
 

www.chinastock.com.cn 证券研究报告 请务必阅读正文最后的中国银河证券股份有限公司免责声明 

 

 
行业深度报告●医药生物 2024 年 05 月 28 日 

 

 

 
分析借鉴国际药品定价经验，建立完善
中国创新药价格体系 
 
 
 

 

核心观点： 

  借鉴海外药品定价模式：美国市场自由定价，日本类比参考定价，英国利润调

控定价。①美国实行市场自由定价，政府议价能力相对较弱，药企和 PBM 等

中间商在逐利的动机之下持续推高药价，以加重患者就医负担为代价成为全

球创新药市场的商业价值高地。②日本在医改控费的大环境下，通过类似比较

或成本核算法，为真正具有临床价值的新药提供创新溢价，在鼓励创新的同时

减少医疗支出。③英国在平衡各方利益后，通过设定销售增长上限和调整企业

返利比率干预药价，并经过药物的成本效益评估确定准入国家医保体系的最

终价格，将药价稳定在合理区间。不同的定价模式构建出全球多元化药品价格

体系，根据 2021 年全球前 25 名畅销药品的销售数据，美国平均药价约为英

国和欧盟的 4 倍、日本的 5 倍，远超我国创新药的整体定价水平。  

 从医保谈判至价格首发，探索我国创新药定价新模式。常态化开展的医保谈判

已成为我国重要的药品价格形成机制，通过谈判将市场自主调节形成的零售

价调整为医保支付价，再由续约价格调整新规平滑药品价格曲线。在我国目前

药品价格体系之下，进口创新药定价或触及底部，“K 药”“O 药”赠药降价后

的年治疗费用仍为国产“PD-1 四小龙”的 2 倍；而国产创新药出海定价屡创

新高，君实生物特瑞普利单抗在中美市场的目录价价差高达 33 倍。海内外创

新药定价差异近期成为关注焦点，为支持高质量创新药获得与高投入风险相

符的收益回报，国家医保局尝试引入首发价格形成机制，以量化自评的方式给

予中高点数产品价格稳定期、挂网流程加速、省域协同联动等支持政策，将定

价、挂网和采购等关键政策资源重点分配给真正具有创新性的高水平企业，鼓

励以临床价值为核心、聚焦实际医疗需求的新药研发创新。  

 投资建议：借鉴发达国家的定价模式，建立完善我国创新药价格体系是保障

医药行业健康可持续发展的必经之路。近年来，常态化开展的医保谈判已成为

我国创新药定价机制中的重要一环，若化学药品首发价格新机制及医保支付

价改革能顺利推进，将从支付和准入端为创新药提供政策支持，促使创新药投

融资市场由底回升，为创新药企业注入中长线投资资金，进一步推动创新研发

进展。推荐关注 1）医药创新产业：恒瑞医药、科伦药业、迈威生物、迪哲医

药、艾力斯、华东医药、信立泰、百奥泰、首药控股、康方生物、信达生物、

百济神州、科伦博泰、中国生物制药等。2）CXO 及制药产业链：药明康德、

药明生物、药明合联、康龙化成、昭衍新药、纳微科技、奥浦迈等。  

 风险提示：政策推进不及预期的风险、产品研发进展不及预期的风险、产品

价格下降的风险、创新企业融资困难的风险。  
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一、分析借鉴国际创新药定价经验 

（一）美国市场自由定价，利益相关者谈判博弈主导药价 

美国医药产业规模庞大，药品价格持续上涨。根据美国国家卫生健康费用（NHE）数据，2022 年

美国医疗费用支出 4.46 万亿美元，GDP 占比高达 17.3%，接近经合组织国家（OECD）平均医疗支出水

平的两倍。其中药品费用支出约 5800 亿美元，占医疗总支出的 13%。巨大的费用支出来源于美国高昂

的药品价格体系，兰德公司基于 IQVIA 全球药品销售数据研究得出：美国品牌处方药价格为 OECD 国

家平均价格水平的 2.56 倍，与土耳其的药品价格差距甚至达到 7.79 倍。高昂的价格体系给美国政府和

患者带来极大的经济负担，然而药价攀升的脚步并未就此停止。2023 年美国处方药价格上涨 15.2%，

超过同期通货膨胀率 6.4%；平均每款药物涨价 589.7 美元，涨幅为 2022 年 171.5 美元的 3.5 倍。  

图1：2017-2023 年美国药品价格变动的绝对均值分布  图2：2017-2023 年美国药品价格变动的相对均值分布 

 

 

 
资料来源：ASPE，AnalySource，中国银河证券研究院  资料来源：ASPE，AnalySource，中国银河证券研究院 

药品定价市场化程度高，利益相关者间形成复杂关系网。不同于全球大部分国家，美国药品价格

体系主要由市场机制决定，政府不直接进行干预。在该体系之下，药企负责生产药物，并根据生产成

本及商业化战略对药品自主定价，确定作为药价谈判基础的名义出厂价——批发采购成本（WAC）；随

后药企与经销商进行沟通谈判，通过给予一定比例的折扣换取经销商大量进货或快速付款，扣除折扣

后的药价为实际出厂价——平均生产价格（AMP）。经销商将采购的药品销售给药店，在 WAC 的基础

上经估算得到与药品零售价和医保支付标准挂钩的名义批发价——平均批发价格（AWP）。药店通常将

在 AWP 的基础上加价 20%，再收取 5 美元的配药费，形成药品的最终零售价——常用与习惯价格

（U&C），该价格为未投保患者购买药品所支付的价格。若患者参与健康保险计划，药店将向保险公司

提交索赔，保险公司大多通过药品福利管理公司（PBM）与药店签订合同，并由 PBM 根据合同向药店

报销患者购买药品的费用。同时 PBM 代表保险公司与药企谈判，以制定处方集为筹码争取最大返利，

并向保险公司和药企收取管理服务费。最终在药企、批发商、PBM 代表的支付方等多个利益主体的谈

判博弈下形成药品交易净价。  

表 1：美国药品定价的关键术语 

术语 定义 

批发采购成本（WAC） 批发商向药企采购的“名义出厂价”，作为采购谈判的价格基础 

平均生产价格（AMP） 批发商向药企采购的“实际出厂价”，考虑折扣、退款及其他调整 

平均销售价格（ASP） 药企按季度向 CMS 报告的 Medicare B 覆盖的药品平均销售价格 

平均批发价格（AWP） 药店向批发商采购的“名义批发价”，在 WAC 基础上估算得到 

平均实际成本（AAC） 药店向批发商采购的“实际批发价”，考虑退税、退款及其他调整 

常用与习惯价格（U&C） AWP 加价 20%+5 美元配药费，未投保患者的药品零售价 

资料来源：Prescription Analytics，中国银河证券研究院 
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根据 2017 年美国南加州大学的一项研究，美国药品价格体系中药企的毛利率水平最高，达到 71.1%，

