
　　编者按　创新医疗技术是提升医疗服务质量及人群健康水

平的重要手段，是推进医学创新及学科发展的重要支撑。科学适

宜的定价及支付机制是影响新医疗技术广泛应用的重要因素之

一。本期文章基于价值分层及卫生技术评估，分析我国新医疗技

术的定价及支付优化策略 ；借助“多源流”理论模型，研究我国

创新医疗技术收付费政策 ；介绍中国台湾地区创新医疗技术支付

进展及经验。此外，还介绍了国际上美国、英国、韩国创新医疗

技术支付改革政策进展及经验启示。谨供领导和同志们参阅。
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我国创新医疗技术的定价及支付优化策略： 

基于价值分层及卫生技术评估

王海银 丛鹂萱 王美凤 程文迪 彭 颖 

唐 密 徐嘉婕 金春林

【摘　要】　平衡新医疗技术发展及医疗费用不合理增长是医改需要解决的重要

议题。科学适宜的定价及支付机制是重要的影响因素。文章梳理了我国创新医疗技

术的定价及支付机制，提出现行机制存在的问题，基于价值分层和卫生技术评估视

角，提出了系统化的定价及支付策略改革建议。

【关键词】　创新医疗技术；定价；支付；卫生技术评估；价值

创新医疗技术是提升医疗服务质量及人群健康水平的重要手段，是

推进医疗创新及学科发展的重要支撑 [1]。科学适宜的定价及支付机制是

影响创新医疗技术广泛应用的重要因素之一 [2]。创新医疗技术涉及药品、

医用耗材、手术、护理、检验检查等各类技术，由于我国已逐步放开药

品及耗材定价管控，本文主要聚焦除药品耗材以外的其他创新医疗技术。

近年来，由于我国多数省市医疗服务价格调整及改革相对滞后，很多创

新医疗技术的未能及时进行定价及支付，不利于创新技术的应用和发

展 [3，4]。2015 年，国家发展和改革委员会（以下简称“国家发展改革委”）

发布的《加快新增医疗服务项目价格项目受理审核工作有关问题的通知》

（发改价格〔2015〕3095 号），要求各地按照鼓励创新和使用适宜技术
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相结合的原则加快创新技术审批。但由于缺乏定价及支付管理机制创新，

我国现行创新医疗技术定价及支付管理同创新医疗技术的发展间矛盾突

出，是当前需要研究的重要议题。本文从我国创新医疗技术定价及支付

管理机制角度切入，分析我国现行机制存在的主要问题，提出基于价值

分层及卫生技术评估策略下的支付优化策略，为推进我国创新技术定价

及支付科学管理提供依据。

一、我国创新医疗技术定价及支付管理机制

（一）创新医疗技术定价及支付管理流程

创新医疗技术在公立医院进行使用一般经历 4 个环节，即技术准入、

新增项目论证、定价及支付报销（见图 1）。基于新增医疗服务项目管

理策略是当前创新医疗技术定价及支付的主要通道。

图 1 我国公立医院创新医疗技术定价及医保支付流程

技术准入：2018 年以来，我国创新医疗技术准入采用负面清单管

理制度 ：①对于不在负面清单中的技术，公立医疗机构可自行决定技术

准入和应用 ；②对于在负面清单里创新技术，公立医疗机构应向所在地

区的卫生行政部门备案。创新医疗技术的准入基本放开，但创新医疗技

术收费的前提通常是其已纳入医疗服务项目价格目录及获得相应医保支

付编码，否则公立医疗机构只能无偿提供或不能提供该创新医疗技术。

新增项目论证：创新医疗技术要由医院开展新增医疗服务项目申请，

不同地区的申请周期不同。2012 年，国家发展改革委提出各地不得以

新设备、新试剂、新方法等名义新增医疗服务价格项目的要求，部分省

市对新增医疗服务项目进行了明确定义并制定了排除标准，如北京市、

广州市及福建省等省市。其中，新增医疗服务项目的判定依据主要为当
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地现行收费目录、国家 2012 版目录、诊疗效果改善情况及解决未满足

的健康需求 [5] ；排除标准主要包括分解项目，以解决设备、试剂及仪器

定价为目标，效果无明显改善，科研实验阶段或落后淘汰项目，不符合

卫生经济学，违反法律法规等。

定价及支付报销：创新医疗技术经论证通过并认定为新增医疗服务

项目的情况下，其定价模式包括政府制定基本医疗服务价格、试用期内

市场定价以及特需服务价格通道 [6]。如上海市在集体审议、专家评审及

动态调整制度下确定和调整新增医疗服务项目价格，价格依据主要为由

医院提供新增医疗服务项目的成本测算数据。广州市和北京市由医疗机

构自主定价，试行周期为 2 年，价格制定根据成本监审开展 [7]。新增医

疗服务项目的医保支付依赖于其价格制定情况，如广州市对基本医疗服

务价格予以支付，对市场调节价不予支付。不同类别新增医疗服务项目

支付比例则依据各地现行医保办法确定。

（二）按病种支付下创新医疗技术支付方法

我国部分地区已全面推行按病种付费。在按疾病诊断相关分组

（diagnosis related groups，DRG）及病种分值下，病种支付标准通常涵

盖了所有的医疗技术 [8，9]，但多数地区尚没有建立病种支付下的应对创

新技术的管理办法。

二、我国创新医疗技术的定价、支付存在的问题及挑战

（一）缺乏创新医疗技术系统化的分类管理机制

首先，在各省市对新增医疗服务项目的管理中，创新医疗技术定义

主要依据各地现行收费目录和国家 2012 版目录规范，没有依据创新医

疗技术的特点及效果建立清晰的定义标准。如临床效果改善、创新程度、

解决未满足临床需求、成本—效果、改善患者体验等 [10，11]。其次，缺

乏创新医疗技术的价值分类判断标准建设。如针对临床效果区分出显著
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改善、中度改善、轻度改善、无改善等类别，以体现不同创新医疗技术

的创新价值 [12，13]。再次，创新医疗技术管理模式通道单一。如缺乏针

对高创新价值技术的快速定价及支付机制，以及肿瘤及罕见病等重要领

域的创新定价及支付机制。

（二）创新医疗技术定价标准及支付准入设定缺乏科学系统的证据

支撑机制

首先，我国在创新技术定价中仍主要依赖与专家集中论证审议，缺

乏科学系统的证据提交及评估机制，如没有通过开展卫生技术评估，基

于对创新技术成本—效果及预算影响的全面分析，为医保支付及定价提

供支撑 [14，15]。其次，在价格设定及支付时多依赖于医院填报的新增医

疗服务项目成本数据，缺乏针对创新技术的创新定价及支付方法，如尚

没有考虑应用近年来全球各地快速发展和应用的价值定价、准入协议

（Managed Entry Agreements，MEA）等方法 [16，17]。再次，我国卫生技

术评估与新增医疗服务项目定价及支付关联度低，卫生技术评估发展对

新增医疗服务项目定价及支付缺乏有效的支撑。

（三）创新医疗技术定价及支付管理模式待扩展优化

我国创新医疗技术定价及支付通道主要局限在价格目录，不在价格

目录里的创新技术无法收费，影响了创新技术的使用和发展。支付管理

上尚没有适用按结果协议支付、带量采购、证据发展计划 [18，19] 等方法，

医保部门与厂商、医院协商确定创新医疗技术的支付及应用解决方案。

其次，在住院按病种支付下，我国尚缺乏针对创新技术可以设定新增医

疗服务项目、短期协商支付及长期 DRG 费率调整支付等策略 [20]。

三、基于价值评估下的我国创新医疗技术定价及支付优化策略

解决我国创新医疗技术定价及支付存在的问题，需要创新性的领导

机制及发展模式，优化策略方案要以价值分层和卫生技术评估为基础，
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本文从资源及规则、定价和支付实施、创新医疗技术应用和监测、领导

治理机制、良好创新医疗技术生态系统等多个维度提出了新的解决方法

（见图 2）。

（一）明确创新医疗技术定价、定义，建立多方位的资源及规则

1. 创新医疗技术定义

本文中创新医疗技术是指在现行医疗服务价格目录中没有的，医疗

实践中新开展、能够解决未能满足的健康需求，改善健康效果、优化服

务流程或时间、改善患者体验或提升性价比等的创新方案或服务。创新

医疗技术包括但不局限于进入定价及支付的新增医疗服务项目，也包括

患者自费及其他方式支付的技术。创新医疗技术要有临床、管理或服务

等方面的价值，或者可能降低总体社会成本方面的优势。

2. 基于价值的创新医疗技术分类机制

创新医疗技术可根据不同的价值维度进行分层。根据创新程度，可

以分为重大创新、中度创新、微创新、无创新 ；根据创新方式，可以分

为需求驱动创新和技术驱动创新；根据结果影响，可以分为患者效果提

图2 基于价值评估下的创新医疗技术定价及支付策略框架
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升、服务质量改善及总成本费用改善等。针对不同的创新程度，在价格

及支付上施行不同的策略和管理。

3. 创新医疗技术管理委员会

针对不同医疗技术类型，成立相应的管理委员会或部门，宏观上可

分为药品、器械、诊断和治疗程序、公共卫生服务等。管理委员会负责

制定创新技术价值及评估规则和程序，以及帮助医疗保障局定价及支付

决策。

4. 成本—效果数据系统

建立卫生技术评估需要的数据及报告提交材料程序，关键的数据包

括创新医疗技术及对照技术的技术特征、疾病负担、成本、临床效果、

成本效果、预算影响及社会、伦理影响等。

（二）建立创新医疗技术定价及支付的卫生技术评估支撑机制

建议实施中卫生技术评估可分为 3 个环节：①申请评估和评估议题

遴选；②评估组开展卫生技术评估；③专家委员会进行报告评价。其中，

创新医疗技术申请者申请评估需要提交的定价及支付材料主要包括技术

特征、疗效比较、成本—效果的经济学评价及预算影响等数据。评估内

容主要包括分析创新医疗技术相对现行主流技术的增量成本效果比、对

医保基金预算影响冲击以及对临床治疗模式的影响等。评价及定价支付

建议中应明确提出创新医疗技术的价值分层维度及决策建议结论（见图

3）。卫生技术评估是连接技术申请方和相关行政部门决策的桥梁，涉及

多个利益方，主要为技术申请方、卫生技术评估研究机构、外部评估小

组及相关行政管理部门。其中，卫生技术评估机构相对独立，基于科学

的研究设计和全面的证据收集和分析，评估结果保持专业、客观、透明

和中立。
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（三）构建创新医疗技术定价及支付实施模式

1. 设置创新医疗技术分层管理通道

针对不同价值的创新医疗技术，设置不同类型的分层管理通道。如

对有重大价值、增量成本效果比很低的创新技术、涉及肿瘤及罕见病的

创新技术等采用快速定价及支付通道，保障其能及时快速应用到患者人

群。其他类技术采用常规定价及支付流程处理（见图 3）。

2. 设定创新医疗技术价格及支付标准

因为创新医疗技术缺乏成本数据，因此，可以基于价值定价方法开

展定价，对于有显著临床疗效提升的技术可以依据创新程度分层溢价，

以鼓励重大创新技术发展和应用（见图 4）。

图3 创新医疗技术卫生技术评估机制
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3. 探索创新医疗技术的多元支付策略模式

除按项目支付外，可以考虑针对部分创新医疗技术开展按绩效支付，

在缺乏成本—效果证据的情况下，可以在部分人群中开展有条件证据发

展支付，同步采集相应证据，形成基于证据开发的支付机制。在住院按

病种付费下，可以考虑设定额外支付策略，包括短期协商支付及调整病

种权重等方法（见图 4）。

4. 做好创新医疗技术使用指南开发及监测

在创新医疗技术使用前，由专业机构指定相应的使用指南，以保证

创新医疗技术的合理使用。同步开展创新医疗技术使用行为监测和成本

监测，及时评估创新医疗技术应用存在的问题。在一定周期（3 年内），

更新创新医疗技术价格及支付标准。

5. 建立鼓励创新医疗技术发展的创新生态治理系统

对于创新医疗技术研发的医疗机构及研发企业，建议政府建立创新发展

基金，对于可能有重要价值的创新医疗技术研发给予一定的基金支持。同时，

建立创新医疗技术发展审批、证据共享、透明公开的发展机制，大力培育和

发展第三方机构开展创新医疗技术的跟踪及评估，以支撑创新医疗技术发展。

图4 创新医疗技术定价及支付实施模式
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我国创新医疗技术收付费政策研究

——基于多源流理论视角

丛鹂萱 王海银 金春林

【摘　要】　目前，我国并未制订独立的创新医疗技术收付费政策，一定程度上

不利于创新技术的发展和运用。文章运用文献分析法、访谈法等研究方法，借助约

翰 •W• 金登的“多源流”理论模型，从问题流、政策流以及政治流 3 个方面对我国

创新医疗技术收付费改革的发展进行分析，探索开启我国创新医疗技术收付费政策

改革所需的条件，为推动我国创新医疗技术收付费改革提供参考。

【关键词】　创新医疗技术；多源流理论；政策之窗

卫生技术作为一个比较广泛的概念，主要包括药品、仪器设备、医

疗方案、医疗程序、手术操作、组织管理系统和后勤支持系统等，对一

个国家或者地区的医疗服务水平起到决定性作用 [1]。20 世纪以来，医疗

技术水平不断提升，创新医疗技术层出不穷，一方面创新医疗技术的出

现使得一些之前被认为无法治疗的病症得以缓解甚至治愈，从而提高了

患者治愈率，减少死亡率 ；但另一方面由于我国创新医疗技术没有形成

独立的收付费政策体系，依赖于新增医疗服务项目相关政策，因此很多

技术得不到价格立项和医保支付，与医院、患者等实际使用需求存在一

定的差距，目前仍然主要依靠进口，这就导致出现患者经济负担重、多

元化的健康需求得不到满足等问题。为了减轻患者医疗成本、推动我国

创新医疗技术发展，本文从多源流理论视角出发，围绕问题流、政策流
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通讯作者：金春林，男，研究员，博士，上海市卫生和健康发展研究中心（上海市医学科学技术情报研究所）主任

作者单位：上海市卫生和健康发展研究中心，上海 200040 ；上海市医学科学技术情报研究所，上海 200031
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和政治流 3 个源流对我国创新医疗技术收付费政策进行分析，识别政策

