     封面格式   
        行政院及所屬各機關出國報告

       （出國類別：業務考察）
    韓國及日本藥品支付制度考察  
                              服務機關：中央健康保險局

                              出 國 人 ：總經理         劉見祥

                                         國立陽明大學 

                                         副教授         黃文鴻

                                         主任           曾千芳

                                         專門委員       黃肇明

                                         秘書           陳玫妤

                                         四等專員       郭垂文

                              出國地區：韓國首爾、日本東京

                              出國期間：94.11.23.至94.11.30

                              報告日期：94.2.15

摘要

全民健康保險藥價基準自88年初報行政院衛生署公告實施後，迄今已6年有餘，期間本局曾辦理多次藥價調查及價格調整，縮小支付價與採購價的差距，惟外界屢有「藥價差」的爭議及改革建議，其中，外商團體更透過各種管道，包括貿易談判，建議本局採行韓國實施的藥品實際交易價支付制度 (Actual transaction Price, ATP)，以消除藥價差。有鑑藥品支付制度改革牽涉甚廣，因此有必要對韓國的實施經驗深入瞭解。同時，日本近年的改革方向，也是政策研議重要的參考，因此規劃同時派員赴韓國及日本考察藥品支付制度。

本次除考察藥品支付制度外，同時由劉總經理代表健保局與韓國國民健康保險公團(NHIC)簽訂合作備忘錄，並參加雙方共同舉辦的「第一屆台韓健保國際研討會」。此次考察時間為94年11月23日至94年11月30日，為期8天。

韓國將新藥分為「療效顯著改善新藥」及「類似療效新藥」兩類。若屬「療效顯著改善新藥」，則依據7大工業國家的公定價格，扣除經銷利潤，換算匯率及加上營業稅及營業利潤後所核算的價格，據此作為支付上限價。若屬「類似療效新藥」，依選定新近收載之「類似療效藥品」作為參考藥品，比較參考藥品於韓國及國際的藥價，再依其相對值，計算新藥於韓國的相對藥價，作為支付上限價，惟仍不得超過該藥品於7國的國際平均價。學名藥則依申請順序核算支付上限價，前5項學名藥依原開發廠藥品的上限價之80%計算，第5項以後的學名藥，則依順序每項再遞減10%。

日本新藥核價依新藥之類似品有、無及比較結果區分成三種方式。類似藥效比較方法一，以參考品項的每日藥費計算藥價，每日藥費原則上以最大用量的一日平均費用計算。同時參考新藥的創新性，有用性及市場性等擇一加算3-100%。類似藥效比較方法二（缺乏創新性的新藥），新藥有可供比較之參考品外且複數的類似藥品當中，最早上市藥品已超過4年(含)，或是同治療藥品第4個(含)上市的新藥。藥價計算方式以過去10年同療效藥品的平均價，或是近6年收載品項最低價者，二者取其低價者。新藥若沒有可供比較的類似品，則依據製藥業者的意見，計算製造成本、銷售費、研發費用、營業利益、管理費用及消費稅作為核算藥價基礎。所有的藥品經過上述方法計算藥價後，再參考美國、英國、德國及法國的四國國際平均藥價進行調整，若超過國際平均價1.5倍，則調整至國際平均價的1.5倍。若低於國際平均價0.75倍，則調整至國際平均價的0.75倍。學名藥的藥價為原開發廠藥品的0.7倍，惟不得高於已收載同規格學名藥品藥價。

藥品支付方式，韓國則採行類似我國公、勞保時代的藥品給付方式，依實際交易價格支付藥品費用。從韓國的實施經驗發現，所有醫療提供者的藥品採購成本約為支付上限價的99.56%，因此該項制度雖已消除藥價差，卻因為減少醫療院所議價誘因，使藥價無法反應競爭而降低，醫療院所偏好使用高價藥品，雖然低價藥品可獲得加成10%的給付，但仍不構成使用低價藥品的誘因，同時衍生藥品價差地下化之虞等問題，因此該制度的實施經驗可做為我國未來規劃的借鏡。

日本面對藥價差問題時，曾於平成9-11年期間(1997-1999)，於醫療保險福利審議委員會及中央醫療協議會多次討論藥價政策改革方案，其中日本製藥團體提出「實際購入價支付制度」改革建議，惟考量病患負擔公平性、價格資料揭露即時性及透明度、為掌握實際價格所需增加行政作業成本龐大，同時可能造成藥品價格交易檯面下化等因素而未採用此方案。

