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摘 要 目的 分析法国创新医药产品附加清单制度的实施经验，为我国支持医疗机构使用创新医药产品提供借鉴。方法 以法

国为研究案例，运用政策分析法，系统性研究疾病诊断相关分组（DRG）付费下法国建立附加清单制度对创新医药产品进行补偿支

付的做法，包括建立背景、遴选程序与实施效果，对我国创新医药产品的医保支付方法给出建议。结果与结论 法国附加清单制度

对临床疗效显著但治疗费用高昂的创新医药产品建立了一套涵盖申报、审评、支付、调整4个阶段的补偿支付体系，有效减轻了医

疗机构用药负担，促进了医疗机构使用创新医药产品，激励了医药行业的创新动力，但同时也给医保基金带来了支付压力。随着

我国 DRG/按病种分值付费改革的迅速铺展，部分地区也在积极探索对创新医药产品建立补偿支付机制，但仍存在不完善之处。

对此，可参照法国附加清单制度的实施经验，从设立遴选标准、选择补偿模式、做好动态调整三方面出发，针对创新医药产品建立

一套行之有效的补偿支付体系。
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ABSTRACT OBJECTIVE To analyze the implementation experience of France’s additional list system for innovative medical 

products， and to provide reference for China to support medical institutions to use innovative medical products. METHODS Taking 

France as a case study， using policy analysis method， this paper systematically studied the practice of establishing additional list 

system to compensate for innovative medical products in France under diagnosis-related group （DRG） payment， including the 

establishment background， selection procedure and implementation effect. The suggestions were provided on the medical insurance 

payment methods for innovative medical products in China. RESULTS & CONCLUSIONS The additional list system established a 

compensation and payment system for innovative medical products with significant clinical efficacy but high treatment cost， 

covering four stages： application， evaluation， payment and adjustment， which effectively reduced the drug burden on medical 

institutions， promoted the use of innovative pharmaceutical products by medical institutions， and stimulated the innovation drive of 

the pharmaceutical industry， but at the same time brought payment pressure to the medical insurance fund. With the rapid spread of 

our DRG/diagnosis-intervention packet payment reform of China， some regions have also explored the establishment of a 

compensation and payment mechanism for innovative medical products， but there are still imperfections. We can refer to the 

implementation experience of the French additional list system and establish an effective compensation and payment system for 

innovative medical products starting from the establishment of selection criteria， the selection of compensation mode and the 

implementation of dynamic adjustment.
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为规范医疗服务行为、提高医保基金使用效率，国

家医保局于2019年发布了《国家医疗保障疾病诊断相关

分组（CHS-DRG）分组与付费技术规范》，开始推进疾病

诊断相关分组（diagnosis-related group，DRG）付费改革
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发《DRG/DIP 支付方式改革三年行动计划》，明确在全国