之窗开启所需要的条件，以期为我国的创新医疗技术收付费政策的改进

提供科学依据。

一、多源流理论

多源流理论是美国公共政策学家约翰 •W• 金登于 1984 年在其著作

《议程、备选方案与公共政策》中提出，该理论对之前美国管理学教授

科恩等人于 1972 年提出的“垃圾桶模式”进行了修正，并作为解释政

策制定和分析政策过程的工具被广泛应用于多个国家的不同领域中。金

登认为政策议程的建立存在 3 个源流：问题流、政策流和政治流。

问题流回答了为什么是这些而不是另外的问题最终引起了政策制定

者的关注，这不仅取决于政策制定者了解情况的手段，更在于问题是如

何被界定出来的，如通过指标评估问题的重要性、是否是突发的重大灾

难危机等焦点事件以及现行制度下获得的反馈等 [2]。

政策流反映了政策备选方案产生的选择过程，被形象地称为“政策

原汤”，政策建议在这里产生后被讨论，随后可能经历重新设计甚至受

到重视，有一些可能从一片混沌中浮起，而另一些可能浮起后再度沉下

去了，没有得到关注。总之，政策流体现了政策方案被提出的一个长期

酝酿的过程 [2]。

政治流不受问题流和政策流的影响，按照自身的动态特性和规则流

动，包括诸如国民情绪的变化、选举结果、政府的变更、意识形态、政

党分布变化以及相关利益集团压力活动等因素 [2]。

多源流理论自提出以来，因其清晰的理论模型结构以及强大的解释

力被广泛应用，特别是国内外卫生政策研究领域 [3-9]。在创新医疗技术

政策研究方面，国外有文献利用多源流模型结合质性访谈结果，分析政

策之窗开启的有利因素和不利因素 [10]。国内则大多集中探讨创新医疗技
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术应用层面存在的问题 [11，12] 以及创新医疗技术对于医疗总费用影响 [13]

等内容，而对于收付费方面的问题流、政策流、政治流及开启政策之窗

的研究相对较少，因此利用多源流理论分析创新医疗技术收付费政策可

以有效填补这方面研究的空白。

二、研究方法

（一）文献分析法

通过梳理分析我国创新医疗技术相关收付费政策的相关文献，为多

源流理论分析提供文献基础。文献范围主要包括：①中国知网、万方中

文数据库以及谷歌学术中公开出版的国内外有关创新医疗技术收付费政

策的学术研究 ；②国家和省市层面关于新增医疗服务项目的收付费政策

文件和规范，重点研究明确提及创新医疗技术方面的内容。

（二）访谈法

采取关键知情人访谈法，随机选取北京市、上海市、福建省、广东

省等 4个省市的 19名关键知情人进行半结构化访谈，涉及岗位及人数为：

医保、物价部门的政策制定者 3 名，医院财务、医生及管理人员共 15 名，

医学会专家 1 名。通过深度访谈，充分了解我国创新医疗技术收付费的

准入、管理流程及目前创新医疗技术收付费政策建设过程中遇到的问题，

为建立科学的创新医疗技术准入和管理制度、推动医学科学发展和医疗

技术进步、提高医疗质量、保障医疗安全等多方面提供科学依据。本次

对访谈内容的录音均得到了访谈对象的知情同意，通过 Word 2016 进行

整理，并使用定型数据分析软件（ATLAS.ti）对定性材料进行分析。

三、我国创新医疗技术收付费政策的多源流分析

（一）问题流

我国创新医疗技术的收付费是放在新增医疗服务项目政策下管理

的，但在实践中产生许多问题。一方面，容易存在概念混淆问题，如部

13

专题研究



分地区混淆了新增医疗服务项目与新开展医疗服务项目的概念，导致新

增医疗服务项目的判断依据和立项要求不明确、新增医疗服务项目的审

批流程不够透明 [14] 等问题。另一方面，我国虽然对医疗服务项目价格

制订过全国性规范，但对于创新技术的收费和支付没有建立全国统一标

准。2012 年国家发展改革委发布《全国医疗服务价格项目规范（2012 版）》

（发改价格〔2012〕1170 号），要求各地开展医疗服务价格项目清理规范

工作，并提出“从严控制新增医疗服务价格项目，清理规范期间，各地

不得审核新增医疗服务价格项目 [15] ”，该规定使得很多创新医疗技术的

审批流程减缓，收费申请和审批通道关闭，创新技术基本处于停摆状态，

医院、企业等相关利益方反映强烈。尽管国家发展改革委在 2015 年又

发布《关于加快新增医疗服务价格项目受理审核工作有关问题的通知》

( 发改价格〔2015〕3095 号 )，并提出“各地要及时、高效办理新技术审批，

按照鼓励创新和使用适宜技术相结合的原则加快审核，并强调受理新增

医疗服务价格项目，不受《全国医疗服务价格项目规范（2012 年版）》

限制 [16] ”，但从执行效果来看，多数省市在管理流程、操作办法等方面

并没有创新改革，这与创新医疗技术的发展不相适应。此外，近年来我

国不断加强支付方式改革，各地逐步试点推进按病种付费、按服务单元

付费及其他形式的打包付费等模式，这些改革促进了我国公立医院费用

控制和成本管理，但也对当前以按项目付费为主下的相关管理带来冲击，

特别是其中的创新技术打包处理，制定纳入打包的原则及方法等。

（二）政策流

我国创新医疗技术的收付费政策基本是包含于新增医疗服务项目政

策之中，国家和省市层面均是在新增医疗服务项目的政策中涉及创新医

疗技术。国家发展改革委在 2015 年发布《关于加快新增医疗服务价格

项目受理审核工作有关问题的通知》后，我国各地都结合支付方式改革
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的背景，积极探索不同类型的创新医疗技术收付费政策。

2017 年以来，福建省、湖北省、广东省、北京市等省市都在新增

医疗服务项目价格管理中提出放开医疗机构自主定价，行政部门组织专

家论证和审批等举措，为我国顶层设计新增医疗服务框架下创新医疗技

术的收费改革提供了政策备选方案。其中湖北省物价局、原湖北省卫生

和计划生育委员会发布的《湖北省新增和修订医疗服务价格项目管理办

法》（鄂价农医〔2016〕147 号）明确提出，湖北省新增医疗服务价格

项目立项后，在两年试行期内，由医疗机构根据运行成本、患者负担水

平和医保基金承受能力等因素，自主制定试行价格，并保持价格相对稳

定，确定了放开由市场形成价格，旨在进一步激发创新创业内生动力 [17]。

在支付方式改革背景下，广东省结合支付方式改革的多元探索实践，

将创新医疗技术的收付费与支付方式改革有机结合。2018 年 1 月 22 日，

广州市人力资源和社会保障局发布《广州市进一步深化社会医疗保险支

付方式改革实施方案的通知》（穗人社发〔2018〕3 号），文件明确指出

要全面推行以按病种付费为主的多元复合式支付方式，对于住院医疗服

务，主要实施按病种分值付费 [18]。2018 年 2 月 26 日，深圳市人民政府

办公厅发布《深圳市进一步深化基本医疗保险支付方式改革实施方案》

（深府办函〔2018〕3 号），文件提出全面推行门诊以按人头付费为主，

住院以按病种付费为主以按单元付费、按床日付费（长期、慢性病住院

医疗服务）为辅，不宜打包付费的复杂病例和门诊费用按项目付费的多

元复合式医保支付方式，选择部分医院试点开展探索按疾病诊断相关分

组收付费 [19]。两地的新增医疗服务项目定价流程都是在审核立项后，由

医院自主制定试行价格，并且可在试行期后转归为基本医疗服务价格项

目的通道。同时还设置特需医疗服务价格项目通道，满足群众多层次的

健康需求。各省市的这些政策探索为国家层面创新医疗技术的收付费政
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策改革提供了可行的备选方案。

（三）政治流

国家发展改革委 2015 年发布《关于加快新增医疗服务价格项目受

理审核工作有关问题的通知》，提出各地要及时高效办理新技术审批，

按照鼓励创新和使用适宜技术相结合的原则加快审核，从国家层面体现

了对于创新医疗技术在公立医疗机构中使用的重视和鼓励。

此外，政府关键人事的调整和管理权限问题也是政治流的重要部分。

政府关键人事调整不仅可以使得政府对于政策优先权的看法发生改变，

一些之前被认为很重要的政策可能得不到重视，而新的议程项目也可能

会因为人事调整而产生。另外，管理权限也影响着政策议程的建立 [2]。

2018 年 5 月 31 日，国家医疗保障局正式挂牌，职责涉及组织制定医疗

服务项目、医保支付标准以及收费等政策，这可能是在医疗服务项目调

整框架下改革创新医疗技术收付费政策的契机。随着国家医疗保障局的

成立、机构职能的整合，原来分属于物价和医保部门的医疗服务项目收

付费标准和目录制定都整合于国家医疗保障局的职责范围之内，因此创

新医疗技术收付费政策改革议程是符合国家医疗保障局职能设定的，将

收费和支付两大功能清晰统一在国家层面由同一个机构管理，也有助于

创新医疗技术收付费政策的改革。

四、开启政策之窗需要的条件

尽管许多省市近两年都以新增医疗服务项目为改革对象发布了政策

文件，创新医疗技术可以通过新增医疗服务项目的通道进行收付费的申

报和审批，但这并不代表创新医疗技术自身收付费政策改革的政策之窗

已经开启，结合多源流分析发现开启政策之窗仍需要以下条件。

（一）强化问题识别

问题流应强化问题的识别，除了来自医院和企业的反馈外，还应从
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危机事件、指标等方面帮助评估创新医疗技术收付费问题的重要性。创

新医疗技术中新药在危机事件和指标方面的问题识别逐步强化，既可以

体现问题的重要性又可以看到问题的变化。以癌症药品为例，近年来我

国癌症发病率、死亡率呈逐年上升趋势 [20]，而目前我国癌症药品尤其是

靶向药品由于其高昂的药物研发成本和生产费用，仍主要依赖国外进口，

导致患者经济负担过重和药物不便获得等问题。2015 年的一项调研结

果显示，自费使用抗癌靶向药物的患者每年药费在 57 万元左右 [21]，而

我国 2017 年城镇单位在岗职工的平均工资仅为 76121 元 [22]。李克强总

理在 2018 年就抗癌新药的定价和医保支付问题作出批示 ：“癌症等重病

患者关于进口‘救命药’买不起、拖不起、买不到等诉求，突出反映了

推进解决药品降价保供问题的紧迫性”[23]。新药问题流的识别得到了进

一步加强，也促进了政策流和政治流的形成。

在加强问题流识别时应扩大创新医疗技术类别，除创新药外的其他

技术类别也应该开展更多研究，反映出创新医疗技术收付费过程中存在

问题的重要性，如从某些疾病负担重、患者经济压力大的病种入手，同

时着重于体现患者体验，将识别问题的群体从医疗机构、企业、媒体和

一些政策制定者扩大到患者层面。另外，还可以进一步将患者体验融入

创新医疗技术的卫生经济学评价，形成比较全面的卫生技术评估研究，

为政策流、政治流的发展和政策之窗的开启提供科学依据、创造有利条

件。

（二）建立政策共同价值观

政策流目前已经展现了地方改革政策的技术可行性，即在不同支

付方式下创新医疗技术在新增医疗服务项目这一通道中改革政策是可行

的，而且地方政策提供了多种改革备选方案，但仍缺乏体现专业人员的

共同价值观，主要集中于对是否单独提出创新医疗技术收付费政策的必
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要性缺乏共识，而这个问题主要由于不同专业人员群体对创新医疗技术、

新增医疗服务项目与新开展医疗服务项目这 3 个概念认知不一致导致

的。

访谈发现医院、物价和医保部门的人员对于创新医疗技术、新增医

疗服务项目与新开展医疗服务项目的认知基本一致，但医学会对于创新

医疗技术的判定标准更加严格。医院、物价和医保部门的人员评判标准

都是基于国家公布的项目规范和具体支付目录，即不在国家或者省市目

录和规范内的项目为创新医疗技术，走新增医疗服务项目申报和审批流

程，与新开展医疗服务项目存在差异；创新医疗技术收付费政策的改革

价值集中于对于医疗服务项目经济性和安全性的改善。而医学会则认为

创新医疗技术应为更具创新性的技术，如“达芬奇手术机器人”，不仅

从项目所涉及的使用材料方面进行改进更新的技术，而且从数量上来看

真正的创新医疗技术应该远远少于目前申报的项目数量 ；目前申报审核

项目绝大部分都是针对耗材、试剂等做出更新的项目，应在收费和支付

时区别于新增医疗服务项目和新开展医疗服务项目。

与此同时，一些省市的改革探索中开始明确新增医疗服务项目申报

排除标准，在地方层面推动了政策流之中共同价值观的建立。如内蒙古

自治区在《关于加强新增医疗服务项目价格和新增医用卫生材料管理工

作的通知》（内卫计财务字〔2018〕421 号）中明确诊疗目的、效果等

与现有项目基本一致，仅改变技术操作规程或使用不同仪器、设备、试

剂等，主要为解决仪器、设备、试剂收费问题的项目不应被纳入新增医

疗服务项目 [24] ；广东省级和广州、深圳等市级文件也明确提出了非常相

似的排除标准 [18，19，25]。未来应结合省市探索经验，加强展现不同群体

的专业人员共同价值观，统一不同专业人士群体对于创新医疗技术、新

增医疗服务项目与新开展医疗服务项目这 3 个概念的认识，从而使得创
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新医疗技术可以逐步与不更新技术只更新材料为解决收费问题的项目区

