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摘 要 目的 系统比较11个典型国家/地区药品综合价值评价的成熟经验，为我国构建科学规范的医保药品综合价值评价体系

提供决策参考。方法 采用文献分析法，系统梳理英国、加拿大、意大利、澳大利亚、德国、法国、韩国、日本、美国，以及中国台湾、中

国香港共11个典型国家/地区的药品综合价值评价框架，从评价主体、价值维度、结果应用3个层面进行比较。结果与结论 多数

国家/地区的药品价值评价体系设立有独立的技术评价机构，并纳入多方利益相关者参与（英国、加拿大等）；主流药品价值评价框

架已普遍超越传统的安全性、有效性和经济性等核心维度，呈现出评价维度不断延展和证据要求更加严格两大趋势；评价结果与

支付政策衔接紧密，包括为决策提供技术性建议（意大利、法国等）或直接决定报销资格（英国、德国等）。建议我国可建立多方参

与、评价与决策职能分离的评价机制；构建融合临床、经济、患者及社会价值的综合评价框架，并注重指标的量化探索及真实世界

证据应用；推动价值分级结果与医保支付、准入谈判直接联动，以平衡患者获益、基金可持续与产业创新。
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Drug comprehensive value assessment frameworks for medical insurance：overseas experiences and implications 

for China
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ABSTRACT OBJECTIVE To systematically compare mature experiences of comprehensive drug value assessment in typical 

countries/regions and to provide decision-making references for China to establish a scientific and standardized comprehensive drug 

value assessment system for medical-insured drugs. METHODS The literature analysis was used to systematically review drug 

value assessment frameworks in 11 representative countries/regions， namely the UK， Canada， Italy， Australia， Germany， France， 

South Korea， Japan， the United States， as well as Taiwan （China） and Hong Kong （China）. Comparisons were made across three 

dimensions： assessment entities， value dimension， and application of results. RESULTS & CONCLUSIONS In most countries/

regions， independent technical assessment institutions have been established as part of the drug value evaluation system， with the 

involvement of multiple stakeholders （e.g.， the UK， Canada）. The mainstream drug value assessment frameworks have generally 

transcended the traditional core dimensions of safety， efficacy， and cost-effectiveness， exhibiting two major trends： the continuous 

expansion of assessment dimensions and stricter evidence requirements. Assessment outcomes are closely integrated with payment 

policies， ranging from providing technical advice for decision-making （e.g.， Italy， France） to directly determining reimbursement 

eligibility （e. g.， the UK， Germany）. The following recommendations are proposed for China： first， establish an evaluation 

mechanism featuring multi-stakeholder participation and separation of evaluation from decision-making. Second， develop a 

comprehensive evaluation framework integrating clinical， economic， patient， and societal value， emphasizing quantitative indicator 

exploration and real-world evidence application. Third， promote direct linkage between value-based tiering outcomes and medical 

insurance reimbursement decisions or access negotiations to balance patient benefits， fund sustainability， and industrial innovation.

KEYWORDS comprehensive drug value assessment； medical insurance decision-making； drug value； value framework

药品价值是临床合理用药与医保战略性购买的核

心依据。传统的药品价值评价在关注安全性、有效性的

基础上，已逐步引入药物经济学，构建起“成本-效益”分

析框架[1]。为推动药品回归临床价值，《国家卫生健康委
关于开展药品使用监测和临床综合评价工作的通知》等
一系列政策文件相继出台，构建了涵盖安全性、有效性、

经济性、创新性、适宜性与可及性的药品临床综合评价
框架[2―3]，并由国家层面主导，推动该项工作在儿童用
药、肿瘤用药等领域的具体实践[4]。该框架主要从临床
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视角出发，旨在规范用药行为、保障临床基本用药供应，