推 广 DRG 与 按 病 种 分 值 付 费（diagnosis-intervention 

packet，DIP）改革，实现统筹地区、医疗机构、病种分组、

医保基金的全面覆盖[1]。然而，DRG/DIP 付费的实施，可

能会在一定程度上限制创新医药产品的临床推广应用

——DRG/DIP 付费标准一般需要根据近 3年的病例历

史费用进行测算[2]，而创新医药产品由于上市时间较短、

治疗费用较高、累计使用病例数量较少，导致付费标准

难以反映其治疗费用；同时，受 DRG/DIP 付费“结余留

用，超额分担”机制的影响，医疗机构为控制医疗成本，

将自发减少此类创新医药产品的使用，这进一步导致了

其难以在临床推广应用。长此以往，病例数据难以有效

收集，付费标准难以及时随之调整，最终造成创新医药

产品的治疗费用高于付费标准，医疗机构不愿意使用，

陷入“恶性循环”。

法国也是实施 DRG 付费的国家，法国将其命名为

“groupe homogène de malades”（GHM）。为破除上述“恶

性循环”，法国在实施 GHM 的同时，建立了附加清单制

度（liste en sus），将临床疗效显著且治疗费用高于现有

DRG 病组付费标准的创新医药产品纳入附加清单，医保

部门与医疗机构支付时，此类产品将不再纳入 GHM 打

包支付，而是单独制定报销价格支付。截至 2023年，该

清单共纳入了158个药品[3]。此举不仅可以满足医疗机

构疾病防治需要，有效带动医疗机构使用创新医药产品

的积极性，还有利于及时推广使用创新医药产品，同时

也促进了医保基金的合理使用。基于此，本研究运用政

策分析法，通过系统分析法国 GHM 附加清单制度的实

施经验，为我国 DRG/DIP 付费改革下创新医药产品的医

保支付政策提供借鉴。

1　法国GHM附加清单制度建立背景
1986年，法国引入美国 DRG 分组方案，并进行了本

土化改造，于1992年在全国发布首版 DRG 分组方案，即

GHM。GHM 的分组综合考虑了疾病诊断、手术操作、住

院天数、年龄、疾病严重程度等因素，现行版本为2022年

3月1日修订的 V2022版本[4]，共包含28个主要诊断大类

（medical diagnostic classification，MDC），2 363 个 GHM

病组。2004－2005年，法国开始将 GHM 用于医保支付，

涵盖了所有类型医疗机构的住院医疗服务；至 2008年，

GHM 付费已覆盖法国所有公立医院和私立非营利医院

的住院医疗结算[5]。

在 GHM 付费制度推行过程中，法国政府发现，部分

创新医药产品价格高昂，其治疗费用高于相应 GHM 病

组付费标准，导致医疗机构应用此类产品治疗时存在亏

损，不愿意继续使用，最终造成患者难以在医疗机构获

得创新医药产品[6]。为鼓励医疗机构使用创新医药产

品，法国于 2003年颁布“第 2003-1199号法律”，修订了

其《社会保障法》。其中，第 L162-22-7条明确规定法国

要建立附加清单制度，用于治疗费用高昂、临床疗效显

著且以住院使用为主的创新药品和创新医疗器械，并将

纳入附加清单的创新医药产品按单独制定的报销价格

支付，不再纳入 GHM 打包支付，以保证使用创新医药产

品的医疗机构获得充分补偿[7]。

2　法国附加清单遴选流程
创新医药产品纳入附加清单需要经过一套单独的

遴选程序，该程序可归纳为“申报-审评-支付-调整”4个

环节，由法国卫生部（Haute Autorité de Santé，HAS）下属

的卫生保健总局（Direction Générale de l’Offre de Soins，

DGOS）负责遴选及审评工作，整个遴选过程不超过180 

d[8]。具体流程见图1。

2.1　申报环节

附加清单的遴选采用申报制，由创新医药产品的生

产企业通过电子邮件或邮寄的形式向 DGOS 提出申请，

并提供申请材料来证明申报产品符合附加清单的遴选

标准。

为提高遴选科学性与客观性，法国于 2016年颁布

“第2016-249号法律”，正式确定并统一创新医药产品的

遴选标准，后于 2021年 12月进行了修订[9]。具体而言，

创新药品和创新医疗器械纳入附加清单的遴选标准基

本相同，均可归纳为“医保报销、住院使用、疗效显著、费

用超标”4个标准。具体内容如下：

（1）申请产品应满足医保报销标准。申请纳入附加

清单的创新医药产品应已纳入法国医保报销范畴，即创

新药品和创新医疗器械应已通过法国 HAS 医保准入审

评且获得了相应报销资格。

（2）申 请 产 品 应 主 要 用 于 住 院 治 疗 使 用。由 于

GHM 付费主要针对法国住院患者的医疗服务，因此该

制度要求创新医药产品应为主要在住院医疗服务中使

用的药品或医疗器械。值得一提的是，法国对于创新医
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图1　法国附加清单遴选程序
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疗器械的使用频率还追加了限制，即使用创新医疗器械

