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工 作 亮 点 

1.【Science Café 分享 | 第53期：创新药如何定价？】  

4月20日，上海市药物研发协同创新中心与上海海聚英才

发展促进会共同举办第53期 science cafe 活动。本期

Science Cafe 活动特别邀请了上海创奇健康发展研究院名

誉院长、复旦大学公共卫生学院卫生经济学教授胡善联，

与大家共同分享我国创新药定价及创新药补偿支付方式的

探索与思考。  

随着创新药快速发展，生物药获批上市数量逐渐增加，创

新药更多的纳入到医保药品名单行列，创新药的定价问题

成为了医保药品谈判的焦点。近年，创新药的医保谈判卓

有成效，2018年至2023年，医保谈判价格平均降幅60%左

右，形式审查通过率平均为60%，通过形式审查进入谈判

的比率平均45%左右，其中谈判成功比率为65%，2023年成

功率达84.6%。但创新药的医保谈判面临着巨大挑战，创

新药因研发成本高、风险大、周期长等原因，价格居高，

难纳入医保谈判。  

一般药品定价遵循三种原则：成本加成定价原则、价值定

价原则和风险定价原则。我国创新药一般遵循价值定价原

则和风险定价原则。 

根据我国医保谈判累积的经验，我国创新药定价主要从以

下几方面进行考量：第一是参考国际定价，针对已上市创

新药，谈判价格参考国际定价，以经济发展水平相当的国

家定价做参照，一般价格低于国际最低价格；第二是参考

年治疗费用，按照说明书的药物治疗剂量，估算年治疗费

用，一般超过50万年治疗费用的创新药不被考虑进入医保

谈判；第三是增量成本效果比（ICER），可接受的范围一

般在人均GDP<ICER<3倍人均GDP；第四是相对效果评价，

与同类相比，创新药的疗效如何；第五是创新性和国内创

新程度，一般参考创新药获批上市的注册分类；第六是能

否满足临床需求，是否解决了一线或二、三线治疗临床患

者需求；第七是社会舆论和政策的考量，如罕见病用药需

要考虑社会舆论…… 
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2.【中心发布2024年3月NMPA新药审批汇总】 

2024年3月份，国家药品监督管理总局（NMPA）共批准了8个

新药（含创新药2个、改良型新药5个和古代经典名方中药复

方制剂1个），其中化药3个，生物药3个，中药2个。涉及三

个罕见病用药：佩索利单抗注射液（皮下注射）、阿那白滞

素注射液和醋酸兰瑞肽缓释注射液，分别用于泛发性脓包型

银屑病、斯蒂尔病和肢端肥大症。 

值得关注的是，本月NMPA批准了全球首个针对NRAS突变晚期

黑色素瘤适应症的MEK抑制剂妥拉美替尼；批准了首个全球

多中心同步研发并率先在华获批的改良新药。 

首次获批的创新药中，国产创新药获批2个，分别为化药妥

拉美替尼胶囊和中药秦威颗粒……   

 

 

3.【中心发布2024年3月药品政策法规】 

2024年3月份，国务院办公厅、国家卫生健康委员会、药品

监督管理局（NMPA）、医疗保障局和药品审评中心（CDE）

等部门公开了12件药品相关政策法规文件，其中指导原则2

件。 

另外，ICH《Q3C（R9）：杂质：残留溶剂的指导原则》和《

血液制品生产检验电子化记录技术指南（征求意见稿）》也

在征求意见中……  

4.【中心举办首期“创新引领·创业对接”系列主题活动】 

为了加快形成生物医药领域新质生产力，全面深入实施创新

驱动发展战略，促进“产学研”协同创新，上海市药物研发

协同创新中心联合长三角生物医药协同创新联盟与复旦－交

大－海军医－华理四校药学联盟共同策划“创新引领·创业

对接”系列主题活动，推动高校创新创业项目需求与资源精

准对接。 

首期活动于4月19日在复旦大学药学院顺利举行，ATLATL创

新中心创始人、CEO朱鹏程博士分享题为《制度化创新模式

，加速新药开发》的报告，介绍了ATLATL创新中心的商业模

式和跨国药企的合作计划，为项目匹配产业界资源，以帮助

科学家实现科技成果高效转化。 

 


