附件2 
中国经济改革促进与能力加强项目（TCC6）

基于卫生技术评估（HTA）的医保目录调整决策
支持体系建设研究子项目
“HTA技术用于支持医保目录调整等决策的实证研究”
工作任务大纲

[bookmark: _GoBack]经财政部批准，国家医疗保障局医药服务管理司（以下简称医药管理司）正在执行世界银行贷款“中国经济改革促进与能力加强项目”中的一个子项目。该子项目的目标是促进卫生技术评估手段用于国家医保目录调整决策。为此，医药管理司希望聘请一家咨询机构，承担该子项目下“HTA技术用于支持医保目录调整等决策的实证研究”的工作任务。
一、背景
    1.关于子项目—基于卫生技术评估（HTA）的医保目录调整决策支持体系建设研究
卫生技术评估（HTA）及药物经济学（PE）等技术评价手段在国际主流国家的医药卫生政策制定中得到广泛应用。为更好地服务于医保目录调整决策这项工作，有必要明确医保购买决策的价值框架和评价标准，建立适应我国医疗保障体制和医药卫生体制的HTA和PE评价的技术标准体系，从而能更加高效地产生和获取符合决策需要且科学客观的证据基础，提出符合目录调整价值目标的决策建议，也将为我国HTA和PE等学科发展和研究成果的转化提供广阔空间。
2.关于本任务
在子项目中前期我们开展了《用于支持医保目录调整等决策的HTA技术标准应用研究》，旨在建立我国的“医保目录调整决策支持体系”，包括价值评估框架、技术标准、决策流程规范等。但研究构建的体系是否符合我国实际并能切实得到应用需要研究实证。
医药管理司希望通过本任务—《HTA技术用于支持医保目录调整等决策的实证研究》发现并补足已有研究与真实世界之间的差距，尤其是创新药相关HTA证据生成的路径和可持续收集方法等，助推医保目录调整决策支持体系研究成果更好的适配于实际应用需求。
二、工作目标和范围
1.目标
本任务通过在一定范围试点《用于支持医保目录调整等决策的HTA技术标准应用研究》中提出HTA评价指标体系，通过实证等方式发现与分析该指标体系适用性，并提出支持指标体系数据采集的实施路径和规范化管理建议。同时，围绕上述研究提出的技术标准、流程规范、价值框架等方面内容，与国外专家进行沟通，与地方医保部门工作人员，相关专家、企业以及患者进行访谈，了解其在应用于实际目录调整过程中可用性、合理性和科学性，为《用于支持医保目录调整等决策的HTA技术标准应用研究》成果的完善提供参考。
2.范围
根据上述目标，本项任务的工作范围包括但不限于：
（1）组织线上国际学习交流活动。邀请境外国家或地区的政府工作人员或专家参会探讨。围绕交流内容形成专门的调研报告。交流内容可来自以下方面：1）国外在分析和评价医保目录调整决策支持体系的经验与进展；2）《用于支持医保目录调整等决策的HTA技术标准应用研究》中需要与国外进一步交流获取的信息；3）国内有关部门领导和专家在开展医保目录调整中普遍存在的问题和疑惑。
（2）选取部分谈判药品在试点地区开展实证研究。基于《用于支持医保目录调整等决策的HTA技术标准应用研究》中提出HTA评价指标，通过部署信息系统采集指标对应的相关数据，评估现有医疗卫生信息系统相关数据的科学性和可及性，并派员赴试点地区进行现场抽样调研等，了解指标的适用性，以及记录和分析评价过程中可能存在的问题等。
[bookmark: _Hlk64727796]（3）在调研采集数据的同时，与地方医保部门、相关专家（临床医学、临床药学、卫生技术评估、药物流行病学等）、制药企业以及患者围绕《用于支持医保目录调整等决策的HTA技术标准应用研究》中提出的证据递交指南、证据评审标准、循证决策和方法等方面内容进行访谈或座谈，了解上述内容的适用性情况，并整理反馈意见。
3.方法
承担本任务的咨询机构（专家）应结合工作目标和范围，综合运用调研访谈、专家咨询、问卷调查、专题研讨等方法，在充分了解我国国情、相关资料和经验的基础上，开展HTA技术用于支持医保目录调整等决策的实证研究，并组织国际交流会议。
信息系统工程法，将《用于支持医保目录调整等决策的HTA技术标准应用研究》产生的相关指标通过信息系统进行固化，选择试点地区，通过系统对接采集或填报等方法，分析指标的科学性、合理性等。
三、专业资历
拟参与竞争的咨询机构应为国内大学或研究机构，应当具备组织大型调研的经验，熟悉我国医疗机构的信息系统建设规范与建设现状，以及具备获取和分析真实世界研究数据的能力。应当根据本任务的工作目标和范围，组织有水平、有经验、有兴趣的咨询专家组成5人以上的研究团队，并至少具备1名正高级职称领域专家；所聘用的咨询专家应当在卫生技术评估、真实世界研究、信息监测等方面具有较好的专业功底和研究经验。应当具备组织和筹办线上国际会议的能力。
四、交付成果及时间计划
1.交付成果：
中标的咨询机构需提交2个最终研究报告，分别为：
【成果1】国际交流报告。
【成果2】HTA技术用于支持医保目录调整等决策的实证研究报告
成果1、2均应提供中文文本，各提供四份打印稿，同时提供电子版。数据和表格需以Excel文档提供。
2.时间计划
本任务开始时间不迟于2021年4月15日；
【成果1】初稿交付不迟于2021年7月10日，定稿交付不迟于2021年7月31日。
【成果2】初稿交付不迟于2021年8月10日，定稿交付不迟于2021年9月15日。
五、合同及付款计划
中标的咨询机构将获得一份总价合同。合同金额将在咨询机构交付合格的成果之后分期支付，具体付款安排如下：
● 签署合同文本之后支付本任务合同总价的10%；
    ● 交付成果【1】之后支付本任务合同总价的50%；
    ● 交付成果【2】并通过成果评审之后支付本任务合同总价的40%。
六、监督管理 
本任务的成果确认人为医药管理司司长，各项成果的最终用户为国家医保局医药管理司。任务具体完工的标志即完成前述“交付成果”所列的研究报告。
咨询机构向医药管理司有关负责人报告。为保证任务的顺利实施，咨询机构接受财政部项目管理办公室和世界银行项目管理组的监督。医药管理司将为开展本任务提供必要的条件。
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