的病例数在所有同 GHM 病组病例数的占比应低于

80%；若超过80%，则表明该创新医疗器械临床覆盖率较

高，不应纳入附加清单，而应直接纳入相应 GHM 病组支

付，并可以根据该产品价格，调整该病组付费标准，或是

单独为该产品新建一个 GHM 病组。

（3）申请产品应有显著疗效，即创新医药产品应具

有较好的临床获益，且相较于同治疗领域其他产品，临

床疗效更优。法国主要基于创新医药产品在医保准入

审评中的临床获益评价等级来衡量产品疗效，包括临床

效益水平[创新药品和医疗器械分别为 service médical 

rendu（SMR）、service attendu（SA）]与临床效益改善程度

[创新药品和医疗器械分别为 l’amélioration du service 

médical rendu（ASMR）、d’amélioration du service attendu

（ASA）]2个指标。以创新药品为例，SMR 是评估药品临

床收益的标准之一，分为重要、中等、较弱、无附加效益4

个等级。较高的 SMR 等级意味着该药物具有良好的获

益风险比，并且有可能解决某项公共卫生问题（例如严

重或常见疾病）。ASMR 是法国 HAS 下设的透明委员会

（Transparent Committee，TC）用来衡量一种新药对改善

实际医疗服务效果的评估方法，分为Ⅰ～Ⅴ级，分别代

表其临床疗效改善程度重大、重要、适当、较小、无明显

改善5个级别。当创新药品的 SMR 评级为重要或中等，

ASMR 评级与同类药品相比更高时，才有申请附加清单

的资格。除此之外，以下2种情况也可经 HAS 审核评估

后纳入：一是药品评估结果为 ASMR Ⅳ级，但其治疗的

疾病没有其他替代治疗药物，经 HAS 认定其具有公共健

康效益；二是当创新药品的参照药品已在附加清单中

时，评估为 ASMR Ⅳ或Ⅴ级的创新药品也可纳入[10]。创

新医疗器械的相关标准与药品类似[11]，本文不再详述。

（4）申 请 产 品 的 病 例 治 疗 费 用 一 般 应 超 过 相 应

GHM 病组付费标准的 30%，反映出创新药品或医疗器

械确实因难以通过 GHM 付费得到有效补偿而申请纳入

附加清单。

2.2　审评环节

创新药品和创新医疗器械的审评方式基本一致，分

为“形式审查”与“实质审评”2个阶段。在形式审查阶

段，DGOS 主要对企业提交申请材料的完整性进行审

核，并及时通知提交材料不足的企业补充相关信息；同

时，企业可要求 DGOS 在审查其提交材料时召开线上听

证会。在实质审评阶段，DGOS 基于企业提交的临床疗

效和经济性的相关资料，判断创新药品或创新医疗器械

是否符合附加清单的遴选标准，最终给出审评结果。值

得注意的是，该阶段 DGOS 不会向申报企业提供信息，

以确保审评的公平公正。

2.3　支付环节

收到注册申请后的 180 d 内，DGOS 会公布成功纳

入附加清单的创新医药产品，同时将拒绝列入清单的决

定通知企业，并说明拒绝列入清单的理由及可适用的补

救办法和时限。

创新医药产品纳入附加清单后，就不再纳入相应

GHM 病组打包支付，而是由法国卫生产品经济委员会

（Comité Economique des Produits de Santé，CEPS）单独

制定最高报销价格，全额报销、单独支付。CEPS 可能会

与生产企业达成保密的价格协议，因此产品的实际价格

与公布的价格之间可能存在一定差距。同时，在预算管

理方面，法国 GHM 付费采用总额预算机制管理，若实际

医疗费用超出国会设置的预算目标，则病组付费标准会

相应下调[12]；附加清单内的创新医药产品不纳入 GHM

总额预算管理，其费用由法国国家健康保险基金单独划

拨资金支付。

2.4　调整环节

法国为附加清单建立了动态调整机制，由医疗卫生

机构专业人员及行业代表组成业务小组，对附加清单每

年开展2次评估，以判断清单中的产品是否满足调整条

件，最终决定是调整支付政策还是维持在附加清单中支

付。创新药品和医疗器械的调整条件基本相似，均需考

核“临床疗效”“治疗费用”“使用频率”3 个维度[11，13]。

DGOS 根据上述 3个调整条件进行综合判断，最终得到

“退出清单支付”“纳入 GHM 支付”“维持清单支付”3种

结果[13]。对于满足调整条件、需要调整支付政策的产

品，DGOS 会通知相关企业，说明调整理由以及补救办

法和时限。创新药品和医疗器械的调整程序基本相似，

下文以创新药品为例对法国附加清单的调整程序进行

详细说明。

首先，对创新药品的临床疗效进行判断，若临床疗

效评价不达标（即 SMR 和 ASMR 评级未达到准入要

求），则直接退出附加清单支付范围。以贝伐珠单抗（商

品名 Avastin®）为例，2016年 6月 27日，贝伐珠单抗在针

对“与干扰素联合用于治疗晚期和/或转移性一线肾癌”

的 ASMR 重新评估中，被评为 ASMR Ⅴ级[14]。因此，

2016年 8月 30日，法国 HAS 宣布在附加清单中删除贝

伐珠单抗在该适应证治疗中的报销[15]。

其次，判断创新医药产品的治疗费用和使用频率。

在临床疗效达标的基础上，出现以下任一情形，则纳入

GHM 统一支付：一是治疗费用下降，使用创新医药产品

的病例治疗费用未超过 GHM 付费标准的 30%；二是使

用频率提高，使用创新医药产品的病例数量占据 GHM

总病例数量的 80%[10]。以多西他赛为例，多西他赛是用

于治疗乳腺癌、非小细胞肺癌、前列腺癌等多种癌症的

化疗药物。2012年 3月 1日，多西他赛由于有仿制药上

市，价格已降至不超过 GHM 付费标准的30%，故被附加
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清单剔除，纳入 GHM 统一付费[16]。不满足上述2种情形