其核心在于引导医疗服务提供方“用好药”。然而，作为

购买方的医保部门，其核心职能是在确保在基金可持续

性的前提下实现战略性购买，即解决“买好药”及其“性

价比”这一根本问题。面对创新药加速获批上市、疾病

谱日趋复杂、患者需求多元化以及医保基金压力持续增

大等多重挑战，医保部门迫切需要统筹患者获益、基金

使用效率与产业创新激励之间的多元平衡，构建一套服

务于医保决策的药品综合价值评价体系。

2025年，国家医保部门正式启动药品综合价值评价

体系建设工作，通过开展座谈、公开遴选及发布试点通

知等举措快速推进：9月，《国家医疗保障局办公室关于

开展真实世界医保综合价值评价试点工作的通知》发

布，明确提出从临床有效、安全、经济、公平、可及、创新、

患者体验等多维度，对全生命周期医药产品的综合价值

进行评价，并在部分地区率先开展试点工作；11月，《药

品真实世界医保综合价值评价管理指南（征求意见稿）》

发布。这一系列举措与政策文件层层递进，充分体现了

我国构建支撑医保决策的药品综合价值评价体系的紧

迫性与重要性。

多数发达国家已构建起较为成熟的药品价值评价

体系，尽管国内学者已在药品临床综合价值评价[5]、方法

学应用[6]及国际经验总结[7]等方面开展了研究，但多局限

于少数国家或地区，且主要从临床视角切入，从医保体

制视角系统梳理并比较医保药品综合价值评价框架的

研究尚属空白。为此，本研究旨在通过比较11个典型国

家/地区的评价框架，从评价主体、价值维度、结果应用等

层面，为我国构建科学规范的医保药品综合价值评价体

系提供参考。

1　研究方法与样本选择

为梳理对比不同医保体制下的药品综合价值评价

体系，本研究在 PubMed、Web of Science、中国知网、万方

数据等数据库以及相关国家/地区官方机构网站中检索

中英文文献，检索时限为各数据库建库至2025年9月30

日。检 索 词 包 括“药 品 价 值 评 价”“卫 生 技 术 评 估”

“value evaluation”“framework”“health technology assess‐

ment”“reimbursement”等。文献筛选标准如下：（1）研究

对象为国家或地区层面的药品价值评价框架、指标体系

或决策流程；（2）文献类型为研究论文、综述或官方文件；

（3）排除无法获取全文、重复发表及关联性过低的文献。

在文献分析的基础上，为确保比较样本能覆盖全民

医疗保险、社会基本医疗保险、商业医疗保险、全民健康

保险、公私营双轨制医疗保险等主流医保模式，本研究

最终选定英国、加拿大、意大利、澳大利亚、德国、法国、

韩国、日本、美国，以及中国台湾、中国香港共11个国家/

地区作为分析对象，以保障研究的代表性与全面性。

2　基于医保体制的药品综合价值评价体系概述
2.1　全民医疗保险模式

2.1.1　英国
英国国家卫生和临床技术优化研究院（National   

Institute for Health and Care Excellence，NICE）于1999年
成立，是国际上最早开展药品价值评价的机构之一，其
主要职责是为英国国家卫生服务体系（National Health 

Service，NHS）提供决策依据。NICE 的技术评价委员会
由临床专家、经济学家、患者及产业界代表组成，药品价
值评价流程包括范围界定、药企提交证据、专家委员会
评价、征集公众意见、发布评价结果，评价遵循透明性、

严谨性、包容性、独立性、时效性等原则[8]。

NICE 对药品价值的评价主要包括科学价值和社会
价值两个维度。科学价值评价包括临床效益评价与成
本-效果分析：临床效益评价以随机对照试验（randomi-

zed controlled trial，RCT）作为最高等级证据，并谨慎考
虑观察性研究等非 RCT 证据；成本-效果分析主要使用
增量成本-效果比进行量化，该指标用于衡量新疗法每
获 得 1 个 质 量 调 整 生 命 年（quality-adjusted life year，

QALY）所支付的额外成本，最新阈值已调整为每 QALY 

25 000～35 000英镑，NICE 会根据疾病负担情况，适当
提高罕见病等特定疾病的成本-效果阈值[9]。社会价值
评价则系统性地纳入健康公平性、社会偏好及伦理原
则，通过权重分配机制体现对特殊人群的优先关注[10]。

