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摘 要 目的：借鉴国外已上市嵌合抗原受体T淋巴细胞（CAR-T）产品在医保准入中签订风险分担协议的经验，为我国医保部门

的相关决策提供参考。方法：以目前已上市的 CAR-T 产品在英国、法国、意大利、德国等 4个样本国家的 9份风险分担协议为样

本，从协议类型、监测指标、数据收集方式、协议周期、支付条件和支付方式等6个维度剖析CAR-T产品医保支付的国际经验，并为

该类产品在我国的医保准入提出建议。结果与结论：4个样本国家普遍与医药企业签订了医保准入风险分担协议（包括经济导向

协议和疗效导向协议），通过使用数据收集系统或临床研究数据来收集患者个体的疾病进展、无进展生存期等指标数据，从而监测

CAR-T产品的疗效与安全性；根据不同协议类型，确定协议周期与支付条件，通过使用“医保先行支付”和“医药企业垫付”2种方

式并结合“分期付款”来进行风险控制。解决“疗效不确定性”所带来的医保基金风险是CAR-T产品准入的核心问题，引入风险分

担协议可能是解决这一问题的途径，而科学设计风险分担协议的各要素则是确保协议可操作的前提条件。
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ABSTRACT OBJECTIVE：To learn from the experience of foreign listed chimeric antigen receptor T lymphocyte （CAR-T）

products in signing risk sharing agreements in medical insurance access，so as to provide references for relevant decisions of

medical insurance departments in China. METHODS：Taking 9 risk sharing agreements of CAR-T products marketed in the United

Kingdom，France，Italy and Germany as samples，the international experience of medical insurance payment of CAR-T products

were analyzed from six dimensions，such as agreement types，monitoring indicators，data collection methods，agreement periods，

payment conditions and payment methods. Some suggestions were put forward for the medical insurance access of these products in

China. RESULTS & CONCLUSIONS：Four sample countries generally signed risk sharing agreements of medical insurance access

（financial agreement and performance-based agreement）with pharmaceutical enterprises；the indicators such as progressive disease

and progression-free survival were collected by using data collection system or clinical research data，so as to monitor the efficacy

and safety of CAR-T products. The agreement periods and payment conditions were determined according to different agreement

types；“medical insurance advance payment”or“pharmaceutical enterprise advance payment”combined with“staged payments”

were adopted for risk control. Solving the risk of medical insurance funds caused by“efficacy uncertainty”is the core issue of

CAR-T product access. The induction of risk sharing agreements may be the way to solve this problem，and the scientific design of

the various elements of risk sharing agreements is a prerequisite to ensure that the agreement is operational.

KEYWORDS Chimeric antigen receptor T lymphocyte products； Medical insurance access； Risk sharing agreements；

International experience；Inspiration

嵌合抗原受体 T 淋巴细胞（chimeric antigen recep-

tor T lymphocyte，CAR-T）疗法是一种全新的针对患者

基因缺陷的个体化细胞免疫治疗方法。在 2012年美国

宾夕法尼亚大学的一项临床试验中，1例 5岁的急性淋

巴细胞白血病（acute lymphocytic leukemia，ALL）患儿首

次尝试了CAR-T疗法，其体内的肿瘤细胞经CAR-T治

疗后彻底消失，并且无癌生存超过9年[1]。根据Clinical-
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Trials官网显示，CAR-T作为抗肿瘤治疗领域的研发前

