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摘要

写作背景

2018年以来，随着国家医保局成立及

医保目录动态调整常态化，医保已由

费用报销方逐步转变为影响药品准入、

定价、采购和临床使用的战略购买方。

本报告立足中国医保支付体系，系统

梳理医保角色、治理结构、目录规则

及品种结构变化，旨在帮助医药行业

从业者理解医保改革背后的产业逻辑，

并识别其对产品研发、定价、市场准

入和商业化策略的深层影响。

◼ 医保角色由“报销方”升级为“规则制定者”

目录、谈判、集采、DRG/DIP和基金监管协同作用，使医保成为影响医药市场资源配置的核心

支付方。

◼ 医保目录由“持续扩容”转向“全周期管理”

目录管理已覆盖准入、支付限定、续约和调出，药品进入医保后仍需持续证明临床价值、经济

性与供应能力。

◼ 企业竞争由“能否进医保”转向“能否留得住、放得开”

国谈成功只是商业化起点，产品价值、支付路径、地方落地和上市后管理共同决定最终市场表

现。

◼说明

报告聚焦2018—2025年中国基本医保与商保创新药目录，数据主要来源于国家医保局政策文件、

历年医保目录及摩熵医药数据库；产业影响相关内容为摩熵咨询分析。
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1 医保从“报销方”走向“产业规则制定者”

回答：医保是什么 → 谁在支付 → 支付能力有何边界 → 如何把支付能力转化为产业影响力。



1.1 医保的三重属性：社会保障、公共支付与战略购买

4资料来源：1.中华人民共和国社会保险法;2.中共中央国务院关于深化医疗保障制度改革的意见;3.国家医疗保障局职能配置、内设机构和人员编制规定；4. 全国药品流通行业运行统计分析报告;5. 全国卫生健康事业发展统计公报;摩熵咨询整理
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➢ 医保首先是覆盖全民的基本医疗保障制度，核心目标是保基本、广覆盖、可持续。

➢ 在国家医保局成立后，医保进一步演变为影响药品准入、价格形成和临床使用的战略购买方。

1 2 3

社会保障属性:

以参保人健康保障为

目标，

体现互助共济与基本

公平。

公共支付属性:

医保基金是中国药品

支付中最重要的公共

资金来源。

战略购买属性:

通过目录、支付标准、

采购和监管，主动影

响医药市场。

医保角色的演进路径

保障参保人 购买医疗服务与药品 引导医药市场资源配置

46%
48%

6%

医保基金支出规模对比图（2018vs 2025）3,4,5

注：基本医保基金总支出包含医疗服务、药品、耗材等费用，与全国药品费用支付渠道占比并非同一统计口径。

医保属性1，2

1.78

3.00

2018 2025

+8% p.a.

2018 vs 2025 基本医保基金支出/万亿元

个人自付基本医保基金 商业保险及其他

63%
24%

13%

全国药品总费用各渠道占比

2018 2025

政策文件 核心内容 观点提炼

中华人民共和国社会保险法 确立基本医疗保险制度基础 说明医保属于基本社会保障制度

中共中央国务院关于深化医疗保
障制度改革的意见

强调保基本、可持续和战略购
买

说明医保不只是报销方

国家医疗保障局职能配置、内设
机构和人员编制规定

整合目录、价格、招采和基金
监管职能

说明医保支付方治理能力增强



1.2 多层次支付体系：基本医保居核心，商保与救助补位

5资料来源：1. 中华人民共和国社会保险法;2.中共中央国务院关于深化医疗保障制度改革的意见;3.商业健康保险创新药品目录(2025年)摩熵咨询整理

➢ 基本医保是中国医疗支付体系的核心公共支付方，决定药品能否进入最主流支付入口。

➢ 大病保险、医疗救助、商业健康保险与个人自付共同构成多层次支付体系，形成对基本医保的补充与承接。

大病保险

医疗救助

商业健康保
险/惠民保

基本医保

个人自付/
慈善援助

基础性、普惠性保障，
覆盖大多数人群

对大额医疗费用提供再
次保障

保障层级 覆盖人群 功能定位 对医药支付的意义

基本医疗保险
（主体层）

全国基本医保参保人，2025 年
参保规模约 13.3 亿，覆盖率稳
定在 95% 以上，含职工医保、
居民医保两大险种

多层次医疗保障体系的核心主体，承
担全民常规医疗费用的基础报销责任，
以 “保基本、广覆盖” 为原则，保障
参保人公平享有基本医疗服务

国内医药市场最大的战略购买方，主
导国家药品 / 耗材集中带量采购、医
保目录动态调整，直接决定医药产品
的市场准入、定价与销量，是医药产
业支付端的核心决定性力量

个人自付
全体就医人群，是所有保障报
销后的最终承担主体

医疗费用分担机制的末端环节，承担
所有保障报销后的剩余费用，体现个
人医疗费用责任，是保障体系的最终
兜底承担方

自费药品、高端耗材、非医保诊疗项
目的唯一支付来源，决定自费医药市
场的规模与结构；个人负担水平同时
是医保政策调整、医药产品定价的核
心参考指标

商业健康保险
（含惠民保，医疗
费用报销口径）

1. 普通商业医疗险：自愿参保，
以中青年、工薪阶层为主，有
健康告知门槛；
2. 惠民保：参保门槛极低，不
限年龄、职业、健康状况，覆
盖老年群体、带病体等传统商
保排斥人群，2025 年全国参保
约 2.5 亿人次

市场化补充保障，衔接基本医保，满
足参保人差异化、高层次的医疗需求，
重点覆盖医保报销后剩余费用及医保
外医药项目

创新药、高值耗材的重要支付补充渠
道，直接推动特药市场、自费药市场
扩容；惠民保进一步拓宽了创新医药
产品的支付覆盖人群，是医保外医药
支付的核心增量来源

大病保险
（大额补充层）

全体基本医保参保人，自动参
保，无需额外缴费

基本医保的延伸与补充，针对超过基
本医保封顶线的大额住院医疗费用进
行二次报销，化解参保人灾难性医疗
支出风险

提升大额住院药品、高值耗材的支付
能力，降低重病患者的用药经济门槛，
间接支撑抗肿瘤药、罕见病药等高价
药品的市场可及性与临床使用率

医疗救助
（托底层）

低保对象、特困人员、返贫致
贫人口、低保边缘家庭成员等
困难群体，2025 年覆盖约 8000 
万困难群众

社会救助体系的重要组成部分，针对
困难群体的精准托底保障，通过资助
参保、费用救助双重机制，防范因病
致贫、因病返贫

保障困难群体的基础用药可及性，是
基本医保普惠性的补位；对低价普药、
基础慢病用药的基层市场需求有托底
作用，保障医药公平性

政府托底保障，资助困
难人群

市场化补充保障，分担
高额医疗费用

超出各层保障后的最终
补位

医疗费用典型分担路径

基本医保报销后，由大病保险、医疗救助及商业健康保险按适用条
件进一步分担，剩余费用由个人承担。
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1.3 基金可持续约束：“保基本”决定支付边界