分开来，为创新医疗技术收付费改革政策之窗的开启奠定良好基础。

（三）建立全国性医保绩效考评机制

访谈中发现，以医院、企业和患者等方面对于创新医疗技术收付

费政策，特别是申报流程和审批标准态度发生了一定转变，变得更加积

极。国家明确要求清理期间不得审核新增医疗服务价格项目后，创新医

疗技术的引进和使用基本处于停摆状态，医院和企业对此反映强烈。而

《关于加快新增医疗服务价格项目受理审核工作有关问题的通知》虽是

国家层面鼓励创新技术申报审批，但地方省市政府迟迟没有发文，医院

无规章可循，只能维持原先状况，搁置创新技术的使用。随着 2017 年

及 2018 年各省市陆续发布了新增医疗服务价格项目申请和审批的规范

文件，医院大量申报积压了 5 年甚至 6 年的项目，有些医院在第一批开

放申报时申报了超过 1000 项新项目，申报态度十分积极。而在医生方面，

由于之前医院停止开展新项目，对创新技术能否在医院开展使用感知和

关注度不高，但在申报重启之后增加对患者的关注度，在态度上转为积

极和支持。这些利益相关方对于创新医疗技术收付费政策态度的变化促

进了政策制订，同时使政治流朝着有利方向发展。

但另一方面已制定发布相关政策的地区由于文件发布时间短，可能

还存在没有显露出的问题，需要引起关注。不论地方政府是采取放开创

新技术收费政策还是继续采用政府定价的策略，随着创新技术不断更新，

如何合理缩短创新技术进入公立医院的周期，如何鼓励创新医疗技术的

研发和使用，都是需要解决的问题。在国家医疗保障局成立、人事和管

理权限得到重大调整的背景下，创新医疗技术收付费改革无论是政策之

窗开启之前还是之后，都需要建立全国性的医疗保障改革绩效考评机制，

提出指标来对各地创新医疗技术收付费改革探索做不同阶段的考核，如
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设立改革投入、过程和结果等方面指标，从而确保政府可以借助指标发

现收付费政策中的问题，管理时有工具，调整时有方法，增加政策制定

者和相关方对于创新医疗技术的收付费政策的可预测性和可控性，为更

好地完善政策提供科学指导。
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中国台湾地区创新医疗技术支付进展及经验

徐嘉婕 王美凤 王海银 金春林

【摘　要】　文章从台湾地区二代全民健康保险（以下简称“二代健保”）制

度、创新医疗服务项目的管理流程、全民健康保险住院诊断关联群（Taiwan Region 

Diagnosis Related Groups，Tw-DRG）支付制度下新增全新功能类别特殊材料因应方

案等方面，介绍了台湾地区全民健康保险对创新医疗技术支付的做法和经验，为我

国创新医疗技术收付费政策改革提供参考和借鉴。

【关键词】　创新医疗技术；支付；台湾地区

台湾地区全民健康保险自 1995 年实施以来，在医疗服务支付管理

上形成了一套较完善的政策体系，在提高就医公平性、可及性、人民健

康水平等方面发挥了重要作用，其成功经验对我国其他地区具有重要的

参考和借鉴价值。

一、二代健保制度

台湾地区二代健保于 2013 年 1 月 1 日正式实施 [1]。保险费征收是

将保险总经费分为 3 大块，由政府、雇主与被保险人共同负担。根据被

保险人职业与收入水平分为 6 大类 [2]，并设定不同筹资比例（见表 1）。

二代健保扩大了计费基础，征收费分为一般保险费和补充保险费。针对

第 1 类至第 4 类保险对象，会额外征收非薪资收入所得的部分费用作为

补充保险费。
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表 1 台湾地区二代健保不同保险对象类别及负担比率

类别 被保险人 本人 / 亲属
保险费的负担比率（%）

被保险人 雇主 政府

第 1 类 政府机关、公立学校的公务人员、公职人员 本人及亲属 30 70 0

私立学校教职员 本人及亲属 30 35 35

公、民营事业、机构等有一定雇主的受雇者 本人及亲属 30 60 10

雇主、自营业主、自行执业的

专门职业及技术人员

本人及亲属 100 0 0

第 2 类 职业工会会员、外雇船员 本人及亲属 60 0 40

第 3 类 农民、渔民、水利会会员 本人及亲属 30 0 70

第 4 类 义务役军人、军校军费生、在恤遗眷、

替代役役男、矫正机关的收容人

本人 0 0 100

第 5 类 低收入户 本人 0 0 100

第 6 类 荣民、荣民遗眷的家户代表 本人 0 0 100

亲属 30 0 70

前述被保险人及其亲属以外的家户户长或代表 本人及亲属 60 0 40

全民健保的医疗给付范围较为广泛，几乎包括所有必要的诊疗服务，

即门诊、住院、中医、牙医、分娩、居家照护、慢性病复健、药剂等各

个领域，被保险人自身只需承担“部分负担”。对于导致临床诊疗型态

或手术方式改变但价格较原给付类似产品昂贵数倍的创新医疗材料，不

能被列入健保给付范围，台湾地区“卫生福利部健康保险署”（以下简

称“健保署”）对该类项目给予自付差额。二代健保规定自付差额的上限，

“卫生福利部”（以下简称“卫福部”）公告适用自付差额的项目。

根据《全民健康保险法》（以下简称“《健保法》”）规定，与医疗服

务支付政策相关的主要机构或组织有 5 个，分别是“卫福部”、“卫福部

全民健康保险会”（以下简称“健保会”）、“健保署”、“全民健康保险医

疗服务给付项目及支付标准共同拟订会议”（以下简称“共拟会”），以

及由“健保署”筹组的“总额支付委员会”（以下简称“总委会”）[3]。

健保对创新医疗服务项目的管理流程中，5 个主要机构或组织各司其职。
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二、“健保署”对创新医疗服务项目的管理流程

（一）委托第三方对创新医疗技术进行评估

厂商或医疗机构提交创新医疗技术的申请书给“健保署”，“健保署”

委托“财团法人医药品查验中心”（Center for Drug Evaluation，CDE）

设立的“医药科技评估组”对申请书中创新医疗技术的安全性、临床疗

效与成本效益等进行分析评估，CDE 作为第三方给出评估报告。

（二）将评估报告提交给“专家咨询会议”作为决策依据

“健保署”将评估报告提交给“全民健康保险医疗服务给付项目及

支付标准专家咨询会议”（以下简称“专家咨询会议”），并将医疗服务

给付项目及支付标准给“共拟会”作为决策依据。“专家咨询会议”由

专业医师、医疗经济专家学者、“健保署”代表和其他机动成员组成；“共

拟会”由主管单位、专家学者、被保险人、雇主以及保险医事服务提供

者等 5 方代表参与。

（三）“专家咨询会议”与“共拟会”决定是否纳入健保

当“专家咨询会议”确定将医疗服务项目纳入健保时，将在“卫福部”

核定公告；当“专家咨询会议”不确定是否将新的医疗服务项目纳入给

付时，需要进行医疗科技评估（Health Technology Assessment，HTA），

评估报告将交由“共拟会”研讨，决定项目最终是否纳入给付范围和支

付标准（见图 1）。此外，“《健保法》”还规定每年“卫福部”应根据当

年的审查结果修正下一年给付项目和支付标准，以及时、合理的利用医

疗资源，避免不必要的损失。
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三、DRG 支付制度下新增全新功能类别特殊材料因应方案

“健保署”于 2010 年 1 月 1 日起实施 Tw-DRG 支付制度。在计算

支付点数时，使用新增全新功能类别特殊材料（以下简称“新特殊材料”）

的病例，除依据支付通则计算 DRG 支付点数及另行核实申报点数以外，

可以依据《DRG 支付制度下新增全新功能类别特殊材料因应方案》规

定附加支付额外的医疗点数 [4]。

（一）目的

各 DRG 的支付点数已包含当次住院属于《全民健康保险医疗服务

给付项目及支付标准》《全民健康保险药物给付项目及支付标准》所订

各项相关费用，为使 DRG 支付制度与高科技同时并进，避免影响新特

殊材料的引进及保障病患的就医权益，特订定因应方案。

图1 台湾地区二代健保纳入创新医疗技术及支付标准程序
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（二）新特殊材料的定义

新特殊材料指经“健保署”“全民健康保险药物给付项目及支付标

准拟订会议”决议，符合全新功能类别特殊材料的项目。

（三）新特殊材料对 DRG 支付点数影响的评估方式

1. 第一类新特殊材料

使用新特殊材料导致临床诊疗型态或手术方式改变（例如传统手术

改变为内视镜手术），医院过去住院申报数据缺乏相同诊疗型态或手术

方式病例的医疗利用数据，无评估使用新特殊材料的医疗点数影响。

2. 第二类新特殊材料

使用新特殊材料惟手术方式不变。

首先，估算使用新特殊材料的每人平均医疗服务点数。使用原特殊

材料病例的医疗服务点数，以新特殊材料校正原特殊材料项目支付点数，

计算不同 DRG 落点病例的平均医疗服务点数。

其次，选择观察DRG。使用原特殊材料病例有多个不同DRG落点时，

以特殊材料使用率最高 DRG（某 DRG 使用该特殊材料人数 / 某 DRG

总人数）、特殊材料使用人数最高 DRG（某 DRG 使用该特殊材料人数 /

使用该特殊材料总人数）为观察 DRG。

最后，评估新特殊材料是否成为可附加支付额外点数的项目。使用

新特殊材料的每人平均医疗服务点数大于观察 DRG 的 75 百分位者，为

可附加支付额外点数的项目 ；小于任一项观察 DRG 的 75 百分位者，其

新特殊材料支付点数应包含于 DRG 支付点数。

（四）病例 DRG 支付点数的计算方式

使用第一类新特殊材料的病例暂以按项目付费方式申报。使用第二

类可附加支付额外点数特殊材料项目的病例，按全民健康保险医疗费用

支付标准的支付通则计算 DRG 支付点数及另行核实申报点数以外，依
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据下列规定计算附加支付的额外点数。

有下列情形之一者，不得附加支付额外点数，且不得向病患收取费

用：实际医疗服务点数小于下限临界点 ；实际医疗服务点数小于 DRG

定额 1；实际医疗服务点数大于 DRG 定额，惟 DRG 定额大于上限临界点。

附加支付的额外点数以下列情况中点数较低者计算。一是新特殊材

料总点数的 50%。二是以实际医疗服务点数计算附加支付额外点数：实

际医疗点数大于定额，但小于上限临界点者，附加支付定额至实际医疗

点数差额的 70% ；实际医疗点数大于上限临界点，且上限临界点大于定

额者，附加支付定额至上限临界点差额的 70%。

四、经验与启示

二代健保以“公平”“品质”“效率”为健保改革核心价值，政府、

雇主与被保险人的多方参与，减轻了受薪民众及多人口家庭的负担。全

民健保的医疗给付范围几乎包括所有必要的诊疗服务，被保险人只需承

担“部分负担”。新医疗材料未列入健保给付，“健保署”对该类项目给

予自付差额。

（一）构建多渠道的筹资体系

我国医保是以工资为基数的固定比例缴费，筹资渠道较为单一，财

务风险性高。随着我国老龄化程度加快及疾病谱转变，医保基金压力不

断增大，单一的筹资渠道将无法支撑医保基金长期可持续的发展。建议

借鉴台湾地区成熟经验，使医保筹资模式逐步由单渠道向多渠道转变。

（二）引入第三方评估机制

任何创新医疗技术应用于临床使用前，均需对其安全性、临床疗效

与成本效益等进行分析评估。建议借鉴台湾地区经验，建立新技术审批、

证据共享、透明公开的发展机制，大力培育和发展第三方机构开展创新

1 注：以下所称定额为权重乘以标准给付额乘以加成项目 [RW*SPR*（1+ 各加成项目）]。

27

专题研究



技术的跟踪及评估，以支撑创新技术发展。

（三）推进 DRG 付费制度下医保支付改革

2018 年 12 月，国家医疗保障局办公室发布《关于申报按疾病诊断

相关分组付费国家试点的通知》（医保办发〔2018〕23 号），正式在部

分城市启动按 DRG 付费试点，加快提升医保精细化管理水平，逐步将

DRG 用于实际付费并扩大应用范围。目前除了西藏和宁夏以外，每个

省都上报了一个城市作为试点城市，在一定范围内开展 DRG 试点工作。

如何处理 DRG 实施对创新技术的影响是一个很重要的问题，建议借鉴

台湾地区经验，积极探索按 DRG 付费制度下对于创新医疗技术进行额

外支付的医保支付改革。
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国际创新卫生技术医保支付及定价政策进展及启示

王海银 丛鹂萱 王美凤 程文迪 彭 颖 

唐 密 徐嘉婕 金春林

【摘　要】　创新卫生技术是促进我国卫生事业发展的重要支撑，但同时也是卫

生费用增长的重要影响因素，建立具有激励和约束的创新卫生技术支付和定价是重

要议题。文章从支付和定价两个方面，系统梳理了国际相关发展策略及进展，旨在

为推进我国制定科学适宜的创新卫生技术支付和定价政策提供理论指导和参考依据。

【关键词】　创新卫生技术；医保支付；综述

创新卫生技术是指能够明显提升治疗效果、提高患者生活质量及社

会效益的新医药技术（包括新的药品、设备、诊断和治疗方案等）[1]，

主要包括革命性创新（如疗效显著提高）及一般创新（疗效有一定提升）

两类 [2]。近年来，创新卫生技术发展迅速，有力地促进了医疗卫生事业

的发展。但从我国发展来看，在鼓励和应用创新卫生技术方面尚存在很

多的瓶颈。如我国药品目录动态调整周期时间长，专利药、原研药等创

新药品很难及时进入医保目录和广泛使用 [3，4] ；我国医疗服务价格动态

调整机制尚待建设，创新医疗技术审批缓慢，导致很多新技术未能在

临床应用 [5]。另外，我国大力推进以按病种付费为主的医保支付方式改

革 [6-8]，创新卫生技术将可能被打包收费。在我国控制费用增长的背景下，

创新卫生技术的发展面临一系列新的挑战，建立既能鼓励卫生技术创新
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同时又能够控制卫生费用增长的发展策略是值得深入研究的重要议题。