其余依次为保险（22.2%）、药店（20.1%）、PBM（6.3%）、批发商（3.7%）；净利率水平与之类似，由

高到低依次为药企（26.3%）、药店（4.0%）、保险（3.0%）、PBM（2.3%）、批发商（0.5%）。依照价格

体系中各行业的毛利润率和净利润率水平搭建资金流动分布模型，假设患者在药店购买处方药支出 100

美元，其中药品的生产成本约 17 美元，制造商获得 41 美元（净利润 15 美元），批发商获得 2 美元（净

利润 30 美分），药店商获得 15 美元（净利润 3 美元），PBM 获得 5 美元（净利润 2 美元），保险获得 19

美元（净利润 3 美元）。  

图4：美国药品价格体系的资金流动分布模型 

 
资料来源：Neeraj Sood《Flow of Money Through the Pharmaceutical Distribution System》，中国银河证券研究院 

药企提高药价以实现利润最大化。药企的利润主要受到药品价格和销售两方面影响，由于药品缺

乏价格弹性，在市场机制下降价并不会带动销量增加，因此药企通常选择提高药价来增厚利润。在上

述模型中，标价 100 美元的药品合计净利润为 23 美元，其中 2/3 由药企获得。根据美国政府公布的各

行业平均净利率数据，创新药以 28.1%的净利率超越烟草和酒饮位居榜首，仿制药以 18.2%的净利率紧

随其后位居第四。超高的利润使得美国药企具备政治捐款和游说的资金实力，根据 OpenSecrets 统计，

过去二十年间美国制药与保健行业的政治捐款和游说花费最多，仅 2021 年一季度 6 家知名药企的平均

图3：美国药品价格体系中的资金流通与协议关系 

 
资料来源：Alavere,《Follow the Pill: Understanding the Prescription Drug Supply Chain》，中国银河证券研究院 
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支出高达 450 万美元。药企投入大量资金游说政府制定符合自身利益的药品定价制度和专利保护制度，

进一步推高美国市场的药品价格。  

图5：2017 年美国各行业平均净利率数据 

 
资料来源：Neeraj Sood《Flow of Money Through the Pharmaceutical Distribution System》，中国银河证券研究院 

PBM 强大的议价权间接推高药价。PBM 代表保险支付方与药企协商谈判，在争取折扣返利的同时

制定处方集。处方集可将医保药品按照报销比例划分层级，其中低层级药品和高层级药品的患者自付

比例可相差 10 倍，同时患者必须在低层级药品疗效不佳时才可逐步转换为高层级药品，为增加药品的

可及性，药企通常希望自身产品被划分为低层级，因此赋予 PBM 强大的议价权。近年来一系列并购整

合与混业经营，2022 年 CVS Health、Cigna 及 OptumRx 三家 PBM 巨头占据全美近 80%的市场份额。

PBM 的利润主要来源于与药企的谈判返利，由于 PBM 行业的高度垄断，造成谈判过程不透明、谈判结

果不公布等现象，药企在整个谈判中处于相对劣势低位，为保证给予 PBM 最大返利后自身的利润空间，

药企大多选择上调药品出厂价，从而造成批发商和药店的采购成本上升，间接推高整个市场的药价。   

表 2：美国处方药报销层级  图6：美国 PBM 行业市场竞争格局 

处方集层级  处方药类型  患者自付费用  

Tier 1 首选仿制药  0-1 美元  

Tier 2 仿制药  7-11 美元  

Tier 3 首选创新药  37-45 美元  

Tier 4 非首选药物  药品费用的 45-50% 

Tier 5 特殊药物  药品费用的 25-33% 
 

 

 
资料来源：Medicare，中国银河证券研究院  资料来源：Statista，中国银河证券研究院 

在市场自由定价机制下，美国的药企和 PBM 等中间商通过谈判博弈将药价推至全球高地，培育出

了商业价值最高的创新药市场，全球绝大部分药企都将进入美国市场视为衡量药物商业化价值的标尺。

但药企的逐利动机持续推高美国药价，叠加美国政府议价能力较弱，及公共医保 Medicare 的覆盖范围

有限，造成美国患者的医疗负担逐年加重。  

近年来经济增速放缓叠加通货膨胀严重，美国降低药品价格的呼声愈发强烈。2022 年美国总统拜

登签署《通货膨胀削减法案》（ IRA 法案），其中部分条款用于降低处方药价格，以减轻患者的就医负

担，同时降低联邦政府的财政支出，具体包括以下三个方面：  
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1）制定药品通胀返利计划：针对政府公共保险 Medicare PartB（医疗服务保险）和 Medicare PartD

（处方药补贴计划）中覆盖的药品，若其价格上涨速度超过当年通货膨胀率，须将超过的部分以返利

形式退还给联邦政府的医疗保险和医疗补助服务中心（CMS）。  

2）组织药品进行价格谈判：选择 Medicare PartB 和 Medicare PartD 中医保支出占比高的药品进行

价格谈判，CMS 参照同种药品或同适应症药品的国际定价提出最高公平价格（MPF），经过三轮谈判后

药企可选择接受或拒绝最终报价。若药企拒绝谈判或谈判成功后不执行，将面临高额税收或罚款处罚。

2023 年 8 月 Medicare PartD 中的 10 款药品纳入首次谈判，预计降价幅度将在 25-60%。  

3）调整医保自付标准与保费涨幅：自 2023 年起 Medicare PartD 覆盖的胰岛素每月自付费用上限

为 35 美元，取消 Medicare Part D 成人疫苗的自付费用，扩大 Medicare Part D 的低收入补助范围。自

2024 年起免除 Medicare PartD 高额费用段（7050 美元以上）5%的自付费用要求。自 2025 年起 Medicare 

PartD 每年自付费用上限为 2000 美元。2024 至 2030 年 Medicare PartD 每年保费涨幅不得超过 6%。  

 