6资料来源：1. 2018-2025年医疗保障事业发展统计快报；2. 医疗保障基金使用监督管理条例；摩熵咨询整理

➢ 医保目录扩容与创新药准入，必须服从基金可持续和“保基本”的总体约束。

➢ 基金收支、参保覆盖与目录规模共同决定医保支付边界，是理解谈判与准入规则的基础。

2.13

2.44 2.48

2.87
3.09

3.35
3.49

3.59

1.78

2.10

2.40 2.46

2.82
2.98 3.01

2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025

2.09

基金总收入

基金总支出

2018-2025年基本医保基金收支变化(万亿元）1

13.31亿人
基本医保参保人数

95%
参保率稳定

3.59万亿元
医保基金总收入

3.00万亿元
医保基金总支出

为什么强调“保基本”？2

基金需要兼顾公平、可及性与可

持续

高价值创新药准入需经过预算影

响与支付能力评估

目录扩容并不等于无限扩张，支

付边界始终存在

1

2
3

4
2018：国家医保局成立，
目录、招采、支付、监
管职能整合

2020：疫情冲击叠加阶
段性减征职工医保费，
收入增速短暂放缓

2021：医疗保障基金使
用监督管理条例实施，
基金运行逐步修复

2022-2025：DRG/DIP、
集采常态化与基金监管
强化，支出扩张但总体
可控

2025年基本医保情况
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1.4 五大政策工具：医保如何影响准入、价格与临床使用

7资料来源：1. 国家医疗保障局职能配置、内设机构和人员编制规定;2.基本医疗保险用药管理暂行办法;3.国务院办公厅关于推动药品集中带量采购工作常态化制度化开展的意见;4.医疗保障基金使用监督管理条例；摩熵咨询整理

➢ 医保对医药市场的影响，并非单一来自报销，而是来自目录、价格、采购、支付方式和监管的组合治理。

➢ 国家医保局成立后，医保支付方开始具备更强的规则制定与资源配置能力。

战略购买
方

五大政策工具
协同发力

1
决定是否进入支付范

围

医保目录

2
以量换价、重塑价格

体系

集中带量采购

3
决定医保支付价格

支付标准

5
规范支付行为、

防控基金风险

基金监管

4
影响医院用药行为与

结构

DRG/DIP支付方式改革

准入 定价 采购 使用 监管

通过医保目录
决定药品能否
进入支付范围

通过支付标准
确定医保愿付
价格

通过集采机制
实现以量换价
稳定供应

通过支付方式
影响医疗机构
用药行为

通过基金监管
规范行为、防
控风险

医保政策工具的使用工作链条

医保的产业影响力来自“支付规模×统一治理×政策工具”的叠加；其角色已经由费用结算者升级为医药市场的规则
塑造者。
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2
从分散管理到统一治理：国家医保局的组织架构与政
策工具

回答：

1）国家医保局为什么成立； 

2）国家医保局管什么； 

3）哪些司局负责； 

4）中央与地方如何分工； 

5）政策工具怎样协同； 

6）药品、耗材和设备为什么不能混算。 



2.1 2018年职能整合：从多部门管理到统一支付方治理

9资料来源：1. 深化党和国家机构改革方案；2.国家医疗保障局职能配置、内设机构和人员编制规定；摩熵咨询整理

➢ 2018年国家医保局成立后，医保支付、目录准入、价格招采与基金监管等关键职能从分散管理转向统一治理。

➢ 职能整合不仅改变了管理架构，更重塑了医药市场的准入逻辑:药企需要面对的是一个更统一、更系统的支付方。

改革前：多部门分散管理

A.人力资源和社会保
障部门

城镇职工医保、城镇居
民医保、生育保险。

B.原卫生计生部门

新型农村合作医疗管理

C.国家发展改革部门

药品和医疗服务价格管
理部分职能。

D.民政部分

医疗救助

改革后：统一支付方治理

医保目录与支付标准

基金监管

医保经办与支付
方式改革

药品与耗材招
标采购

医疗救助

2018年党和国
家机构改革

整合变化 制度含义 对医药市场的影响

支付职能统一 提升政策协同 目录、支付、招采联动增强

价格与采购纳入医保治理 形成战略购买工具 药企定价逻辑改变

基金监管强化 更强调基金安全与效率 高值创新药准入更看重预算影响

多层次保障统筹推进 支付边界更清晰 商保与基本医保衔接加强

对药企的启示

➢ 关注国家医保局统一支付方角色，而非孤立看待医保目录。

➢ 将准入、定价、支付和落地视为同一政策链条。

➢ 理解中央规则与地方执行之间的衔接差异。

➢ 在产品策略中同步考虑医保、集采、支付方式与监管约束。

国家医
保局
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2.2 国家医保局六大核心职能：待遇、准入、价格、采购、支付与监管

10资料来源：摩熵咨询整理

➢ 国家医保局的核心职能并非彼此孤立，而是围绕“保障基本、公平可及、基金可持续”形成相互联动的治理闭环。

➢ 对药企而言，目录准入只是其中一环，产品定价、支付标准、招采落地与基金监管共同决定最终商业化效果。

统一支付
方治理

1

待遇保障

明确保障范围与报销
政策，确保基本医疗
需求可及。

2

3
4

5

6
目录准入

通过评审将合规有效
的药品纳入支付范围，
决定准入门槛。

支付标准

制定统一支付标准与
报销政策，形成产品
价格与支付锚点。

招标采购

通过招采机制实现价
格谈判与规模采购，
推动降本增效。

支付方式改革

DRG/DIP、总额预算，
影响医院使用意愿

基金监管

强化基金运行监测
与监管执法，保障
基金安全与可持续。

核心职能 关键政策抓手 主要内容 对药企的影响

待遇保障 筹资与待遇政策
确定保障人群与报销政策框架，包括

起付线、报销比例、封顶线等。

影响产品覆盖人群规模与患者负担，决定市场天

花板。

目录准入
药品目录动态调整、

谈判竞价

遴选临床价值高、经济性合理的药品

纳入医保目录并动态调整。

决定产品能否进入主流支付体系，是商业化的基

础门槛。

支付标准
医保支付标准、限定

支付范围

制定统一支付标准、报销范围与限制，

形成价格与政策锚点。

影响产品定价空间与医保支付水平，直接决定收

入可实现性。

招标采购
集中带量采购、省级

挂网

实施国家/省级集采与价格谈判，推

动价格下降与可及性提升。

决定中标价格与市场份额，影响放量节奏与盈利

能力。

支付方式改革 DRG/DIP、总额预算

将医院付费机制从 “按项目付费” 

转向 “按病种打包付费”，驱动医疗

机构强化成本管控。

倒逼医院优化用药结构、管控药品成本，临床用

药向高性价比产品倾斜；高价创新药、辅助用药

的院端使用门槛提升，仿制药替代进程加速，直

接影响产品的医院准入与临床用量。

基金监管
飞行检查、智能监管、

信用评价

开展基金运行监测、专项检查与违规

惩处，防范基金风险。

影响产品全生命周期合规要求，决定长期市场稳

定性与可持续性。

医保的核心职能越趋于一体化，药企越需要把市场准入、定价与支付策略前置到研发后期/上市前阶段。

注：对药企影响为摩熵咨询基于政策机制的分析判断。
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2.3 谁负责什么：国家医保局内设机构与药品支付分工