的创新药品，仍由附加清单进行单独支付。法国附加清

单调整流程见图2。

3　法国附加清单实施效果
3.1　正面效应

自2004年实施附加清单制度以来，法国附加清单支

出额不断增加。2020年，法国附加清单总支出为 64.86

亿欧元，较上一年增长 9.4%，其中药品支出 46.36亿欧

元，较上一年增长 18.9%（图 3）。附加清单中产品主要

集中于癌症与免疫系统用药领域，在支出总额中，上述

两类药品支出占比高达 82%，帕博利珠单抗、纳武利尤

单抗等支出额排名前 10位的药品支出总额约占附加清

单药品支出总额的三分之二[17]。

可见，附加清单制度的实施有效带动了医疗机构使

用创新技术的积极性，并激励了医药行业的创新动力。

一方面，纳入附加清单的创新药品和医疗器械均单独划

拨资金支付，未纳入 GHM 总额预算，切实减轻了医疗机

构用药负担，推动了医疗新技术的发展，提高了各阶层

患者均可获得创新疗法治疗的公平性；另一方面，只有

竞争力更强、临床价值更高的创新医药产品才能达到

SMR/SA 和 ASMR/ASA 评级要求，从而被纳入附加清

单，故清单的遴选标准从一定程度上也可进一步激励行

业创新[18]。

3.2　负面效应

附加清单制度创建之初仅作为一种临时性的补充

报销方式，然而在实际运用过程中，动态调整机制并不

完善，导致无法将有限的资金高效地用于创新产品的支

付。以创新药品为例，法国附加清单中的创新药品数量

逐年增加，进入清单的药品数量远多于移除的药品数量

（图 4）。2011－2020年，附加清单平均每年增加 16.7个

药品，但平均每年仅移除 6.8个药品[19]。法国医疗保健

总局的数据显示，截至 2018年，附加清单中有 6种药物

的报销已经超过10年，但仍未调出目录[20]。不断扩大的

清单规模给法国医保基金带来了极大压力。法国 CEPS 

2020年活动报告统计显示，2020年附加清单上的创新药

物支出已经超过45亿欧元，远高于同年纳入 GHM 付费

的药品支出（16亿欧元）[21]。

4　法国附加清单制度实施经验对我国的启示
随着我国《DRG/DIP 支付方式改革三年行动计划》

的发布，DRG/DIP 付费改革已在我国各统筹地区迅速铺

展。国家医保局发布的《2022年医疗保障事业发展统计

快报》统计，截至2022年，我国已有206个统筹地区实施

DRG/DIP 付费方式改革[22]，在提升医疗服务水平、控制

医保基金增长、减轻患者负担等诸多方面取得了初步

成效。

在 DRG/DIP 付费推进的同时，部分创新医药产品由

于上市时间短、治疗费用高昂等原因，使得病例治疗费

用高于同 DRG/DIP 病组付费标准，造成医疗机构使用即

亏损，临床应用受阻，患者需求未能得到满足。基于此，

我国部分统筹地区也积极探索对创新医药产品建立多

种形式的补偿支付机制。例如，三明市规定单价 1 000

元以上的高值药品不纳入病组定额标准，另行收费[23]；

再如，南京市针对智能辅助机器人手术、肿瘤断层调强

放疗、经导管主动脉瓣置入术和飞秒激光手术4类创新

技术给予高新技术应用系数，在结算时，住院过程完整

的正常病例结算点数以对应的 DRG 基准点数乘以高新

技术应用系数计[24]。

尽管有多个地区进行了积极尝试，但整体来看，我

国创新医药产品的补偿支付机制仍处于探索阶段，在

“如何科学遴选出适宜的创新医药产品”“选择何种补偿

模式对创新医药产品进行支付”等关键问题上仍未得出

科学的解决方案。法国自2003年建立附加清单制度起，

历经约20年的发展，已积累了较为成熟的创新医药产品

支付管理经验，可对我国补偿支付机制的建立与完善提

供一定的参考与借鉴，具体如下。

4.1　科学设计遴选标准，提高遴选合理性

目前，我国部分统筹地区对于创新医药产品的遴选

标准尚不明确，如北京市在《关于印发 CHS-DRG 付费新

清单药品

SMR/SA、ASMR/ASA
是否达标

退出清单

①价格下降，不超过 GHM 付费标准的30%
②使用频率提高，在 GHM 中大于80%

退出附加清单，纳入 GHM 付费 维持清单支付

否

是

否满足任一条件

图2　法国附加清单调整流程示意图
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图3　2011－2020年法国附加清单中的创新医药产品的