我國目前實施的藥價調查作業，已要求藥商及醫院須分別申報藥品的實際交易資料，同時比對醫院申報藥品給付等三方資料，其作業嚴謹度，已能將藥品交易真正反映於「價格」的交易資料完全呈現，其問題僅在於藥價調查的頻率及效率的提昇，應在行政作業可能的範圍內，縮短價量調查及價格調整時程。基於上述理由，實無必要改弦易轍實施實際購入價支付制度，將藥價差問題地下化，並可能引發更大的保險財務配置、保險負擔公平、影響生技發展及行政作業負擔等問題。

本次考察行程中倍受韓國健保單位禮遇，究其原因，係台灣實施健保十年，以低負擔及廣泛的給付範圍，讓全民能享用公平就醫機會，高效率的醫療服務等成就，早已獲致國際肯定。本次考察同時與韓國國民健康保險公團簽訂共同合作備忘錄，雙方將透過合作與交流，學習彼此實施健保的經驗，並提升國際能見度，將台、韓實施健保的經驗輸出，協助其他國家建立公平、效率的健保體制。這是台灣健保實施的成果，再一次獲得國際的讚揚與肯定。
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第1章  考察背景及行程摘述

第1節  業務考察背景

全民健康保險藥價基準自88年初報行政院衛生署公告實施後，迄今已6年有餘，期間本局曾辦理多次藥價調查及價格調整，縮小支付價與採購價的差距，惟外界屢屢有「藥價差」的指責及改革建議，其中外商團體更透過各種管道，包括貿易談判，建議本局採行韓國實施的藥品實際交易價支付制度 (Actual transaction Price, ATP)，消除藥價差。有鑑藥品支付制度改革牽涉甚廣，因此有必要對韓國的實施經驗深入瞭解，同時，日本近年的改革方向，也是政策研議重要的參考，因此規劃同時派員赴韓國及日本考察藥品支付制度。

本次除考察藥品支付制度外，同時由劉總經理代表健保局與韓國國民健康保險公團(NHIC)簽訂合作備忘錄，並參加雙方共同舉辦的「第一屆台韓健保國際研討會」。此次考察時間為94年11月23日至94年11月30日，為期8天。

韓國藥品支付制度考察重點：

1.
新藥核價作業 (New Drugs Pricing Criteria)。

2.
藥品實際交易價支付制度 (Actual transaction Price, ATP)。

3.
價格調整作業 (Pharmaceutical Price Regulation or Price cut)。

4.
藥品給付規定 (Prescription Drugs Reimbursement Guideline or Reimbursement Restrictions)。

5.
醫藥分業 (Separating, Dispensing and Prescribing Functions System)。

6.
藥品經濟評估或高科技評估作業 (Pharmacoeconomic Evaluation or HTA)。

7.
藥品費用管控策略 (Cost Containment Strategies)。

8. 其他，例如Reference Pricing，Lowest Actual transaction Price，Expensive Drug。

日本藥品支付制度的考察重點：

1.
新藥核價作業 (New Drugs Pricing Criteria)。

2.
藥價調查及價格調整作業 (Market Price Survey and Pharmaceutical Price Regulation)。

3.
藥品費用管控策略 (Cost Containment Strategies)。

4. 藥品經濟評估或高科技評估作業( Pharmacoeconomic Evaluation or HTA)。

為能使考察行程切合考察目的，使參訪時能明確針對問題及考察目的進行釐清，本局於94年11月15日召開行前會議，由劉總經親自主持，並邀請黃副教授文鴻列席指導，參加同仁包括考察同仁及本組業務相關同仁。

第2節  考察行程摘述

94年11月23日搭機抵達韓國首爾，94年11月24日上午，拜會健康保險審查院(HIRA)，由On, Han Shin總裁親自接待劉總經理及同行人員，雙方就健康保險審查院(HIRA)功能、角色及未來改革方向交換意見， On, Han Shin總裁同時也希望雙方能建立交流管道及簽訂雙方合作備忘錄。繼續，由On, Serk Hahn常任理事主持簡介韓國保險醫藥品管理制度，簡報內容包括，保險藥價制度及沿革、醫藥品登載制度、藥價管理體系、給付費用管理。雙方亦針對藥品實際交易價支付制度、國際藥價之計算、鼓勵低價藥品之加算制度，現地調查及差額還收等問題進行意見交換。