本文基于国际视角，从支付和定价两方面梳理创新卫生技术的改革政策

经验和进展，以期为我国推进创新卫生技术的发展提供支撑。

一、国际创新卫生技术医保支付策略及进展

国际上医保支付包括正面清单和负面清单两种，创新卫生技术是

否可以纳入医保支付清单，取决于其是否具有疗效改善及成本效果等。

当前，卫生技术评估（health technology assessment，HTA）、准入协议

（Managed Entry Agreements，MEA）及按病种付费下的单独支付等方法

是国际广泛应用的支付策略，下面分别做简要介绍。

（一）基于 HTA 的支付准入策略

1.HTA 及其应用

HTA 是指从短期和长期角度对卫生技术的安全性、有效性、经济性

及社会适应性等进行综合评价的一套政策评估方法 [9]。2015 年世界卫生

组织呼吁各国在全球健康覆盖建设中采用 HTA。一项全球 HTA 应用进

展调查发现约 64% 的高收入国家和约 85% 的中收入国家将 HTA 用于规

划和预算。其中，高收入国家主要用于医保支付决策 [10]。从实际使用来看，

多数国家并非对全部创新卫生技术进行评估，而是选择部分有重要影响、

高价值的创新卫生技术进行评估。从方法上来看，基于 HTA 的医保支

付决策主要采用相对功效或效果、成本效果分析和预算影响分析等，通

过增量成本效果比 [ 如每质量调整寿命年（Quality-adjusted Life Years，

QALY）下增量成本 ][11]、创新程度分类（如重大、中等、较弱、无附加

效益等）[12] 来决定是否推荐进入医保目录。

2. 澳大利亚基于 HTA 的医保支付决策

国际上澳大利亚是最早将 HTA 用于医保支付决策的国家。以新药

为例，其通过澳大利亚药品管理局（Therapeutic Goods Administration，
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TGA）审批后，企业需要根据评价指南和有关要求向药品报销咨询委员

会（Pharmaceutical Benefits Advisory Committee，PBAC）提交纳入医保

支付的申请，申请资料包括新药品及对照药品基本信息、效果评估、经

济学评估、预算影响及其他信息等。PBAC 组织独立评审专家对提交资

料进行评估，并将评审结果提交PBAC下的经济学专业委员会（Evaluation 

Sub-committee，ESC）和药品使用专业委员会（Drug Utilization Sub-

Committee，DUSC）进行审核。PBAC 基于反馈结果向卫生部提出推荐

或者拒绝纳入的支付建议 [13]。

3.HTA 在医保支付决策应用中面临的挑战

HTA 在医保支付决策应用中面临着一些挑战，如支付阈值设定合

理性、需要大量人力和物力投入、方法学发展（如当地数据采集、结果

的外部真实性和可转化性）、评估时间周期长等 [14]。一项调查发现 14 个

欧洲国家的平均纳入支付周期为 88 ～ 392 天 [15]。近年来，各国不断优

化 HTA 流程，以应对存在的挑战。如英国 2017 年优化了创新技术的评

估流程和方法，对于 ICER 值低于 10 000 英镑的创新技术引入了快速通

道，可节约 3 个月的评估时间；调整针对罕见疾病创新技术的 ICER 阈

值为 100 000 英镑，是英国标准阈值的 5 倍 [16]，有力地促进了创新卫生

技术的应用和发展。

（二）准入协议策略

随着 HTA 在全球广泛应用，各国对创新卫生技术的临床效果、成

本效果及预算影响的证据逐步重视。但创新卫生技术刚进入市场时一般

缺乏相关数据，特别对于慢性病诊疗创新技术的长期数据，当临床试验

数据显示不能很好替代时，创新卫生技术的医保支付和临床应用可能被

延迟，这已成为各国需要处理和解决的重要问题 [17]。准入协议（Managed 

Entry Agreements，MEA）是指在一定限制条件下为某一创新卫生技术
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提供医保支付的制度安排，通常是开展额外的研究或降价。MEA 近年

来已被英国、意大利、波兰、比利时等国家采用，逐渐成为各国在应对

创新卫生技术缺乏证据下的解决方案。MEA 主要包括基于结果的协议，

如基于证据的有条件支付（coverage with evidence development，CED），

风险分摊计划（risk-sharing schemes，RSS）等，也包括非基于结果的协议，

如量价挂钩协议，应用量控制等 [18]。

以 CED 为例，美国联邦医疗保险和医疗补助服务中心（Centers for 

Medicare & Medicaid Services，CMS）2005 年制定了 CED 指南，使得

一些可能具有成本效果的创新卫生技术得到有条件的使用，同时采集到

相关的证据。澳大利亚医疗服务咨询委员会（Medical Service Advisory 

Committee，MSAC）通过建立一个共识性的研究框架，以建立医疗器

械设备医保支付所需的证据 [19]。2015 年法国修订了 MEA，设备企业可

以独自或联合公立医院进行申请 CED 项目，并建立了明确的流程处理

时间，研究由法国医疗保险管理局筹资完成，有力地促进了法国创新卫

生技术发展和应用 [20]。英国实施患者取得计划（Patient Access Scheme，

PAS）鼓励非显著疗效的创新药品应用发展，如采用疗效导向协议，基

于药品实际疗效或提高生活质量情况确定支付政策，或者通过经济导向

协议，采用折扣、利润返还、固定价格、赠药协议等形式控制药品费用，

取得了较好的效果 [21]。

各国在实施 MEA 策略时也面临着一些挑战，如各方需对数据采集

和研究设计达成一致意见，时间周期应尽可能短以应对创新技术更新

换代，研究人力和经费投入，独立的第三方开展相关数据采集和分析，

以及新的证据纳入医保新证据决策机制（decision with further evidence，

DFE）等。
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（三）按病种付费下创新卫生技术支付策略

按疾病诊断相关分组（diagnosis related groups，DRG）是当前国际

医院住院支付的主要支付方式，由于各组定额下包涵了各类医疗技术的

费用，如果其支付标准不能有效涵盖创新卫生技术，将对创新卫生技术

的应用带来挑战。一项针对 12 个欧洲国家的调查发现 DRG 下创新卫生

技术处理策略主要有两类 ：一类是在 DRG 外给予单独支付，如新设立

医疗服务项目、对创新技术成本进行单独协商支付等，该类下的国家有

英国、法国、德国、西班牙、爱尔兰等；另一类是在 DRG 系统内，采

用短期补充支付，如排除一些高成本创新技术，在支付标准之上根据报

告成本进行协商支付，该类下的国家有英国、法国、德国、荷兰及波兰等，

或者是长期下进行调整患者分组、建立新的 DRG 组以及调整费率等 [22]。

从实际应用来看，在 DRG 系统外进行单独支付是最常用的策略，

其次是补充支付。调整分组或费率等长期调整方法依赖于 DRG 调整周

期，通常在数据采集上会有些延迟。以法国为例，其主要采用单独支付、

额外支付的短期策略下，有力地促进了创新卫生技术的应用，但卫生费

用增长迅速，2007 年较 2005 年增长了 37%，凸显了短期支付策略的不足。

二、国际创新卫生技术定价策略及进展

国际上创新卫生技术的定价方式主要包括自由定价、政府定价、利

润控制、参考定价、采购定价及价值定价等。一般情况下，非报销卫生

技术或非处方药是自由定价，政府定价主要是针对报销的卫生技术。利

润控制是指政府限定企业的利润水平，主要在英国及法国等地实施。招

标采购在全球多地实施，通常与谈判议价相结合。参考价格广泛应用于

各国。下面对近年来国际发展迅速及应用广泛的价值定价及参考定价进

行简要介绍。
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（一）基于价值的定价策略

价值定价（Value-Based Pricing）是指设定创新卫生技术的价格主要

基于其产生的价值大小 [23]。近年来，英国、瑞士、加拿大和澳大利亚等

国家已逐步实施 [24]。价值定价的基本原理是在测算到创新卫生技术的增

量成本和增量效果下，单位 QALY 下增量成本包括了创新技术的价值和

其他成本，基于支付意愿值（成本效果阈值）可以测算该创新卫生技术

的价格区间。

以英国引入价值定价为例，2007 年英国公平交易办公室一份报告显

示英国在控制成本和鼓励创新方面存在不足，建议转变现有价格控制到

基于收益的定价系统。2009 年英国国家优化卫生与保健研究所（National 

Institute for Health and Care Excellence，NICE）提高了治疗终末期疾病

的成本效果阈值，2011 年英国政府同意对新药实施价值定价，2013 年

英国发布价值定价的新指导框架，2014 年英国正式开始实施价值定价

策略。近年来除基于单位 QALY 下增量成本阈值外，英国将纳入社会疾

病负担，是否解决未满足的需求，以及社会效益等相关成本 [25]。如按照

30 000 英镑的阈值，如果其增加了非卫生系统成本和降低了就业，那么

即便是符合每 QALY 增加 30 000 英镑，也会被 NICE 拒绝。

（二）参考定价策略

参考定价包括外部参考定价和内部参考定价两种。其中，外部参考

定价一般应用在专利药等创新卫生技术，内部参考定价一般应用仿制药

等一般卫生技术。一项调查显示欧盟 27 个国家中有 24 个国家采用外部

参考定价。其操作原理是首先选择一些国家组成“参考篮子”，其次建

立参考价格的计算依据，如平均价格、最低价格、中位价格等 [27]。以法

国为例，其以临床疗效改善程度做为创新卫生技术的分类标准，将创新

卫生技术分为 5 类，第 1 ～ 3 类属于创新卫生技术。创新卫生技术可以
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通过绿色通道快速进行医保目录，其定价主要基于欧洲 4 国（英国、德国、

意大利、西班牙）的参考价格，同时综合其他因素如实际或预期销售量

和使用量等，对创新卫生技术进行协商定价，并在 75 天内确定价格。

外部参考定价面临的问题主要包括以下几点。一是参考价格不同于

实际价格，一般各国通过秘密协议对价格进行折扣和利润返还 ；二是参

考价格的变异大，主要由于各国参考的篮子不同及计算方法不同导致 ；

三是价格数据解读存在困难，如不同卫生技术的品种、规格和型号等各

地可能不同等 [28]。

三、对我国创新卫生技术支付及定价的启示

总体来看，国际各国建立了基于证据的支付和定价决策体系，形成

了 HTA 下医保准入和参考定价、价值定价等发展策略。通过采用 HTA、

MEA 等方法促进创新卫生技术评估支付和应用，并结合支付方式形成

短期和长期的创新技术支付策略。在定价中强调技术价值，价值定价成

为未来的发展趋势。

近年来，我国出台了一系列鼓励创新卫生技术发展政策和措施，如

《关于推进药品价格改革意见的通知》（发改价格〔2015〕904 号），对

专利药品、独家生产药品建立公开透明、多方参与的谈判机制形成价格；

《国家发改委关于加快新增医疗服务项目价格项目受理审核工作有关问

题的通知》（发改价格〔2015〕3095 号），要求加快审核创新技术项目。

各地也通过放开新项目价格、开展谈判定价等促进创新卫生技术支付及

应用。

但总体来看，我国创新卫生技术支付和定价机制仍面临一些突出的

瓶颈。表现如下：一是基于循证决策下的支付和定价机制缺乏，表现为

医保支付目录制定及项目定价过程中缺乏 HTA 支撑；二是支付和定价

中尚没有引入价值理念，表现为项目付费下的被动采购和创新技术定价
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缺乏分层；三是支付方式改革中缺乏对创新卫生技术的协调策略。表现

为各地按病种收付费改革中没有建立相应创新卫生技术规则。下面结合

我国发展现实环境及国际发展态势和经验，提出下一步优化我国创新卫

生技术的政策建议。

（一）在创新卫生技术支付和价格谈判机制中加快 HTA 建设，提升

循证决策水平

从我国 HTA 建设来看，在管理体制、人力建设、技术发展及任务

环境方面尚有待加强建设 [29]。从我国价格谈判机制建设来看，在创新卫

生技术定量证据收集和应用尚较薄弱，需要进一步拓展提升 [30]。结合国

际 HTA 的发展态势，建议我国有重点、分层次加强 HTA 建设。具体为

整合当前 HTA 资源，针对国家谈判的创新药品及医疗技术开展 HTA 研

究，形成规范的 HTA 报告。以此为契机，建立我国 HTA 指南及管理规范，

以及同相关需求方的管理机制，将其有序常态化。在此基础上，逐步拓

展 HTA 应用范畴，推进各地 HTA 机制建设，并逐步在政策程序中纳入。

（二）逐步构建基于价值分类下的支付和定价机制，形成价值购买

战略

从我国对创新卫生技术的支付购买情况来看，仍然属于被动购买，

未对支付及定价进行分层和优化，医疗资源浪费和不合理现象突出，需

要创新优化购买和定价机制。建议借鉴国际经验，逐步建立基于价值的

购买策略。具体为在情况未能全面展开的情况下，可以先基于创新卫生

技术的疗效进行分层，如法国、德国等，对创新卫生技术进行分类，对

不同类别建立分层的支付和定价策略，以体现和鼓励创新技术。

（三）拓展创新卫生技术支付策略，处理好创新卫生技术与打包付

费间关系

近期，国家组建新的医疗保障局，整合了医药技术采购、支付及定
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价各项功能，将可能建立基于医保支付标准下的新型管理机制。从支付

方式改革趋势来看，按病种收付费将成为未来医院支付的重要途径。建

议借鉴国际经验，拓展现有的支付策略，试点建立鼓励创新卫生技术的

准入协议策略及短期支付策略。具体为对尚缺乏证据的有高价值的创新

卫生技术进行有条件支付和使用，同步补充证据采集。在按病种收付费

地区实行总额预算下的补充支付，并根据技术应用逐步降低补充支付额

度，平衡好支持创新和控制费用。
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美国创新医疗技术支付经验及启示

丛鹂萱 王海银 金春林

【摘　要】　文章对美国创新医疗技术在联邦医疗保险计划中的支付经验，特别

是按疾病诊断相关分组（diagnosis related group，DRG）支付方式下的创新医疗技

术支付经验进行总结研究。在此基础上提出我国完善创新医疗技术收付费政策建议：

开展创新技术成本核算，根据阈值设置额外收付费标准；为需要发展证据的创新技

术建立特殊通道；加强创新技术收付费审核的透明性并建立全国性的协调机构。

【关键词】　美国；创新医疗技术；联邦医疗保险计划；DRG ；支付方式 

近年来，医疗技术不断创新，药品、器械、医疗服务项目等方面亦

发展迅速。从我国目前情况来看，尽管在国家层面颁布了很多与创新医

疗技术审批相关的文件，但仍然存在诸如新增医疗服务项目价格审批流

程缓慢，多数省市在创新技术的临床应用和管理流程、操作办法等方面

尚没有创新改革 [1]，与新医疗技术的发展不相适应等问题。与此同时，

我国不断加强支付方式改革，各地逐步试点推进按病种付费、按服务单

元付费及其他形式的打包付费方式 [2-4]，这些改革促进了我国公立医院

费用控制和成本管理，但也对当前以按项目付费为主的相关管理带来冲

击，如创新技术如何打包处理，纳入打包的原则及方法如何制定等问题

亟待解决。

美国创新医疗技术已经形成了系统性的支付体系，特别是在按疾病

相关诊断分组（diagnosis related group，DRG）方式下支付创新技术的

经验值得深入探索，尤其是支付流程和管理细节等方面，本文将对美国

第一作者：丛鹂萱，女，研究实习员，硕士
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创新医疗技术的支付经验进行深入研究，从而为我国建立科学的新医疗