11资料来源：1.国家医疗保障局职能配置、内设机构和人员编制规定；摩熵咨询整理

➢ 国家医保局内设机构的分工方式，反映了医保从单一报销管理向支付、价格、招采、监管一体化治理的演进。

➢ 药企在解读医保政策时，既要看国家医保局整体角色，也要理解不同司局在具体政策中的职责边界。

国家医疗保障局

待遇保障司 医药服务管理司 医药价格和招标采购司 基金监管司 规划财务和法规司

司局 核心职责 涉及药企的关键事项 关注重点

待遇保障司 筹资待遇与多层次保障
医保目录与支付范围、报销比例与支付标准、

限制支付规则(如适应症、限量等)

准入与支付条件变化、支付标准调整节奏、

政策落地时间与过渡安排。

医药服务管理司
目录、支付标准、支付方

式改革

支付方式改革对药品使用的影响、医疗服务

价格调整对药品组合治疗路径的间接影响。

DRG/DIP分组规则、药品合理使用导向、临

床路径与支付的协同要求。

医药价格和招标采

购司
药品耗材价格与采购

国家/省级集采规则、挂网价格与降价联动、

价格监测与信用评价要求。

招采政策走向、价格形成机制、中选规则

与履约要求、市场准入与供应保障。

基金监管司 基金安全、监督检查
药品销售合规、回款合规、反商业贿赂与不

正当交易、医保结算合规风险。

监管重点领域与典型案例、合规审查标准、

信用评价与失信惩戒影响。

规划财务和法规司 法规规划、制度支撑
政策公开与征求意见、信息披露与数据报送

要求、财务与统计口径的一致性。

政策制定流程与公众参与、数据报送规范、

信息化平台与数据共享安排。

医药服务管理司:

决定“能否进目录”

医药价格和招标采购司:

决定“以什么价格采购”

基金监管司:

决定“支付是否合规、是否可

持续”

对药企最相关的三类部门

规则制定

多司局协同研究，明确
总体原则与实施规则。

目录调整

基于临床价值、经济性与
基金承受能力进行准入。

支付管理

制定支付标准、报销政
策与限制支付规则。

招采执行

制定招采政策并组织实施，
明确价格与供应安排。

基金监管

监测基金运行与使用效
果及时纠偏与风险处置。
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2.4 国家定规则、地方做落地：三级医保治理结构

12资料来源：1.国家医疗保障局职能配置、内设机构和人员编制规定；摩熵咨询整理

➢ 国家医保局负责制定全国统一目录与支付规则，省级和统筹地区负责细化执行与结算管理。

➢ 对企业而言，“进国家目录”并不等于自动放量，地方挂网、协议管理与医院执行仍是关键落地环节。

国家发布
目录

省级发文
与挂网

统筹区支
付衔接

医院/药
店执行

患者真实
可及

省级医保部门
关键词:落实国家目录、地方实施细则、挂

网采购、监督实施

国家医保局
关键词:目录、支付标准、
谈判规则、统一编码

统筹地区医保部门
关键词:协议管理、费用审核、结算支付、用药行为管理

层级 核心职责 典型工作 对企业落地的影响

国家层面 制定国家统一规则 目录调整、支付原则、谈判准入 决定全国准入框架

省级层面 组织实施与监督 执行目录、挂网采购、双通道、地方细则 决定区域执行效率

统筹区层面 协议管理与结算 定点机构协议、费用审核、医保支付 决定真实报销与使用便利性

医保政策从顶层设计到患者可及的落地链条

规则制定 实施转换 结算管理 临床使用 可及性实现

省级挂网和双通道决定药品能

否迅速进入供应体系;

统筹区协议与支付管理影响处

方使用便利性;

地方执行差异会影响同一国谈

药的放量节奏。

为什么企业要重视地方落地？
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2.5 战略购买工具箱：五类工具如何协同影响药企

13资料来源：1. 2024年医疗保障事业发展统计快报；摩熵咨询整理

➢ 医保对医药市场的影响，不依赖单一工具，而是依靠目录、支付、采购、支付方式和监管的组合拳。

➢ 多工具协同意味着企业必须同时考虑准入证据、价格策略、医院使用与合规风险。

医保目录
决定是否纳
入支付范围

支付标准
决定医保意
愿支付多少

钱

集中带量采
购

通过量价挂钩
压缩价格水分

DRG/DIP支
付

通过病种付费约
束医院成本结构

基金监管
保障基金真
实、合规、
有效使用

医保政策从顶层设计到患者可及的落地链条

截至2024年底，按病种付费覆盖全国所有统

筹地区，按病种付费的医保基金支出占统筹

地区内住院医保基金支出超八成。

按病种付费政策覆盖及支出占比情况1(截至2024年底)

覆盖全国所有

统筹地区

80%

0%

50%

100%
支出占比超

80%

政策

工具

主要管理对

象

核心目标 企业关注重

点

代表性依据

医保目录 药品 可及性与准入
临床价值、

药经证据

《基本医疗保险用药管

理暂行办法》

支付标准 药品和服务 控费与支付边界 报价与预算影响 医保目录谈判规则

集采 仿制药、耗材 降价与保供
中标价格、

市场份额

《关于推动药品

集中带量采购工作常态

化制度化开展的意见》

DRG/DIP 医疗机构 控制不合理增长 进院后是否愿用 医保支付方式改革政策

基金监管 定点机构和基金 防范骗保与浪费
合规销售与

真实使用

《医疗保障基金使用监

督管理条例》

统一支付方+多工具协同，使医保具备了“既能准入，也能定价，还能约束使用”的战略购买能力。
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2.6 三类产品、三套支付逻辑：药品、耗材与设备不能混用口径

14资料来源：1.国务院办公厅关于推动药品集中带量采购工作常态化制度化开展的意见；2.基本医疗保险用药管理暂行办法；摩熵咨询整理

➢ 药品、医用耗材和医疗器械设备在医保体系中的管理对象、支付路径和统计口径并不相同。

➢ 其中，国家医保药品目录统计的是药品，不应将医疗器械直接纳入药品目录品种数进行合并口径分析。

药品

管理抓手

国家医保药品目录、谈判/竞价、支付限定

支付路径

目录准入---支付标准---医院/药店使用---报销

结算

常见政策工具

医保目录、国谈、集采、双通道

企业关注重点

是否进目录、谈判价格、适应症限定、地方落

地

医用耗材

管理抓手

集中带量采购、挂网、医保支付标准

支付路径

集采/挂网---医院采购---项目或耗材支付---医保

结算

常见政策工具

医保集采、省际联盟集采、价格治理

企业关注重点

中标价格、入院替代、用量保障、回款周期

医疗器械设备

管理抓手

医疗服务价格项目、检查治疗收费、部分相关

耗材支付

支付路径

医院采购或装机→形成检查/治疗服务能力→通

过医疗服务价格项目收费→按项目医保属性结

算

常见政策工具

医疗服务价格改革、项目立项指南

企业关注重点

项目收费标准、医院采购预算、设备装机与使

用率

类别 是否纳入

国家医保

药品目录

统计

主要支付依据

药品 是 国家医保药品目录

医用耗材 否 集采与支付标准

医疗器械设备 否 医疗服务项目价格

在医保研究中，“药品目录口径”与“耗材/器械支付口径”必须严格区分，否则容易导致统计和政策解读错误。
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15