综合上述评价结果，NICE 会形成“推荐”“附条件推
荐”“仅用于癌症药物基金会”“仅用于试验”“不推荐”5

级药品推荐意见，该结论对 NHS 具有法定约束力，获得
“推荐”的药品，NHS 必须予以报销[11]。

2.1.2　加拿大
加拿大的药品价值评价、药品定价以及价格监管工

作由3个独立机构负责，分别是加拿大卫生技术评价局
（Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health，

CADTH）、加 拿 大 专 利 药 价 格 审 评 委 员 会（Patented 

Medicine Prices Review Board，PMPRB）以及泛加拿大制
药联盟（Pan-Canadian Pharmaceutical Alliance，pCPA）。

CADTH 首先会对企业提交的申报材料进行创新药资格
审查，随后综合药企、患者及医生等多个利益相关方的
意见，撰写临床报告递交专家委员会[12]。PMPRB 会将药
品按照改善程度划分为“突破性”“实质性”“中度”“轻微/

无改善”4个等级，结合药物经济学评价和国际参考价
格，对药品实行差异化价格监管[13]。pCPA 则以 CADTH

的评价报告和 PMPRB 设定的价格上限为谈判筹码，代
表各省与药企进行价格谈判与定价[14]。

CADTH 下设加拿大肿瘤药物审查专家委员会和加
拿大药物专家委员会，分别负责对抗肿瘤药与其他创新
药的评价，尽管二者的评价框架存在差异，但评价维度
均围绕疗效与安全性、疾病严重程度与未满足的临床需
求，以及对患者生活质量的考量这几大关键价值要素展
开[14―15]。只有当药品具有附加临床效益时，才会进一步
评价其经济性，否则直接列入“不报销”名单[16]。
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CADTH 最终向各省卫生部门提供“报销”“附条件

报销”“附期限报销”“不报销”4级建议，各省参考该建议

并综合本地医保基金状况与临床需求，自主确定药品报

销范围[14]。

2.1.3　意大利

意 大 利 药 品 管 理 局（Italian Medicines Agency，

AIFA）负责意大利药品的上市许可、卫生技术评估以及

定价报销决策。2024年1月，AIFA 下属的药物科学经济

委 员 会（Scientific and Economic Committee for Medi‐

cines，CSE）承担并整合了此前分配给技术科学委员会

和定价报销委员会的职能，负责意大利药品临床价值和

经济性评价等工作，并制定谈判协议草案，以供 AIFA 在

进行药品定价与报销决策时参考[17]。

CSE 对药品价值的评价基于 3个核心维度：未满足

的临床需求、治疗附加价值以及证据质量。其中，“未满

足的临床需求”用以表明新疗法在满足患者临床需求方

面的必要程度，即针对该适应证是否存在治疗选择；“治

疗附加价值”用于评价新药相比现有疗法的临床获益程

度，重点评价死亡率、发病率、生活质量等临床相关结局

的改善程度；“证据质量”则依据国际证据质量分级指南

进行评价[18]。

所有申请纳入意大利国家报销目录的药品都必须

接受 AIFA 的定价与报销综合价值评价，AIFA 会根据上

述3个维度的评价结果，将药品划分为“创新”“有条件创

新”“非创新”3级，分级结果将决定药品能否获得创新药

专项基金支持、是否豁免强制折扣等差异化报销政策，

进而间接影响药品定价和市场准入路径[17]。

2.1.4　澳大利亚

澳 大 利 亚 药 品 福 利 咨 询 委 员 会（Pharmaceutical 

Benefits Advisory Committee，PBAC）和医疗服务咨询委

员会分别负责药品以及医疗服务和医疗器械的卫生技

术评价工作，为政府决策提供依据[19]。在澳大利亚，药

品必须经 PBAC 评审通过后方可纳入全民药品福利计

划（Pharmaceutical Benefits Scheme，PBS）。

PBAC 基于药品的临床疗效、成本-效益、预算影响

及社会价值等维度对药品进行综合评价，评价结果分为

“建议列入 PBS 报销目录”“有条件列入 PBS 报销目录”