沿，截至 2021年 6月 23日，其在全球处于临床试验阶段

的相关产品已有 629款，且已有 5款产品——Kymriah、

Yescarta、Tecartus、Breyanzi、Abecma获批上市[2]。

作为一种新型的抗肿瘤治疗方法，CAR-T产品在血

液系统肿瘤治疗领域展现了突破性的治疗效果，以成人

和儿童 ALL 为例，CAR-T 产品的临床研究显示其完全

缓解率高达93％[3－4]。而且，除治疗血液系统肿瘤外，现

有的CAR-T产品也非常有望被应用于胃肠道癌、皮肤癌

等十多种实体肿瘤的治疗领域[5]。

然而，伴随CAR-T产品疗效显著的是治疗费用高昂

和免疫相关不良反应发生率高这两个难题：一方面，已

上市的 CAR-T 产品市场价格较高，以在美国上市的

Yescarta和Kymriah等产品为例，其单价高达 37万～47

万美元 [6－7]，折合人民币 238万～302万元（以 2021年 6

月 23日汇率计算，1美元＝6.43元人民币）；另一方面，

接受 CAR-T 产品治疗后的患者细胞因子释放综合征

（cytokine release syndrome，CRS）的发生率高达 74％～

100％[8]，发生CRS的患者常表现出发热、低血压、缺氧等

症状，严重时可累及多器官系统，甚至死亡。

因此，许多国家的医保决策部门在对CAR-T产品进

行“是否纳入医保补偿”的决策过程中，普遍使用了基于

风险分担的协议支付（risk sharing agreements，RSAs）方

式以提升CAR-T产品的可及性，并降低医保基金的支出

风险[9]。2021年6月23日，我国首个CAR-T产品——阿

基仑赛注射液经国家药品监督管理局批准上市。此类

产品在我国上市后如何进行医保补偿将成为社会公众、

医疗机构、医药企业与医保决策部门共同关心的问题。

本文采用回顾性研究的方法，分析已上市CAR-T产品在

部分国家或地区医保准入的风险分担协议，从协议类

型、监测指标、数据收集方式、协议周期、支付条件和支

付方式等 6个维度剖析CAR-T产品医保支付的国际经

验，以期为我国医保部门的相关决策提供参考。

1 资料与方法
1.1 样本来源

截至2021年6月23日，全球5款上市CAR-T产品中

仅有Yescarta在我国上市；同时，各国药品上市审批部门

对CAR-T产品的批准适应证及批准上市时间各有不同，

因此本文仅统计了美国食品药品监督管理局（Food and

Drug Administration，FDA）对CAR-T产品的批准适应证

与批准上市时间。已获批上市的CAR-T产品情况如表

1所示。

为系统了解 5款上市CAR-T产品在不同国家纳入

医保支付的情况，本文按照国际上普遍划分的国家医疗

保险模式、社会医疗保险模式、商业医疗保险模式和储

蓄医疗保险模式等 4种典型的医疗保险模式[10]，拟选取

英国、意大利、加拿大、日本、法国、德国、美国、新加坡等

8 个代表性国家进行分析。笔者通过检索 Semantic

Scholar 数据库及美国 FDA、欧洲药品管理局（European

Medicines Agency，EMA）等官方网站发现，Breyanzi 和

Abecma由于上市时间较晚，且仅在美国上市准入，加之

美国商业保险公司的协议不公开、公共医疗保险主管机

构尚未实施协议支付[11]，因此本文暂排除这 2个产品及

美国的相关信息；另外，由于日本、新加坡尚未就CAR-T

产品的医保准入签署相关协议，加拿大对于协议类型和