3 从“进目录”到“管全程”：医保目录规则的七年重构

回答：医保目录规则如何变化 → 一款药如何进入医保 → 不同药品适合哪条准入路径 

→ 进入目录后如何被限定、续约或调出 → 基本医保与商保如何形成分层承接



3.1 医保目录结构演变：谈判药品扩容驱动目录持续优化

16资料来源：1.国家基本医疗保险、工伤保险和生育保险药品目录（2019-2025年）；摩熵咨询整理

➢ 医保目录结构变化的核心增量，主要来自协议期内谈判/竞价药品持续扩容;中药饮片整体保持稳定。

➢ 医保目录数量变化反映扩容节奏，价格降幅反映支付方谈判能力;两者共同构成医保准入的数量与价格双重管理逻辑。

425
(10%)

2024

1,446
(35%)

1,335
(32%)

892
(22%)

221
(6%)

1,279
(36%)

2025

1,316
(37%)

892
(25%)

48
(1%)

2019

1,264
(34%)

472
(11%)

1,315
(36%)

892
(24%)

2020

1,273
(34%)

1,312
(35%)

892
(24%) 275

(7%)

2021

1,293
(34%)

1,311
(34%)

892
(23%)
363
(9%)

2022

1,335
(34%)

1,323
(33%)

892
(22%)

430
(11%)

2023

1,398
(35%)

1,336
(33%)

3,535
3,692 3,752 3,859 3,980 4,051 4,145

892
(22%)

+3% p.a.

西药

中成药

中药饮片

协议期内谈判药品

医保目录结构变化1(2019-2025) 1. 医保目录整体规模持续稳步扩容，药品保障范围逐年拓宽

• 2019-2025 年，医保目录药品总数从 3535 个持续增长至 4145 个，7 年间保持逐年递增  态势，

整体药品保障覆盖的品种不断丰富，医保药品保障的广度持续提升。

2. 谈判药品是目录扩容的核心增量，创新药纳入节奏显著加快

• 协议期内谈判药品呈现高速增长态势：数量从 2019 年的 48 个（占比仅 1%）大幅增长至 2025 

年的 472 个（占比 11%），7 年数量增长近 9 倍，占比提升 10 个百分点，是推动医保目录扩容

的最核心动力，体现出创新药通过国家谈判快速纳入医保的政策趋势。

3. 传统品类结构分化，中成药、饮片占比持续回落

年份 西药 中成药 中药饮片 协议期内谈判药品 新增纳入 调出 谈判药品平均降幅

2018 — — — 17（抗癌药专项谈判） 17 — 56.70%

2019 1,279 1,316 892 48 148 150 60.70%

2020 1,264 1,315 892 221 119 29 50.64%

2021 1,273 1,312 892 275 74 11 61.71%

2022 1,293 1,311 892 363 111 3 60.10%

2023 1,335 1,323 892 430 126 1 61.70%

2024 1,398 1,336 892 425 91 43 63.00%

2025 1,446 1,335 892 472 114 29 官方未披露
2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024

56.70%
60.70%

50.64%

61.71% 60.10% 61.70% 63.00%

谈判药品协议期内进入医保前后价格变化(平均降幅)
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3.2 医保七年规则时间线：从专项谈判到动态调整与分层支付

17资料来源：1. 医保目录结构演变：谈判药品扩容驱动目录持续优化；2. 商业健康保险创新药品目录(2025年)；摩熵咨询整理

➢ 2018-2025年，医保目录管理从“专项谈判”逐步演进为“年度动态调整+分类准入+续约调出+商保承接”的综合体系。

➢ 真正重要的不只是每年新增多少药，而是准入方式、管理深度和支付边界在持续重构。

2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025

➢ 国家医保局组建;

➢ 17个抗癌药专项谈

判纳入医保，平均

降幅56.7%.

➢ 发布《2019年国家

医保药品目录调整

工作方案》;

➢ 完成国家医保局成

立后的首次系统性

目录调整;

➢ 97个谈判成功药品

(新增70、续约27)。

➢ 发布《基本医疗保

险用药管理暂行办

法》;

➢ 目录调整开始制度

化、规则化。

➢ 年度动态调整常

态化推进;

➢ 74种药品新增纳

入目录;

➢ 《医疗保障基金

使用监督管理条

例》实施。

➢ 首次引入非独家

药品竞价机制;

➢ 首次建立简易续

约规则;

➢ 111种药品新增

纳入目录。

➢ 价值导向进一步

强化;

➢ 126种药品新增

纳入目录;

➢ 目录动态调整机

制继续成熟。

➢ 91种药品新增纳

入目录;

➢ 进一步强调供应

保障、支付管理

与执行衔接。

➢ 114种药品新增

纳入目录;

➢ 发布《商业健康

保险创新药品目

录(2025年)》;

➢ 首批19种纳入商

保创新药目录，

其中1类新药9种。

➢ 统一支付方开始

形成，医保谈判

成为高价值药准

入的重要工具。

➢ 形成“常规准入+

谈判准入”初步

框架。

➢ 确立“保基本、临

床必需、安全有效、

价格合理”的管理

原则。

➢ 基金约束与支付真

实性要求强化。

➢ 准入方式由单一

谈判走向谈判+竞

价，目录管理从

一次性准入走向

续约管理。

➢ 临床价值、可

替代性、预算

影响等综合评

估更重要。

➢ 目录规则开始

更关注落地执

行与供应斑任。

➢ 基本医保与商保

开始形成分层承

接，高价值创新

药支付路径更清

晰。

政策节点

影响

阶段12018-2020:

制度起步与框架初建

统一支付方确立，管理原则明确，“常规+谈判”

框架形成。

规则演进的三大阶段

阶段2 2021-2023:

年度动态调整常态化与价值导向强化

年度动态调整机制成熟，准入方式多元化，价值

评估维度与管理深度显著提升。

阶段3 2024-2025:

供应保障、全生命周期管理与商保分层承接

规则更重执行与供应责任，基本医保与商保分层

街接，支付边界更清晰。
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3.3 三条演进主线：准入入口、管理深度与支付边界