支出情况
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图4　2010－2019法国附加清单药品数量
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药新技术除外支付管理办法的通知（试行）》中仅规定了

满足“临床效果较传统药品/医疗器械有较大提升”“对

DRG 病组支付标准有较大影响”等条件的创新医药产品

可申请除外支付，但该遴选标准较为宽泛，界定不清。

因此，相关地区可借鉴法国附加清单制度，进一步细化

“疗效显著”和“费用超标”的界定标准。针对“疗效显

著”，可参考法国 SMR/SA 和 ASMR/ASA 评级思路，将创

新医药产品按照疗效改进程度进行分级，例如可分为

“填补临床空白”“扩展诊疗方案”“临床疗效更优”等级

别，优先纳入对现有临床治疗效果改进程度较高的创新

医药产品。针对“费用超标”，可参考法国的做法，制定

一个合适的费用阈值（法国为30%），当创新医药产品的

平均病例费用超过相应 DRG/DIP 病组付费标准的阈值

时，才有资格纳入补偿支付范围。

4.2　合理选择补偿模式，平衡创新与控费

目前我国对创新医药产品的补偿支付大多采用“单

独支付”和“补充支付”两种模式。

单独支付模式，是将创新医药产品的治疗费用从

DRG/DIP 打包支付中剥离进行单独支付，例如北京市对

新药新技术实行单独据实结算。法国附加清单制度即

采用此种模式，其优势在于将创新医药产品排除在

DRG/DIP 病组外，操作难度较低且创新激励效果显著；

其劣势在于医保基金难以针对创新医药产品的使用数

量及费用进行有效管控，如2020年法国附加清单药物支

出超过45亿欧元，造成医保基金严重浪费。因此，使用

该补偿模式的统筹地区需加强药品使用监测与评价，严

格把控创新产品的遴选标准与数量，避免医保基金的浪

费。补充支付模式，是在现有 DRG/DIP 病组付费标准基

础上，对于使用创新医药产品的病例追加一定比例的点

数补偿，例如南京市对4类高新技术设置高新技术应用

系数[24]。相较于单独支付模式，其优势在于创新医药产

品未脱离 DRG/DIP 付费体系，医保基金控费效果更好；

其劣势在于操作比较复杂，需对补偿比例进行精密测

算，兼顾医疗机构使用和医保基金效率。若补偿比例过

低，则难以有效达到激励使用的目的；若补偿比例过高，

则可能造成创新医药产品的滥用，浪费医保基金。因

此，使用该补偿模式的统筹地区需综合考虑本地医保基

金结余情况和创新医药产品使用需求，做好补偿比例的

精算[25]。

4.3　做好动态调整机制，及时更新补偿范围

补偿支付本质上是一种过渡性质的临时医保支付

机制，随着创新医药产品的推广使用，其相关治疗和费

用数据累积成熟后，应转入 DRG/DIP 常规支付。法国附

加清单制度虽然设计了动态调整机制，但在实际操作过

程中未能有效落实，由此导致附加清单规模不断扩大，

部分产品单独支付多年仍未调出，反而削弱了 GHM 的

控费效果，增加了不必要的医保基金支出，给医保基金

带来极大压力。因此，我国各统筹地区针对创新医药产

品建立补偿支付机制时，应借鉴法国已有的实践经验，

同步建立动态调整机制，及时将应用成熟的创新医药产

品纳入 DRG/DIP 病组打包支付。具体而言，可建立一套

“数据收集-产品评估-支付转化”的操作流程。首先，针

对纳入补偿范围的创新医药产品，可建立数据收集系

统，跟踪收集应用创新医药产品的真实世界疗效和费用

数据；其次，对所收集的真实世界数据进行分析，评估创

新医药产品的真实疗效和医疗资源消耗水平；最后，根

据评估结果，将已有较好临床推广度且治疗病例数据积

累成熟的创新医药产品，重新测算 DRG/DIP 病组付费标

准或新建 DRG/DIP 病组，及时转化为 DRG/DIP 支付，保

证医保基金的合理支出。

5　结语
本文以法国附加清单为研究对象，从申报、审评、支

付、调整 4个阶段出发，详细分析了 DRG 付费下法国针

对高值创新医药产品建立的补偿支付政策及实施效果，

并结合我国国情，针对性地提出了构建我国补偿支付机

制的相关建议。只有做好全流程的设计与监管，才能有

效建立我国 DRG/DIP 付费改革下创新医药产品的医保

支付政策。
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