在这3个月期间进行外部咨询，结
合IQWiG的评估报告，发布创新药品关于附加效益的
评估和结论。若被评估为“具有附加效益”的创新药

品，则进入法定医疗保险(StatutoryHealthInsurance，
SHI)价格谈判程序，在6个月内完成医保支付价格的确
定，但是若未在6个月内完成的则进入仲裁程序。

需要注意的是，在G-BA公布附加效益级别评定结
果的4周内，创新药品企业需要考虑是否需要继续进入
价格谈判或者参考价格类目，如果在4周内企业决定不
继续下一步程序，将不会留下任何关于评定结果和后

续价格的记录。因为如果选择进入下一步，而又遇到

谈判失败，则需要进入仲裁程序，仲裁后的价格可能

成为其他国家的参考价格或谈判价格，也可能正因

此，62.5%的药品在仲裁后退出德国市场[12]。仲裁委员

会共有7名成员，分别来自全国仲裁协会（3名中立代
表）、SHI基金协会（2名）和制药企业（2名）。仲裁委
员会在与制药企业、医保基金协会谈判中使用相同的

谈判标准，且几乎所有的仲裁都涉及zTV的比较。一般
经过仲裁后，创新药品确定的报销金额比SHI和制药企
业各自报价的均价低20%[13]。

2.2.2 德国创新药品住院部门医保支付模式。德国医

院住院结算基本都是按照疾病诊断相关分组（Diagno�

sisRelatedGroups,DRG）支付，它适用于德国所有医
院及患者[15-16]。在创新药品进入德国医保支付后，如果

在DRG中存在同类产品则进入DRG支付模式，如果在
DRG中没有同类产品则进入临时支付模式。对于进入
临时支付模式的创新药品，则需要医疗机构每年在使

用后向德国医院支付系统研究中心（Institutf?rdas
EntgeltsystemimKrankenhaus,InEK）提交申请，由In�
EK审核后给出报销方案，进行临时支付。在开展临时
支付模式的3年后，随着创新药品的使用与支付数据的
积累，德国医保支付系统研究中心将启动支付模式的

转化，将临时支付模式转化成DRG支付模式或者补充
性支付模式。后者主要是针对临床与费用数据不足以

支撑创建DRG分组，或者不同病例使用数量差距太大
导致增加DRG分组复杂程度的创新药品，但是随着报
销的案例增加与支付经验不断积累，补充性支付的创

新药品会逐步过渡到DRG支付模式[16-17]，详见图3。
2.2.3 德国创新药品医保准入案例介绍——以百时美

施贵宝Opdivo为例。百时美施贵宝Opdivo属于PD-1抑
制剂药品，有效成分nivolumab，治疗领域有肾细胞癌
（一线药物，与ipilimumab联合使用），其零售部门准入
流程如图4所示[18]。由于价格谈判内容保密，未在公开

网站查询到该创新药品价格的相关信息。

2.3 德国创新药品医保协议期限和支付价格

德国的创新药品进入医保后，协议一般为无限

图3 德国创新药品住院部门的医保支付模式

德国创新药品医保准入机制——石瑛 等
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期，除非另有规定。若需停止协议，必须在协议生效1
年后，双方可提前3个月宣布停止协议。同时，德国规
定对于已谈判好的创新药品的医保支付价格，制药企

业不能单方面提高价格。2017年发布的《加强药品供
应法》 [4]明确立法禁止提价，“暂停价格”的条例延长

至2022年，不过可根据2018年的通货膨胀率进行适度
调整。若想要进行价格调整，则要等待G-BA进行新的
效益评估分析后，进行新的价格谈判。

2.4 德国创新药品新增适应症医保支付标准调整机制

德国创新药品医保支付标准制定步骤总共分为3
步[19]：

其一，新增适应症评估：需要独立测算新增适应

症下医保支付标准与其对应的预期市场份额。

其二，量价加权计算：将所有适应症下医保支付

标准和对应的市场份额作量价加权平均计算，得出新

的按通用名管理的统一支付标准。

新增适应症医保支付标准=
Σ适应症i支付标准?适应症份额i市场份额

Σ适应症i预期市场份额
其三，调整与谈判：医保部门以量价加权结果为

基准，结合基金、企业、患者三方因素，同企业展开

协商谈判确定医保支付标准。

2.5 小结

德国对创新药的医保准入和支付是有着一套完整

的制度。德国的医疗卫生监管组织架构从创新药品的

上市、准入、纳入医保全过程有着一套完整的管理机

制和组织框架。德国的医保准入支付流程也非常完

善，从零售部和住院部两个层面，前者不光通过价格

谈判的方式更是引入了仲裁方式，后者通过支付模式

过渡的方式，积极纳入创新药品，提高患者可及性，

并尽可能控制创新药品在纳入医保以后对基金的影响

力。同时，其新增适应症的医保支付标准的量价加权

调整机制可以更好地体现药品价值。

3 启示与建议

3.1 引进创新药品谈判仲裁机制

目前，我国创新药品在进入国家医保目录谈判

后，只有谈判成功和谈判失败两种路径，可以参考德

国，在创新药品医保谈判失败后引进仲裁机制。设立

仲裁委会，纳入制药企业、医保基金专家、第三方中

立个体，争取在医保基金可持续范围内在企业成本受

益可保证的情况下，为患者创新药品的使用提供更多

的可及性。在仲裁的过程中要注意仲裁委员会的独立

性、专业性以及利益平衡。

3.2 引入创新药品支付模式过渡制度

德国在住院部门引入创新药品时采取临时支付模

式向补充性支付模式或者DRG支付模式的转化制度。
我国在创新药DRG医保支付阶段也可以向德国学习，
对于无法纳入DRG分组的创新药品可采取临时支付模
式，在探索几年后待技术和数据成熟考虑纳入DRG支
付模式。如果创新药在临时支付模式执行几年后，费

用数据积累不足以支撑创建DRG分组，或者不同病例
使用数量差距太大导致增加DRG分组复杂程度的，可

图4 德国创新药品医保准入案例介绍

德国创新药品医保准入机制——石瑛 等
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考虑转化为补充支付模式，待时机和技术成熟后转归

为DRG支付模式。
3.3 新增适应症需要基于临床证据、药品价值和基金

预算3个维度引入量价加权平均法
新增适应症医保支付量价加权平均法的优点是更

能体现药品的价值，能够提高患者的创新药品的可及

性。同时，在经加权平均后可按通用名统一制定管

理，符合我国医保管理现状。但是也存在因市场份额

难以确定的操作性困难问题，以及医保支付调价的不

确定性问题。适应症的临床疗效价值对调价有影响，

可能导致在医保支付标准调整后出现上调、不变、下

降等多种可能的不确定性。

所以鉴于新增适应症医保支付量价加权平均法能

够更好地体现价值医疗，基于临床证据、药品价值、

预算影响3个维度，前几个适应症在纳入医保支付时可
进行价格调整，同时可以适当考虑简化新增流程。在

后续新增适应症需要考虑基于临床价值准入，当价格

降低到一定程度，可不做调整。这将有利于企业的创

新药物的研发和投入，形成正向激励机制。
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