“不建议列入 PBS 报销目录”“延迟推荐”4级，部分有争

议的药品还需公开征求公众意见[20]。对于“建议列入

PBS 报销目录”的药品，由药品福利定价管理局进行价

格谈判，最终由澳大利亚卫生部决定是否将其纳入 PBS

报销目录和确定谈判价格[21]。

2.2　社会基本医疗保险模式

2.2.1　德国

德国联邦联合委员会（Federal Joint Committee，G-BA）

作为德国的医保决策机构，负责临床证据评价和新药分

级[22]。该委员会委托独立研究机构——卫生保健质量

与 效 益 研 究 所（Institute for Quality and Efficiency in 

Healthcare，IQWiG）负责药品的附加价值评价，为 G-BA

的决策提供参考依据。德国药品价值评价流程包括：药
企向 G-BA 提交临床效益评价档案、G-BA 委托 IQWiG

开展评价、IQWiG 出具评价报告、G-BA 举行听证会并对
附加效益作出最终裁定[23]。

IQWiG 主要采用临床附加效益评价框架进行药品
价值评价，该框架包括定性和定量两个维度。其中，定
性评价主要关注证据的可靠性，根据证据质量将结论划
分为“证据”“指示”“暗示”“其他”4级，RCT 为证据质量
的金标准。当定性评级至少达到“暗示”时才会启动定
量评价，定量评价指标包括死亡率、疾病症状、不良反
应、生存质量等[24]。

G-BA 根据 IQWiG 报告所确定的药品附加效益等级
（包括“重大附加效益”“显著附加效益”“微小附加效益”

“不可量化效益”“无附加效益”“小于对照药”6级）直接
决定药企与医保基金联合会进行价格谈判的空间：被评
为“重大附加效益”或“显著附加效益”的药品，可进行溢
价谈判；而被评为“无附加效益”或“小于对照药”的药
品，则实行参考定价，即按同类药品或疗法确定报销
价格[22]。

2.2.2　法国
法国国家健康评估认证局（National Authority for 

Health，HAS）负责法国上市新药的价值评价工作，其下
设的透明委员会（Transparency Committee，CT）和经济
与 公 共 卫 生 评 价 委 员 会（Economic and Public Health 

Evaluation Committee，CEESP）分别负责对药品的临床
效益和经济效益进行评价，这两项评价并行开展且相互
独立；在此基础上，药品和健康产品经济委员会与卫生
部开展定价谈判并作出报销决策[25―26]。

法国的药品价值评价流程包括药企向 HAS 提交申
请资料、CT 评价、CEESP 评价、定价谈判和每5年一次的
再评价等环节。CT 主要从两个方面进行评价：一是实
际临床价值（actual clinical value，SMR），基于疗效、安全
性、疾病严重程度、治疗定位、对公共健康影响等指标分
为5个等级（包括“重大临床疗效”“中等临床疗效”“低等
临床疗效”“极低临床疗效”“临床疗效不足”），决定药品
的报销资格与比例；二是临床附加价值（improvement in 

actual benefit，ASMR），该评价聚焦于药品相较于现有疗
法在临床获益方面的改善程度，关注疗效提升、安全性
优化、给药便利性及疾病负担减轻等维度，分为Ⅰ～Ⅴ
级（分别代表其临床疗效改善程度重大、重要、适当、较
小、无明显改善），作为定价谈判的依据。CT 高度重视
证据质量，缺乏双盲 RCT 的药品往往被评价为 ASMR 

Ⅴ级，此类药品需价格低于参考药才可被纳入报销[35]。

此外，CEESP 仅对 ASMR Ⅰ～Ⅲ级且可能对预算产生
重大影响（商业化后第二年销售额超2 000万欧元）的高
值药品进行评价[26]。

2.2.3　韩国
韩国健康保险审查和评价服务局（Health Insurance 

Review and Assessment Service，HIRA）和国民健康保险
公司分别承担卫生技术评价和医保基金运营的职能[27]。
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药品价值评价的核心环节包括资料审查和专家委员会