94年11月24日下午，拜會國民健康保險公團(NHIC)，由李聖宰理事長親自接待劉總經理及同行人員，雙方就韓國經驗及台灣經驗交換意見。繼續，由Lee, Pyoung Soo常任理事主持，介紹韓國健保制度的實施及目前實施現況及藥品給付進行報告。其中健保實施現況包括，保險財務、保險涵蓋範圍、公團組織架構、行政管理費用、面臨之挑戰及未來規劃。藥品給付部分包括，藥費趨勢、重要政策實施、費用控制方式、用藥評估及未來改革方向。

94年11月25日，參加中央健康保險局與南韓健康保險公團(NHIC)簽訂合作備忘錄(MOU)儀式，由劉總經理及李聖宰理事長共同代表簽署。MOU主要內容為：雙方每年輪流辦理健保研討會、雙方應對健保實施經驗及人員訓練密切交流、致力推展兩國實施健保經驗於國際社會。

同日，參加「第一屆台韓健保國際研討會」，由台、韓的專家學者，針對健保實施、財務及藥品支付制度進行學術研討。我方代表分別為陳副署長時中、劉總經理見祥、吳教授凱勳、黃教授月桂、李副教授玉春、黃副教授文鴻及黃副總經理三桂擔任主講人及評論人。研討會內容摘要如下；

1.財務與支付制度方面：

我方由李副教授玉春主講台灣健保成就與未來改革，韓方則由首爾大學梁教授奉玟(Bong-Min Yang)主講，主要內容如下：

(1)韓國健保因保障範圍有限(例如MRI及超音波尚未給付)，因此醫師都朝未給付部分發展，導致民眾自負額偏高，1990年為58.7%，在民眾壓力下，政府逐步擴大給付，至2003年自負額降為41.9%，預計在2008年讓自負額降至30%。

(2)韓國健保未來幾個改革方向

a.
支付制度改革，從FFS朝向前瞻性支付(PPS)規劃，包括總額制度都是可考慮的(DRGs曾推出，因醫界反對而失敗，)。

b.加強基層醫療並建立轉診制度。

c.提高公共財源(public financing)比例，即降低民眾自負額比例，以增強公部門之影響力。

d.對高科技醫療給付要講求evidence-base及cost-effectiveness。

2.藥品政策方面：

我方由黃副教授文鴻主講我國藥品支付現況。韓方則由NHIC研究員Kim, Seong-OK及韓國衛生及社會學院Lee, Eui-Kyung主任主講。主要內容如下：

(1)韓國自2000年7月實施強制性單軌制醫藥分業(醫院之門診處方亦須釋出)，其診所每張處方箋藥品品項自6.04項降為5.38項(2002年)醫院門診處方箋則由3.08項降至2.99項。

(2)每次處方品項雖然降低，但每日藥費及高價藥使用比例卻上升，因此整體藥費仍佔總醫療費用約30%。

(3)韓國健保以實際交易價(ATP, Actual Transaction Price)支付藥品費用，雖然消除藥價差，但醫院、基層診所及藥局的實際交易價，約為支付上限價(Maximum Allowable Price, MAP)的99.56%。
同日16時，劉總經理接受韓民族日報人物專訪，訪問內容主要為：說明台灣如何以低行政管理成本，低負擔的條件下，提供有效率的醫療服務，達成民眾就醫公平性，同時保持醫療費用成長穩定。對於繳不起保費的低收入戶可提供無利息的借貸或引介慈善團體等，讓沒有錢就醫的人也都可以接受醫療服務，維持民眾對全民健保的高度滿意度。

94年11月27日轉赴日本東京，於94年11月28日上午拜會厚生勞動省醫政局經濟課，由西平賢哉副課長及若林雅之事務官介紹日本藥價基準及未來修法方向。簡介內容包括，新藥分類及藥價核算方式、學名藥品藥價核算方式、藥品核價申請流程及未來改革方案，研議中的方案包括將原開發廠及學名藥合併計算加權平均價，擴大原開發廠藥價調幅及財務省所提出的「日本型參考藥價制度」等方案。