技术准入、收付费和管理制度，促进医学科学发展和医疗技术进步，提

高医疗质量，保障医疗安全等多方面提供科学依据。

一、美国医疗保险制度概述

美国医疗保障制度以私立医疗保险为主，民众主要通过购买私立医

疗保险来获得医疗保障，大部分保险计划由雇主资助，除此之外政府提

供公立医疗保险和救助。美国公立医疗保障计划主要为联邦医疗救助计划

（Medicaid）和联邦医疗保险计划（Medicare），Medicaid 由联邦和州政府

共同筹资，为符合条件的贫困人口，特别是孕妇、儿童和老人提供医疗救助；

而 Medicare 则对全美 65岁以上或不满 65岁但患有残疾以及永久性肾脏衰

竭的人提供医疗保障 [5]。除此之外的公立医疗保障计划还包括针对儿童、退

伍老兵、军人以及印第安少数民族群体的医疗保险计划。其中 Medicare为

最大的公立医疗保险计划，每年预算在 5000 亿美元左右 [6]。

二、Medicare 支付中创新医疗技术管理策略

（一）创新医疗技术种类定义

根据美国医疗保险和医疗救助服务中心（Centers for Medicare & 

Medicaid Services，CMS）的定义，美国创新医疗技术种类包括药品、设备、

流程、医疗服务项目及服务 [6]。

（二）管理架构及组织分工

CMS 负责确定美国创新医疗技术的保险覆盖范围、编码和支付标

准，涉及创新技术付费最多的医疗保障计划则为全美最大的医疗服务单

一支付方 Medicare。过去的 50 年里医药卫生行业创新技术不断涌现，

CMS 通过不断改进 Medicare 的支付方式和流程，对创新技术传播的速

度和范围产生了重要的影响。而在创新医疗技术的管理方面，CMS 也

明确了各部门和机构关于医保覆盖范围、支付标准等各项分工。

一是医保覆盖方面，CMS 和其赔付行政承包商，如联邦医疗保险
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计划行政承包商（Medicare Administrative Contractors，MACs）有权决

定医疗服务项目的医保覆盖范围 [6]。全国性的医保覆盖政策（National 

Coverage Determinations，NCDs）由 CMS 选择制定，确保各地能根据

统一的标准进行医保支付 [6]。当某项医疗服务项目临床上有突出表现或

者是对于特定人群的使用存在分歧、又或者是该服务项目对于整个医

保计划有重大影响时，CMS 则会考虑制定新的医保政策。而区域性的

医保覆盖范围（Local Coverage Determinations，LCDs）则由 Medicare

行政承包商确定，其使用范围仅为该承包商所服务的管辖区域 [6]。对

于争议性强或者对 Medicare 支付影响大的技术，CMS 则交由 Medicare

证据建立及医保覆盖咨询委员会（Medicare Evidence Development and 

Coverage Advisory Committee，MEDCAC）审核确定医保覆盖范围 [6]。

二是医保支付方面，Medicare 中心统一制定医保支付的标准，其中

医院和急救政策小组（Hospital and Ambulatory Policy Group，HAPG）、

慢性病护理政策小组（Chronic Care Policy Group，CCPG）根据创新技

术所属的不同服务类型制定支付规则 [6]。

此外，2004 年成立的技术与创新委员会（Council for Technology and 

Innovation，CTI）负责协调 CMS 内涉及创新医疗技术的政策制定和实

施部门，并协调 CMS 与其他机构之间的创新技术信息交流 [6]。CTI 由

CMS 高级别工作人员和临床医生组成，由美国卫生与人力资源服务部

（Department of Health and Human Services，HHS）部长任命的执行协调员

担任主席 [6]。该委员会有利于促进复杂或具有争议性的服务项目确定医

保覆盖范围、编码和支付问题以及完善创新医疗技术的证据发展等。

（三）创新技术医保覆盖原则

Medicare 独特的支付方式使得大部分创新医疗技术可以直接按

照现有方法由联邦医疗保险计划来进行支付，无需额外进行单独的评

估。联邦医疗保险计划中住院和急救医疗服务（Ambulatory Payment 
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Categories，APCs）按照 DRG 方式进行“绑定式”支付 [6]。而对于那些

无法划分进入绑定式支付的创新医疗技术，Medicare 根据联邦社会保障

法确保创新技术满足以下 3 个条件才可以考虑纳入医保覆盖范围：①该

项创新技术需至少符合一个法案规定的医保可覆盖类别 ；②该技术不涉

及法案规定排除的内容 ；③该技术需为合理且必要 [6]。因此，Medicare

需要创新技术提供可靠的证据表明该项技术的使用确实是利大于弊的。

值得注意的是，Medicare 确定是否纳入医保覆盖范围的 3 个条件与

该技术是否获批上市并无关系。实际上美国食品及药物管理局（Food 

and Drug Administration，FDA）仅对新药进行监管和评估，而对于像医

疗设备和手术过程步骤这些领域的创新技术则不直接进行监管，因此这

些领域创新技术临床有效性等方面的数据通常是不足的。除此之外，哪

怕是通过了美国食品及药物管理局评估并获得同意进入市场的技术也可

能并没有临床数据来展现其优势。因此，无论是从监管角度还是实际操

作，获得食品及药物管理局的批准并不意味着一定可以进入 Medicare

的医保覆盖范围 [7]。

（四）医保覆盖范围决策流程

Medicare 主要通过对创新技术进行卫生技术评估来确立创新技术是

否纳入医保覆盖范围，评估方法包括系统回顾和实验设计，有时也会承

包给第三方机构进行评估。

总的来说，全国性与地方性医保覆盖范围确定的评估流程基本一样，

只是在时间长短上有所不同。评估过程主要由以下 3 个重要步骤组成 ：

①评估的发起，②评估审核，③完成评估。评估由 CMS 发起（可以是

内部工作人员或者是其他外部人员来发起提交评估的正式申请），在机

构网站上设立该技术的跟踪表对公众公开评估过程，之后确定该技术是

否符合法案规定的要求。 

全国性医保覆盖范围评估所需时间是固定的，即从 CMS 正式接受
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评估申请算起至公布评估结果需要 6 ～ 9 个月 [6]。如果 CMS 认定该项

技术无需额外进行卫生技术评估或者 MEDCAC 的审核，即已有证据已

经能够证明该技术为合理且必要的，且该技术也不存在争议性等，那

么这类技术的最终评估决定会在接收到正式评估申请后不超过 6 个月

的时间内公布出来 [6]。而如果该项技术被认定需要卫生技术评估或者

MEDCAC 的审核来确定支付流程和方法，那么该技术的评估周期为不

超过 9 个月 [6]。所有的评估进展会在网站的跟踪表中向公众公开，在公

开草拟的决定后会在 60 天的时间内接受公众评论，从而发布最终决定

和执行的相关指示，同时在网站上也会公布决定所依据相关背景和信

息 [6]。相关利益方在收到最终决定后也可以提出再申请或者是申诉。全

国性医保覆盖范围决策流程示意图详见图 1。

图1 美国创新医疗技术Medicare全国性医保覆盖范围决策流程图[6]

地方性的医保覆盖范围的确定一般是在全国性医保覆盖范围无法

适用的情况或者是作为地方的增补型政策，确保地方性政策与全国政

策不产生冲突。地方性的医保覆盖范围决策流程用以计算时间长短的
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节点与全国不同，地方性的起始点为中心接收全国性医保覆盖范围申

请之时，在随后不少于 45 天的公众评论期间可以制定新的地方性医保

覆盖范围或者是对已有范围进行调整 [6]。在公众置评期间必须要加入外

部利益相关方的评论，如受到影响的医疗行业专业人员、其他合同承

包商、医疗服务提供者和 Medicare 质量改进组织（Quality Improvement 

Organizations，QIOs）等。在草拟决定公布之后，负责决策的 Medicare

行政承包商还需要召开公开会议讨论草拟决定内容，之后才可以将最终

的决策交由承包商咨询委员会（Contractor Advisory Committee，CAC）。

当 Medicare 行政承包商考虑了全部的评论并且制定了最终的地方性医

保覆盖范围后，在该决策正式执行之前还需要等待至少 45天的公布期 [6]。

（五）支付方法

Medicare 大部分服务项目的支付方法为预付制，而非基于实际成本

支付，采用捆绑式方式进行支付，即固定金额进行支付。创新技术的定

价方法不一，大多数情况下通过固定公式进行计算：价格 = 固定金额／

费率×相对比重。其中，比重的计算基于新服务项目平均成本和在同医

疗场景下所有可操作的服务项目平均成本的相对值来决定。预付制系统

下的服务项目每年会调整一次支付费率供来年执行，并接受公众的置评。

三、DRG 支付中创新技术管理策略

自 美 国 提 出 Medicare 住 院 预 付 费 系 统（Inpatient Prospective 

Payment System，IPPS）以来，如何在 DRG 支付方式下鼓励医院使用

创新医疗技术就一直是个问题 [9]。在预付费系统下，Medicare 对其支付

项目是按照所属疾病相关诊断组的支付比重进行固定金额的预付，而支

付金额需要多年成本数据的累积以调整至合理水平。因此，医院在使用

创新医疗技术时往往需要承担其带来的高使用成本的风险，很难在短时

间内获得比较合理的创新医疗技术支付金额。为应对这样的问题，2000
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年美国国会通过了在 DRG 支付方式下对创新医疗技术进行额外支付

（new technology add-on payments，NTAPs）来鼓励 Medicare 对创新医疗

技术的支付。

创新医疗技术如果希望得到额外支付，需要满足两个条件：①保证

技术为新，即在美国食品和药物管理局获批或者引入市场的 2 至 3 年内

新兴的技术 ；②相对已有技术，创新医疗技术需展现其在诊断或者治疗

方面临床效果的改进。申请创新医疗技术额外支付的一方必须提供正式

的申请，其中包括完整的关于该技术临床应用的描述、展现该技术临床

上有所改进的临床评估报告以及展现该技术满足高成本阈值的数据。

在考虑高成本阈值的设置标准时，Medicare 参照全国性的加权支付

比率，考虑创新医疗技术可能涉及的所有支付项的平均支付比率。高成

本阈值取 DRG 支付金额的 75%，以及所有可能涉及创新医疗技术使用

的 DRG 支付金额几何平均数加一个标准差的 75% 中的较小值 [6]。从中

可以看出，设立创新医疗技术的高成本阈值主要是为了平衡创新医疗技

术与已有类似或者是相关技术的支付金额，将已有技术作为基准从而判

断创新医疗技术申请额外支付是否金额过高。因此 Medicare 考虑创新

医疗技术的额外支付申请时并不是完全从临床效果的角度出发，还加入

了卫生经济学的考虑，从而使得创新医疗技术和已支付技术都可以在现

有 DRG 支付方式下获得支付。之后随着创新医疗技术使用的增多和成

熟，Medicare 再根据医院历史平均成本数据调整该技术的支付。

值得注意的是，创新医疗技术额外支付的申请并不容易。2001 年有

28 项技术申请了创新医疗技术额外支付，然而有 8 项技术被认定不满足

“新”的要求， 1 项技术还没获得食品和药物管理局的批准，1 项没有满

足成本的标准，7 项技术没有提供出足够的证据展现技术的临床改进效

果，这些申报技术最后都没有获得批准进行额外支付 [10]。而 2003 年申
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报的创新医疗技术中也仅有一半获得批准，未获批的技术申请被拒的原

因要么是申报技术没有相对已有技术展现出足够多的不同，要么是创新

医疗技术没能体现足够多临床改进或者是成本超过了设定的阈值 [6]。

对于满足新额外支付的创新医疗技术来说，支付金额是按照医院

使用该项技术的成本来决定的，并且仅当所估计的成本大于本应支付医

院的金额时才会进行额外支付。支付金额大小取创新医疗技术成本超过

DRG 支付部分金额的 50%，以及创新医疗技术自身成本金额的 50% 中

较小值作为额外支付的金额 [6]。这样的支付方法可以确保 Medicare 和医

院共同承担使用创新医疗技术可能带来的高成本经济风险。创新医疗技

术的额外支付被限制在美国食品与药物管理局批准该技术商业化的 3 年

内有效。

四、问题及政策进展

（一）创新医疗技术额外支付标准不够清晰

尽管 CMS 制定了创新医疗技术需要满足的额外支付的条件，但由

于这些条件比较模糊，因此被质疑评估不够清晰。有学者质疑创新技术

如何才能被判定为相对已有技术展现了足够大的临床改进，也提出这样

不够明确的标准可能会使得一些本可以满足入围条件的创新技术没有机

会得到应有的额外支付金额，从而打击了生产厂商和医院推广创新医疗

技术使用的积极性 [11]。在近几年里，CMS 针对这一问题不断加大对公

众置评的关注，力图使得整个决策过程更加透明并且具有可预测性。然

而另一方面，CMS 并没有针对标准条件再进行额外的改动，这可能是

考虑到创新医疗技术自身具有很多不确定性，因此尽管保持一个比较灵

活的标准有碍于决策过程的透明化，但是可以让决策方更加灵活地应变

临床和经济学方面证据的不断演进。
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（二）创新医疗技术支付标准过高、支付金额过少