评价，专家委员会由医学、药学、经济学专家及患者等多

方利益相关者组成。HIRA 从临床价值和经济性双维度

对药品开展综合评价：临床价值评价主要考察药品相对

于现有疗法在疗效提升、安全性改善及治疗创新性方面

的表现；经济性评价则以药物经济学和医保基金影响分

析为依据[27―28]。只有被 HIRA 评价认可具有经济性优势

的药品才会进入医保谈判，HIRA 的评价结果是后续报

销与价格谈判的核心依据，以此确保医保基金被用于

“性价比”最高的治疗选择[27]。

2.2.4　日本

日本政府对药品价格实行直接管控，其价值评价内

嵌于定价流程中，由厚生劳动省（Ministry of Health，La‐

bour and Welfare，MHLW）下属的医政局经济科负责草

案制定，最终由中央社会保险医疗协议会（Central So‐

cial Insurance Medical Council，Chuikyo）负 责 审 议 和

定价[29]。

药品价值评价的核心流程包括定价计算、国际价格

调整及成本-效果评价。制药企业提交新药定价申请

后，MHLW 会根据是否存在可比的类似药品来选用不同

的方法定价：若有类似药品，则采用类似药效比较法，从

临床价值、适用范围、创新程度等方面给予加成，其中，

突破性药品（具有全新机制或显著疗效）可享受 70%～

120% 的价格加成，实用性药品（在安全性或有效性上有

改良）加成比例最高可达 60%；若不存在类似药品，则采

用成本计算法核算成本和利润。所有初步定价均需与

美国、英国、德国、法国4国同品种药价的均值进行强制

性比较，若超出该均值的 1.25倍，则将价格下调至 1.25

倍以内，且每2年调整一次，以确保药价与国际主要市场

接轨[30]。此外，自2019年起，日本正式实施药品的成本-

效果评价，企业需提交以增量成本-效果比和 QALY 为核

心的经济学证据用于价格调整[29]。拟定价格需提交至

Chuikyo 进行审议，Chuikyo 由支付方、医疗服务提供方

和公众代表组成，通过多利益相关方质询以确保程序公

正，进而确定医保支付价格与准入资格[31]。

2.3　其他

2.3.1　美国的商业医疗保险模式

美国临床和经济评价研究所（Institute for Clinical 

and Economic Review，ICER）是一家成立于2006年的独

立非营利性研究机构，该机构基于循证视角，系统评价

药品及其他医疗干预措施的价值，其评价流程包括确定

主题、证据审查、成本-效果分析、草案公示与评议、召开

专家委员会会议、发布报告等[32]。

ICER 主要从长期性价比和短期可负担性两个维度

对药品价值进行评价，长期性价比包括临床效果比较、

增量成本-效果分析、潜在效益与风险等；短期可负担性

主要指预算影响分析。其中，临床效果比较是基于现有

证据进行定量或定性评价，并采用证据评级矩阵对药物

效益与风险进行评级，以此指导用药和药品遴选[33]。增

量成本-效果分析则综合考虑临床获益与经济成本，采

用 QALY 和等值生命年增益来评价健康产出的经济效

益。价值评价的最终结果可为医保机构、医院、支付方

等提供决策参考，进而影响市场准入和谈判[34]。

ICER 的价值评价框架自2015年正式发布以来，每2

年更新一次，并持续扩展评价维度。例如，2020年版纳

入照护者负担、生产力损失、疾病严重程度、未满足需求

等社会价值要素[35]；2023年版进一步强调公平定价、公

平准入和创新，重视真实世界证据（real-world evidence，

RWE），增加了临床试验多样性评价，并引入健康改善分

布指数以量化对弱势群体的影响[36]。在方法学层面，该

框架采用医疗系统视角和社会视角双视角报告成本-效

益结果，探索风险调整成本-效益模型；在程序设计上，

其增设了对疾病严重程度、未满足需求的定性投票，并

强化了多方利益相关者的参与和反馈机制[37]。尽管

ICER 建立了严谨的证据评级矩阵，但其评价结果并不

产生行政化的准入分级，ICER 报告主要作为商业医疗

保险公司在药品准入与价格谈判中的参考依据。

2.3.2　中国台湾的全民健康保险模式

中国台湾地区全民健康保险主管机构（National 

Health Insurance Administration，NHIA）是该地区药品价

值的核心机构，药品价值评价主要体现在医保药品的定

价与报销决策过程中，评价主要流程包括专家咨询会议

和药物共拟会议审议。药企向 NHIA 提交报销申请后，

先由专家咨询会议进行技术初审，随后从疗效、安全性、

成本-效益及伦理法律4个维度进行科学评价，并向药物

共拟会议提出建议[38]。药物共拟会议由多方利益相关

者组成，通过讨论和投票决定新药是否纳入全民健康保

险报销范畴，最终形成“同意纳入”“有条件纳入”和“交

由卫生事务主管部门核定”3种结论，评价结果是药品能

否纳入全民健康保险报销目录的核心依据[39]。

药物共拟会议作出准入决策后，NHIA 直接依据该

决策进行分类定价。具体而言，药品会依据创新程度、

临床疗效及药品质量等因素实施分类定价：突破性创新

药按照10国（美国、加拿大、英国、德国、法国、日本、澳大

利亚、比利时、瑞士、瑞典）药价的中位数来定价；临床价

值有中度改善或相近的跟进性新药，根据10国最低价、

原产国价格、疗程比例法、国际药价比例法、复方制剂折

价5种方式确定价格；延展性新药（指新剂型、新规格、新

给药途径或新复方等）则采用剂量比例或国际价格比例

法进行定价。

2.3.3　中国香港的公私营双轨制医疗保险模式

中国香港的药品综合价值评价由香港医院管理局

（Hospital Authority，HA）主导，通过其下属的药物咨询

委员会（Drug Advisory Committee，DAC）和药物名册委

员会（Drug Formulary Committee，DFC）共同完成。其

中，DAC 是 HA 的核心专家顾问机构，由临床医生、药剂

师、卫生经济学等多学科专家组成。药企向 HA 提交申

请后，经初步筛选和临床评审，由 DAC 从临床效益与需
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求、成本-效果以及预算影响这3个维度对药品价值进行