同日下午，拜會日本製藥團體聯合會及JPMA，由向田孝義專任委員主持，針對日本藥價基準、藥價調查進行報告及交換意見。

94年11月29日，由劉總經理率同黃專門委員肇明、陳秘書玫妤及郭專員垂文共4人，拜會日本健康保險組合聯合會，由對馬忠明專任理事接待，介紹日本健保制度及現況，目前面臨保險人整合、醫療支付制度、老年人照護及基層照護制度等改革挑戰，改革重點為提升行政效率、增加決策及照護品質透明度及負擔公平性等重點。

同時間，黃副教授文鴻及曾主任千芳則拜會東京大學津谷教授，瞭解日本Pharmacoeconomic Evaluation之執行現況。

第2章  韓國考察內容

第1節  韓國健康照護簡介

韓國人口約 4千7百萬餘人，新生兒出生率為1.3%，老年人口約 7.8%， GDP成長率2001年為3%，2002年為6.3%，2003年為3.1%，2003年醫療費用佔整體GDP比率約5. 9 %，與台灣相當，但低於OECD國家平均值8.6%。
韓國健康保險開始於1977年，實施初期以超過500名員工以上的大型企業為主要實施對象，並由政府提供低收入戶的健康保險。1979年擴大實施範圍至公務人員、私立學校教職員及超過300名員工以上的企業。1988年將偏遠農村地區住民納入健康保險實施範圍，1989年完成將全國人口納入健康保險照護範圍，實施全民健康保險。受雇者的保險費率係按薪水4.31%(2004)計算，由雇主及受雇者共同平均分攤。自營業者則依課稅收入、資產、汽車資產、性別及年齡計算，政府則分攤自營業者45%的保費。由於費率相對低於其他OECD國家，故僅能提供有限度的保險福利。基本上多數門診及經常性的住院醫療服務皆涵蓋在保險給付範圍，但許多昂貴醫療服務，例如MRI、超音波及部分核子醫學診斷，則排除於給付範圍。雖然於1989年立法實施轉診制度，同時配合差別部份負擔，但民眾仍習於赴大型醫院就醫，故轉診制度實施成效不彰。
整體醫療給付仍是屬於「論件計酬」，雖然已有部分實施DRG支付方式，因為醫療提供者的強烈反彈，其仍屬小規模試辦計劃，並未全面推行實施。受限於低納保費率，所以限制保險給付範圍。在實施健康保險前，韓國的醫療機構大多屬於私人所設，因為實施健康保險後及國民所得增加，更增加了私人醫療機構的優勢。據統計，約有87%的病床屬於私人醫療機構提供。在以論量計酬的支付方式，保險給付範圍有限及資本醫療市場的情形下，加速私人醫療機構無限制的高科技設施投資，發展保險未給付醫療項目，因此，韓國健保特色為低保費負擔、高自負額及有限度醫療給付，其自負額以1991年為例，高達60.6%，其後雖降至2003年41.9%，但仍高於其他OECD國家水準。因此，近年醫療保險改革方向是以擴大醫療給付範圍，讓病患自負額能在2008年降至30%的水準。
第2節  韓國藥品支付制度

第1項  藥品核價作業藥品給付規定

健康保險審查院(HIRA)下設藥品專門評價委員會負責藥品收載審查的經濟效益評估、保險財務衝擊及核定給付上限價。其成員包括消費團體代表3位、醫藥供應者代表7位、學術代表4位、國民健康保險公團(NHIC)及健康保險審查院(HIRA)代表3位。藥品獲准上市後，藥商須於30天內，檢送藥品收載申請書、許可證、販售訂價、藥價計算資料、藥品費用、經濟效益資料、國內外使用現況及研究論文等資料後提出收載申請，健康保險審查院(HIRA)會就廠商、專科醫學會、國內外文獻、療效、費用及經濟效益等項目進行評估，並將評估結果，請申請廠商表示意見，若不同意可提出申復。經廠商同意並表示意見後，將申請案提請藥品專門評價委員會審查，決定是否納入給付、部分負擔額度及給付上限價。申請案於100天內向衛生福利部報告，並於150天內公告申請藥品的給付對象及給付上限價。