2001—2015 年间，CMS 在收到的 53 项申请中只批准了 19 项创

新医疗技术可获得额外支付，这其中有 15 项为设备，其他 4 项为药物

或者生物制品，平均每年批准的创新医疗技术数量仅为 1.4 项 [12]。而

Medicare 在 2002—2013 财年间的创新医疗技术额外支付金额共计约 2

亿美元，还不足美国国会在提出创新医疗技术额外支付时所预期的支

付金额的一半，仅为 CMS 最初预期金额的 34%，少于拥有类似创新

医疗技术支付体制的法国、德国、日本等国的水平 [12]。这主要是由于

Medicare 相对保守的支付方式导致的，高成本阈值的限制、低于创新医

疗技术全部成本的支付金额以及短短几年的支付额度有效期，都使得医

院在使用创新医疗技术的时候对成本有所担忧。尽管有基于价值购买的

激励措施，但是并没有明确提出如何与创新医疗技术相适应。

五、思考及启示

（一）开展创新医疗技术成本核算，根据阈值设置额外收付费标准

我国目前的收付费方式比较多元化，按病种收付费、按服务单元收付费、

按项目收付费以及正在探索中的 DRG 收付费方式在各地均有所实践，因此

各地针对创新医疗技术的定价和支付也有着不同的考量重点，有些地区政府

占绝对的主导地位，而有些地区则医院自主性比较大。美国由于创新医疗技

术收付费一体化，因此决策者在考虑支付时主要参照该技术的平均成本，或

者是该技术所涉及的疾病诊断分组的平均支付水平。基于已有成本和支付标

准可以最大程度上让创新技术适应现有的支付体系，也方便了创新医疗技术

在最多为期 3 年的价格有效期后可以过渡到一般性的医疗服务项目支付。而

我国目前医疗服务项目收付费分开，医保支付方式各地探索经验不一，如果

按照创新技术所涉及病种或者是疾病诊断组的平均支付金额制定价格不太现

实，可能需要等到各地明确甚至是统一了病种或者是疾病诊断组的分类方式
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后再加以探索和实践。目前，我国应该加强推广医疗服务项目的成本核算，

在支付和定价时参考创新医疗技术所涉及的医疗服务项目过去 3 年左右时间

的历史成本，并且给予创新医疗技术 2 ～ 3 年的适应期，在这段时间内采

集完善技术的医院使用成本数据。对于那些成本与价格相差比较大的创新

技术，物价和医保部门可考虑设置阈值界定标准，对这些技术进行额外收

费或者支付。

（二）为需要发展证据的创新医疗技术建立特殊通道

从美国的创新医疗技术支付经验来看，其决策方无论是在考虑医保

覆盖范围还是确定支付标准和支付方法时，都完全依照循证的方式对创

新技术临床和经济等方面进行评估。然而考虑到创新技术刚刚出现在市

场中很可能出现临床以及经济学方面数据不足的情况，因此建议我国在

创新技术准入审批时考虑美国标准过高导致创新医疗技术医保准入过少

的经验，为需要发展证据的创新医疗技术建立特殊通道，与已有较多证

据的创新技术，如在其他国家已进入医保支付的技术区分开来。建议允

许医疗机构在申报创新医疗技术的时候不断发展证据，在使用的同时进

行卫生技术评估，这样既累积了证据，遵循了循证的原则，又不至于使

得使用端和决策端之间存在严重的滞后。这里需要注意的是，我国卫生

技术评估还不够完善，因此需要医保和卫生决策部门明确给出证据发展

的要求，如建立明确的证据分级标准，要求医疗机构定期反馈技术的使

用情况确保安全性等，同时也需要明确评估的时间长短和计算时长的时

间截点，保证创新技术可以有计划地接受审核，也使得整个过程更佳具

有可预测性。

（三）加强创新医疗技术收付费审核的透明性，建立全国性的协调

机构

我国目前各地创新医疗技术的收付费的审批过程不一致，所涉及的

机构和部门也不完全相同，因此需要建立全国性的创新医疗技术政策协
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调机构，借鉴美国的技术与创新委员会的管理经验，将收付费政策制定

和执行下放给地方政府，全国性的协调机构负责协调各地区的创新医疗

技术政策，同时也可以考虑由这个机构监督各地创新医疗技术收付费的

审核过程，加入对公众评论结果的讨论，协调各地区更好地制定创新医

疗技术收付费政策，保证程序的透明性。
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英国创新医疗技术支付进展及经验

叶子平1 唐 密2 王海银2 金春林2

【摘　要】　英国国家卫生与社会服务优化研究所及其下属的医疗技术咨询委员

会主管创新医疗技术的评估和临床转化工作，同时英国已经建立了较完善的创新医

疗技术体系和包括人头预付制、总额预付制及按结果支付的创新技术支付框架。文

章主要探讨英国创新医疗技术的管理架构、创新技术体系和支付框架，为我国创新

医疗技术的支付体系提供借鉴和指导。

【关键词】　创新医疗技术；技术评估；支付体系

近十几年来，世界医疗卫生支出的攀升使得各个国家采取各种措施

来控制和降低各种医疗技术的支付价格。技术创新在提升医疗服务质量

中起着支撑、牵引与驱动作用 [1]。因此，对于创新医疗技术，制定既能

负担得起又能鼓励技术创新的支付价格便显得格外重要。本文以英国为

例，探讨创新医疗技术的支付模式及管理经验。

一、英国医疗保险制度概述

英国是典型的福利型社会保障制度国家。目前，英国医疗保障制

度主要依据的是 1975 年通过的《社会保障法》以及 1986 年实施的《国

民保健制度》，主要采用以公共合同方式为主的卫生政策 [2]。英国医疗

保障体系由国家卫生服务体系（National Health System，NHS）、医疗

救助制度（Medical Assistance System，MAS）和私营健康保险（Private 

Health Insurance，PHI）组成。NHS 利用国家税收来购买医疗服务，其

第一作者：叶子平，女，博士研究生

通讯作者：金春林，男，研究员，博士，上海市卫生和健康发展研究中心（上海市医学科学技术情报研究所）主任

作者单位：  1. 沈阳药科大学工商管理学院，辽宁沈阳 110016
     2. 上海市卫生和健康发展研究中心，上海 200040 ；上海市医学科学技术情报研究所，上海 200031
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覆盖绝大多数的英国人；私营医疗服务是公立医疗服务的补充；医疗救

助则主要是对特定弱势群体，进一步免除其公立医疗服务免费范围外、

需个人承担的医疗费用的制度。但在享受医疗救助前需要进行申请和接

受生活状况以及医疗需求的调查。

NHS 包括初级卫生保健服务（primary care，由全科医生提供和全

科诊所提供）、二级保健（secondary care，大多由 NHS 的医院提供）。

医院服务（公立医院、私立医院）使用 25% 的医疗资金，提供不到

10% 的医疗服务；社区卫生服务（全科医生和全科诊所）使用 75% 的

医疗资金，提供 90% 以上的医疗服务 [3]。

英国全科医生（general practitioner，GP）负责患者一生的健康，并

全部记载在册。一般常见病患者必须先到初级卫生保健中心，首选自己

登记的全科医生就诊，医生根据病情的需要把患者转到相应的二级保健

机构治疗。全科医生为自主开业者，向公众提供医疗服务后，可以根据

医疗工作量向政府申请发放津贴 [4]。

二、创新医疗技术的管理架构

英国医疗技术评估程序流程指南 [5] 中对创新医疗技术的定义是：全

新或者现有医疗技术的创新改良且与现有技术相比对患者或医疗保健系

统（社会）更有益的技术。本部分主要介绍英国创新医疗技术的管理架构。

（一）上市许可机构

创新医疗技术在进入 NHS 前需获得英国药品和健康产品管理

局（Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency，MHRA） 或

欧洲药品管理局（European Medicines Agency，EMA）颁发的上市许

可 [6]。为加快其市场准入进程，创新医疗技术已经进入注册审评环节但

暂未获得上市许可，对具有一定附加价值且可能在 20 个月内上市的创

新医疗技术，英国国家卫生与社会服务优化研究所（National Institute 
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for Health and Care Excellence，NICE）可在取得卫生部（Department of 

Health，DH）部长的书面批准意见后及早对其开展技术评估活动。

（二）技术评估机构

NICE 是为英国卫生服务体系开发技术指南并提供决策建议的国

家级研究机构 [7]。由于 NICE 对医疗器械及耗材的评估非常之少 [8]，

自 2009 年起，NICE 另外成立以新医疗器材（含检验诊断）为评估对

象的医疗技术评估计划（medical technologies evaluation programme，

MTEP），其目的为协助 NHS，使其能迅速且前后一致地将有效率且符

合成本效益考量的新医疗器械纳入 NHS。在这个计划下成立了医疗技

术咨询委员会（Medical Technologies Advisory Committee，MTAC）[9]。

创新技术的评估程序如图 1 所示。MTAC 负责筛选医疗领域（包括

设备和诊断）里的创新技术或改良技术，并进行技术评估和撰写临床指

南 [10]，其目的是帮助在 NHS 内实现快速、统一地采用高效且具有成本

效果的医疗设备和诊断技术等。评估对象涉及治疗性医疗设备如外科手

术操作中使用的设备，能够提高患者自主能力的技术，以及用于发现或

监测某些疾病状态的诊断设备或检查手段等。
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评估的主题来源主要有两种方式：一种是由英国卫生部或其他政府

部门指定 ；另外一种是任何个人和团体都可以提交的卫生技术或医疗设

备评估申请书。MTAC 会对这些申请书进行审查，进而判断是否要对其

开发新的指南，选择出需要纳入 NICE 指南的医疗设备和诊断技术。

（三）支付机构

开始于 2011 年的英国新一轮医改过程中，原来直接领导 NHS 的

卫生部的管理职权下放给有关专业机构和地方政府，也不再直接负责

对 NHS 服务的定价和支付。由新成立的 NHS 委托服务理事会（NHS 

Commissioning Board，NHS England）和独立监管机构（Monitor）共同

负责。NHS England 确定需要在国家的层面进行统一定价和支付的服务

范围，而具体的价格制定原则、方法和过程则由 Monitor 负责 [11]。

图1 英国医疗创新技术评估程序
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Monitor 作为 NHS England 独立监管机构，主要负责资金和财务监

管，具体制定和调节医疗价格，制定医疗市场规则，促进医疗机构间的

充分、公平竞争。各地具体的服务委托和支付工作则由当地全科医生

联盟主导的临床委托服务组织（Clinical Commissioning Groups，CCGs）

负责执行，同时地方 CCGs 对于当地服务的定价和调整具有一定的自主

权 [12]。但是地方对服务价格的制定和调整必须要有正当的理由和充足的

证据，同时必须上报监管机构 Monitor 审查获得批准，Monitor 通过正

式渠道向社会公布各地具体制定的服务价格以及对全国统一服务价格所

进行的调整 [13]。

NHS 向地方 CCGs 进行费用分配的主要方式是基于经过权重的人

口需求 [14]。总体而言，对初级卫生保健服务以按人头预付为主，对社

区卫生服务主要是总额预付，对医院服务则主要是基于医疗活动按结果

支付：即根据患者和服务类型将费用类似的医疗活动进行编码，形成了

不同的医疗服务资源组（healthcare resource groups，HRG），根据患者

从入院到出院期间所接受医疗活动的 HRG 类型进行支付。HRG 价格根

据全国医院服务的平均费用计算得出，并考虑通货膨胀、技术进步、效

率提高等因素逐年动态调整。为避免可能产生的诱导重复住院等问题，

NHS 规定对出院后 30 天内再度入院的患者不予支付。

三、NHS 创新技术体系

为在 NHS 范围内激励和推广创新技术，由 NHS England 主导建立

NHS 创新技术体系（innovation and technology tariff，ITT）[15]，具体结

构如图 2 所示。ITT 所涉及的对象是指医疗设备、数字平台及创新技术。

ITT 运用多种机制来为符合标准的创新技术提供资金，多数情况为简易

零成本模式。简易零成本模式是指临床医生或医院以 0 成本的方式直接

从创新技术供应商处订购创新产品，NHS 直接向供应商给付资金。
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创新技术支付计划（innovation and technology payment，ITP）在

ITT 的基础上建立 [16]，意在消除采用创新产品或技术的财务和采购障碍。

与 ITT 一致，ITP 所涉及的对象为非药品的医疗设备、数字平台和创新

技术。在预算范围内，ITP 选择一系列具有成本效益的创新方式，但其

重点关注低成本的创新技术。对于采纳的创新技术，全国范围内统一定

价，由 NHS 支付使用费用。

四、英国创新医疗技术支付框架

英国创新医疗技术支付框架如图 3 所示，一项创新医疗技术在进行

卫生技术评估前应该获得相关许可资质。NICE 对卫生技术实施价值定

价策略，另外 MTAC 选择医疗领域（包括设备和诊断）里的创新技术

或改良技术进行评价；同时，对非专利处方药实施最高限价制度，对原

研药品和 NHS 覆盖的处方药通过 PPRS 进行价格控制 ；对于非药品的

图2 NHS创新技术体系（ITT）

56 

专题研究



医疗设备、数字平台和创新技术，可由 ITP 进行价格控制，以激励和推

广创新技术。NICE 或 MTAC 公布评估结果，不同的评估结果对应不同

的报销机制；英国的主要报销机构分为初级保健、社区和医院，分别使

用人头预付制、总额预付制和按结果支付。

英国对于创新医疗技术支付模式主要有：在 HRG 外给予单独支付，

如新设立医疗服务项目、对创新技术成本进行单独协商支付等，如对

于治疗癌症的创新技术，由 NICE 决定是否由 IDF 支付其费用，而对于

ITP 内包含的创新技术，则统一有 NHS England 进行支付 ；在 HRG 系

统内，采用短期补充支付，如排除一些高成本创新技术，在支付标准之

上根据报告成本进行协商支付 ；或者是长期下进行调整患者分组、建立

新的 HRG 组以及调整费率等 [17]。

图3 英国创新医疗技术支付框架图
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五、思考及启示

英国已经形成了较为完善的医疗创新管理架构。上市许可机构、技

术评估机构和支付机构各司其职，形成了较为完善的英国创新技术的支

付框架，这对医疗设备、数字平台等创新技术的快速临床转化起着至关

重要的作用。本部分探讨在借鉴英国经验的情况下我国可采取的相关措

施。

（一）建立专门针对创新医疗技术的评估机构和转化体系

近年来，我国卫生技术评估发展迅速，在创新医疗技术领域进行了

广泛的实践与探索 [18]。虽然我国于 2018 年 10 月 26 日已对国家药品与

卫生技术综合评价中心授牌，但是卫生技术评估机构仍多集中在高校和

科研机构。由于药品和创新医疗技术之间存在着本质差异，建立专门针

对创新医疗技术的官方评估机构将极大促进具有成本效果的医疗设备和

诊断技术的临床转化。

NICE 及 MTAC 可独立有效地开展针对创新技术的评估工作，并将

评估结果反馈给政府或其他政策制定者。尽管我国在创新技术评估方面

积累了一定经验，如人类辅助生殖技术、伽玛刀技术和产前诊断技术的

评估都有力促进了相关政策法规的制定，但是我国相当比例的创新技术

评估工作不能顺利向政策转化。因此，我国应逐步建立创新技术评估在

卫生政策中的应用机制。

（二）形成创新激励和医保可负担的创新医疗技术支付体系

随着疾病谱和环境的变化，医疗技术的不断创新能满足人们不断扩

展的医疗需求，推动世界医药产业的发展。正因为如此，英国出台了鼓

励医疗技术创新的计划。但是创新医疗技术由于研发周期长，耗费高，

所以价格往往非常昂贵。医疗保险部门在制定报销政策时应综合考虑创

新技术的疗效费用对比情况，尤其对于一些患者确实急需、技术有重大

58 

专题研究



突破、经济性优良的创新医疗技术，可以更好地发挥风险共担机制，使

有需要的病人能够在一定程度上负担一些创新医疗技术的费用。因此，

建立创新激励和医保可负担的创新医疗技术支付体系尤为重要。
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韩国创新医疗技术支付进展及经验