评价；DFC 则从资源分配与管理的角度对 DAC 结果进

行审议，并提出是否纳入用药名册的建议[40]。最终，HA

综合 DAC 和 DFC 的评审意见，从公立医疗系统整体资

源管理的角度，将药品划分为通用药物、专用药物、自费

药物3个类别，并制定相应的使用限制和补贴标准。评

价结果是药品能否纳入公立医疗体系的核心依据[41]。

3　典型国家/地区药品价值评价框架比较
通过对上述11个国家/地区药品综合价值评价体系

的核心特征与运行逻辑进行分析可知，各地的评价主体

与流程机制存在差异，核心评价维度大多以临床价值与

经济性为基础，部分国家/地区进一步纳入社会价值与疾

病负担等维度，评价结果的分级标准与实践应用亦呈现

差异化特征。11个国家/地区药品综合价值评价维度及

结果分级比较总结见表1。

药品综合价值评价体系的构建，与各地医疗保障制

度、政策目标及经济发展水平密切相关。下文从评价主

体、价值维度、结果应用 3个方面对上述国家/地区的药

品综合价值评价框架展开比较，以期为我国相关体系建

设提供多维度、精细化的参考借鉴。

3.1　评价主体的独立性与多元参与

为确保药品价值评价与医保决策的科学、公正与透

明，部分发达国家将技术评价与支付决策等职能严格分

离 ，交 由 独 立 的 专 业 机 构 负 责 。 例 如 ，在 加 拿 大 ，

PMPRB 负责药品价格管理，而价值评价由独立于政府

的第三方机构 CADTH 进行，其给出的报销建议是后续

pCPA 价格谈判与决策的重要依据；在德国，IQWiG 和 G-

BA 分别负责药品附加效益评价和相关决策工作；在法

国，HAS 内部也实现了职能分离，CT 和 CEESP 负责价值

评价，其结果供其他机构用于定价报销谈判；澳大利亚

同样采用了此类技术评价与决策分离机制，保证了价值

评价的专业性和决策的独立性，最大限度避免了医保基

金经济性考量对药品价值判断的干扰。

与此同时，多个国家/地区已建立起多元利益相关方

共同参与的评价机制。例如，英国 NICE 的技术评价委

员会纳入了临床专家、经济学家、患者和产业界代表；加

拿大 CADTH 在评价过程中会综合药企、患者和医生等

多方意见；我国台湾地区通过药物共拟会议制度，将支

付方、提供方、患者与公众代表纳入决策过程。这些多

元化参与机制提升了评价过程透明度与结果的社会认

可度，推动了不同价值视角的整合。

3.2　评价维度的拓展

主流药品价值评价框架已普遍超越传统的安全性、

有效性和经济性等核心维度，呈现出评价维度不断延展

和证据要求更加严格两大趋势。

除安全性、有效性和经济性等核心维度外，加拿大

CADTH 高度重视药品附加效益，若无法证明药品具有

附加效益，便不再进行经济学评价，而是直接列为“不报

销”。韩国 HIRA、美国 ICER 以及我国的台湾、香港地

区，在常规维度的基础上，还系统评价了药品对医保基

金支出的影响，以优化资源配置。近年来，社会价值与