协议内容均保密[12]，故本文也将这3个国家排除。最终，

本文纳入了Kymriah、Yescarta、Tecartus等 3个产品在英

国、法国、德国、意大利等 4个样本国家的 9份协议进行

分析，具体内容如表2所示。

1.2 分析方法

本文利用Excel 2013软件建立了上述9份协议的基

本信息库和核心要素库，从协议类型、监测指标、数据收

集方式、协议周期、支付条件和支付方式等6个维度进行

分析。其中，协议类型系指医保部门与医药企业达成的

风险分担协议类型，分为经济导向协议和疗效导向协议

2种。具体来说，经济导向协议指医保药品支付标准与

经济效益/财政预算相联系，医药企业提供一定的折扣/

返利来控制医保药品的实际支出，主要有简单折扣（sim-

ple discount，SD）和量价协议（price-volume agreement，

PVA）2种方式；疗效导向协议则是医保部门根据真实世

界的疗效证据来决定是否给付以及如何给付，对药品实

际疗效进行监测以提高医保决策的科学性，国际上通行

的分类包括基于证据发展的报销协议（coverage with evi-

dence development，CED）、基于结果付款（payment by re-

表1 已获批上市的CAR-T产品情况

Tab 1 The information of CAR-T products approved for marketing

商品名（通用名）

Kymriah（tisagenlecleucel）

Yescarta（axicabtagene ciloleucel，阿基仑赛注射液）

Tecartus（brexucabtagene autoleucel）

Breyanzi（lisocabtagene maraleucel）

Abecma（idecabtagene vicleucel）

FDA批准适应证
（1）儿童或年龄小于25岁成人的难治或复发性急性B淋巴[母]细胞白血病（B-acute lymphoblastic leukemia，B-ALL）

（2）先前接受过2次及以上次数系统治疗的复发或难治性大B细胞淋巴瘤的成人患者，包括弥漫大B细胞淋巴瘤（diffuse large
B cell lymphoma，DLBCL）、继发于滤泡性淋巴瘤（follicular lymphoma，FL）的DLBCL、高级别B细胞淋巴瘤

对其他疗法无响应或者接受过至少2种治疗方案后复发的特定类型大B细胞淋巴瘤成人患者，包括DLBCL、转化型FL、原发
性纵隔大B细胞淋巴瘤

复发/难治性套细胞淋巴瘤的成人患者
经过2次或2次以上全身治疗的复发或难治性大B细胞淋巴瘤的成人患者，包括未另作说明的DLBCL（包括惰性淋巴瘤引起
的DLBCL）、高级别B细胞淋巴瘤、原发性纵隔大B细胞淋巴瘤和3B级FL

经过4种或多种治疗方案（包括免疫调节剂、蛋白酶抑制剂和抗CD38单克隆抗体）的复发或难治性多发性骨髓瘤的成人患者

FDA批准时间
2017-08-30

2018-05-02

2017-10-18

2020-07-24

2021-02-05

2021-03-26

已上市国家/地区

美国、欧盟、日本、澳大利
亚、新加坡、加拿大等

美国、欧盟、加拿大、日
本、中国等

美国、欧盟、加拿大等
美国

美国
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sults，PbR）和附条件的连续治疗（conditional treatment