（二）日本市场分类定价，依照临床价值给予创新溢价 

日本实行医改控费，部分牺牲医药创新。美国用高昂的医疗费用支撑医药创新，同时与商业保险

支付密切结合；而日本的特点是医改控费为主，部分牺牲了企业医药的创新动力。日本经验表明严格

的医药控费模式会在一定程度上压制医药创新。日本医药企业研发支出总额明显少于美国医药企业，

且近年来日本医药企业研发开支相对于美国不断缩水。参考 OECD 统计的国别基本医药产品和医药制

剂制造研发支出数据，自 2013 年至 2019 年，日本医药企业研发支出与美国的比值从 30%左右一路下

滑至 13.9%，表明在日本医药企业最新的医药创新浪潮中已被美国医药企业远远甩下。  

图7：中美日三国医疗费用占 GDP 比重  图8：美日医药产业研发费用对比 

 

 

 

资料来源：国家卫健委、美国疾控中心、日本厚生省，中国银河证券研究院 
 

 
资料来源：OECD，中国银河证券研究院 

通过类似比较与成本核算法给予创新溢价。日本实行全民医保制度，超过 90%的新药被列入国家

健康保险 (NHI)目录。在医改控费的大环境下，日本制定了不同的新药医保支付定价规则，为真正具有

临床价值的原研新药及同类药物提供创新溢价，同时对无真正临床价值的新药采取降价措施，在鼓励

创新的同时减少医疗支出。日本新药定价体系的参与主体包括厚生劳动省、中央社会保险医疗委员会

（Chuikyo）、医药企业、以及医学、药学、药物经济学相关专家，其中 Chuikyo 由 8 名保险公司、投保

人员和医药企业的代表委员，8 名医生和药剂师的代表委员、4 名公众利益的代表委员和数名其他专业

的代表委员组成。  
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日本厚生劳动省下属的医政局经济课为药品价格管理部门，负责受理获批新药的医保准入申请。

在医药企业提交申请之后，医政局经济课研究提出定价草案，并组织第一次药品价格会议进行报告。

会议上医药、药学和药物经济学专家对定价草案发表意见，同时审查市面上是否存在类似药物，探讨

药物纳入医保目录的必要性，以及评估药物成本的合理性。医政局经济课根据多数专家的意见修改原

定价草案，将形成的定价草案提交至 Chuikyo 并通告医药企业。若医药企业不接受厚生劳动省制定的

价格，可向 Chuikyo 提交一次复议申请并开展第二次药品价格会议，第二次会议由 Chuikyo 下设的药品

定价组织依据核价原则对药品再次讨论并核定药价，而后参照多数代表委员的意见确定最终定价草案，

将最终草案告知医药企业后再提交至 Chuikyo 批准，纳入国家健康保险（NHI）目录。新药每年有四次

机会进入 NHI，分别为 2 月、5 月、8 月和 11 月，与《药品管理法》规定的审批时间相对应。新药进

入 NHI 的时间原则上为批准上市后的 60 天内，最多可延长至 90 天内。草案中的新药定价规则目前已

较为完善，首先确定是否存在 me-too 和 me-better 的类似药物，若存在将按照类似药物比较法进行定

价；如果是 first-in-class 的全新药品，将按照成本核算法进行定价。  

图9：日本新药定价流程 

 
资料来源：吕兰婷等《国家治理变革视角下的“药品医保生命周期”管理》，中国银河证券研究院 
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图10：日本新药定价规则 

 
资料来源：吕兰婷等《国家治理变革视角下的“药品医保生命周期”管理》，中国银河证券研究院 

针对具备类似药物的创新药，日本新药定价体系可分为类似药物比较法 (I)和类似药物比较法 (II)。

比较法 (I)主要用于创新性较强的药物，根据规则给予一定比例的创新溢价。具体方法为通过比较新药

的每日价格与现有同类药物的每日价格进行定价，假设同类药物单价为 50 日元 /粒，用药频率为每日 3

粒；新药用药频率为每日 2 粒，经过比价新药的单价可确定为 75 日元 /粒。以该价格为基础，根据新

药的创新性、有效性、适销性、儿科用药和首创性等维度进行溢价调整，得到新药的最终定价。  

图11：类似药品比较法(I)基础定价规则 

 
资料来源：日本厚生劳动省，中国银河证券研究院 
 

表 3：类似药品比较法(I)溢价调整规则 

评价维度 溢价率 适用情形 

创新性 70-120% 新的作用机制、更好的疗效性和安全性、改进当前的治疗方法 

有效性 5-60% 更好的疗效性和安全性、改进当前的治疗方法 

适销性 5%、10-20% 孤儿药等 

儿科用药 5-20% 适应症或给药剂量中明确表示适用于儿童 

首创性 10-20% 日本先于全球其他国家批准上市 

资料来源：日本厚生劳动省，中国银河证券研究院 
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比较法 (II)主要针对创新性较弱的新药，直接与类似药物比较后进行定价。该方法适用于 NHI 中已