18资料来源：1.基本医疗保险用药管理暂行办法；2.国家医保局历年医保目录相关政策解读；摩熵咨询整理

➢ 同一时间线下，不同维度的制度演进并不同步:准入方式先分化，管理工具随后深化，支付边界最终开始分层。

➢ 对药企而言，理解“规则如何变化”比单纯记住“哪一年新增多少药”更有战略价值

1

2

3

主线一：

准入入口

如何演进

主线二：

管理工具

如何深化

主线三：

支付边界

如何分层

2018
专项谈判起步

专项谈判：
解决高价值创新药
首次准入

2019
常规准入+谈判准入

常规+谈判：
形成双轨

2022
新增竞价准入

竞价：
非独家药引入价格
竞争

2025商保创新药目录
承接高价值创新药

商保目录：
超出基本医保边界药品，
获得第二支付通道

2018-2019
以新增纳入为主

2020
《暂行办法》确
立基本原则1

2021-2022
进一步关注落地可
及性与供应责任

2023-2024
更强调预算影响、
供应保障、执行衔接

2025
目录管理覆盖准入、续约、
调出与商保衔接

管理逻辑从“一次性准入”向“全生命周期管理”演进

2018-2020
基本医保主通道为主

2021-2022
在基金约束下强化价
值评估与支付限定

2024
进一步关注落地可及
性与供应责任

2025
基本医保目录+商保创新药
目录形成分层承接

➢ 在总时间线之外，再从“准入入口、管理工具、支付边界”三个角度看2018-2025年的规则变化

➢ 从多维角度看，医保目录规则演进的本质，是支付方在“保基本”约束下不断细化准入入口、管理工具和支付边界。
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3.4 一款药如何进入医保：申报、评审、测算、谈判与落地

19资料来源：1. 国家医保局历年《国家医保药品目录调整工作方案》；2.基本医疗保险用药管理暂行办法;摩熵咨询整理

➢ 目录调整不是单一谈判环节，而是从申报、形式审查到专家评审、测算谈判、公布落地的完整流程。

➢ 企业成败的关键，既取决于临床价值，也取决于材料准备、支付逻辑、药经证据与价格策略。

国家医保药品目录年度调整典型流程

1 2 3 4 5 6 7

准备与公告 企业申报 形式审查 专家评估 测算评估 谈判/竞价/协商 公布与落地

发布工作方
案、申报范
围、时间安
排

企业按要求
提交材料、
适应症、价
格和证据包

核查是否符
合申报条件、
资料是否完
整

临床价值、
创新
程度、可替
代性、
患者获益评
估

基金影响、
药物经济学、
预算影响测
算

形成支付标
准或准入结
果

目录发布、
省级执行、
医院药店落
地使用

每个环节的核心判断问题

环节 形式审查 专家审评 测算评估 谈判竞价 落地执行

核心问题 有没有资格申报？ 临床上有没有必要纳入？ 基金能否承受？ 以什么价格进入？ 进入目录后能否真正放量？

企业最需要准备的4类材料

1. 临床证据：疗效、安全性、患者获益

2. 比较价值：与现有治疗的差异化优势

3. 经济证据：成本效果、预算影响、可支付性

4. 商务与生命周期策略：首次报价、续约预期、适

应症拓展和竞争应对。
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3.5 四类准入路径：常规、谈判、竞价与商保协商

20资料来源：1.国家医保局历年《国家医保药品目录调整工作方案》；2. 商业健康保险创新药品目录(2025年)；摩熵咨询整理

➢ 医保目录准入已不是单一路径，不同品种会根据独家性、创新程度和支付属性进入不同轨道。

➢ 企业需要判断自己的品种更适合常规准入、谈判准入、竞价准入，还是在2025年后通过商保创新药目录获得先行承接。

四类准入路径对比

路径 适用对象 价格形成方式 支付结果 企业关注重点

常规准入
临床必需、价格相对成熟、

可常规管理药品
按目录管理规则纳入

进入基本医保常规支付范

围

目录证据、临床必要性、

可替代性

谈判准入
独家药、创新药、高价值

但价格较高药品
医保谈判形成支付标准

进入协议期内谈判药品部

分

报价策略、药经测算、

预算影响

竞价准入
非独家药、同类竞争较

充分药品
企业报价与竞价形成准入结果

进入协议期内竞价药品部

分

价格竞争力、市场

可替代性

商保协商/

商保创新药目录

临床价值大、患者获益

显著但超出基本医保

保障边界的创新药

由商保创新药目录

协商管理

进入商业保险优先承接范

围

支付创新、商保合作、

患者可及性设计

从药品属性看典型路径

1. 谈判准入：独家创新药+临床价值高+基

本医保可承受

2. 竞价准入：非独家+存在多家企业竞争+

价格形成机制成熟

3. 常规准入：临床价值明确+成熟品种+基

金支付稳定

4. 商保创新药目录：高创新价值 + 患者获

益显著 + 超出基本医保保障能力

准入路径分化的本质，是支付方在“保基本”约束下，对不同药品采用更细化的支付入口管理。
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3.6 进目录不等于全报销：支付限定决定真实患者范围

21资料来源：1.基本医疗保险用药管理暂行办法；摩熵咨询整理

➢ 医保目录中的备注与支付限定，是基金支付范围管理工具，而不是对药品法定说明书的替代。

➢ 药品即使进入目录，仍可能在适应症、患者人群、治疗线别或使用条件上受到支付限制。

医保支付限定的五类边界

适应症/疾病范
围限定

医保基金仅对

备注明确的疾病、

适应症或治疗场景

支付相关费用

患者适用范围限
定

部分药品仅限特定

患者群体，如特定

分型、特定检测结

果或特定年龄人群

临床使用条件限
定

支付范围可进一步

限定在符合诊断、

检查、既往治疗或

联合用药等条件下

使用。

支付标准与协议
期管理

协议期内谈判药品

部分规定支付标准

及协议有效期，构

成支付管理的重要

边界

备注支付范围管
理

目录备注用于界定

医保基金支付范围

不改变药品说明书

批准的法定适应症

对企业的直接影响

影响可报销患者基数

支付限定直接决定纳入医

保支付范围的患者规模，

影响潜在可报销人群数量

影响医保预算影响测
算与药物经济学论证

支付范围与标准是预算影

响测算和药物经济学评价

的关键前提条件

影响谈判后真实放量
空间与院端使用预期

支付限定与使用条件将直

接影响实际可使用患者规

模与医院端的使用意愿

积累与续约策略影响
适应症布局、上市后

证据

需围绕支付限定方向开展

证据生成，支撑适应症

拓展、续约谈判与价格稳

定
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3.7 协议期、支付标准与续约机制:目录管理开始覆盖上市后全周期

22资料来源：1.国家医保局《国家医保药品目录调整工作方案(2022年及以后)》；摩熵咨询整理

➢ 协议期内谈判药品并非一次谈完即固定不变，后续还要接受销售、预算影响、适应症变化和竞争格局变化的持续管理。

➢ 续约机制的引入，使医保目录管理从“一次性准入”走向“全生命周期管理”

协议期内药品典型管理路径

首次谈判
/竞价纳
入

形成支付
标准与协
议期

协议期内
使用与基
金监测

到期续约:
简易续约
或重新谈
判

续约后转常
规管理/继续
协议管理/退
出目录

医保为什么要持续管理协议期药品?