與「類似療效藥品」比較，將新藥分為「療效顯著改善新藥」及「類似療效新藥」兩類。所謂「類似療效藥品」係依藥物藥理作用機轉、臨床療效及劑型做為認定基礎的已收載藥品。通常以新近收載的前5 項作為比較對象，但排除收載超過15 年者。新藥若屬「療效顯著改善新藥」，如Glivec、Iressa等，則依據美國Red Book、英國NIMS、德國Rote Liste、法國VIDAL、義大利L’informatoreFarmaceutico、瑞典Arzneimittel Kompendium Der Schweiz及日本保險藥事典的公定價格，扣除經銷利潤，換算匯率及加上營業稅及營業利潤後所核算的價格，據此作為支付上限價。其中除日本扣除18%經銷利潤外，其餘國家均扣除35%經銷利潤。若屬「類似療效新藥」，依選定新近收載之「類似療效藥品」作為參考藥品，比較參考藥品於韓國及國際的藥價，再依其相對值，計算新藥於韓國的相對藥價，作為支付上限價，惟仍不得超過該藥品於7國的國際平均價。學名藥則依申請順序核算支付上限價，前5項學名藥依原開發廠藥品的上限價之80%計算，第5項以後的學名藥，則依順序每項再遞減10%。

對於新成分新藥、新劑型新藥、新投藥途徑新藥及經過評估價格相對高於現行給付藥品者，則訂有給付規定。例如傳統抗炎止痛劑如Aspirin因為具胃腸副作用，新的Cox-2抗炎止痛劑則具較小的胃腸副作用，但因為價格為傳統抗炎止痛劑的2-3倍，因此訂給付規定限制Cox-2抗炎止痛劑的使用。以2005年11月為例，共有5,420種成分藥品，計有388項給付規定。規定內容包括，一般原則性給付規定如抗生素、抗癌劑、骨質疏鬆治療及維生素等藥物的用藥給付規定。個別藥品細項規定共有369項。並訂有用藥品禁忌計204類，年齡禁忌計24種成分等規定。藥品收載及給付規定制定流程如圖1所示。










圖、藥品收載核價及給付規定制定流程

第2項  藥品實際交易價支付制度 

韓國於1977年實施藥價基準，實施初期是公告市場販售價，作為給付價，1982年藥價基準修正為以廠商申報之出廠價格，加上一定利潤作為公告給付價，1999年改以實際交易價支付制度(ATP)。2000年修正藥品收載方式，由上市許可即列屬收載支付方式，改為藥商申請許可制。若由衛生福利部公告屬營養補充品、自我醫療藥品及療效及經濟效益不明確藥品，則列屬負面表表列，不予納入保險給付。

長期以來，韓國與台灣、日本面臨相同的問題，醫療院所及醫師透過其採購力，降低採購成本，賺取購買成本與支付價之間的差額，補貼醫療給付不足，同時也嚴重影響藥品處方行為，致使藥物不當及浮濫使用的問題發生。為了消除藥價差，韓國於1999年11月15日實施實際交易價支付制度(ATP)或稱實去來價償還制度，實施方式係以個別藥品分別訂定支付上限價，個別醫療院所以其於前一季藥品購入的加權平均價，作為申請藥價支付的基準。若藥品採購的單價低於(等於)支付上限價，則以實際交易價格申報支付，若高於支付上限價則以支付上限價支付。個別醫療院所申報的價格資料，則作為支付上限價調整依據。在實際交易價支付制度(ATP)實施初期，使藥價降低30.7%，2002年9月至2003年8月亦曾經實施以最低實際採購價支付(Lowest ATP)支付。另外，為鼓勵低價藥品的使用，低價藥品則加算10%支付，惟其經濟誘因仍不足鼓勵醫療院所處方低價藥品，使得高價藥品處方率仍偏高。

韓國藥價政策亦曾多次變革，2001年於「健康保險財務安定對策」會議中，曾討論實施Reference Price System的可行性，惟仍因實施條件未完備，故未實施。

第3項  藥品費用管控策略及藥品經濟評估作業

藥品費用管控策略可分為價格管控及藥品利用率管控兩種。價格管控方面以兩種方式進行，1999年實施實際交易價支付制度後，每季會對所有醫事機構，包括醫院、基層診所、藥局及藥品販賣業者等對象，進行實際交易價支付價調查，並依調查結果調整支付上限價，2002年共調整1953項，調降幅度5.66%，2003年調整1794項，調降幅度3.19%，2004年調整782項，調整幅度2.15%。另外，對於已收載藥品，則定期依7國平均藥價調整支付價，2002年調整2732項，調降幅度7.2%，2003年調整82項，調降幅度7.5%，2004年調整226項，調降幅度6.3%。