程文迪 王海银 金春林

【摘　要】　文章通过对韩国创新医疗技术在国民健康保险体系中的支付经

验，特别是创新药品的支付经验，以及疾病诊断相关分组（diagnosis related groups，

DRG）支付方式下的创新医疗技术支付经验进行总结研究。在此基础上提出我国完

善创新医疗技术收付费政策建议 ：建议将卫生技术评估理念和方法引入创新卫生技

术收付费政策；建立多部门合作进行的卫生技术评估决策转换机制 ；针对药品目录

中一些仍在使用的、没有成本效果的药物或循证证据不够充分的药物引入风险共担

协议，保证患者药品可及性。

【关键词】　创新医疗技术；国民健康保险公团；健康保险审查评价院；DRG ；

医保支付方式；韩国

近年来，随着国民健康保障体系的不断完善，医疗技术的不断创更新，

韩国政府财政负担沉重。医疗保险制度改革随之而来，医保支付方式开始由

按项目支付转变为基于疾病诊断相关组的预付制和按项目支付的混合支付方

式，药品补偿目录从负目录调整为正目录。此外，韩国针对创新医疗技术的

支付体系也取得一定进展，主要包括新药和其他创新技术，特别是其针对

新药的支付流程和管理细节等支付经验值得深入探索。

一、韩国国民健康保障

（一）韩国国民健康保险体系

韩国国民健康保险是一种强制性的社会保险，其对象是全体国

民。国民健康保险公团（National Health Insurance Service，NHIS）数

第一作者：程文迪，女，研究实习员，硕士

通讯作者：金春林，男，研究员，博士，上海市卫生和健康发展研究中心（上海市医学科学技术情报研究所）主任

作者单位：上海市卫生和健康发展研究中心，上海 200040 ；上海市医学科学技术情报研究所，上海 200031
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据显示，2010 年全国医疗保险参保人共有 4 890.7 万人，占总人口

的 96.7%[1]。健康保险运作体系由投保人、NHIS、国民健康福祉部

（Ministry of Health and Welfare，MOHW）、健康保险审查评价院（Health 

Insurance Review& Assessment Service，HIRA）、医疗机构（Health Care 

Institutions，HCI）5 大主体共同组成。从医疗服务机构性质来看，韩国

公立与私营医疗机构相结合，私营医疗服务机构占主流，是韩国医疗卫

生服务体系的一个重要特征。

（二）韩国医保支付体系

1. 医疗服务项目医保支付方式

20 世纪 90 年代医疗保险制度改革之前，韩国一直实行的是“按

服务项目付费”（Fee-for-service，FFS）的传统支付制度 [5]。20 世纪

90 年代末，韩国医保支付方式转变为以疾病诊断相关分组（diagnosis 

related groups，DRG）和以资源为基础的相对价值标准（resource-based 

relative value scale，RBRVS）为主。2013 年开始韩国强制所有医院基于

DRG 的预付制（Korea diagnosis related group-based prospective payment 

system，K-DRG/PPS），用于 7 种疾病类别和住院护理 [6]。

2. 医保药品支付方式

2006 年 5 月，韩国政府宣布实施药品费用支出合理化计划（drug 

expenditure rationalization plan，DERP），该计划的一个焦点是引入正目

录系统（positive list system，PLS）。韩国政府于 2006 年 11 月颁布了《健

康保险改革法案》，规定从 2007 年开始执行正目录制度，企业若申请一

个新药进入补偿目录，必须递交经济评估报告以证明其价值，且只有被

认可是有价值的或必须的药品才会与 NHIS 谈判形成补偿价格 [7]。
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二、创新医疗技术支付政策及经验

（一）管理架构及组织分工

韩国创新医疗技术收付费管理由多部门合作进行。MOHW 负责计

划和决策、颁布法律、制定政策以及管理和监督 NHIS，国家循证卫生

保健合作机构（National Evidence-based Healthcare Collaborating Agency，

NECA）负责对医疗服务项目进行卫生技术评估和健康干预，MFDS 负

责医疗设备和药品的准入，HIRA 负责参保人员的报销、服务包设计、

服务质量和卫生技术评估，NHIS 负责管理全国健康保险计划、参保、

筹资和支付 [8]（见表 1）。

表 1 韩国创新医疗技术收付费管理的职能分工

组织分工 医疗服务项目 医疗设备 药品

最后决策 MOHW MOHW MOHW

安全性和功效评估 NECA MFDS MFDS

成本效果评估 HIRA HIRA HIRA

可负担性评估 HIRA HIRA NHIS

1. 支付统筹机构——NHIS

2000 年以来，韩国的国民健康保险为单一的管理经营体系，由独立

的国家医疗保险公司（National Health Insurance Corporation , NHIC）代

替政府管理，其职责就是负责体系的运转和操作，后更名为 NHIS。在

韩国，NHIS 是非营利机构，是韩国向全体国民提供医疗保险的唯一的

保险公司，公团负责整个医疗保险事业的运作，管理全国健康保险计划

及提供保险服务，包括征收保险费、与医疗单位协商签订收费合同、支

付医疗保险费用和津贴等，执行 MOHW 的政策，而 MOHW 负责监督

卫生服务需求和技术使用情况。NHIS 每年都与全国各级医院和医药商

签订医疗费用合同，对每项药品、每项治疗都定下全国统一价格，并实

行医药分离，NHIS 也负责创新医疗技术的支付和定价。以肿瘤创新药
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品为例，药企向 HIRA 提交的新药申请报告，一份是临床疗效报告，包

括治疗效果、药品替代能力、治疗的必要性；另一份是成本效果经济学

报告，包括成本水平、增量成本效果比值（incremental cost-effectiveness 

ratio，ICER）、资料的质量。前份报告由肿瘤审议委员会审议，后份报

告由经济评价分会审议。然后根据医疗保险基金费用，由 NHIS 进行药

价谈判，最后由 MOHW 做出决策。

2. 上市许可机构——MFDS

原韩国食品和药品管理局于 2013 年更名为食品药品安全管理局

（MFDS），职能进一步扩展，负责管理食品、功能性食品、药品、麻醉

品、化妆品、准药品、医疗器械等相关的安全事务。药品安全管理局

（Pharmaceutical Safety Bureau，PSB）隶属于食品和药品安全部，负责

药品事务。药品安全管理局制定了药品和麻醉品安全管理的全面计划，

管理有关法律法规制定 / 修订、药品质量控制和临床试验的事项。医疗

器械安全管理局（Medical Device Safety Bureau，MDSB）隶属于食品和

药品安全部，负责医疗器械相关的政策、管理和安全评价相关事务。作

为 MFDS 的一个附属机构，国家食品和药物安全评估研究所（National 

Institute of Food and Drug Safety Evaluation，NIFDS）负责对食品、药品、

化妆品和医疗器械进行审查、测试、分析、研究和风险评估。

3. 技术评估机构——HIRA 和 NECA

HIRA 成立于 2000 年 7 月，主要职责是在 MOHW 的指导下审查医

疗费用是否合理，评估医疗服务是否恰当以及确保医疗服务的质量。此

外，HIRA 还积极开展相关研究和国际交流合作，通过研究和学习借鉴

他国经验来为政府部门提供循证决策信息。2007 年之前，卫生技术评

估工作由 HIRA 下设的卫生技术评估委员会承担；2007 年之后，卫生技

术安全性和有效性的评估工作转交给了 NECA，但卫生技术经济性的评
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估仍由 HIRA 负责 [9]。

NECA 成立于 2007年，隶属于卫生福利部，NECA下设了卫生技术评估

中心（HTA Center）。卫生技术评估中心通过对创新技术的安全性、有效性

进行科学系统的评估，从而为卫生服务的提供方、政策制定者和普通民众提

供综合信息。对于卫生服务的提供方来说，评估也有利于他们合理选用新的

卫生技术，从而有利于提高卫生服务的质量和确保医疗安全。

（二）韩国新药支付及定价流程

韩国实施正目录后，药品经 MFDS 批准上市后，制药商可以向

HIRA 提出新药进入医保目录的申请。申请材料首先由 HIRA 进行评估，

评价其是否能够获得补偿资格。药品福利计划评估委员会（Pharmaceutical 

Benefit Coverage Assessment Committee，PBCAC）负责对提交药物的价

值进行审议，考虑药物的治疗效益和成本效果，增量成本效果比（ICER）

是成本效果评价的首选指标，并就是否将其列入 PLS 向 HIRA 提出建议。

PBCAC 和 HIRA 完成评估后，由 NHIS 与制药商进行谈判，确定

补偿价格。谈判时主要考虑以下因素：厂商提交的药物经济学评价报告、

药品列入对医保基金的预算影响、药品在国外的价格、该药品的专利状

况以及药品国内研究开发的费用。此外，NHIS 进行价格谈判时主要采

用的是价格—用量协议，根据药品预期使用的数量进行价格谈判。当

PBCAC 认为满足医学必要药物所有条件时，即：①没有其他可替代治

疗方法；②药物用于严重危及生命的疾病；③药物用于非常罕见的疾病，

被认为是治疗这些患者的必要手段；④药物的健康益处是有证据支持的，

另一个独立委员会利益协调委员会（Benefit Coordination Committee，

BCC）决定基于双方立场的价格（强制进入医保目录）。药品进入医保

目录审查约 150 天，HIRA 就其是否纳入目录提出 3 种建议：积极推荐、

有限推荐及不予推荐。补偿价格的制定约 60 天，之后再由 MOHW 于
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30 天内做出最终决定。HIRA 由多个部门的人员组成药品效益评估委员

会（Pharmaceutical Benefit Evaluation Committee，PBEC）审查新药，并

聘请相关专家学者做出最后的审查及决定。药品补偿评估委员会（Drug 

Reimbursement Evaluation Committee，DREC）被授权审核 HIRA 提交的

评估结果，就药品最终是否纳入目录提出建议。此外，为了增加利益相

关方的参与度和透明度，厂商有机会参与听证程序和提出重新评审。韩

国新药进入医保补偿目录的流程详见图 1。

（三）韩国其他创新医疗技术 DRG 管理策略

为了控制快速增长的卫生支出，韩国政府于 1997 年 2 月就 5 种疾

图1 韩国新药支付及定价流程
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病在 54 家医疗机构中进行 DRG 预付制支付方式试点；第二年扩大到

132 家医疗机构 ；第三年（1999 年 2 月至 2000 年 l 月）共有 798 家医

疗机构自愿加入了试点，除膳食、核磁共振、超声检查、专家诊疗的额

外收费以及享受私人病房的附加费用外，DRG 支付包括了所有医疗费

用。根据疾病严重程度和患者年龄分组，包括 25 个 DRG 编码的 9 类疾

病：眼科手术、扁桃体 / 腺样体切除术、阑尾切除术、剖腹产、阴道顺

产、肛门造瘘、腹股沟 / 股疝治疗、子宫手术、普通肺炎 / 胸膜炎，约

占住院患者人数的 25%。试点病种的选择原则包括：医疗费用差异低于

平均差异、医生对治疗方案少有争议、治疗结果的不确定性低、利用率高、

所含非保险服务少以及病种模糊性升级的可能性低 [10]。

韩国政府在 2013 年为 7 个特定疾病组采用了强制性 DRG 支付

制度，原则上韩国的 K-DRG 由 23 个主要诊断类别（major diagnostic 

categories，MDC）和一个外科分区组成，其中 1880 个被正式识别为

DRG。然而，只有 7 个疾病类别中的 78 个 DRG 被用于支付费用，而所

有其他服务仍然按服务付费的方式提供 [11]。韩国 DRG 预付制是在耶鲁

改良版 DRG 基础上建立的，每种 DRG 编码分类中根据住院时间长短

把病人分为 3 类：正常病例、低于下限的患者和高于上限的患者。DRG

是混合支付制度，其通过基本成本补偿和预付的混合，不仅激励供方使

其成本最小化，而且还弥补了医院之间因病例组合不同而带来的成本不

同 [7]。

DRG 支付体系的推行收到了良好的效果：其一，降低了整体的

医疗成本（医疗费用降低 14%，住院时间减少 6%，抗生素使用减少

30%），实现了成本节约，诊断相关群也降低了报销申请和处理所产生

的管理成本 ；其二，DRG 包括了部分国家医保目录未涵盖的治疗项目，

从而减轻了患者自付费用的负担。
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三、韩国创新医疗技术支付问题及政策进展