首次谈判/竞价
纳入

适应支付范围、
适应症及使用条
件变化

应对竞争格局、
同通用名上市或
价格变化

推动支付标准动
态校准与基金支
付公平性

续约方式对比(依据官方规则提炼)

方式 官方适用情况 管理特征 对企业启示

简易续约
协议到期、支付范围基本不变，且符合简易续约规则

的药品。
程序相对简化

更强调销售与基金影响的

稳定性

重新谈判
协议到期后，支付范围、基金影响或价格条件变化较

大，或不符合简易续约条件的药品。

需重新进入谈判

流程

企业需重新准备证据与

报价策略

转常规管理
协议期内谈判药品经过持续管理后，支付标准和管理

条件趋于稳定，按规则可转入常规目录管理。

从协议期药品转

入常规目录管理

有利于准入稳定但不意味

着放量自动实现

调出目录/不

再续约

未申请续约、续约未成功，或不再符合目录管理要求

的药品。
直接调出

企业需提前布局续约策略

和证据准备，避免支付资

格中断。

续约机制的核心，不是单纯降价，而是在基金可持续框架下，持续校准药品价值、支付标准与预算影响。
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3.8 调出机制与全生命周期管理：医保目录不是只进不出

23资料来源：1.基本医疗保险用药管理暂行办法；2.国家医保局历年《国家医保药品目录调整工作方案》；摩熵咨询整理

➢ 动态调整不仅包括新增纳入，也包括续约、转常规和调出，目录已形成有进有出的闭环管理。

➢ 对企业而言，进目录只是起点，后续供应、合规、真实使用与支付表现都会影响目录地位。

协议期内药品典型管理路径

申报
准入

谈判/
竞价

协议期
管理

续约
评估

转常规/
调出

再进入下
一轮动态
调整

从扩容逻辑到优化逻辑

过去关注点 当前关注点

• 是否把更多新药纳入

• 一次性准入

• 以价格谈判为主

• 是否以合理方式纳入并持续管理

• 准入后持续监测、续约、调出

• 价格+预算影响+使用表现并重

VS

可能触发调出或不再续约的主要情形

药品被撤销、注销或不再符
合基本安全有效要求

长期无法保障供应或未按规
则履行相关责任

协议期管理中不再适合继续
保留原路径

目录动态调整中经评估转出
或不再续约

临床价值、可替代性或支付
必要性明显变化

同类治疗格局变化后，原有
支付必要性下降

动态调出机制的意义，在于让目录从“静态清单”转变为“持续优化的支付工具”
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3.9 基本医保之外：商保创新药目录的定位与边界

24资料来源：1.商业健康保险创新药品目录(2025年)；2. 2025年医疗保障事业发展统计快报；摩熵咨询整理

➢ 商保创新药目录的制度意义，在于为“临床价值高、患者获益显著、但超出基本医保保基本边界”的创新药建立支付承接机制。

➢ 这标志着中国创新药支付路径开始从“单一基本医保主通道”走向“基本医保+商保目录”的分层体系。

➢ 首批目录的代表性覆盖方向：罕见病、肿瘤创新疗法、CAR-T等高价值治疗、临床获益显著但价格高的创新药。

首版商保创新药目录(2025年)核心结果

首批纳入药品 19种

其中1类新药 9种

发布时间 2025年

定位 超出基本医保保障边界的高价值创新药

作用 为商业健康保险优先承接提供目录化基础

基本医保目录vs 商保创新药目录

维度 基本医保目录 商保创新药目录

支付定位 保基本、广覆盖 补充承接高价值创新药

主要对象 临床必需、价格可承受药品 临床价值大但超出基本医保边界药品

支付逻辑 基金可持续优先 商业保险补充支付

制度作用 主支付入口 补充支付入口与创新承接

序号 药品分类 药品名称 商品名 适应症 上市许可持有人 有效期

1 消化道和代谢

方面的药物

注射用维拉苷酶β 戈芮宁 12岁及以上Ⅰ型、Ⅲ型戈谢病长期酶替代治疗 北海康成（上海）生物科技有限公司

2026.01.01–

2027.12.31

2 盐酸沙丙蝶呤片 海普益 BH4缺乏症导致的高苯丙氨酸血症 山东新时代药业有限公司

3 注射用替度格鲁肽 瑞唯抒 短肠综合征成人及1岁以上儿童患者 Takeda Pharmaceuticals

4

抗肿瘤药及免

疫调节剂

注射用泽尼达妥单抗 百赫安 HER2高表达不可切除局晚期或转移性胆道癌 百济神州（苏州）生物科技有限公司

5 埃纳妥单抗注射液 易瑞欧 复发或难治性多发性骨髓瘤 Pfizer Inc.

6 达妥昔单抗β注射液 凯泽百 高危、复发性或难治性神经母细胞瘤 Recordati Netherlands B.V.

7 那西妥单抗注射液 达佑泽 复发性或难治性高危神经母细胞瘤 Y-mAbs Therapeutics, Inc.

8 塔奎妥单抗注射液 拓立珂 复发或难治性多发性骨髓瘤 Janssen-Cilag International NV

9 伊匹木单抗注射液 逸沃
恶性胸膜间皮瘤、MSI-H/dMMR结直肠癌、肝

细胞癌
Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG

10 阿基仑赛注射液 奕凯达 复发或难治性大B细胞淋巴瘤 复星凯瑞（上海）生物科技有限公司

11 纳基奥仑赛注射液 源瑞达 成人复发或难治性B细胞急性淋巴细胞白血病 合源生物科技股份有限公司

12 瑞基奥仑赛注射液 倍诺达
复发或难治性大B细胞淋巴瘤、滤泡性淋巴瘤、

套细胞淋巴瘤
上海药明巨诺生物科技有限公司

13 伊基奥仑赛注射液 福可苏 复发或难治性多发性骨髓瘤 南京驯鹿生物医药有限公司

14 泽沃基奥仑赛注射液 赛恺泽 复发或难治性多发性骨髓瘤 恺兴生命科技（上海）有限公司

15 甲苯磺酰胺注射液 普罗仙安 中央型非小细胞肺癌重度气道阻塞症状缓解 天津红日健达康医药科技有限公司

16 氢溴酸他泽司他片 达唯珂 EZH2突变阳性复发或难治性滤泡性淋巴瘤 Epizyme, Inc.

17 注射用芦比替定 赞必佳 含铂化疗后进展的转移性小细胞肺癌 PharmaMar AG

18
神经系统药物

多奈单抗注射液 记能达 阿尔茨海默病相关轻度认知障碍和轻度痴呆 Eli Lilly and Company

19 仑卡奈单抗注射液 乐意保 阿尔茨海默病相关轻度认知障碍和轻度痴呆 Eisai Inc.