存在 3 种及以上具有相同药理作用和适应症的药物，此类药物定价以①或②中较低者为准：①近 10 年

纳入医保目录的同类药物的每日用药均价；②近 6 年纳入医保目录的同类药物的每日用药最低价。若

根据①和②计算的价格仍高于最具可比性的同类药物的每日用药价格，则将①中的 10 年延长至 15 年，

将②中的 6 年延长至 10 年，进行重新计算，价格仍取两种方法中较低者。  

对于没有类似药物的原研新药，则采用成本核算法进行定价。成本核算法主要考虑新药上市前的

研发成本，生产过程中的材料、人工成本，以及商业化阶段的销售和流通成本，最后根据药物自身的

创新性、有效性和安全性确定部分利润，将以上几项合计形成新药的最终定价。根据日本厚生劳动省

2016-2018 年的数据统计，新药平均管理及销售成本（包括研发成本）比率为 50.7%，平均利润率为

14.8%，平均分销成本比率为 7.5%。假设某新药原料+人工+制造成本为 200 日元 /件，其对应的管理及

销售成本为 180.1 日元 /件，营业利润为 65.0 日元 /件，分销成本为 33.5 日元 /件，再加上 10%的消费税

47.9 日元 /件，该新药利用成本核算法计算的定价为 526.5 日元 /件。  

表 4：日本新药管理及销售成本比率（包括研发成本） 

 2016 2017 2018 

管理及销售成本比率（%） 50.8 50.7 50.6 

平均值（%） 50.7 

资料来源：日本厚生劳动省，中国银河证券研究院 
 

表 5：日本新药营业利润率 

 2016 2017 2018 

营业利润率（%） 14.0 15.3 15.0 

平均值（%） 14.8 

资料来源：日本厚生劳动省，中国银河证券研究院 
 

表 6：日本新药分销成本比率 

 2016 2017 2018 

分销成本比率（%） 7.2 7.5 7.7 

平均值（%） 7.5 

资料来源：日本厚生劳动省，中国银河证券研究院 
 



 
 

请务必阅读正文最后的中国银河证券股份有限公司免责声明。 10 

 

 行业深度报告  
图12：日本新药营业利润率 

 
资料来源：日本厚生劳动省，中国银河证券研究院 
 

若新药是复方组合药物，则采用单药成分价格相加的方法进行计算。根据单药成分是否包括其他

公司的产品，分为以下三种情况：①单药成分均为自研，根据新药定价法确定价格后，取各单药成分

价格总和的 80%作为最终定价；②单药成分中包括部分其他公司的产品，定价为自研产品价格与其他

公司原研产品价格总和的 80%，或自研产品价格的 80%与其他公司仿制药最低价格之和；③单药成分

均来自其他公司的产品，定价为其他公司产品最低价格的总和。  

按照以上三种方法确定的新药价格，均需与海外医保支付价格进行对比调整。海外医保支付平均

价格（AOP）参照美、英、法、德四个国家的平均价格确定。当新药定价超过 AOP 的 1.25 倍需要降价

调整，反之新药定价低于 AOP 的 0.75 倍则需要加价调整，以确保新药价格在合理范围之内。  
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（三）英国市场多方参与定价，利润调控加技术评估确定药价 

英国创新药定价依赖多方主体的共同参与。英国创新药首先由生产企业自主报价，在上市审批过

程中，其报价由政府卫生和社会保障部 DHSC 依照药品价格监管计划 PPRS 进行调整，同时国家健康

与护理研究所 NICE 按照成本-效益分析对药物进行经济学评价，再结合政府财政预算对药品价格再次

调整，以确定纳入国家医疗保险体系 NHS 的药品价格。2019 年，PPRS 更新为品牌药品定价和准入自

愿计划 VPAS，2023 年 VPAS 再次优化为品牌药品定价、获取和增长自愿计划 VPAG，适用期限延长至

2028 年。  

图13：英国药品计划及后续流通过程 

 
资料来源：吕兰婷等《英国药品定价政策与最新进展及对中国的启示》，中国银河证券研究院 
 

VPAG 计划奠定创新药定价基础。VPAS 计划是英国政府干预药价的主要方式，该计划对 NHS 中

的创新药年销售额设定上限，超过上限的药物以 5.9-26.5%的返利比率返还部分收入给政府，使得创新

药每年的销售净增长率维持在 2%。VPAS 计划在一定程度上限制药价增长，增加了新药的可及性，同

时控制政府的医疗支出。随着 VPAS 计划的推进，制药公司的平均返利由 2019 年的 9.6%提升至 2023

年的 26.5%，过高的返利引起制药行业的不满，制药巨头艾伯维和礼来先后宣布退出 VPAS 计划，并认

为其损害了英国市场的创新性。  

图14：VPAS 计划的平均返利比率逐年上升（%） 

 
资料来源：RG MARKET ACCESS INSIGHTS，中国银河证券研究院 
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为缓和与制药公司的紧张关系，英国政府引入 VPAG 计划以取代 VPAS，该计划在 VPAS 的基础上

进一步协调政府、制药公司及患者的各方利益，同时在药物研发、临床试验及技术评估领域增加投资，

以加强英国创新药市场的全球竞争力和研发吸引力。根据 VPAG 计划，创新药上市后的销售增长率由

原先 VPAS 计划中限制的 2%逐年提升至 4%，并按照药物上市年限对返利比率实行差异化管理：  

①  新产品（活性药物成分 API 的补充保护证书 APC 尚未过期，或暂无适用于 API 的 SPC 的药品

获得批准，且首次许可时间＜12 年）：动态调整返利比率，使其销售增长维持在允许范围之内，

预计 VPAG 实行后新产品的返利比率将由 2014 年一季度的 19.5%下降至 2028 年的 7.2%；  

②  旧产品（不属于“新产品”定义范围内的药品）：药价降幅＞35%的产品，返利比率规定为 10%；

药价降幅＜35%的产品，返利比率在 10%的基础上额外增加 1%-25%。  

另外，VPAG 计划扩大了豁免的中小企业范围。VPAS 将“小型企业”和“中型企业”分别定义为

在 NHS 体系中创新药销售总额低于 500 万英镑和 2500 万英镑的企业；而 VPAG 将销售总额阈值提升

至 600 万英镑和 3000 万英镑。小型企业的所有药品销售免除 VPAG 规定的返利，中型企业最高免除

600 万英镑的非新活性药物销售。  

表 7：VPAS 与 VPAG 比较 

 VPAS 计划 VPAG 计划 

计划实行期间 2019 年 1 月-2023 年 12 月 2024 年 1 月-2028 年 12 月 

销售增长上限 2% 4%（2027 年） 

产品分类 无 新产品和旧产品 

返利比率 5.9%-26.5% 
新产品：动态调整 

旧产品：基础 10%，额外增加 1%-25% 

中小企业豁免范围 

小型企业：销售总额＜500 万英

镑 

中型企业：销售总额＜2500 万英

镑 

小型企业：销售总额＜600 万英镑 

中型企业：销售总额＜3000 万英镑 

资料来源：REMAP，中国银河证券研究院 
 
图15：VPAG 计划限定的未来五年创新药销售增长率  图16：VPAG 计划制定的创新药领域投资金额（百万英镑） 

 