continuation，CTC）3种[13]。样本协议的分析维度及含义

如表3所示。

表3 样本协议的分析维度及含义

Tab 3 Analysis dimensions and meanings of sample

agreements

维度 分类 子类
协议类型

监测指标

数据收集方式

协议周期
支付条件
支付方式

经济导向协议

疗效导向协议

SD

PVA

CED

PbR

CTC

含义
医药企业通过折扣或返利的方式将部分费用返还给医保部
门，以降低药品的实际费用支出

医保部门与医药企业针对药品的预期销量，协商约定阈值上
限作为“风险划分点”，当实际销量超过上限时，双方按照约
定分担超出部分的费用

医保部门对患者治疗时的费用进行先行支付，后根据疗效评
估决定医药企业是否退款（针对个体）或是否继续纳入医保
支付（针对群体）

医保部门与医药企业预先设定疗效预期标准，根据是否达到
此标准而决定是否支付以及支付多少

医保部门仅对达到预先设定的疗效预期标准的患者继续支
付；对未达到疗效预期标准的患者，医药企业提供的产品需
免费或打折

用来监测风险发生的指标，主要包括临床终点指标、替代终
点指标等

监测指标数据的收集方式，主要包括临床研究数据和数据收
集系统

医药企业与医保部门约定的协议有效时间
医保在何种情况下进行支付或者继续支付
医保如何支付，包括医药企业垫付、医保先支付医药企业再
退款等

2 结果与分析
2.1 协议类型

本文对4个样本国家CAR-T产品的9份医保支付协

议的类型进行分析发现，所有样本国家均使用了疗效导

向协议；同时，部分国家（如英国）在疗效导向协议的基

础上还叠加使用了经济导向协议，具体内容如表4所示。

2.1.1 样本国家普遍使用疗效导向协议 4个样本国家

中，法国、意大利、德国和英国在对CAR-T医保准入时，

均签订了疗效导向协议[9]。其中，法国和英国均签订了

针对群体的CED，根据较长时间的临床数据收集，定期

重新评估CAR-T产品能否被继续纳入医保支付以及是

否需要调整支付标准；德国和意大利则签订了针对个体

的疗效导向协议，但两者在医保支付的方式上有所不

同，前者采取“医保先行支付，根据疗效评估结果决定医

药企业是否需要返款”，后者则采取“医药企业先行垫

付，医保根据疗效评估结果决定是否支付”。

2.1.2 部分国家在疗效导向协议基础上叠加经济导向

协议 4个样本国家中，英国采取了附加经济导向协议的

疗效导向协议对CAR-T产品进行医保支付。Kymriah、

Yescart和Tecartus在被纳入英国医保支付范围时，均是

通过癌症药物基金会（Cancer Drugs Fund，CDF）与医药

企业签订管理给付协议（managed access agreement，

MAA）后进行支付。MAA包含经济导向协议和CED两

大部分：一方面，CAR-T产品在被纳入CDF管理时会在

标价基础上进行SD（具体折扣保密）；另一方面，企业与

CDF签订CED，对收集数据的类型、方式、时限及患者限

制等进行详细规定，将收集到的数据作为MAA协议到

期后汇总审评的依据，并根据汇总审评的结果判断是否

继续对CAR-T产品进行医保支付。

2.2 监测指标

监测指标指医保部门在风险分担协议中约定用来

监测CAR-T产品在真实世界中疗效的临床指标，一般包

括临床终点指标、替代终点指标及其他指标等。样本协

议的监测指标如表5所示。

2.2.1 临床终点指标是判断 CAR-T 产品疗效的“金标

准” 考虑到风险分担协议主要针对的是CAR-T产品在

真实世界的疗效，因此9份样本协议均把人群或个体的

临床终点指标作为判断CAR-T产品疗效的“金标准”，包

括基于人群的OS和基于个体的患者存活状态等指标。

表4 样本国家CAR-T产品的医保协议类型

Tab 4 Types of medical insurance agreements signed

for CAR-T products in sample countries

协议类型
经济导向协议+疗效导
向协议

疗效导向协议

样本国家
英国

法国

意大利
德国

具体类型
SD+CED（群体）

CED（群体）

CTC（个体）

PbR（个体）

协议内容
医保部门先就产品与医药企业约定折扣价格以
及超支分担比例；后根据关键性试验的长期随
访数据以及真实世界数据，重新评估报销状态
和支付标准

医保部门根据关键性试验的长期随访数据以及
真实世界数据，重新评估报销标准

医保部门按患者疗效是否达到要求分期付款
医药企业根据患者疗效结果向医保部门返款

表2 样本国家CAR-T产品的医保准入协议

Tab 2 The agreements of medical insurance access signed for CAR-T products in sample countries

协议国家
英国

法国

意大利

德国

产品
Kymriah、Yescarta、Tecartus

Kymriah、Yescarta

Kymriah、Yescarta

Kymriah、Yescarta

签订机构

英国国家卫生和临床技术优化研究所（National Institute of
Health and Clinical Excellence，NICE）、英国国民健康服务体系
（National Health Service，NHS）

法国国家卫生管理局（Haute Autorité de Santé，HAS）

意大利药品监管机构（Agenzia Italiana del Farmaco，AIFA）

德国医疗保险基金协会（GKV-Spitzenverband）

数据来源
https：//www.nice.org.uk/guidance/published?type=ta；https：//www.england.nhs.uk/publication/national-cancer-
drugs-fund-list；https：//www.nice.org.uk/guidance/ta567；https：//www.nice.org.uk/guidance/ta559；https：//
www.nice.org.uk/guidance/ta677

https：//www.hassante.fr/upload/docs/application/pdf/2018-12/kymriah_ldgcb_pic_ins_avis3_ct17238.pdf；
https：//www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2018-12/yescarta_pic_ins_avis3_ct17214.pdf；https：//
www.tandfonline.com/doi/full/10.1080/20016689.2020.1715536

https：//www.aifa.gov.it/ricerca?q=MEA；https：//pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/33847163/；https：//www.
tandfonline.com/doi/full/10.1080/20016689.2020.1715536

https：//www.gkv-spitzenverband.de/；https：//pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/33847163/；https：//www.tandfonline.
com/doi/full/10.1080/20016689.2020.1715536
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表5 样本协议的监测指标

