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摘 要 日本于2019年开始正式对药品施行成本-效用评估政策，实现了不同品种的价格定量化调整。在评估品种上，日本采用

分级分类手段遴选预计年销售额较大的品种，并根据预先设定的增量成本-效果比（ICER）阈值对现有价格构成中的溢价部分和利

润部分进行调整，从而解决了由主观差异导致的调整标准和幅度不一致的问题；同时，该政策对部分药品进行了特殊考量，给予评

估豁免或提高 ICER阈值的激励措施。在价格调整机制上，日本针对药品价格加算部分和营业利润部分，结合阶梯式 ICER阈值和

量化公式，构建了有升有降的价格调整机制。我国在医保目录准入环节，仍存在部分药品价格形成的量化机制不够明确、价格修

正措施不完善、沟通环节滞后等问题。建议我国可在医保准入阶段提高特殊人群用药的 ICER 阈值，量化调增、调减的标准和幅

度，对提交高质量疗效证据的企业给予价格激励，前置企业沟通环节，就降价幅度过大的准入品种探索建立价格兜底机制，以进一

步提升我国医保目录准入过程中药品定价的科学性和公平性。
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Insights from Japan’s cost-effectiveness analysis policy on pricing for China’s NRDL access
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ABSTRACT The cost-effectiveness analysis policy for drugs was institutionalized in Japan since 2019， realizing quantitative 

adjustment of price across varieties. A hierarchical categorization approach was adopted to select medicines with high expected 

annual sales. For selected medicines， adjustments were made to the premium and profit components within the existing price 

structure based on a pre-defined incremental cost-effectiveness ratio （ICER） threshold， effectively resolving the issue of inconsistent 

criteria and magnitudes caused by subjective judgment. Meanwhile， incentive measures like evaluation exemption or threshold 

enhancement were granted for specific medicines. Besides， a price adjustment mechanism， which was allowed for upward and 

downward adjustments， involving tiered ICER threshold and quantified formulas， had been established for the premium and profit 

components of drug price. In China’s National Reimbursement Drug List （NRDL） access， certain issues remained to be addressed： 

insufficient clarity in the quantitative mechanism of price formation， incomplete price adjustment measures， and lagging in the 

communication channels. It is recommended that the following measures could be referred to when further improving the 

scientificity and fairness of drug pricing during China’s NRDL access， such as enhancing the ICER threshold for medicines catering 

to special populations， quantifying criteria and extents for price adjustment， granting preferential pricing policies to pharmaceutical 

companies that present high-quality evidence of effectiveness， preceding communication channels with pharmaceutical companies， 

as well as exploring a price floor mechanism for the drugs with excessive price reduction.
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自国家医保局成立以来，我国在医保目录准入机

制、续约规则设计上取得了重大的实践进展与丰硕的改

革成果，对我国医药产业的发展产生了深远的影响。但

在医保目录准入环节，部分药品价格形成的量化机制还

不够明确。例如，企业向国家医保局提交药物经济学测

算报告和意向价格后，药物经济学和基金测算专家会基

于药品综合价值的高低对企业提交的意向价格进行调

整，最终形成医保谈判推荐价格，而价格调整的适用条

件与幅度则由专家根据品种特点决定，故专家判断的主

观差异可能会影响医保准入决策的科学性。为此，我国

需要持续完善以定量评估为核心的医保谈判价格形成

机制，助力医保谈判药品的价格形成更加透明、科学。

日本于2019年4月正式将成本-效用评估制度引入

现有药品定价框架，以销售额为依据筛选对医保基金影

响较大的品种，并要求这些品种的生产企业开展成本-

效用评估，再根据厚生劳动省（Ministry of Health，La‐
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bour and Welfare，MHLW）设定的增量成本-效果比（in‐