 

 

资料来源：RG MARKET ACCESS INSIGHTS， 
中国银河证券研究院 
 

 

资料来源：RG MARKET ACCESS INSIGHTS， 
中国银河证券研究院 
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VPAG 计划未来五年内制药行业和政府分别投资 4.0 亿和 5.2 亿英镑支持英国创新药发展，投资款

项的 75%用于提高招募和开展临床试验的能力，5%用于支持可持续发展的创新制造，其余 20%用于加

强卫生技术评估，以加速新药的评估流程。VPAG 计划不仅将为 NHS 节省 140 亿英镑的医疗支出，还

稳固英国在创新药领域的全球领先地位，使得更多患者接触到世界前沿的创新治疗手段。  

成本效益评估决定创新药价格准入。在 VPAG 计划调整后的价格基础上，所有药物必须经过 NICE

的药物经济学评价以确定进入 NHS 的最终价格。药物经济学评价将医疗成本增量与健康产出增量作比

值，得到药品的增量成本效益比 ICER；该指标的健康产出增量通常使用质量调整生命年 QALY 衡量，

QALY 由生命长度根据生活质量的加权计算得到，用于反应特定治疗手段带来的综合健康获益。在实

际决策过程中， ICER 通常与决策者支付意愿阈值进行比较，以判断药物是否具有经济性：  

①  ICER＜决策者支付意愿阈值，药物具备成本效益，给予推荐；  

②  ICER＞决策者支付意愿阈值，药物不具备成本效益，不给予推荐。  

图17：接受治疗/未接受治疗的质量调整生命年 QLAY  图18：药品增量成本效益比 ICER 的计算公式 

 

 

 

资料来源：WIKIPEDIA，中国银河证券研究院 
  

资料来源：Cost Effectiveness Modelling for Health Technology Assessment，中国
银河证券研究院 
 

英国一般药物的决策者支付意愿阈值为 20,000-30,000 英镑 /QALY，生命终末期药物的阈值为

50,000 英镑 /QALY，罕见病治疗药物的阈值为 100,000-300,000 英镑 /QALY。关于决策者支付意愿阈值

的设定一直存在较大争议，近期伦敦政治经济学院发布报告呼吁 NICE 将一般药物的阈值降低至 15,000

英镑，然而过低的阈值会在一定程度上损害医药公司的创新动力，因此探寻合理的阈值需要在创新药

物的经济性和医药研发的积极性之间进一步权衡。  
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二、建立并持续完善的中国创新药价格体系 

（一）药品定价发展历程：从全国统一规定到市场自主调节 

我国药品定价经历了政府统一定价、政府指导定价和市场调节定价三个阶段。由于原研创新药具

有特殊的垄断属性，为避免出现单家药企垄断整个医药市场的情形，国家最早将药品定价列入计划管

制的范畴。在计划经济时代，药品定价实行严格的出厂价、批发价、零售价三级价格管理制度，三级

价格均由国家直接制定，医疗机构按规定的批发价采购药品，再按规定加价 15%作为零售价向患者销

售。2000 年，国家发改委发布《药品定价办法》，将出厂价、批发价、零售价三级价格均由政府统一制

定，调整为仅对最高零售价指导规定，企业根据市场行情确定实际的出厂、批发和零售价格。2015 年，

国家发改委等七部委发布《推进药品价格改革的意见》，除精麻毒放类管制药品仍延续政府指导定价外，

其余药品均采用市场为主导的药品价格形成机制，宣告创新药自主定价时代来临。  

图19：中国药品定价发展历程 

 
资料来源：国家发改委，中国银河证券研究院 
 

医保谈判将市场零售价调整为医保支付价。尽管 2015 年后我国开始实行创新药市场定价，但适用

范围仅限于药品零售价，而医保支付价需要在零售价的基础上通过谈判进行调整。2018 年国家医保局

成立，谈判形式由医院采购谈判转为医保局集中谈判。国家层面谈判的医保局具备强大的支付能力和

大量药品采购保障，大部分药企采取“以价换量”的策略参与谈判；2021 年四款国产 PD-1 经历国谈

纳入医保目录，平均降价幅度高达 78%。  

图20：中国药品价格形成机制 

 
资料来源：国家医保局，中国银河证券研究院 
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价格首发机制通过量化自评给予政策支持。为支持高质量创新药品在产品周期的起始阶段获得与

高投入及风险相符的收益回报，2024 年 2 月国家医保局发布化学药品首发价格形成机制的征求意见稿，

该意见稿采用量化自评的方式，给予中高点数产品价格稳定期、挂网流程加速以及省域协同联动等支

持政策，将定价、挂网和采购等关键政策资源重点分配给真正具有创新性的高水平企业，鼓励企业在

新药研发领域以临床价值为核心，聚焦实际医疗需求。  

（二）医保谈判常态化，续约新规平滑新药价格曲线 

医保谈判已成为我国重要的药品价格形成机制。近年来医保谈判已开展 8 轮，准入药品数量由 2016

年的 3 款增加至 2023 年的 126 款。谈判成功率也始终维持在较高水平，除 2016 年及 2019 年的成功率

较低，其余年份的成功率均在 80%左右。在谈判药品的价格调整方面，新增药品平均降价 50-60%；大

品种独家谈判由于议价能力较强，降价幅度一般低于 50%；而续约药品降价幅度较小，在 2023 年医保

谈判中，70%的续约药品以原价续约；31 款药品因销售额超预期触发降价机制，但平均降幅仅为 6.7%；

18 款药品新增适应症，仅其中 1 款触发降价机制。  

图21：2016-2023 年国家医保谈判成功率  图22：2016-2023 年国家医保谈判药品降价幅度 

 