注：商保创新药目录为商业健康保险产品设计和支付承接提供参考基础，但进入目录并不等同于所有商保产品自动纳入保障或形成确定赔付。

商业健康保险创新药品目录1(2025年)

第一章 | 角色跃迁 第二章 | 统一治理 第三章 | 规则重构 第四章 | 产业重塑



25

4
从“目录扩容”到“竞争重构”：医保结果如何重塑
医药产业

回答：目录增量从哪里来 → 哪些药品更容易纳入或被调出 → 增量集中于哪些疾病和创

新方向 → 国谈药如何从进入目录走向真实使用 → 企业应如何调整定价、研发、准入与

商业化策略。



4.1 目录结构总览：常规药品、协议期药品与中药饮片

26资料来源：1. 国家基本医疗保险、工伤保险和生育保险药品目录(2019-2025年)；摩熵咨询整理

➢ 2019一2025年医保目录总品种数从2643种增长至3253种，净增610种，年均复合增速约3.5%。

➢ 目录总量扩容并非简单线性增长，而是与年度动态调整、谈判纳入、续约转常规和调出机制同步推进。

➢ 2019一2025年，协议期内谈判/竞价药品由48种增至472种，净增424种，是目录结构变化最显著的部分。同期西药由1279种增至1446种，中成

药由1316种增至1335种，中药饮片稳定为892种，说明创新增量主要集中于谈判路径。

2019-2025年医保目录总品种数变化趋势

2019 2025

2,643 3,253

3.5% p.a.

CAGR(19-25):3.5%

1,279 1,264 1,273 1,293 1,335 1,398 1,446
1,316 1,315 1,312 1,311 1,323 1,336 1,335

892 892 892 892 892 892 892

221 275 363 430 425

2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025

48
(1.4%)

472
(11.4%)

西药 中成药 中药饮片 协议期内谈判药品

2019一2025年各类别品种数量变化DRG-DIP 1(单位:种)

2019-2025年医保目录总品种数变化趋势

项目 2019 2025 变化值

西药 1279 1446 +167

中成药 1316 1335 +19

中药饮片 892 892 0

协议期内谈判/
竞价药品

48 472 +424

➢ 协议期内谈判/竞价药品占目录总品种数比重由2019年的1.4%升至2025年的11.4%。

➢ 西药增量反映创新药与现代治疗方案持续进入，中成药整体保持稳定，显示目录扩容并

未显著依赖中成药大规模增加。

➢ 结果层面可见:真正改变目录结构的，不是传统目录平移，而是谈判准入制度对高价值药

品的持续导入。

注：不含中药饮片的目录药品数；
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4.2 动态调整结果:新增纳入、调出与协议期管理并行推进

27资料来源：1.国家医保局历年目录调整结果官方公告(2019一2025)；摩熵咨询管理

➢ 年度目录调整不再只关注新增纳入，调出和协议期管理已经成为结果端的重要组成部分。

➢ 协议期内谈判药品数量持续上升，说明新增纳入与续约管理共同推动目录结果变化。

148
119

74
111 126

91
114

150

29 11 3 1
43 29

221
275

363
430 425

472

0

100

200

300

400

500

0

100

200

300

2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025

48

协议期内谈判药品数量 新增纳入 调出

2019一2025年医保目录调整结果变化趋势

序号 药品名称 类别 主要治疗领域 预计调出原因
1 贝那鲁肽注射液 协议期谈判药 糖尿病/GLP-1相关治疗 协议期结束后续约评价

2 达诺瑞韦钠片 协议期谈判药 丙肝治疗 治疗方案迭代，替代增强

3 盐酸拉维达韦片 协议期谈判药 丙肝治疗 同类DAA方案竞争

4 阿利西尤单抗注射液 协议期谈判药 高胆固醇血症
同类降脂药竞争，支付价值
重新评估

5 度维利塞胶囊 协议期谈判药 血液肿瘤 协议续约评价

6 八氟丙烷脂质微球注射液协议期谈判药 超声造影剂 临床需求和支付价值评估

7 甘露特钠胶囊 协议期谈判药 阿尔茨海默病 临床价值评价变化

8 林普利塞片 协议期谈判药 淋巴瘤 协议期管理评价

9 蒿甲醚胶丸 常规西药 抗疟 临床需求下降

10 磺胺多辛片 常规西药 抗感染 替代方案增加

11 复方氯解磷定注射液 常规西药 有机磷中毒 临床使用有限

12
高三尖杉酯碱氯化钠注射
液

常规西药 白血病 治疗方案变化

13 重组人干扰素α2a 常规西药 抗病毒/肿瘤辅助 替代药增加

14 重组人干扰素α2b 常规西药 抗病毒/肿瘤辅助 替代药增加

15 复方罗布麻片 常规西药 高血压 老药替代

16 卡比多巴片 常规西药 帕金森病 临床使用减少

17 维生素K4片 常规西药 维生素缺乏 替代方案丰富

18 米力农氯化钠注射液 常规西药 心衰 同类竞争

19 米力农葡萄糖注射液 常规西药 心衰 同类竞争

20 复方甘油溶液 常规西药 辅助治疗 临床价值有限

21 乳酸米力农葡萄糖注射液常规西药 心衰 同类竞争

22 磷酸哌喹片 常规西药 抗疟 临床需求下降

23 昔萘酸沙美特罗气雾剂 常规西药 哮喘/COPD 吸入治疗方案更新

24 十香返生丸 中成药 心脑血管相关 临床价值重新评价

25 小儿百寿丸 中成药 儿科用药 临床需求下降

26 虚寒胃痛胶囊 中成药 胃病 同类竞争

27 狼疮丸 中成药 免疫相关疾病 临床应用有限

28 紫地宁血散 中成药 止血相关 替代方案增加

29 斑秃丸 中成药 脱发 临床价值重新评价

2025年医保药品目录调出药品名单1

类别 数量 占比 主要特点

协议期内谈判药 8 27.60% 协议到期后续约评价未通过

常规目录西药 15 51.70% 老品种、替代性增强、供应下降

常规目录中成药 6 20.70% 临床价值重新评价

29个调出品种分类统计

注：国家医保局未逐品种公开完整调出原因。表中判断由摩熵咨询结合协议期状态、临床使用、供应情况及治疗格局综合分析，不代表官方结论。
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4.3 医保新增准入逻辑：临床价值与基金可承受性共同决定扩容节奏

28资料来源：1. 2018年国家医保抗癌药专项谈判结果官方公告；2. 国家医保局历年目录调整与谈判结果官方公告(2019-2024)；3. 2025年目录调整结果官方发布信息;摩熵咨询整理

➢ 2018一2025年新增纳入数量总体呈波动扩容:2019年、2023年与2025年分别达到148种、126种和114种，显示目录调整已由一次性扩容转向常态化动态优化。

