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	台灣醫藥品法規學會 函
	主旨：本學會關注健保永續經營與藥品政策議題，今年共舉辦兩場國家藥品政策論壇 - 健保藥價調整制度座談會，經彙整為「學名藥品政策：藥價調整策略建議」，如附件，敬請 貴署參酌。
	國家藥品政策論壇 健保藥價調整制度座談會(一) 、(二)
	學名藥品政策：藥品價格調整策略建議
	一、 前言：
	民國75年，台灣修正專利法賦予藥品專利，鼓勵藥品研發及創新，給予一定期間市場壟斷權(market exclusivity)。在專利保護期內屬於單源供應，藥品價格昂貴。專利期滿，導入學名藥品/生物相似性藥品，同成分藥品供應來源的增加，將形成市場競爭機制，使藥品價格下降，提高用藥可近性。
	民國84年，健保開辦，藥品(包括新藥與學名藥品)支付，採廠牌別訂價，而「全民健康保險藥物給付項目及支付標準」第五編「藥品支付價格之調整」第67條揭示，藥品支付價格調整目標為：「縮小同成分、劑型、含量之廠牌別價差」及「採購價與支付價價差」，第68條明訂前者之實施方法為「grouping」，第70條更規範：專利逾期，採即時調整與及時反映市場價格，由此可知健保藥價係以成分別支付為目標，政策實施工具則為grouping，至於單一逾專利期藥品價格可即時調整。
	民國102年二代健保實施，首度於健保法第46條中明確規範藥品逾專利期第一年起開始調降，於五年內依市場交易情形逐步調整至合理價格。依據此條文，另訂全民健康保險藥品價格調整作業辦法。該辦法明確定義專利與逾專利期，依照專利狀態將藥品分為三大類，並導入藥費支出目標制(DET)之試辦作業辦法。逾專利期五年內屬第二大類藥品，逾專利期第一年除參考原本的藥價調查外，需參考先進十國最低價進行藥價調整，然而，因同步導入藥費支出目標制(DET)試辦方案，限制了整體逾專利期藥品的調降幅度。
	目前，台灣前二十大藥品多數為已逾專利期藥品，且多個藥品價格仍較國際最低價高出甚多，顯示藥品逾專利期後的藥價調整效率有待加強。近年來，新藥納入健保給付所需時間大幅延長，尤其是高價的新興癌症藥品進入市場緩慢，如何妥善運用藥品價格調整後節省之再生資源挹注新藥，實為當前健保所面臨的巨大挑戰。
	有鑑於此，本學會今年舉辦兩場國家藥品政策論壇，針對上述挑戰，集結多位專家、學者、產業界代表，一同探討健保藥品價格調整制度之改善，並彙整為此藥品政策建議，盼能集思廣益，逐步解決目前難題。
	二、 學名藥品政策之目標：
	原廠藥品專利期滿，快速導入學名藥品進入市場，節省之資源，妥善配置，資源運用於新藥引進。
	三、 目前健保藥品政策所面臨的挑戰與障礙：
	(一)、 健保總額預算制度與藥品費用支出目標制(DET)是造成新藥、新醫療科技的給付不足的根本原因。
	(二)、 缺乏明確的學名藥品政策，前二十大過專利之原廠藥品藥價仍遠高於十國最低價。
	(三)、 健保藥品政策之執行效益缺乏資料科學研究的佐證，且尚未完全運用既有的訂價及政策的經濟學知識。
	(四)、 健保藥價調整政策需要通盤考量整體，創造各階段利益相關者之誘因以利政策施行。
	四、 藥品價格調整策略建議
	(一)、 短期策略：短期內以參考國際價格之方式調整高價的逾專利期藥品價格，建議相關措施可修訂於以下條文：
	1. 全民健康保險藥物給付項目及支付標準第72條 機動性藥品市場實際交易價格調查項目：將國際藥價參考方式納入。
	2. 全民健康保險藥品價格調整作業辦法第三章 其他特殊情況藥品支付價格之調整：增訂參考國際藥價之相關條文。
	(二)、 長期策略：藥品從廠牌別支付逐步調整為成分別支付，給予適當緩衝期，規劃修法，以茲配套實施。
	整體建議如下：
	1. 重新定義第三大類藥品：第一大類屬專利期內藥品，第二大類屬逾專利期五年內藥品，第三大類屬逾專利五年以上藥品。
	2. 調價策略依照藥品分類逐步調整：
	(1) 第一大類、第二大類以廠牌別訂價
	(2) 第三大類改以成分別訂價。
	3. 第一大類藥品調整藥價原則：目標為加速新藥給付；參考市場平均售價及國際藥價每年調整。
	4. 第二大類藥品調整藥價原則：目標為加強推動學名藥的取代，研議第一個學名藥訂價策略，導入鼓勵措施，監測學名藥替代率，促進市場活化；參考同分組藥品市場平均銷售價及國際藥價每年調整。
	5. 第三大類藥品調整藥價原則：目標為成分別訂價；參考同分組藥品市場平均售價及國際藥價每年調整，開始以成分別進行三同核價。
	6. 指示藥品或經 HTR 評估後藥品不給付，價格回歸自由市場機制，推動安全有效藥品轉類。
	(三)、 配套措施：
	1. 需重視數據科學，建立相關研究機制，以妥善引導政策發展，並確認其執行效益。
	2. 實施藥價調整策略時須考慮醫院對藥價差的依賴，建議可由健保署委由幾間代表醫院試辦研究計畫，以藥價差額度調整醫療支付標準，後續以逐年縮小藥價差為目標，進行整體醫療支付項目之調整。
	3. 通盤考量並創造各階段利益相關者之誘因，以利政策執行，以下為相關的建議措施：
	(1) 第三大類藥品採成分別訂價後，同時修改健保法，導入差額負擔。
	(2) 民眾使用學名藥，可減免藥品部分負擔額度，但需配合處方釋出。
	(3) 屬於第二大類藥品期間，積極導入鼓勵措施：
	a. 學名藥調劑達一定比例之藥局，提高藥事服務費。
	b. 學名藥採用達一定比例之醫療院所，提高診療費或將節省費用回饋醫療院所。
	c. 若學名藥取代率不理想，則改採積極調整原廠藥價格措施：
	(a) 學名藥取代率<40%：原廠藥價格調降 2%
	(b) 學名藥取代率介於 40%-60%：原廠藥價格調降 1.75%
	(c) 學名藥取代率介於 60%-80%：原廠藥價格調降 1.5%
	4. 優化學名藥替代流程：
	(1) 已經三同的成分應以成分別開立處方，健保碼由廠牌別代碼改成成分別代碼。
	(2) 學名藥替代以每筆計算，藥師每筆替代可為病人減免部分負擔。
	5. 其餘鼓勵學名藥使用措施：
	(1) 政府公開宣導學名藥安心使用：提供有關學名藥的情報資訊，讓醫師認同學名藥政策，建立信心，並確保穩定的學名藥品供應來源。
	(2) 設計「願意使用學名藥品卡」：鼓勵病患主動與醫師說明使用學名藥的意願，使用的病患也可獲得部分費用減免。
	(3) 加強稽核及提升學名藥品質。