 

 
资料来源：卫计委、人社部、医保局，中国银河证券研究院 
 

 
资料来源：卫计委、人社部、医保局，中国银河证券研究院 

医保谈判温和的续约降价来源于 2023 年 7 月份国家医保局发布的《谈判药品续约规则》及《非独

家药品竞价规则》，两部规则涵盖了协议到期后的简易续约和重新谈判规则，具体情形如下：  

(1) 简易续约：独家药品，在协议期内医保实际支出未超过医保预算支出的 200%（比值 A≤200%），

同时未来两年医保预算支出增幅≤100%，满足上述条件的药品均先执行不调整支付范围的续

约规则（表 1），对于需要调整支付范围的药品，再叠加执行调整支付范围的续约规则（表 2）。

简易续约主要针对医保支出在增加，但未触发重新谈判条件的药品，使其以较为简单的方式

保留在医保目录中，续约的协议期一般为两年。2023 年新增简易续约条款，即连续纳入目录

“协议期内谈判药品部分”超过 4 年的药品，续约的价格降幅在前述基础上（表 1、2）减半，

该规则利于生命周期较长的大品种，使其谈判降幅有望低至个位数。  

(2) 重新谈判：不符合简易续约条件的药品，可通过重新谈判确定是否保留在医保目录内。2023

年新增规则，按现行注册分类的 1 类化药、1 类生物制品、1 类和 3 类中药，虽符合简易续约

条件但可主动申请重新谈判确定支付标准，且可以不高于按简易规则续约的价格降幅。该规

则在定价方面给予医药公司更多的自主选择权。  

复盘近期医保续约谈判规则变化，无论是连续 4 年医保产品价格降幅减半，还是企业自主选择重

新谈判确定价格降幅，均体现了对创新药等长周期大品种的支持，同时增加了创新药价格变化曲线的

可预测性。  
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表 8：不调整支付范围的简易续约规则 

不调整支付范围（仅考虑比值 A） 

比值 A=医保实际支出/医保

预算支出 

医保年均实际支出金额（亿元） 

≤2 2-10 10-20 20-40 ＞40 

≤110% 不调整 

110-140% -5% -7% -9% -11% -15% 

140-170% -10% -12% -14% -16% -20% 

170-200% -15% -17% -19% -21% -25% 

＞200% 重新谈判 

资料来源：国家医保局，中国银河证券研究院 

 

表 9：调整支付范围的简易续约规则 

调整支付范围（考虑比值 A 和比值 B） 

比值 B=调整范围增加预算

支出/预算支出和实际支出

中较高者 

调整范围增加年均预算支出金额（亿元） 

≤2 2-10 10-20 20-40 ＞40 

≤10% 不调整 

10-40% -5% -7% -9% -11% -15% 

40-70% -10% -12% -14% -16% -20% 

70-100% -15% -17% -19% -21% -25% 

＞100% 重新谈判 

资料来源：国家医保局，中国银河证券研究院 

（三）价格首发机制引入量化自评，鼓励药品研发高质量创新 

2023 年 1 月，国家医保局发布《新冠治疗药品价格形成指引（试行）》，针对新冠药品实行市场调

节价，同时集中受理首发报价，并在全国范围内通行。该指引要求药品在首发报价时提供详尽的定价

依据材料，新上市的先诺欣、民得维等新冠口服药均披露研发及生产成本等核心数据。  

2023 年 3 月，国家医保局发布《关于建立新上市化学药品首发价格形成机制的通知（征求意见稿）》，

要求参照新冠药的定价规则，探索完善新上市药品的首发价格形成机制，充分鼓励创新发展，引导企

业公开合理定价，完善全周期价格管理监督，率先在北京、天津、河北、上海、江苏、四川等 6 省市

开展首发价格受理和定期动态评估的工作。该政策为新药首次申报挂网统一制定自评量表，从药学基

础、临床价值和循证证据三方面进行考量评估，按自评点数分为高、中、低三个组，自评点数高的药

品将获得更高的定价自由度，同时提供挂网绿色通道、稳定保护期等政策支持；反之自评点数低的药

品则需提供更充分的资料以支持其定价的合理性。  

根据量化自评结果实行差异化价格政策。自评量表分为 3 部分 13 组别 34 评价项，申报药品按照

自评规则计点，最高可获得 150 点。具体规则如下：药学基础部分最高 60 点，申报药品同时符合多个

评价项的按照最高项计点。临床价值部分最高 60 点，分为突破性治疗、优先审评审批、国家级政策支

持和儿童用药 4 个组别；循证证据部分最高 30 点，分为验证内容、方案设计、重现性 3 个组别；临床

价值和循证证据部分的各组别分别计点后累加，组内评价项按最高项计点。  
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表 10：自评量表的具体评分规则 