公平性等更广泛的综合价值维度也日益受到重视：英国

NICE 将社会价值量化并纳入决策考量范畴；美国 ICER

在其最新的评价框架中纳入了卫生公平、患者生活质

量、照顾者负担和疾病严重程度等因素，创新性地关注

到了药品对弱势群体的潜在影响；日本对儿科用药等给

予定价加成；我国台湾地区也在评价中增加了公平性、

可及性及对特殊人群社会价值的考量。这也揭示了当

前价值评价框架正在向多维度转变，凸显了社会价值、

公平性等维度的重要性，但在实际应用中需根据疾病特

点和适用人群灵活选择评价维度。

此外，证据质量是上述所有维度评价得以科学进行

的基石。意大利 CSE 在评价中纳入证据质量和未满足

的临床需求；法国 CT 通过 SMR 和 ASMR 体系评定药品

价值，其中双盲 RCT 等高质量证据是获得较高评级的重

要前提；德国 IQWiG 采用定量与定性相结合的评价模

式，在定量评价临床附加效益的同时，也注重以证据质

量为核心的定性分析，有效提高了评价的准确性和完整

性；澳大利亚、韩国和美国等也在评价中纳入了证据质

量相关的指标。

表1　11个国家/地区药品综合价值评价维度及结果分级比较

医保模式
全民医疗保险模式

社会基本医疗保险模式

商业医疗保险模式
全民健康保险模式
公私营双轨制医疗保险模式

国家/地区
英国

加拿大
意大利

澳大利亚
德国
法国

韩国
日本
美国

中国台湾
中国香港

评价主体机构
NICE

CADTH

CSE

PBAC

IQWiG

CT、CEESP

HIRA

MHLW

ICER

NHIA

DAC、DFC

安全性
√
√
√
√
√
√
√
√
√
√
√

有效性
√
√
√
√
√
√
√
√
√
√
√

经济性
√
√
√
√
√
√
√
√
√
√
√

公平性
√
√
√
√
－

√
－

－

√
√
√

可及性
√
－

√
－

√
√
－

－

√
－

√

创新性
√
√
√
－

√
√
√
√
√
√
－

评价结果分级
5 级：推荐、附条件推荐、仅用于癌症药物基金会、仅用于试验、不推荐
4 级：报销、附条件报销、附期限报销、不报销
3 级：创新、有条件创新、非创新
4 级：建议列入 PBS 报销目录、有条件列入 PBS 报销目录、不建议列入 PBS 报销目录、延迟推荐
6 级：重大附加效益、显著附加效益、微小附加效益、不可量化效益、无附加效益、小于对照药
SMR-5 级：重大临床疗效、中等临床疗效、低等临床疗效、极低临床疗效、临床疗效不足；

ASMR-5 级：Ⅰ～Ⅴ级，分别代表其临床疗效改善程度重大、重要、适当、较小、无明显改善
3 级：积极推荐、拒绝推荐、限制适应证
类似药效比较中的差异化加成定价包括突破性、实用性 2 级
提供价值评价报告，无强制性分级
3 级：同意纳入、有条件纳入、交由卫生事务主管部门核定
纳入用药名册（通用药物-收取标准费用，专用药物-特定情况下收取标准费用，自费药物-无补贴）；不纳入用药名册