Tab 5 Monitoring indicators in sample agreements

样本国家
英国

法国

意大利
德国

产品
Kymriah、Yescarta、
Tecartus

Kymriah、Yescarta

Kymriah、Yescarta

Kymriah、Yescarta

临床终点指标
总生存时间（overall
survival，OS）

患者存活

患者存活
患者存活

替代终点指标
无进展生存时间（progression-
free survival，PFS）

缓 解 状 态 、疾 病 进 展
（progressive disease，PD）

PD

－

其他指标
需静脉注射免疫球
蛋白的患者比例

不良反应/事件

－

－

注：“－”表示未有此项

Note：“－”means not reported

2.2.2 辅以替代终点指标是确保协议可操作的重要条

件 由于临床终点指标随访期较长、数据收集成本较

高，因此大多数样本国家以PD、PFS等替代终点指标辅

以不良反应/事件等其他指标来监测CAR-T产品在实际

使用过程中的有效性及安全性，但暂无国家对CAR-T产

品的风险监测指标阈值进行披露。

以法国为例，为解决 Kymriah 和 Yescarta 的疗效及

安全性等不确定性问题，法国透明委员会（Transparency

Committee，TC）决定以法国淋巴瘤学术研究组织（Lym-

phoma Academic Research Organization，LYSARC）的数

据平台为依托[14]，分别在患者使用CAR-T产品后的第28

天、第 100天、第 6个月以及 6个月之后的每个月记录 1

次患者的生存状态、缓解状态、PD和不良反应/事件[15]。

2.3 数据收集方式

数据收集方式是指监测指标的收集方式，主要包括

临床研究数据和专门的数据收集系统[16]，具体内容如表

6所示。

表6 样本国家的数据收集方式

Tab 6 Data collection methods in sample countries

样本国家

英国

法国

意大利

德国

数据收集方式

系统性抗肿瘤治疗（systemic anti-cancer therapy，
SACT）数据集

LYSARC的数据平台

意大利AIFA监测记录处（monitoring registries）

ELIANA（Kymriah）和ZUMA-1（Yescarta）2个临床
试验5年内的随访数据

网址链接

http：//www.chemodataset.nhs.uk/home

－

https：//www.aifa.gov.it/registri-farmaci-
sottoposti-a-monitoraggio

－

注：“－”表示未有此项

Note：“－”means not reported

2.3.1 建立专门的临床数据收集系统 为收集CAR-T

等创新药物的临床数据，证明其临床有效性及安全性

等，英国和意大利建立了专门的临床数据收集平台。其

中，英国的 SACT 数据集属于英国公共卫生部（Public

Health England，PHE），是英国国家癌症登记和分析服务

（national cancer registration and analysis service，NCRAS）

数据集之一；意大利AIFA监测记录处于2006年建立，将

意大利国内包括CAR-T产品在内的所有协议药物都纳

入其中管理。

2.3.2 利用临床研究数据 为节省单独建立数据收集

系统的成本，样本国家同样也会使用临床试验的随访数

据作为数据来源，如德国，在实施Kymriah和Yescarta等

2个产品疗效导向协议的过程中，其临床数据的来源即

是2个大型临床试验5年内的随访数据。

2.4 协议周期

协议周期是指医药企业与医保部门约定的协议有

效时间；针对CED而言，协议周期是指协议中约定的“需

要再评价”的时间。样本国家CAR-T产品的协议周期如

表7所示。

表7 样本国家CAR-T产品的协议周期

Tab 7 Agreement periods for CAR-T products in

sample countries

样本国家
英国
法国
意大利
德国

协议类型
CED