 评价组别 评价项指标 计点规则 

药学部分 

新机制/新靶点 / 50（+10） 

新的先导化合物 / 40（+10） 

现有药物的新衍生物或异构体 

新官能团与母核以不可水解的化学键连接 30 

新官能团与母核以易水解的化学键连接 5 

现有药物的同位素取代产物 5 

现有药物的新光学异构体 5 

现有药物的前体药物/现有药物是其前体药物 5 

现有药物的新结晶 0 

新的给药方式 

现有药物的新剂型，给药途径突破性改变 30 

现有药物的新剂型，给药途径一般性改变 10 

现有药物的新剂型，释放方式重大改变 20 

现有药物的新剂型，未涉及给药途径和释放方式的改变 5 

同一剂型的新规格 0 

同一药品在特定临床或药学功能的新包装形式 10 

新的适应症 
新适应症，与现有适应症属于不同治疗领域 15 

新适应症，与现有适应症属于同一治疗领域 5 

新复方制剂 / 5 

临床价值 

突破性治疗 
治疗手段从无到有 25 

治疗手段从有到优 5 

优先审评审批 

纳入《罕见病目录》的治疗药 15 

纳入国家短缺或易短缺药品清单的临床急需药品 10 

甲类和乙类传染病的防治用药 10 

其他 5 

国家级政策支持 
属于国家重大新药创制科技重大专项 10 

属于《鼓励仿制药品目录》 5 

儿童用药 / 10 / 5 

循证证据 

临床试验的验证内容 

优效设计 10 

等效设计 8 

非劣效设计 5 

临床试验的方案设计 

随机对照试验 10（-5） 

非随机对照试验 8（-5） 

单臂试验 5（-5） 

临床试验的重现性 / 10 

资料来源：国家医保局，中国银河证券研究院 
 

新上市药品的最终自评点数为药学基础、临床价值、循证证据 3 部分的计点之和，根据自评点数

可将申报药品分为高、中、低三个等级：  

①  高自评点数等级∈ [90, 150]，适用宽松的市场调节价政策，给予最大限度的支持；  

②  中自评点数等级∈ [50, 90)，适用积极的市场调节价政策，关注首发价格的透明度和公允性；  
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③  低自评点数等级∈ [0, 50)，适用稳慎的市场调节价政策，引导企业降低偏高的价格预期。  

在该量评机制下，自评点数为中、高等级的申报药品可获得以下政策支持：  

(1) 设置首发价格稳定期：中、高自评点数的药品分别获得 3 年、5 年的首发价格稳定期，在稳

定期内不纳入集中采购范围、不实施政府定价或政府指导定价、不以当地挂网规则要求降价、

不与国外同类药品进行比价，但企业因主动参加医保谈判自行降价，或因严重失信行为导致

价格虚高的情形除外。  

(2) 加快推进挂网流程：药品上市申请获得受理即可提前申报首发价格，并在获得注册批件当天

或次日进行公示，公示期满后第一个工作日在首发价格受理省份的药品采购平台正式挂网，

接受各家医疗机构的采购。  

(3) 省域间联动协同挂网：受理单位在药品首发价格正式挂网的同时，将办理结果通报给其他省

份医保部门，各省医保部门督导本省的药品采购平台按通报的首发价格直接挂网，无需企业

自行前往重复申报相关资料。  

表 11：首发价格稳定期的标准 

自评点数等级 常规批准 附条件紧急批准或授权紧急使用 

高 5 年 3 年 

中 3 年 1 年 

低 不设置首发价格稳定期，正式挂网后实行常态化管理 

其他 精麻类药品首发价格稳定期 1 年，不按自评点数高低区别设置 

资料来源：国家医保局，中国银河证券研究院 
 

稳定期满后动态调整首发价格。除已通过谈判纳入医保目录的药品之外，申报企业均需在首发价

格稳定期截止的 1 个月前向受理单位提交再评估报告，原则上按照再评估报告中的调价计划下调药品

挂网价格；若申报企业未提供再评估报告，或再评估报告中未提及调价计划，则按首发价格降价 15%

进行挂网。受理单位自稳定期满后的第 1 个工作日起下调首发价格，同时将结果通报给其他省份医保

部门，联动协同更新挂网价格。  

图23：首发价格稳定期结束后的价格调整 

 
资料来源：国家医保局，中国银河证券研究院 

  

首发价格再评估
稳定期满

下调价格

省域联动协同

更新价格
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（四）国产新药出海定价创新高，跨国药企国内定价或触底 

目前全球相对成熟的创新药定价体系可分为美国市场自由定价、英国利润调控定价、以及欧盟和

日本的类比参考定价三类，其中美国自由定价导致其药价显著高于其他发达国家。根据 2021 年全球前

25 名畅销药品的销售数据，美国平均药价约为英国和欧盟的 4 倍、日本的 5 倍。而我国创新药价格体

系在当前医保谈判及竞争格局等多重因素的影响下，整体定价水平处于相对较低的位置。以肿瘤创新

药 PD-1 为例，在不考虑赠药计划的前提下，默沙东“K 药”在美国定价为国内的 1.84 倍，中国香港

为大陆的 1.46 倍；而 BMS“O 药”的价差更大，在美国定价约为国内的 1.85 倍，日本为国内的 1.84

倍，中国香港为大陆的 1.68 倍；跨国药企在我国定价或触及全球价格体系的底部位置。  

图24：“O 药”在全球不同国家和地区的参考定价（元）  图25：“K 药”在全球不同国家和地区的参考定价（元） 

 

 

 

资料来源：BMS 官方网站、药智网，中国银河证券研究院 
 

 
资料来源：默沙东官方网站、药智网，中国银河证券研究院 

国产创新药出海“入乡随俗”。近年来随着国产创新药出海加速，国内外创新药定价差异再次引发

关注。2019 年 11 月，百济神州的 BTK 抑制剂泽布替尼在美国正式开售，首发定价为 12935 美元

（80mg*120 粒），国内首发定价为 11300 元（80mg*64 粒），医保谈判后续约现价为 5337 元（80mg*64

粒），中美单位价差 9 倍。2023 年 10 月，君实生物 PD-1 特瑞普利单抗获 FDA 批准上市，首发定价确

定为“K 药”在美售价的 8 折，即 8892 美元（240mg）；国内首发定价 7200 元（240mg），医保谈判后

价格大幅降为 1885 元（240mg），中美单位价差高达 33 倍。随后的一个月内，和黄医药的呋喹替尼在

美获批上市，官网公告 1mg、5mg 规格的首发定价分别为 6300 美元（1mg*21 粒）和 25200 美元（5mg*21

粒）；该药 2018 年在国内上市，2020 年进入国家医保目录并成功续约，目前价格为 1885 元（1mg*21

粒）和 2514 元（5mg*7 粒），中美单位价差达 24 倍。  

表 12：国产创新药海内外定价对比 

公司 药品 国内上市 美国上市 
国内首发价格 

（元） 
国内现价（元） 价格降幅 

美国首发价格 

（美元） 
单位价差 

百济神州 泽布替尼 2020.6 2019.11 11300（80mg*64 粒） 5337（80mg*64 粒） -53% 12935（80mg*120 粒） 9 倍 

