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随着新药上市速度的不断加快以及医保目录动态

调整机制的建立，我国药品医保准入周期缩短，但是某

些药品的高值性和疗效不确定性使得医保基金压力陡

然增加[1]。在2020 年全国两会上，医药卫生界代表委员

提出可以在我国应用国际药品管理准入协议（Managed

Entry Agreement，MEA），以平衡医保控费和国产创新药

发展[2]。药品MEA又称为药品创新支付协议、药品风险

分担协议等，是医保支付方与药品生产企业间签订的、

通过附加具体的准入条件使药品获得支付方报销的协

议。药品MEA使医保支付方和药企共同承担财政或治

疗的不确定性风险，并通过相应的准入条件进一步解决

药品的不确定性，来达到优化使用或限制预算的目

的[3]。本文拟探究国际及我国药品MEA的应用现状，分

析我国药品MEA应用中存在的问题并提出建议，旨在

助力药品医保准入、提高药品可及性和可负担性。

1 国际药品MEA应用现状

1.1 国际药品MEA应用现状概述

由于英国、澳大利亚和意大利应用药品MEA经验

较丰富且运作管理机制完善，所以后文重点以这3个国

家为例具体阐述国际药品 MEA 的应用现状。英国自

2002年引入药品MEA后，逐步实现了从最初的单一类

型协议到后期协议类型多元化。英国多年应用药品

MEA的效果表明，MEA确实增加了创新药品的可及性

和可负担性[4]。澳大利亚应用药品MEA的时间较早，且

运作管理机制较为完善。药品MEA在澳大利亚的应用
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经验表明，MEA在降低药价、控制药费支出、提高药品

可及性等方面具有重大作用[5]。2006年意大利针对高值

药品应用MEA，有效提高了重（特）大疾病患者的药品

可及性和可负担性，同时降低了政府的财政负担[6]。

1.2 国际药品MEA纳入药品的范畴

意大利药品管理局把符合以下标准的药品纳入

MEA的范畴：（1）治疗严重、危及生命的疾病所需要的

药品；（2）用药需求尚未得到满足的药品；（3）费用高、对

医保预算影响较大的药品；（4）政策支持或患者急需的

药品；（5）治疗效果客观、可衡量的药品；（6）预期风险及

收益存在不确定性的创新治疗方法相关的药品[7]。澳大

利亚在界定协议药品范畴时主要考虑以下2点：（1）该药

品临床需求大；（2）随着临床证据的增多，该药品的临床

结果或价值的不确定性问题可以得到解决[8]。澳大利亚

协议药品最常见的为抗肿瘤药品和免疫调节剂[5]。

1.3 国际药品MEA的常见类型及举例

一般来说，药品 MEA 可以分为基于财务的协议

（finance-based agreements，FBA）、基于绩效的协议（per-

formance-based agreements，PBA）和基于服务的协议

（service-based agreements，SBA）。FBA 主要用于控制

支付方的总体预算、解决药品的可负担性，通常不涉及

药品所带来的治疗效果与健康产出；PBA重点关注药品

带来的健康产出或治疗效果，且直接与药品的报销水平

挂钩；SBA通常是在FBA、PBA之后应用的，通过提供医

疗服务来优化药品的健康产出和降低药品疗效的不确

定性[3]。FBA和PBA的具体分类及定义详见表1。

表1 FBA和PBA的具体分类及定义

协议类型

FBA

PBA

应用层面

个体层面

群体层面

具体分类

成本上限

利用度上限

初始阶段免费/折
扣治疗

指定价格或折扣

量价协议

效果保证/按疗效
支付（performance
guarantee/pay for
performance，P4P）

基于证据发展的
报 销 （coverage
with evidence de-
velopment，CED）

有条件持续治疗
（conditional treat-
ment continuation，
CTC）

定义

每名患者在一段时间内的最高累计治疗成本超
过一定阈值后，药企以折扣或免费方式提供药品

患者在使用药物超过一定剂量或者疗程后，药企
需要受到经济处罚

患者在使用达到某一剂量或者某一疗程前，药物
是免费的或者打折的

药企以较低的费用向所有符合条件的患者提供
药品

当销售数量或销售额超过某一限度时，药企将受
到惩罚，通常是降价或者退还超额的部分

支付方先行支付，若未达到协议约定的临床治疗
目标，药企将会返还部分费用或全额退款

支付方在协议期内给予报销，且药企保证在期限
内开展持续研究进行证据收集，以进一步证明药
品所带来的健康产出；协议到期后将根据新证据
重新进行评估，并确定新的报销决策