（一）存在的问题

1. 创新药品支付存在的问题

目前韩国的创新药品支付政策可能带来部分药品可及性变差和药品

价格过低的问题。

尽管 HIRA 对新药补偿推荐率不低，但是针对肿瘤科药物的报销决

策存在争议，许多肿瘤药物因为价格昂贵，被认定为不具成本效果而被

拒绝纳入目录，虽然有必需药品免于提交经济性报告的政策，但是大部

分药品由于不能同时满足 4 个条件而被拒。为了满足肿瘤患者对药品的

需求，韩国卫生与福利部于 2014 年引入风险共担方案，改善对肿瘤科

药品及其它“半必需药品”的获取，截至 2015 年共有 5 种药品纳入风

险共担方案，并且都是用于治疗转移性癌症的药品 [12]。

在正向目录补偿政策下，许多制药商自愿降价以获得报销资格，结

果导致韩国 74% 的新药定价低于其他 OECD 国家，并且所有上市新药

的均价只有 OECD 国家的 40%。从整体情况而言，正向目录政策的实

施有利于减少药品费用支出，但是药品价格过低很难使制药商保持开发

成本，也很难从价格上体现药品的临床效果与技术含量，难以维持医药

行业的可持续发展。考虑到医药行业的长久发展，政府需要制定更加合

理有效的政策 [9]。

2. 其他创新医疗技术支付存在的问题

韩国在实施 DRG 支付体系过程中，缺乏相应的细化措施，医院为

提高收入，增加了入院前的护理及出院后抗生素的使用，将医院内的治

疗成本转移至入院前的护理和出院后的治疗中。尽管试点项目取得了良

好的效果，但韩国医生仍强烈反对取消有偿服务体系，DRG 扩大覆盖

及强制执行无法得到进一步的实施。此外，目前的韩国 DRG（K-DRG）
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系统并没有解决新的医疗技术和配套服务的成本问题，而美国和欧洲国

家则在 DRG 支付系统内实施了激励制度，以促进技术创新。韩国政府

正在扩大创新医疗技术的可及性，通过有选择的补偿制度加强对 4 个主

要条件的覆盖，但在采用创新医疗技术方面，K-DRG 制度与有选择的

补偿制度不一致。临床上对于必不可少的先进的仪器设备，如外科手术

等，具有很高需求，但是在 DRG 组中对先进的仪器设备的补偿空间很

小 [13]。

（二）政策进展

2006 年韩国引入药品报销目录后，卫生费用呈快速增长的趋势。

2014 年起引入风险分摊机制，主要是针对药品目录中一些仍在使用的、

没有成本效果的药物或循证证据不够充分的药物，如罕见病药物、低收

益利润的药物、价格谈判没有成功的药物等。药品进入医保目录的推荐

率为 69.2%，其中抗肿瘤药物入选率较低，在 51.6% 左右。韩国正在推

进效益增强计划，包含 4 种情况：进口药品、孤儿药、抗肿瘤药物、建

立 CED 组织采用资金返回和支付封顶等方法。韩国目前有 11 种药品采

用风险分担的定价方法，包括氯法拉滨、艾库组单抗、西妥昔单抗、利

那度安、恩扎鲁胺、克唑替尼和凡德他尼等。

从 2007 年起韩国开始采用新的技术评估方法，对一些新的医疗程

序不管带有或不带有医疗设备，均需要对其安全性和有效性进行系统回

顾，包括对已有的技术、新的卫生技术、早期的医疗技术和尚处于研究

阶段的技术，均要评估。目前采用的多部门同时评审的一站式服务系统，

将评估时间缩短了半年。

四、韩国创新技术支付的经验

（一）创新医疗技术支付政策引入卫生技术评估理念

韩国针对创新医疗技术的收付费管理引入了卫生技术评估（health 
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technology assessment，HTA）的理念和方法。韩国 HIRA 于 2003 年开

始起草韩国药物经济学评价指南（Korean Pharmaco-economic Guideline，

KPEG），2006 年发布并在 2008 年开始强制执行。韩国药物经济学指南

要求评价角度是医保支付方或社会角度，并且以成本效果分析或成本效

用分析作为首选分析方法。

韩国是亚洲第一个正式推行 HTA 的国家，HTA 在韩国呈现动态演

变的过程，其卫生技术的评估与估价都由 HIRA 来负责。当报销决策方

同意被评估的某项技术，则价格通过企业与 NHIS 之间的谈判来完成。

（二）建立卫生技术评估决策转换机制

韩国创新医疗技术支付管理引入 HTA 理念，并建立起相应的决策

转换机制，由多部门合作进行创新医疗技术的支付管理。MFDS 负责

医疗设备和药品的准入，NHIS 负责支付，HIRA 负责参保人员的报销、

服务包设计、服务质量和卫生技术评估，NECA 负责对医疗服务项目进

行卫生技术评估和健康干预，并最终由 MOHW 负责决策。

（三）引入风险共担协议

从 2014 年起，韩国针对药品目录中一些仍在使用的、没有成本效

果的药物或循证证据不够充分的药物，如罕见病药物、低收益利润的药

物、价格谈判没有成功的药物等，引入风险分摊机制。风险共担协议改

善对肿瘤科药品及其它“半必需药品”的获取。目前韩国有 11 种药品

采用风险分担的定价方法，保证患者药品可及性。
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“新医改十年”征文通知

2009 年启动的新医改距今已经持续了十年，新医改决策模式开创

了医疗卫生决策乃至国家公共决策专家献计、社会参与的先河，形成了

高度的社会共识，为新医改的顺利推进奠定了坚实的社会基础。

盛世志庆，2019 年正逢建国 70 周年、新医改十周年两个重要时间

节点，为鉴往知来，展示建国 70 周年，尤其是新医改十年医药卫生事

业蓬勃发展的态势，纪念新医改十周年，回顾医改发展历程，展示医改

成果，推广医改经典案例，总结医改成功经验，上海市卫生和健康发展

研究中心拟与健康界合作，共同开展“新医改十年”征文及新闻调研等

盛举。双方将利用各自优势，集结卫生健康领域专家智库及一星实践者，

收集相关文章及报道，并进行宣传与推广。

现面向全国广撒英雄帖，征集优秀论文，欢迎踊跃投稿！

新医改十年，我们需要倾听你的心声！

一、征文主题

文章应主要聚焦各界对医改十年的观点、看法与实践，投稿主题包

括但不限于以下方面：

1. 卫生筹资及医保（医保覆盖、支付方式等）改革

2. 医疗卫生综合改革

3. 公立医院改革（如医院治理架构、医疗质量、绩效管理、药事管

理等）

4. 基层医疗机构兴起与发展

5. 学科与人才队伍建设

6. 整合医疗和医联体建设
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7. 药品生产和流通体制改革

8. 健康老龄化建设

9. 健康服务业发展

10. 医疗信息化和互联网医疗

11. 中医药事业发展

12. 其他相关的话题

二、征文要求

征文须是原创的、尚未公开发表的作品。文章应包括题目、导读（包

括文章的起由、主要内容介绍等），字数3000字以上，3000～8000字尤佳。

文章整体要求论点明确、论据可靠、数字详实、文字精炼。

投稿格式标准请参照附件 1 体例。请作者于 2019 年 9 月 15 日前将

论文电子版（Microsoft Word 格式）发送至征文专用信箱 ：phpr@shdrc.

org, 电子邮件主题请标为“新医改十年 + 论文题目”，征文电子版文件

名请标为“论文标题 + 第一作者姓名”（未按此标注将影响征文评审）。

征文首页请注明作者的姓名、电子信箱、手机号码、通信地址等信息。

三、宣传推广

1. 上海市卫生和健康发展研究中心与健康界将组织相关专家形成审

稿委员会，进行稿件审阅，并将推荐优秀论文至健康界、健康县域传媒、

《中国医院管理》《中国卫生资源》《卫生经济研究》《卫生软科学》《中

国农村卫生事业管理》等媒体期刊机构。

2.健康界将视文章的主题及质量，选择部分主题进行深入调研或报道。

3. 上海市卫生和健康发展研究中心与健康界将邀请优秀论文作者进

行相关专题研讨与发言，并予以适当表彰。

4. 上海市卫生和健康发展研究中心将筛选优秀论文集结成书，并进

行公开出版发行。
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四、联系人及联系方式

上海市卫生和健康发展研究中心：

信虹云，18917769205，hongyunxin @163.com

健康界：

梁振宇，13901918428，liangzhenyu@em-mice.com 

上海市卫生和健康发展研究中心

（上海市医学科学技术情报研究所）

健康界

2019年4月17日

附件 1

文章格式标准

一、文章标题和作者

项目 格式要求

文章标题 黑体，小三，居中，1.5 倍行距

作者
宋体，五号，居中，1.5 倍行距

2 个及以上作者之间空两格，用上标按单位标注序号“1,2,3…”

作者注释
在第一作者末尾插入脚注，其他作者直接加注上标，相同单位作者标记相同

编号

注释内容

宋体、小五号、单倍行距格式，注释内容按以下顺序排列，其中“第一作者”“作

者单位”为必须项

第一作者：姓名，性别，职称 / 职务。

作者单位：单位名称 1（作者姓名 )，单位名称 2（作者姓名），……。

二、摘要和关键词格式
项目 格式要求
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【导读】
黑体 , 五号，1.25 倍行距，首行缩进 2 字符

“摘要”二字中间空两格

导读正文

楷体 _GB2312 ，五号，1.25 倍行距

【摘要】后空一格，开始文字

【关键词】后空一格，开始文字，多个关键词之间用分号隔开

三、文章正文格式
项目 示例 格式要求

一级标题 一、×××× 黑体，小四号，1.25 倍行距，首行缩进 2 字符

二级标题 （一）×××× 黑体，五号，1.25 倍行距，首行缩进 2 字符

三级标题 1.××× 宋体，五号，加粗，1.25 倍行距，首行缩进 2 字符

四级标题 （1）××× 宋体，五号，1.25 倍行距，首行缩进 2 字符

五级及以下标题
不设置五级以下标题，如原文有，则应在编辑过程中

进行相应归并处理

段落正文 宋体，五号，1.25 倍行距，首行缩进 2 字符

图序、图名 图 1  ×××

置于图下方，宋体，小五号，居中，单倍行距，图序

与图名文字之间空两格，段后按此格式空一行。图名

称格式：时间 + 地域 + 内容。

图内容
图区上方空一行，图中文字格式：宋体，小五号，居中，

单倍行距

图注释
在图序、图名下方，宋体，小五号，单倍行距，首行

缩进 2 字符

表序、表名 表 1  ×××

置于表的上方，宋体，小五号，居中，单倍行距，段

前 1 行，段后 0.5 行，表序与表名文字之间空两格。

表名称格式：时间 + 地域 + 内容。

表内容
小五号，宋体，居中，单位行距，表后按表格正文格

式空一行

表注释

在表名末尾及表格中需要注释处，依次用“①、②……”

加上标（每张表重新标注）；注释文字在表格下，空

一行，格式：小五号，宋体，单倍行距，首先缩进 2

字符；每条注释以“①、②……”分别起头，后直接

加注释文字

表格式
采用三线表，最上、最下两条线宽为 1.5 磅，中间线

为 0.75 磅，颜色均为黑色

正文注释 *
在注释处依次用“*、**……”加脚注（每页重新编号），

脚注格式：小五号，宋体，单倍行距，首先缩进 2 字符
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征稿启事

《卫生政策研究进展》杂志是上海市卫生健康委员会主管，上海市

卫生和健康发展研究中心主办的卫生政策类期刊，属于连续性内部资料

性出版物（上海市连续性内部资料准印证第 K0649 号），2008 年 11 月

正式创刊发行，每年发行 8 期，主要设有、医药卫生体制改革、专家解读、

专题研究、他山之石、区县之窗、专家观点政策解读、信息动态讯息等

栏目。现广泛征集优质稿件，欢迎作者踊跃投稿。征稿事项简述如下。

一、办刊宗旨

配合卫生健康事业的改革与发展，及时传播改革进展及相关政策研

究成果，为决策者提供及时、可靠的卫生决策咨询信息服务。

二、读者对象

刊物出版后，进行赠阅，赠阅范围主要包括 ：世界卫生组织驻华代

表处、世界银行驻华代表处，美国中华医学基金会合作项目单位；国家

卫健委相关司局，国家卫健委卫生发展研究中心、国家卫健委统计信息

中心；各省市卫健委规划发展处、财务处、政策法规处 ；上海市市委、

市人大、市政府、市政协相关部门，上海市卫健委委领导及有关处室，

上海市各区分管副区长、各区卫健委主要领导，上海相关医疗卫生单位；

全国部分高校和研究机构的卫生政策研究专家和学者等。

三、来稿要求

1. 来稿主题应与卫生健康事业改革相关，如有 4 ～ 5 篇同一主题的

一组文章，可单独与编辑部联系，编辑部将视稿件情况考虑是否专门成

刊。每篇文章 5000 ～ 8000 字为宜。

2. 来稿应结构完整（包括中文摘要 200 字左右，关键词 3 ～ 5 个、
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正文等），论点明确，论据可靠，数字准确，文字精练。

3. 来稿作者信息包括姓名、单位、职称、职务、地址（xx 省 xx 市

或 xx 县 xx 路 xx 号）、邮编、电话、E-mail 等信息。

4. 文稿中摘编或引用他人作品，请按《中华人民共和国著作权法》

有关规定在参考资料中标明原作者姓名、作品名称及其来源等。

四、投稿事宜

文稿请采用 word 格式发送至以下邮箱 ：phpr@shdrc.org。凡被采用

的稿件，编辑部会进一步与作者沟通修改事宜。稿件一经录用，编辑部

会联系作者支付稿费并赠送当期杂志 2 本。不收取任何版面费。

五、联系方式

地 址：上海市建国西路 602 号  邮 编：200031

网 址：www.shdrc.org

微信公众号：卫生政策研究进展（过刊电子稿可从网站查阅和下载）

联系人：张苹　信虹云         

电 话：021-33262062  021-33262061

邮 箱：phpr@shdrc.org
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研究　传播　交流　影响

Research  Dissemination  Communication  Impact

上海市卫生和健康发展研究中心

（上海市医学科学技术情报研究所）

Shanghai Health Development Research Center

(Shanghai Medical Information Center)

中国　上海

Shanghai China

发送对象：

世界卫生组织驻华代表处、世界银行驻华代表处

国家卫健委相关司局

国家卫健委卫生发展研究中心、国家卫健委统计信息中心

中国医学科学院医学信息研究所

美国中华医学基金会合作项目单位

上海市市委、市人大、市政府、市政协相关部门

各省市卫健委政策法规处、财务处

上海市卫健委委领导及有关处室

上海市各区分管副区长、各区卫健委

相关医疗卫生单位

全国部分高校和研究机构