君实生物 特瑞普利单抗 2019.12 2023.10 7200（240mg） 1885（240mg） -74% 8892（240mg） 33 倍 

和黄医药 呋喹替尼 2018.9 2023.11 
6153（1mg*21 粒） 

7320（5mg*7 粒） 

1885（1mg*21 粒） 

2514（5mg*7 粒） 

-69% 

-66% 

6300（1mg*21 粒） 

25200（5mg*21 粒） 
24 倍 

亿一生物 
艾贝格司亭α

注射液 
2023.5 2023.11 5998（20mg） 2388（20mg） -60% / / 

传奇生物 西达基奥仑赛 / 2022.2 / / / 46.5 万 / 

资料来源：国家医保局、药智网、公司官网，中国银河证券研究院 
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进口创新药国内定价受国内企业竞争影响。相较于国内企业，跨国药企拥有更广阔的国际市场，

为维持其产品在国际市场的地位，跨国药企通过构建全球价格体系对各市场的产品定价进行管理，导

致其产品的降价幅度受到全球价格体系的较大限制。尽管其产品在中国定价已处于全球价格体系的底

部，但仍高于大部分国内企业的产品。另外，跨国药企面临无法完全实现本土化研发和生产的问题，

导致药品成本始终偏高，为保障利润所能承受的降价幅度远低于国内企业，在面临医保谈判的降价压

力时只能望而却步。同样以 PD-1 为例，2019-2021 年间，信达、恒瑞、百济、君实的四款国产 PD-1

以平均 75%的降价幅度进入医保目录，并在后续谈判中成功续约，经估算四款国产 PD-1 医保谈判后

的年治疗费用为 3-5 万；两款进口产品“K 药”和“O 药”则未谈判进入医保目录，按照赠药计划，“K

药”两年的费用为 14.3 万，“O 药”两年的费用为 16.5 万，两款进口产品的平均年治疗费用为 7-8 万，

价格约为同类国产产品的两倍。  

表 13：PD-1 产品价格与医保准入 

公司 药物名称 医保适应症 规格 用法 
单价与年治疗费用 

（医保前） 

单价与年治疗费用 

（医保/赠药后） 

信达 信迪利单抗 

1L 鳞状 NSCLC、1L 非鳞 NSCLC、1L 肝癌、1L

食管鳞癌、1L 胃癌、2L 及以上 cHL、EGFR-TKI

治疗失败 NSCLC 

100mg 
200mg 

每三周一次 

7838 元 (100mg) 

27 万元 

1080 元 (100mg) 

3.7 万元 

恒瑞 卡瑞利珠单抗 

1L 鳞状 NSCLC、1L 非鳞 NSCLC、1L 肝癌、2L

肝癌、1L 食管鳞癌、2L 食管鳞癌、1L 鼻咽癌、

2L 鼻咽癌、2L 及以上 cHL 

200mg 
200mg 

每三周一次 

19520 元（200mg） 

34 万元 

2577 元（200mg） 

4.4 万元 

百济 替雷利珠单抗 

1L 鳞状 NSCLC、1L 非鳞 NSCLC、2L NSCLC、

2L 肝癌、2L 食管鳞癌、1L 鼻咽癌、2L cHL、1L

尿路上皮癌、MSI-H/dMMR 结直肠癌 

100mg 
200mg 

每三周一次 

10688 元（100mg） 

37 万元 

1254 元（100mg） 

4.3 万元 

君实 特瑞普利单抗 
1L 非鳞 NSCLC、1L 食管鳞癌、1L 鼻咽癌、2L

及以上鼻咽癌、2L 尿路上皮癌、2L 黑色素瘤 
240mg 

3mg/kg 

每两周一次 

7200 元（240mg） 

19 万元 

1885 元（240mg） 

4.9 万元 

默沙东 
帕博利珠单抗 

（K 药） 
未进入医保目录 100mg 

200mg 

每三周一次 

17918 元（100mg） 

62 万元 

首轮“2+2”，后续“2+N” 

两年 14.3 万元 

BMS 
纳武利尤单抗 

（O 药） 
未进入医保目录 

40mg 

100mg 

240mg 

每两周一次 

480mg 

每四周一次 

4591 元（40mg） 

9260 元（100mg） 

72 万元 

首轮“3+3”，后续“3+N” 

两年 16.5 万元 

资料来源：国家医保局，药智网，药品说明书，中国银河证券研究院 
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三、投资建议 

借鉴发达国家相对成熟的新药定价模式，建立完善我国药品价格体系是保障医药行业健康可持续

发展的必经之路。近年来，常态化开展的医保谈判已成为我国创新药定价机制中的重要一环，若化学

药品首发价格新机制顺利推进，将从价格保护和挂网流程等方面进一步加大对创新药的支持力度。由

于药品价格直接决定产品管线最终可实现的商业化价值，创新药定价机制一直以来都是资本市场关注

的焦点，也是投融资领域分析投资回报率的重要参考变量。未来支付和准入端的支持性政策有望促使

创新药投融资市场由底部回升，中长线资金的注入将缓解创新企业的现金流压力，推动研发管线特别

是早期项目的顺利进展。新定价机制利好创新研发占比较大的医药制造产业，以及上游提供创新研发

服务的 CXO 和制药产业链。  

推荐关注：  

1）  医药创新产业：  

A 股：恒瑞医药、科伦药业、迈威生物、华东医药、迪哲医药、艾力斯、信立泰、百奥泰、首

药控股等；  

H 股：科伦博泰、康方生物、信达生物、百济神州、中国生物制药等。  

2）  CXO 及制药产业链：  

药明康德、药明生物、药明合联、康龙化成、昭衍新药、纳微科技、奥浦迈等。  
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四、风险提示 

1. 政策推进不及预期的风险；  

2. 产品研发进展不及预期的风险；  

3. 产品价格下降的风险；  

4. 创新企业融资困难的风险。  
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