治疗开始时，药企为所有患者免费提供药品或提
供价格折扣；到达协议商定期限时，药企和支付
方对患者治疗响应情况（如肿瘤是否缓解、临床
生化指标是否达标等）进行评估，支付方对有治
疗响应的患者提供后续药品的报销

1.3.1 国际常见FBA举例 国际上常见的FBA以量价

协议为主。澳大利亚规定，药品销售额超过协议的规定

数额时，药企要向卫生部退还一定比例的费用。例如有

协议规定，当药品年销售额超过2 000万澳元时，药企需

要退还药费的 30％[9]。英国规定，药企的目标销售利润

为 6％，上限为目标销售利润的 150％；一旦药企的销售

利润率超过了上限，就需要降低1种或者几种药品的价

格，或者选择保持现有价格，但要将超额利润退还给卫

生部[10]。

1.3.2 国际常见PBA举例 强生制药与英国国家医疗

服务体系（National Health Service，NHS）针对治疗复发

性多发性骨髓瘤的药品硼替佐米（万珂®）签订了一项

P4P。协议约定，最多4个疗程后，如果患者血清中M蛋

白降低少于 50％，则药企全额退款[4]。澳大利亚针对治

疗肺动脉高压的药品波生坦片（全可利®）签订了一项为

期 3年的 CED。协议约定，支付方在协议期内给予报

销，药企在期限内开展持续研究进行证据收集；协议到

期时，如果患者的病死率高于签订协议时约定的病死

率，双方将确定新的报销决策，即药企调低药品的价

格[11]。2007年意大利药品管理局与多个药企针对治疗

阿尔茨海默病的药物签订了CTC。协议约定，治疗的前

3个月药企免费提供药品并对患者进行短期效果评估；

若3个月后达到治疗目标，则该治疗将最长持续2年，并

由国家健康服务机构报销[12]。

1.3.3 国际常见SBA举例 SBA通常作为 FBA 和 PBA

的补充，一般针对慢性病，旨在改善和促进患者管理。

例如诺华制药对慢性阻塞性肺疾病等慢性疾病建立的

综合健康管理平台旨在通过跟踪患者，对其提供营养、

健康、运动、锻炼和咨询服务，以降低患者的住院率并提

高患者的依从性。各国对于SBA的应用目前较少，但是

有专家认为SBA是有效且可操作的，能够为利益相关者

带来即时价值，有快速发展的趋势[3]。

2 我国药品MEA应用现状

2.1 我国药品MEA的数据检索方式及应用现状概述

近年来，我国逐渐引入了药品 MEA，但尚未普及。

本文以“管理准入协议”“药品创新支付”“创新支付协

议”等为主题，分别在中国知网、万方、维普、Google及百

度进行检索，在相关文献和报道中追溯有用信息后，检

索得出4个我国在药品MEA领域较为先进的平台，分别

为“镁信健康”“诺惠医疗”“健易宝”“水滴好药付”。笔

者以上述4个平台为着手点，分别在其官网及公众号进

行检索，提取协议药品、治疗领域、药品生产企业、协议

内容等相关信息，并对信息进行筛选整理，从而建立我
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图3 我国常见FBA药品治疗领域
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国常见的药品MEA数据库；并通过检索太平洋保险、华