cremental cost-effectiveness ratio，ICER）阈值和企业提交

的 ICER 值，对现有价格构成中的溢价部分和利润部分

进行调整[1]，从而解决了由主观差异所导致的调整标准

及幅度不一致的问题。本研究拟通过系统检索日本政

府发布的成本-效用评估政策相关官方文件和文献，梳

理日本在药品医保准入定价环节中成本-效用评估政策

的实践方法，借鉴其定量化和精细化的测算思路，以期

为提高我国医保目录准入过程中药品价格调整的客观

性、一致性提供借鉴思路。

1　日本成本-效用评估政策和传统定价体系的

关系
日本传统的医保药品报销价格计算规则包括两步。

第一步，确定基础价格。对于目录中已有类似疗效的新

药，其价格与最类似药品的日治疗费用保持相同，即采

用类似疗效比较法确定；对于目录中无类似疗效的新

药，其基础价格则根据成本计价法确定，基础价格由流

通税、生产研究成本、销售费用、营业利润共同构成。第

二步，根据药品创新性对价格进行调增。其中，对于根

据成本计价法确定价格的药品，日本额外要求企业只有

在对该药品的成本信息披露度超过 50% 时方可获得溢

价加算资格[2]，并主要依据创新程度（调增比例 70%～

120%）、有用性（调增比例5%～60%）、市场性（调增比例

5%～20%）、特定用途（调增比例 5%～20%）、儿童用药

（调增比例5%～20%）、开创性（调增比例10%～20%）给

予一定比例的调增[3]。

然而传统的定价方式面临一些现实问题：一是溢价

加算的使用条件与调增幅度之间无明确的量化关系，且

具体的调增幅度范围较宽[4]；二是随着医疗技术的快速

进步，近 5 年内能够获得加算资格的药品占比高达

38%[3]，多个极具创新性的免疫治疗药物、放射性疗法等

被纳入医保，给日本医保基金财政支出带来了巨大压

力。因此，MHLW 决定在传统定价规则下，选定“成本

高”和“对医保基金有重大影响”的新药，按成本计价法，

以成本和效用数据计算 ICER 值，从而量化产品与同类

药品/医疗技术相比的优势程度[4]。该评估结果可用于

修正药品价格，调整药品价格构成中的创新性和有用性

加算。而对于采用成本计价法确定基础价格的药品，若

其成本信息披露度不足50%，则评估结果会被用于调整

药品的营业利润部分。总的来说，对 ICER 值较高即不

太具有经济性的药品给予“降低溢价”，对 ICER 值处于

较合理区间内的药品给予“维持溢价”，ICER 值较低即

经济性极佳的药品还可进一步“调增溢价”[5―6]。日本成

本-效用评估政策与传统定价方式的关系见图1。

2　日本成本-效用评估政策适用的品种范围
2.1　纳入成本-效用评估政策的品种

在医保目录调整时，日本中央社会保险医疗委员会

（Central Social Insurance Medical Council，Chuikyo）会根

据新药对医保基金支出的影响、新药创新性、获得溢价

加算的情况，将下述4类药品纳入成本-效用评估政策适

用范围：在成本-效用评估政策正式实施后（2019年后）

新纳入医保目录的品种，根据其对医保基金支出影响的

大小分为三大类（H1、H2、H3）；在成本-效用评估政策正

式实施前已收载进医保目录且对医保基金支出影响极

大的品种归为 H4类；若药品定价时的参照品为 H1～H4

类，则不单独进行成本-效用评估，采用与参照品价格联

动的方式调整价格，其价格调整比例与参照品相同[6]。

日本纳入成本-效用评估的品种见表1。

2.2　特殊考量的品种

除上述品种外，日本还对下述几类品种进行了特殊

考量[7]——（1）患者人群少、单价较高的药品：由于这类

药品的临床试验患者招募困难，且临床试验通常是单臂

研究或没有对照药品，采用成本-效用法评价其经济性

的结果存在很强的不确定性。因此，在日本，若该品种

仅适用于罕见病或儿童患者，则无需进行成本-效用评

估；但若该品种的适应证包含但不限于罕见病或儿科疾

病，则需进行成本-效用评估，且此类药品的 ICER 阈值

将被提高至普通药品的 1.5倍。（2）无法根据 ICER 值或

判定价格修正系数

与阶梯式阈值比较
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图1　日本成本-效用评估政策与传统定价方式的关系

表1　日本纳入成本-效用评估的品种

类别

H1

H2

H3

H4

纳入条件
纳入医保目录的时间
成本-效用评估政策
实施后
成本-效用评估政策
实施后
成本-效用评估政策
实施后

成本 -效用评估政策
正式实施前

药价计算方法
①②
①②
①②

①

对医保基金的影响
预计最高年度销售额超 100 亿日元

预计最高年度销售额为 50 亿～100 亿日元

Chuikyo认为需要进行评估的品种（通常为预计最高
年度销售额≥350 亿日元或药品单价极高）；发现有
新的可能影响评估结果的证据，需要重新进行评估
年度实际销售额超过 1 000 亿日元；Chuikyo 认为需
要进行评估的品种；发现有新的可能影响评估结果
的证据，需要重新进行评估