CED

CTC

PbR

Kymriah

4年
5年
18个月
1年

Yescarta

3年
5年
18个月
2年

Tecartus

未披露
－

－

－

注：“－”表示未有此项

Note：“－”means not reported

2.4.1 CAR-T 产品品种对协议周期的长短影响较小

样本国家对本国上市的CAR-T产品并未按照不同的

产品确定差异明显的协议周期，如法国与意大利对

Kymriah 和 Yescarta 采用了相同的协议周期，英国与德

国对上述 2个产品的协议周期也较为相近；但是对于

Tecartus，英国并未披露其协议周期。

2.4.2 协议周期的确定主要考虑协议类型 样本国家

在设计CAR-T产品协议周期时主要考虑的是签署协议

的类型。具体而言，签订基于人群的CED的协议周期普

遍长于基于个体的CTC或PbR的协议周期。这可能与

不同协议的实施目的相关：对于英国、法国签订的CED，

其目的是通过较长观测时间内收集的真实世界数据来

判断CAR-T产品是否可以继续被纳入医保支付，侧重于

对医保“长期风险”的控制，故协议周期较长；对于德国

签订的PbR和意大利签订的CTC，其目的是根据单例患

者使用CAR-T产品是否有效来判断医保是否当期支付，

侧重于对医保“短期风险”的控制[17]。

2.5 支付条件

支付条件是指医保部门在对监测指标进行评估后，

约定的继续医保支付或决定是否支付的条件。样本国

家CAR-T产品约定的支付条件如表8所示。

对于在英国、法国签订协议的CAR-T产品，医保部

门决定“是否继续支付”或“是否调降支付标准”的条件

并非为某一个具体指标或数值，而是根据CAR-T产品到

期后的评估结果来确定的。如，英国 NHS 对于 3 个

CAR-T产品都约定协议到期后需要与临床标准治疗方

案进行OS、寿命延长期等临床指标的比较[18]。对于签订

PbR 或 CTC 的德国与意大利，支付条件则相对比较简

单，即约定“患者个体是否存活”作为医保是否支付的

条件。
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表8 样本国家CAR-T产品的支付条件

Tab 8 Payment conditions for CAR-T products in

sample countries

样本国家

英国

法国

德国

意大利

产品

Kymriah、Yescarta、Tecartus

Kymriah、Yescarta

Kymriah、Yescarta

Kymriah、Yescarta

支付条件

明确到期后根据成本-效益重新评估的结果，确定是否继续
支付或者调整支付标准

明确到期后根据成本-效益重新评估的结果，确定是否继续
支付或者调整支付标准

患者在约定期限（具体时间保密）内继续存活

治疗后分 3 次分别评估“是否存活”“是否存活且疾病无进
展”，分20％、40％、40％支付费用

2.6 支付方式

支付方式是指医保部门如何就CAR-T产品的费用

与医药企业进行分担的方式。9份样本协议中，CAR-T

的支付方式主要分为2种，如图1所示。

2.6.1 “医保先行支付”的方式较为普遍 4个样本国家

中，英国、法国和德国均采取“医保先行支付”的方式，根

据疗效评估的结果再决定医保是否继续支付；如果疗效

评估未达到约定标准，医药企业需要退款或者将产品退

出医保补偿范围。仅有意大利根据CTC采取“医药企业

垫付”的方式，在医药企业先行垫付的基础上，医保部门

根据疗效评估的结果决定是否支付；如果疗效评估未达

到约定标准，医保部门则拒绝支付医药企业已经垫付的

资金。

2.6.2 结合CAR-T产品特点，引入“分期付款”模式 在

“医药企业垫付”方式的基础上，结合CAR-T产品属于一

次性治疗、费用瞬时性高昂的特点，意大利还对CAR-T

产品采用了“分期付款”模式。所谓“分期付款”是指医

保部门在观察期限内设置2个及以上评估节点，在每个

评估节点判断CAR-T产品的实际疗效是否达到协议的

约定阈值，若达标则补偿医药企业一定比例的垫付费

用，当所有评估节点均达标后，医药企业才能获得完整

补偿（图 2）。目前，在意大利获得医保准入的 2 个

CAR-T产品均采用了这一支付方式。