泰保险、长安保险、中国人寿保险等保险公司官网，对数

据库进行补充。截至 2021年 11月，笔者共收集到 54条

药品MEA，涉及14个治疗领域、28家药企。

2.2 我国药品MEA涉及药品的治疗领域

参照《国际疾病分类第十一次修订本（ICD-11）》和

我国《罕见病药品目录》对药品MEA涉及药品的治疗领

域进行分析后发现，我国常见的药品MEA共涉及 14个

治疗领域，包括肿瘤、罕见病、免疫系统疾病等。其中，

肿瘤治疗领域的药品 MEA 数量最多，有 21条，占比为

39％；其次为罕见病治疗领域，有 13条，占比为 24％。

我国常见药品MEA涉及药品的治疗领域见图1。

2.3 我国药品MEA常见类型及举例

本文共收集到54条药品MEA。其中34条为FBA，

占比高达 63％；10条为PBA，占比为 18％；1条为SBA，

占比为2％；另外9条药品MEA以FBA、PBA、SBA组合

的形式呈现。我国现有的 PBA 均为 P4P，并未涉及到

CED和CTC。我国常见药品MEA类型见图2。

2.3.1 我国常见FBA药品治疗领域及举例 54条药品

MEA 中有 40条包含 FBA，涵盖了 12个治疗领域的药

品，且FBA在肿瘤、罕见病及免疫系统疾病领域的药品

中应用较广。我国常见FBA药品治疗领域见图3。

我国FBA均为个体层面，在具体应用中主要表现为

以下2种形式：（1）直接折扣，即患者在购药时可直接享

受优惠。（2）费用补偿，即患者购买药品超过一定剂量或

者疗程后申请理赔，或者药企为需要继续治疗的患者提

供免费药品。我国FBA的表现形式及举例详见表2。

表2 我国FBA的表现形式及举例

表现形式

直接折扣

费用补偿

协议条数/（占比/％）

7（17.5％）

33（82.5％）

报销时点

购药时

全额购药后

举例

购买前4盒塞奈吉明滴眼液（欧适维®）每盒获
得 17 000元优惠，购买后 4盒欧适维®每盒获
得20 000元优惠

购买6支及以上依洛尤单抗注射液（瑞百安®）
可申请理赔 6 支全额自费药品价格的 15％。
在保险期间内最多可申请2次理赔，即覆盖12
支药物，最高累计可获得保险金2 336元/人

