
1

汇报人：

2024-02-04

风险分担协议的理论基础及其在
英国创新药准入中的应用
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风险分担协议概述



定义
风险分担协议（Risk-Sharing Agreement, RSA）是一种在医药领域中应用的

合同安排，旨在通过协商合理分配新药研发、审批、市场准入等环节的风险和

收益。

目的
RSA的主要目的是促进创新药物的研发和市场准入，降低各方承担的风险，提

高药物的可及性和可负担性。

定义与目的



RSA起源于20世纪90年代，随着医

药行业的不断发展和变革，RSA逐渐

成为国际药物市场准入的重要工具。

目前，RSA在全球范围内得到广泛应

用，特别是在欧洲和北美等地区。英

国作为欧洲重要的医药市场，对RSA

的应用和实践具有代表性。

发展历程及现状

现状

发展历程



RSA通常包括风险分担的范围、方式、期限、责任划分、收

益分配等关键条款，以及协议执行过程中的监管和评估机制。

主要内容

RSA具有灵活性、协商性、共赢性等特点。通过RSA，各方

可以根据实际情况灵活调整风险分担方案，实现风险与收益

的平衡。同时，RSA强调各方之间的协商合作，共同应对市

场挑战，实现共赢。

特点

主要内容与特点
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风险分担协议理论基础



市场失灵理论
在创新药市场中，由于信息不对称、外部性等因素，市场可能无法有效配置资源，

导致创新药价格高昂或供应不足。风险分担协议通过政府或保险机构与制药企业

共担风险，有助于纠正市场失灵，提高创新药的可及性。

激励理论

风险分担协议可以激励制药企业加大研发投入，推动创新药的研发和生产。通过

共担风险，制药企业可以在一定程度上降低研发成本和市场风险，从而更有动力

进行创新药的研发。

经济学视角



风险分担协议本质上是一种合同安排，应遵循合同法的基本原则，如自愿、平等、公平、诚实信用等。这些原则

确保了协议双方的权益得到保障，也为协议的履行提供了法律基础。

合同法原则

创新药作为知识产权密集型产品，其研发成果需要得到充分的法律保护。风险分担协议在保障制药企业知识产权

的同时，也促进了创新药的研发和应用。

知识产权保护

法学视角



医学视角

创新药在临床试验阶段存在较高的风险，包括安全性、有效性等方面的不确定性。风险

分担协议通过共担临床试验风险，有助于降低制药企业的研发风险，推动更多创新药进

入临床试验阶段。

临床试验风险

风险分担协议的核心目标之一是保障患者的用药权益。通过政府或保险机构与制药企业

共担风险，可以降低患者用药的经济负担，提高创新药的可及性，从而更好地保护患者

的利益。

患者利益保护
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英国创新药准入制度背景



英国提供全面的公共医疗服务，由政府资助，
覆盖绝大多数居民。

全民医疗服务（NHS）

包括初级保健（如全科医生）和次级保健（如
医院专科服务）等多层次服务。

医疗卫生体系结构

NHS负责药品采购和报销，与制药企业进行价格谈判。

药品价格与报销机制

英国医疗卫生体系简介



药品评估机构

如国家卫生与临床优化研究所（NICE）负责评估药
品的临床和经济效益。

准入流程

包括临床试验、药品审批、价格谈判、报销决策等多
个环节。

特殊准入途径

针对某些具有显著临床优势的创新药，可能提供加速
审批或特殊报销政策。

创新药准入政策与流程
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