3 对我国的启示
3.1 解决“疗效不确定性”带来的医保基金风险是

CAR-T产品准入的核心问题

国家医疗保障局《基本医疗保险用药管理暂行办

法》中明确纳入国家药品目录的药品需要“符合临床必

需、安全有效、价格合理等基本条件”[19]。对于创新药物

而言，医保部门在进行准入决策时最为关心的要素是

“临床价值”。基于前文的分析，4 个样本国家在对

CAR-T产品的医保准入决策中都考虑了其“疗效不确定

性”可能会给医保基金支出带来的风险，因此通过风险

分担协议的方式对风险进行控制。随着CAR-T产品在

我国的上市，如何在医保决策中解决“疗效不确定性”带

来的医保基金风险是CAR-T产品准入的核心问题。

3.2 引入风险分担协议可能是解决上述核心问题的

途径

自 2017年起，我国基本医疗保险就逐步建立了“创

新药物谈判准入”制度，创新药物通过医保谈判降价准

入基本医疗保险有效地提高了参保人对此类药物的可

及性。然而，通过近几年的医保谈判准入过程可以发

现，价格较高的创新药物医保准入的难度较大[20]。

因此，对于治疗费用高昂且存在“疗效不确定性”的

CAR-T产品，可在我国现有医保准入机制中考虑引入风

险分担协议，此举可能是解决此类产品医保准入的途

径。采用风险分担协议的医保准入，一方面可以降低基

金支出的风险，是提高医保治理水平的重要探索；另一

方面可以增大此类创新药物纳入基本医疗保险支付范

围的可能性，解决患者的临床需求。

3.3 科学设计风险分担协议的各要素是确保协议可操

作的前提条件

风险分担协议的实施需要对协议各要素进行科学

设计，如监测指标如何选取、数据如何收集、协议周期如

何确定以及采取何种支付方式，这些具体问题都需要考

虑证据支撑与成本管理，只有解决了这些问题，才能确

保风险分担协议在我国具有可操作性。

以数据如何收集为例，由于我国目前尚未建立国家

层面或区域层面的患者信息登记系统，临床治疗过程中

不同等级的医疗机构可能也存在较为明显的诊疗规范

性差异，所以无法像样本国家那样收集到较为完整、准

确的临床数据[21]。因此，在CAR-T产品风险分担协议的

具体操作过程中，笔者建议采取循序渐进的思路：在试

点阶段，可以考虑依托医药企业进行药品上市后的临床

研究数据收集，选择较容易判断的疾病替代终点指标

（如PD）进行风险监测；之后，随着登记系统和临床治疗

规范性的不断完善，可以考虑建立国家或区域性的数据

图1 样本协议中CAR-T产品的支付方式

Fig 1 Payment methods of CAR-T products in sample

agreements

患者接受
治疗

医保先行
支付

医药企业
垫付

疗效评估

疗效评估

医保继续支付

医保停止支付（CED）/医药企业
退款（PbR）

医保补偿医药企业垫付资金

医保拒绝补偿

有

无

有

无

图2 意大利对Kymriah和Yescarta的支付方式

Fig 2 Payment methods used for Kymriah and Yes-

carta in Italy

接受治疗 观察期限 结束评估

评估结点3评估结点2评估结点1

付款比例40％付款比例40％付款比例20％

疾病无进展或死亡患者存活且疾病无进展患者存活

Kymriah：治疗后第45天
Yescarta：治疗后第180天

Kymriah：治疗后第6个月
Yescarta：治疗后第270天

Kymriah：治疗后第12个月
Yescarta：治疗后第365天
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收集中心，选择需要监测较长时间的疾病临床终点指

标，对所有签订风险分担协议的药品进行数据收集与

监测。

综上所述，如何平衡“满足患者临床需求”和“保证

基金运行安全”是我国医保治理体系现代化进程中的重

要议题。对于CAR-T这类新产品、新技术的医保准入，

医保部门需要在充分了解产品临床价值的基础上，考虑

借鉴国际上一些有益的医保治理办法（如风险分担协

议等），基于充分、完整、高质量的决策证据，科学设计其

医保准入模式，从而提高临床治疗药物的可及性。
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