开始评估
时间
立即开始
评估
候选评估

立即开始
评估

立即开始
评估

　　①：采用类似疗效比较法、成本计价法获得额外加算；②：采用成

本计价法，且成本信息披露度＜50%。
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质量调整生命年（quality-adjusted life years，QALYs）评

估价值的药品：由于药品本身研发成本高且价格昂贵，

成本-效用评估结果倾向于“不经济”，如抗肿瘤药等，此

类药品的 ICER 阈值也被设定为普通药品的1.5倍。

3　日本成本-效用评估的流程
日本于 2018年在国家层面成立了健康结果研究和

经济评估中心（Center for Outcomes Research and Eco‐

nomic Evaluation for Health，C2H），专门负责成本-效用

评估工作；同时，日本还从圣路加国际大学、立命馆大

学、庆应义塾大学抽调相关学者组成学术团体，负责对

企业提交的成本-效用评估结果进行中立性的学术审

查。为了能够高效地完成成本-效用评估，MHLW 设置

了标准化流程和时间进度安排（从开始评估到完成价格

调整，共需 15～18个月），并明确了各环节的参与主体。

日本成本-效用评估与药品价格调整流程及标准时长

见图2。

3.1　企业分析环节

为确保分析结果的科学性，减少企业修改成本，日

本十分注重成本-效用评估的前期准备工作。通常，企

业有 3～6个月的时间确定成本-效用评估分析框架、参

照品、目标人群、临床试验数据等关键信息，并且企业只

有在上述关键信息通过第1次专家会议审查后才能开展

正式评估。随后，企业提交的成本-效用分析评估报告

必须经第2次专家会议审查通过后才能进入学术性分析

环节。

3.2　学术性分析环节

学术团体和 C2H 将在 3个月内对企业提交的分析

数据及结果进行有效性和科学性审查。如果企业的分

析报告存在科学性问题，学术团体和 C2H 将于接下来的

3个月针对该药品重新开展独立的成本-效用分析。

3.3　批准与价格调整环节

学术性分析完成后，Chuikyo 将在 3个月内完成最

终评议及价格调整。MHLW 的专家委员会将结合成本-

效用评估结果、药品的社会价值等因素，综合考虑是否

需在价格调整时给予更高的阈值（如特殊考量药品）。

同时，为了促进成本-效用评估政策的落地和推广，提高

企业的评估质量，日本的成本-效用评估结果接受全社

会的监督，纳入评估的所有药品的疾病信息、评价结果

概要、成本-效用分析报告及价格调整结果均可在 C2H

官方网站中查询。

4　日本药品价格调整的具体规则
4.1　价格调增规则

对于成本低、疗效好的绝对优势品种，日本引入了

价格调增方案，针对药品价格中的加算部分给予更多的

“涨价”奖励[8]。这部分产品主要包括 2种：第 1种为成

本-效用分析结果显示为效用更高、花费更少的绝对优

势品种，这类药品的有用性加算部分可调增 50%，但涨

幅最高不得超过调价前总体价格的10%，且调增后的价

格不得高于参照品人均费用的一半。第 2种是 ICER 值

低于 200万日元/QALY 且高质量临床证据证实疗效较

参照品更好的品种，这类药品的有用性加算部分可调增

25%，同时涨幅不得超过修正前总体价格的 5%，且调增

后的 ICER 值不得高于200万日元/QALY。同时，日本明

确规定，高质量临床试验有效性证据的判定标准需要同

时满足下列3个条件：（1）临床研究发表在高水平学术期

刊（科睿唯安期刊引证报告5年平均影响因子≥15的期

刊）上；（2）临床研究发表在非评论性期刊上，且该期刊

的创刊时间超过10年；（3）公开发表的统计学结果显示，

在以亚洲人（须包括日本人）为人群对象的临床试验中，

该药比参照品更有效[9]。日本在成本-效用评估政策中

设置了价格调增规则，在报销时，给予具有绝对经济优

势的品种相应的价格激励，表明日本成本-效用评估政

策并非单纯为了降低医保基金支出，而是为了实现以药

品价值为导向的科学定价。

4.2　价格调减规则

对于非绝对优势品种，日本将根据成本-效用评估

的 ICER 值和阶梯式 ICER 阈值确定调整系数，并进行价

格调减。对于 ICER 值低于 500万日元/QALY 的普通品

种，将不进行价格调整，随后以 ICER 值 500万、750万、

1 000万日元/QALY 为界，对有用性加算和营业利润设

置 3个降幅梯度。对于需进行特殊考量的品种，ICER

阈值阶梯门槛提高 1.5 倍后分别为 750 万、1 125 万、  

1 500万日元/QALY，具体调整阈值及调整系数见图 3。

若同时考虑药品有用性加算和企业营业利润，则价格下

Chuikyo

C2H
学术团体

企业

MHLW
+

C2H↑↓
学术团体

Chuikyo

MHLW
Chuikyo

企业

价格调整

Chuikyo 代表大会
·批准评价报告和确定新价格

第3次专家会议
·批准

学术性分析
·验证并审查企业的分析报告
·必要时可进行再次分析

第2次专家会议
·确认企业的分析报告

企业分析
·基于分析框架进行成本-效用评估

第1次专家会议
·确认分析框架

初步咨询
·企业提交分析框架计划书
·C2H和企业讨论分析框架，总结问题

指定进行成本-效用评估的药品

药价收载

价格协商

上市批准

通常为2个月（60 d）
最长为3个月（90 d）

企业分析（共9个月）

决定分析框架
（3～6个月）

企业开展分析
（3～6个月）

学术性分析
（3～6个月）

批准与价格调整
（3个月）
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调幅度为两部分下调总和。当药品适应证涉及多个患