√：纳入考虑的维度；－：未查询到相关资料。
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3.3　结果应用的模式差异与决策转化

在评价结果应用方面，各地实践主要呈现两种模

式：一种是评价与定价/报销决策“完全分离”，即价值评

价机构仅提供技术性建议而不直接参与决策；二是“一

体化”模式，即评价结果直接决定报销资格与支付标准。

在“完全分离”模式下，大多数地区的药品综合价值

评价结果会形成分级建议，作为后续决策的重要参考。

例如，加拿大 CADTH 将药品分为“报销”“附条件报销”

“附期限报销”“不报销”4级；意大利 CSE 将新药划分为

“创新”“有条件创新”“非创新”3级，并将该结果作为药

品能否进入报销目录的核心依据，最终由 AIFA 作出关

于报销资格与定价权限的判断；澳大利亚 PBAC 则将评

价结果分为“建议列入 PBS 报销目录”“有条件列入 PBS

报销目录”“不建议列入 PBS 报销目录”“延迟推荐”4级，

该结果是药品能否进入 PBS 报销目录的依据；法国明确

区 分 报 销 与 定 价 依 据，SMR 决 定 报 销 资 格 及 比 例，

ASMR 指导定价谈判；韩国 HIRA 的评价结果则作为药

品进入医保谈判的经济性门槛。

在“一体化”模式下，技术评价结果对报销决策起着

决定性作用。英国 NICE 将评价结果分为 5级，评价为

“推荐”的药品可被 NHS 直接纳入报销；德国 IQWiG 的

评价结果更为精细，其将药品划分为6级，其结果直接作

为 G-BA 定价报销的法定决策依据；我国台湾地区则将

药品分为“同意纳入”“有条件纳入”“交由卫生事务主管

部门核定”3级，直接决定药品是否可被纳入全民健康保

险目录报销。

4　构建我国医保药品综合价值评价体系的对策
建议

构建科学、透明的药品综合价值评价体系，对优化

医药资源配置、激励产业创新以及保障医保基金可持续

运行，具有重要的战略意义。本研究基于 11个典型国

家/地区的成熟经验，立足实际，提出如下建议：

首先，建立职能分离、多方参与的评价机制。为确

保评价的独立、科学与公正，可设立独立的技术评价机

构，并与支付决策职能相分离。同时，需建设专业化的

评价人才库，吸纳多学科专家和技术人员，并建立常态

化的多方参与机制，特别是在评审中纳入患者代表，以

便更好地平衡科学证据与社会价值。

其次，构建融合多维度价值与 RWE 的综合评价框

架。当前体系在 RWE 方面尚有不足，且各评价维度的

操作化定义及量化标准也有待进一步明确和规范，尤其

是在公平性、可及性、创新性领域。未来，可着力构建一

个融合临床、经济、患者及社会价值的综合评价框架，并

重点推进 RWE 的规范应用：一是聚焦临床价值，利用

RWE 补充长期疗效与安全性数据；二是考量经济价值，

评价真实世界成本-效果与预算影响；三是关注社会价

值，通过患者报告结局等证据量化健康获益与患者感

受，并关注对特殊群体的影响。

最后，推动价值分级结果与医保支付实现实质性联

动，并建立动态评价闭环。可借鉴境外成熟的“多级价
值判定”经验，建立本土化药品价值分级制度，并将评价
结果与报销政策、支付标准相衔接。在此基础上，需确
立证据分级原则，并建立基于 RWE 的动态再评价机制，

从而形成“证据生成-价值评价-医保决策-效果验证”的
管理闭环，为目录调整与支付管理提供持续支持。

整体而言，我国医保药品综合价值评价体系的构
建，可通过健全常态化多方参与及职能分离机制、构建
融合 RWE 的多维度评价框架、强化价值评价与医保支
付的联动以及建立动态闭环等举措，最终实现患者获
益、基金可持续与医药创新激励这三重政策目标的
平衡。
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