➢ 新增纳入并非单纯追求数量增长，其底层逻辑是:临床价值高、患者获益明确、价格谈判后基金可承受，并优先覆盖重大疾病、罕见病、慢病和儿童用药等重点保

障领域。
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119

进入医保后平均降幅 新增纳入

年度新增纳入与进入医保前后平均降幅变化

2018年为
抗癌药专
项谈判

A. 临床必需性：重点支持临床急需、患者获益明确、可改善重大疾病治疗可及性的药品。

B. 创新性与治疗价值：优先纳入创新程度高、机制明确、能够填补治疗空白或改善现有
治疗结局的品种

C. 保障重点人群与疾病领域：重点涉及肿瘤、罕见病、慢病、儿童用药及部分感染性疾
病等领域，体现保障结构优化。

D. 基金可承受与价格合理：新增纳入通常建立在谈判或价格优化基础上，兼顾患者可及
性与医保基金可持续性。

新增纳入的核心原因

年度新增纳入特征总结

年份 新增纳入（种） 特征概述

2018 17 抗癌药专项谈判，聚焦临床急需肿瘤药，提高重疾保障可及性

2019 148 国家医保局成立后首次系统扩容，谈判、续约与常规准入并行

2020 119 动态调整延续，继续支持重大疾病与创新药进入目录

2021 74 扩容节奏趋稳，更强调临床价值与基金平衡

2022 111 引入竞价、简易续约等规则，目录扩容与支付精细化并行

2023 126 价值导向强化，新增药品结构继续向创新和临床急需倾斜

2024 91 有进有出特征明显，目录扩容与存量优化同步推进

2025 114 基本医保目录扩容与商保创新药目录并行，支付分层更加清晰

谈判降幅整体高位运行，显示医保支付方对创新药准入采取“以价换量、以价换可及性”

的治理逻辑。

价格降幅并未简单随年份下降，说明结果取决于品种结构、临床价值与基金测算，而非

单一压价趋势。

对企业而言，目录结果不仅是能否进入医保，还包括进入医保时能保留多少价格空间。

结果解读

1

2

3

官方未披露

第一章 | 角色跃迁 第二章 | 统一治理 第三章 | 规则重构 第四章 | 产业重塑



4.4 重点疾病领域与创新药结构变化:目录增量更集中于高价值治疗方向

29资料来源：1.国家基本医疗保险、生育保险和工伤保险药品目录(2025年)；摩熵咨询整理

➢ 目录增量并非平均分布，而是更集中于肿瘤、罕见病、代谢/慢病高值治疗、神经系统和临床急需方向。

➢ 从结构上看，国家医保目录负责“主支付入口”，高价值但超出基本医保边界的创新药开始由商保创新药目录承接。

领域 结果特征 支付逻辑 代表性方向 趋势判断

肿瘤 仍是谈判纳入重点领域 以重大疾病高值治疗为主 靶向、免疫、ADC / 双抗等 仍将保持重点

罕见病 支付压力大但政策关注度高 强调患者获益和可及性 酶替代、儿童罕见病药等 更多品种进入分层支付讨论

慢病与代谢 大人群疾病负担重 强调基金效率和长期管理 糖尿病、代谢、心血管等 更重成本效果与预算影响

神经系统 创新支付讨论逐步增多 强调临床价值和可替代性 阿尔茨海默病、精神神经等 纳入节奏稳步提升

儿童 / 临床急需 补短板属性明显 突出临床必需性
儿童用药、急抢救和临床急

需药
体现目录保障功能

重点领域结果观察 2025年商保创新药目录结果

首批纳入：19种

其中1类新药：9种

主要承接：

高价值创新药

制度意义：

基本医保之外的
第二支付通道

1 结果层面说明：

医保目录扩容正从“普遍扩容”转向“围

绕重大疾病和高临床价值的结构优化”

2 创新药结构上：

基本医保目录与商保创新药目录开始形成

分层承接。

3 企业做产品布局时：

需要同步考虑疾病负担、临床价值、基金

承受能力和支付分层路径。
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4.5 从“进入目录”到“进入医院”:国谈药落地决定真实可及性

30资料来源：1. 关于建立完蕾国家医保谈判药品“双通道”管理机制的指导意见；2. 关于适应国家医保谈判常态化持续做好谈判药品落地工作的通知；3. 国家医保局关于DRG0P支付方式改革相关政策文件；摩熵咨询

➢ 目录结果不等于真实使用结果，创新药能否进医院、进处方、进支付路径，决定了医保准入的最终效果。

➢ 国谈药落地是一个多环节链条，任何一个环节受阻，都会影响患者可及性与企业放量速度。

患者真实获得路径

1

国家目录公布

形成全国准
入资格

2

省级落地执行

明确报销和
管理细则

3

医院药事会/院
内目录

决定能否进
入院内目录

4

采购进院与供
应保障

影响实际可
开具性

5

医生处方与患
者获得

影响临床真
实使用

6

医保结算/双通
道/单独支付

影响患者支
付体验与依
从性

最常见的5类落地障碍

➢ 省级发文与执行节奏不

一致

➢ 医院药事会召开不及时

➢ DRG/DIP下医院预算顾

虑仍在

➢ 双通道、单独支付等配

套不足

➢ 采购、配送与供应保障

能力不足

国谈药落地链条

进入医保
目录

地方政策
承接

医院/药
店可获得

患者实际报销与
持续用药

➢ 对企业而言，国谈成功只是“拿到入场券”，真正的商业化成败还取决于落地能

力、进院能力和支付衔接能力。

➢ 国家统一准入并不天然等于全国同质化落地，地方执行差异决定国谈药放量节奏。

➢ 市场准入团队与商业团队必须协同，才能缩短医保准入到销售放量的时间差。

对企业的启示：
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4.6 对企业的影响:医保目录结果正在重构定价、研发、准入与商业化逻辑

31资料来源：1.国家医保局关于谈判药品落地、双通道和支付方式改革相关政策文件；摩熵咨询整理。

➢ 医保目录结果不仅影响单个产品能否报销，更影响企业中国定价、适应症开发、证据准备和上市后经营体系。

➢ 基本医保目录与商保创新药目录的分层承接，要求企业建立更完整的支付路径设计能力。

对企业的四大直接影响

A 定价策略:

• 首发价格需预留未来谈

判空间

• 进入医保后的价格重塑

将影响全渠道价格体系

• 续约预期必须前置考虑

B 研发与适应症
策略:

• 适应症顺序要考虑支付

边界

• 真实世界证据和药物经

济学证据重要性上升

• 临床价值与可替代性直

接影响目录结果

C 市场准入策略:

• 准入路径不再只有基本

医保一条路

• 需要同步评估商保承接、

双通道和地方支付支持

• 目录内支付限定设计会

影响放量空间

D 商业化与上市
后管理:

• 进院、双通道、供应保

障成为关键

• 续约、调出和落地执行

需长期管理

• 医学、市场准入和销售

必须更强协同

企业能力要求升级

过去

• 重点关注“是否进医保”

• 以临床证据为主

• 谈判是终点

• 全国统一策略

现在

• 重点关注“进入后如何长期留在目录并放量”

• 临床+药经+预算影响+落地能力并重

• 谈判成功只是商业化起点

• 全国准入+区域落地双层策略

• 医保目录结果变化的本质，

是支付方在“保基本”约束

下，不断提升准入效率、支

付精细化程度和创新承接能

力。

• 对企业而言，未来胜出的关

键不是单一产品谈判技巧，

而是“产品价值+支付路径+

落地执行+长期管理”的系统

能力。

小结
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