者群体时，应分别独立计算不同患者群体的 ICER 值及

降价幅度，最终的价格降幅以不同群体患者总数为权

重，经加权平均后得出。

此外，为了防止药价下调过大，稳定市场供应，日本

还设置了药价下调兜底机制，即药价调整后，普通药品

的 ICER 值不得低于500万日元/QALY，特殊考量药品的

ICER 值不得低于700万日元/QALY。同时，日本还设置

了药品降幅的止跌停点，根据有用性加算率的高低将药

品的最大降幅限制在调价前总体价格的10%～15%。日

本成本-效用评估的药价下调最大比例限度见图4。

5　日本成本-效用评估政策的实施成效
自 2019年成本-效用评估政策正式实施以来，截至

2023 年 7 月 1 日，日本共有 43 个品种被纳入评估。目

前，已有27个品种完成成本-效用评估，其中6个品种维

持原价，21个价格调减的品种按预计年最高销售量计

算，每年可节省医保基金11.07亿日元。

6　日本成本-效用评估政策对我国的启示
6.1　针对特殊人群治疗用药，适当提高 ICER阈值

受限于临床患者招募难、开发难度大、用药人群少、

生产投入高等问题，企业对于特殊人群用药的开发积极

性往往不高[10]。为了鼓励药品生产企业研发特殊群体

用药，日本对涉及儿童、罕见病、肿瘤等适应证的药品给

予了更高的 ICER 阈值，达普通药品的 1.5倍。目前，我

国已在药品医保准入申请流程中放宽了对儿童和罕见

病用药的上市时间限制，体现了医保对特殊群体患者的

公平性考量。但在医保准入的关键判定标准——ICER

阈值的设置上，我国相关政府机构还未明确具体数值。

《中国药物经济学评价指南2020》推荐采用1～3倍人均

国内生产总值。我国可考虑给予特殊药品（如儿童用

药、罕见病用药、部分抗肿瘤药及生命终末期用药）设置

阶梯式 ICER 阈值，给予其不同的提升比例，以鼓励此类

药品的研发。

6.2　量化判定标准，明确测算价格调增、调减幅度

我国的药品医保准入价格由国家医保局根据企业

提交的药物经济学基本信息组织药物经济学专家和基

金测算专家进行背对背测算后形成，专家在实际测算过

程中可根据药品的创新程度、不良反应情况、临床综合

价值等因素进行一定的调增或调减。但由于专家是随

机分配，且药品调增、调减适用的具体判定标准和调整

幅度并不明确，致使专家对价格的调整存在主观差异。

建议我国可参考日本的价格调整方案，明确调增、调减

的范围，将绝对优势品种、具有中国人群临床试验证据、

适应证涉及特殊群体、证据质量高、成本信息披露度高

等因素纳入调增考量，将预计销售额大、相对溢价高、成

本信息不透明等因素列入调减考量；同时，应量化各因

素的具体标准，给出量化的调整公式和调整比例，以避

免不同药品由不同专家主观判断调整幅度而造成的定

价不公平问题。

6.3　鼓励企业提交高质量证据，设置价格激励措施

我国已规范了医保准入谈判时企业提交材料的模

板及内容，但在支持材料提交标准、证据等级划分、疗效

数据质量等方面还存在界定不清、要求不严的现象。一

方面，部分企业选择性地倾向于提交有利数据[11]；另一

方面，一些附条件审批的创新药在准入时证据不够充

分，在临床试验和真实世界应用中存在人群和患者依从

性等差异，导致医保购买决策发生偏倚。对此，我国应