2.3.2 我国常见PBA药品治疗领域及举例 54条药品

MEA中有15条包含PBA，涵盖了肿瘤、罕见病、感染病、

胃肠道疾病和神经系统疾病的药品，其中抗肿瘤药约占

所有药品的60％。

我国常见的PBA均为P4P。如 2019年辉瑞公司与

中国人寿保险上海分公司、上海镁信健康科技有限公司

共同推出了“博爱新安——乳腺癌患者医疗费用补偿

项目”，符合项目限定条件的乳腺癌患者在申请并通过

审核成功加入项目的 4个月内，如果在帕博西尼（爱博

新®）和芳香酶抑制剂治疗后的 126 d 内出现疾病进展

或转移，辉瑞公司将向保险公司返还部分费用，并且患

者可获得 33.5％的爱博新®治疗费用报销。

2.3.3 我国常见SBA药品治疗领域及协议举例 我国

SBA主要与其他类型的协议（FBA、PBA）一同签订，很

少有单独签订的SBA。54条药品MEA中共有9条包含

SBA，涵盖了肿瘤、罕见病、神经系统疾病、眼部疾病治

疗的药品，并以肿瘤、罕见病治疗领域的药品为主。

图1 我国常见药品MEA涉及药品的治疗领域

25

20

15

10

5

0

协
议

数
量

/条

罕见病肿瘤

免疫系统疾病

感染性疾病

神经系统疾病

心血管疾病 其他

治疗领域

21

13

4 4

2 2

8
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我国SBA主要体现在患者入组后可以接受健康专

员随访、用药指导服务、专家在线问诊、健康管理服务

等。以罗替高汀（优普洛®）为例，该协议包含 PBA 和

SBA两部分。协议约定：优普洛®的用药剂量为每 24 h

2 mg的患者，经过预约可以接受一对一健康专员的随访

服务；如果在用药的1个月内，患者根据医师诊断，需要

增加剂量到每24 h 4 mg的，可以同时开始享受PBA；坚

持用药的患者将在用药的1、3、6个月内各获得1次免费

的帕金森病专家在线问诊服务；如果在用药的6个月内，

根据医师诊断需要增加优普洛®的用药剂量，患者可以

申请保险赔付，持续使用优普洛®可以连续赔付6个月。

3 我国药品MEA应用存在的问题及对策建议

3.1 药品MEA纳入药品品种较少，建议增加协议药品

的品种

目前我国常见的药品MEA主要应用于肿瘤药品和

罕见病药品，在其他治疗领域应用较少。国际上的药品

MEA 则不仅限于肿瘤治疗领域和罕见病治疗领域药

品，如内分泌疾病治疗领域、代谢性疾病治疗领域的药

品也多有涉及。建议利益相关方可以考虑参照国际经

验，增加药品MEA纳入药品的品种，将药品MEA的应

用扩展到更多治疗领域，惠及更多患者。

3.2 药品MEA类型较单一，建议将协议类型多元化

我国常见的药品MEA类型较为单一，且以个体层

面的FBA为主。根据英国的经验，因药品具有多样化的

特性，单一的药品MEA并不能满足其准入的需求[13]。虽

然FBA的实施容易操作、执行和管理，但是其并未解决

临床结果的不确定性。另外，我国的 PBA均为 P4P，但

是 P4P未能持续评价药品的疗效。建议我国更多地应

用量价协议、CED和CTC，实现协议类型多元化，减少药

品疗效不确定性带来的风险，最大化地体现药品的

价值。

3.3 证据收集平台不完善，建议提高证据收集的准确性

和持续性

应用PBA需要建立药品临床和真实世界数据收集

系统，以保证证据收集的准确性和持续性[13]。2018年，

我国医学界在国家层面启动了罕见病患者登记系统，

作为国家医疗保障局（National Healthcare Security

Administration，NHSA）试点PBA的数据收集平台，主要

收集患者特征、并发症、病史、治疗史、详细诊断、治疗和

结果等数据[14]。但是该平台仅能满足罕见病药品治疗

的证据收集需求，无法保证所有药品MEA证据收集的

准确性和持续性。英国系统性抗癌治疗（the Systemic

Anti-Cancer Therapy，SACT）数据库在全国范围内收集

所有癌症患者的SACT信息，包括患者特征、疾病特征与

分期、治疗方案、治疗周期、用药信息、临床产出等，这些

SACT数据主要来源于NHS的二级和三级医院。医院

每月定期通过NHS网站上传医疗数据至SACT数据库，

与NHSA其他临床数据中心的数据共同组成英国国家

癌症注册和分析服务数据中心（National Cancer Regis-

tration and Analysis Service，NCRAS）的数据；NHSA 也

会将汇总后的数据定期反馈给医院，以优化医院数据收

集质量[15]。建议我国一方面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，选择易于衡量的替

代终点指标进行监测；另一方面可以考虑在多领域建立

国家层面的数据收集中心，选择疾病临床终点指标进行

监测，提高证据收集的准确性和持续性[16]。

3.4 药品MEA应用尚未有标准化流程，建议建立协议

标准化流程

我国药品MEA在应用过程中没有较为标准化的流

程，而有经验的国家一般都有标准流程。以澳大利亚针

对伊匹单抗注射液（YERVOY®）的协议管理为例分析如

下[17]：YERVOY®于2013年8月在澳大利亚上市，被批准

用于转移性黑色素瘤的治疗。YERVOY®的随机对照试

验结果显示，对照组患者的 2年总生存率为 13.7％，而

YERVOY®可将患者的2年总生存率提高至23.5％；但是

YERVOY®的真实世界疗效存在不确定性。2013年 8

月，百时美施贵宝（Bristol-Myers Squibb，BMS）公司与澳

大利亚药品福利咨询委员会（the Pharmaceutical Bene-

fits Advisory Committee，PBAC）签订了P4P，对比在真实

世界与临床试验中使用YERVOY®后患者的2年总生存

率，如果真实世界疗效比临床试验疗效差，则BMS公司

需向 PBAC 返还费用。该协议纳入了 2013年 8月－

2014年 7月使用YERVOY®治疗的患者，并在患者首次

用药后对其进行 2年的随访，由医师收集患者 2年的生

存情况。在2年随访期间，BMS、PBAC与医师都可以通

过在线系统查看患者的医疗记录（患者个人信息进行脱

敏处理）。数据收集截止日（2年后），医师将收集到的患

者生存情况提交给 PBAC。BMS公司会跟踪数据收集

情况，若医师在随访期结束后的2周内没有提供数据，则

发送邮件询问；若4周后仍没有提供数据，则通过电话或

当面进行询问。医师提交数据后 60个工作日内，BMS

公司向PBAC提供最终报告[17]。建议我国可以尝试制定

一套标准化药品MEA应用流程，且整个流程应事先明

确适用条件、实施标准、评估流程及监测机制，以减少不

必要的行政负担、费用支出，并保障药品MEA的可持续

性[13]。
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本文梳理了国际及我国药品MEA的应用现状，发

现英国、澳大利亚和意大利应用药品MEA的经验较为

丰富，且运作管理机制较完善、协议药品范畴较为宽泛、

协议类型相对多元化。而我国药品MEA纳入药品品种

较少，协议类型较为单一，证据收集平台不完善且缺乏

药品MEA标准化流程。对此，笔者建议利益相关方增

加协议药品的品种、将协议类型多元化、提高证据收集

准确性和持续性、建立协议标准化流程等，对完善药品

MEA流程具有一定的参考价值。但本文也存在一定的

局限性，有待后续研究进行完善：第一，由于我国没有专

门的药品MEA查询平台，且药品MEA别名较多，笔者

只能尽量获取足够多的协议，但无法保证药品MEA数

据库的完整性；第二，由于药品MEA的保密性，许多药

品MEA并未展示出全部信息，因此笔者也无法获取到

非常详细的协议内容。
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