在医保目录管理决策中提高证据等级要求，明确证据质

量分级标准，可参考日本的相关要求，结合临床证据发

表的期刊等级、期刊的创刊时间、是否包含中国人群等

因素对企业提交的证据进行等级划分，并对有高质量临

床证据支撑的、创新性高的药品，在医保准入时给予价

格激励，而对确有高质量证据补充的、真实世界中临床

疗效超预期的药品，在医保续约时考虑予以降幅优惠，

甚至可允许其提升价格。

6.4　前置沟通环节，保证成本-效用评估质量

成本-效用评估的开展以循证医学为基础，其关键

参数成本、疗效、不良反应等信息数据的收集通常依靠

系统化的文献检索，且需要研究者背对背核算，因此完

整的药物经济学评价时间跨度长、人力成本高；此外，参

照品的选定、疗效证据的选择、模型方法及参数的确定

均会对分析结果造成偏倚影响。目前，我国的医保准入

一般由企业先行开展药物经济学评估，待药品的安全
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性、有效性、经济性等相关申报材料通过国家医保局形

式审查后，再由国家医保局组织药物经济学专家对评估

报告进行评审，最后由国家医保局向企业反馈修订意

见。然而，随着医保准入药品由专家遴选制向企业申请

制转变，每年需要进行药物经济学资料申报的企业明显

增多，对评审专家来说，短期内评审任务量较大；对企业

来说，当需要更换参照品或专家认为模型不合理时，其

修改药物经济学资料的成本较高。结合日本的评估流

程，建议我国可将专家咨询沟通环节前置，在参照品选

择、模型设计、费用疗效参数确定等关键节点召开企业

和专家沟通会议，便于企业及时纠偏；同时，可设置线上

咨询渠道，组织专家或学术团体解答企业在药物经济学

测算中遇到的科学问题，以确保最终评估结果的质量；

此外，国家医保局还可回顾性收集整理企业咨询的共性

问题，形成公开的政策问答库，为后续企业开展药物经

济评价提供答疑操作指南。

6.5　稳定企业供应，建立价格修正机制

医保目录准入谈判的常态化开展给予了创新药快

速进入临床放量的通道，而医保续约机制主要依据适应

证变化和医保基金预算确定降价幅度，短期内若一次性

降价幅度过大，会急剧增加企业的成本压力，不利于保

证临床稳定供应和维持企业长期创新动力，尤其是对于

国内部分初创药企[12]。这类企业本身营业利润低，产品

布局较为单一，研发投入主要依靠资本融资，在医保续约

时，若单品种降幅较大则可能影响其生产供应。因此，我

国有必要尝试设置降价兜底机制。例如，对于首次续约

的药品，可通过测算来预估续约药品降价对企业总销售

额的影响程度；对于影响较大的品种，可适当缩小降幅。

7　结语
我国医保目录调整已形成常态化机制，目录准入谈

判成为新药进入临床、惠及患者的重要途径，其中谈判

推荐价格的形成是药品能否成功准入的关键。我国可

借鉴日本成本-效用评估政策的药品定价思路，在医保

准入定价时适当提高特殊人群治疗用药的 ICER 阈值，

通过量化调整幅度与标准、设置价格激励与修正机制、

前置企业沟通环节等措施，进一步提升我国医保目录准

入过程中药品定价的科学性和公平性。
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