對於藥品利用率管控方面，對於抗生素、注射劑、類固醇、非類固醇止痛劑等可能浮濫使用之虞藥品，利用藥物評估作業評估其用藥適當性。同時運用檔案分析技術，對疾病別、用藥天數、用藥品項數進行評估。為使資源有效利用，鼓勵藥局藥師，以通過生體相等性的學名藥品，替代高價的原開發廠藥品，並提供其藥價差額的30%作為鼓勵措施，並監控醫療院所高價藥品的處方比率。所有用藥評估結果回饋醫療院所，評估成效較佳者則公布醫療院所名單，成效較差者，則請其作為院所管理及醫學教育參考。

由於藥品的收載過程欠缺成本及效益考量，造成近乎100%的上市處方藥品，皆納入韓國健保給付，其他國家如英國約86%，德國76%，丹麥62%，法國55%，義大利50%，奧地利56%，瑞典30%。由於新藥、新醫療科技推陳出新，在面對各式新、舊科技的不同治療選擇時，如何將資源有效配置合理利用，運用醫療經濟評估是解決方法之一。韓國於2002年公佈藥品收載改進備忘錄，規定將以藥品經濟評估結果作為藥品收載及核價參考。2003年6月由衛生福利部撥發運作經費，邀請專家學者成立醫療技術經濟評估工作小組，研擬推行藥品經濟評估之準備工作，同時制定藥品經濟評估之標準化準則，初步可能實施目的為：決定藥品收載與否、給付範圍、支付價格及治療必須性等，預計於2005年將藥品經濟評估之標準化準則草案提政策公聽會討論。此外實施該項作業面臨韓國國內具備藥品經濟評估作業經驗的專家學者不足，經濟評估的方法及準則未完整，政府部門缺乏評估研究的能力及如何組織評估單位等等因素尚待努力，故實際上尚未實施該項作業。
第3章  日本考察內容

第1節  日本健康照護簡介

日本於1922年立法實施健康保險法，1938年實施國民健康保險法，1958年實施全民健康保險法，逐步擴大各項保險對象涵蓋範圍，於1961年達全民納保目標。另因應高齡化社會的來臨，2000年實施長期照護保險法，將老年人的長期照護納入健康照護範圍。

日本的健康保險體制仍屬多元保險，保險種類包括健康保險、船員保險、國家公務人員互助會、地方公務人員互助會、私立學校教職員互助會、國民健康保險及老人保健等。其保險財源以被保險人的薪資所得為計算基準，共分39級，最低每月98,000日圓，最高每月980,000日圓，由政府管理的健康保險的費率約6.6%-9.1%，2005年費率為8.2%，由雇主及被保險人各負擔一半。民間管理的健康保險費率約3%-9.5%，由雇主及被保險人各負擔一半，惟被保險人不得超過4.5%，以2004年為例，平均費率約7.503%，雇主4.163%，被保險人3.34%。

由於屬多元保險，被保險人及雇主繳納保險費給所屬保險人，當被保險人因疾病就醫時，需繳付部分負擔，醫療機構則提供醫療服務，並向由保險人成立的健康保險組合連合會請求醫療給付，健康保險組合連合會則據此向個別保險人請求費用。其支付標準包含藥品部分，均由厚生勞動省中央醫療協議會制定統一標準支付，整體支付架構仍屬論件計酬支付，醫療給付申報作業目前電子化程度約20%，其餘80%仍屬書面申報方式。

平成元年(1989)，醫療費用支出197,290億日圓，成長5.2%，佔GDP比率6.12%，藥費佔率32.1%。平成14年(2002)，醫療費用支出311,240億日圓，成長0.6%，佔GDP比率8.58%，藥費佔率18.9%。雖然2002年以後，財政已相對穩定，但面對少子、高齡等外在環境多樣變化，朝建立「公平、效率、品質」的體制進行醫療改革已刻不容緩。改革內容包括增加高齡者部分負擔、慢性病治療改善對策、縮短住院天數、改革支付制度為前瞻性支付如DPC、簡化及整併保險人、以網路技術增加就醫資訊透明、均衡醫療資源分配、基層家庭醫師照護制度、老年醫療照護制度改革等改革方案。至於總額給付雖於2002年討論過，鑒於屬多元保險制度，實施總額將使行政作業更形複雜，未來若整併簡化為單一保險人制度時，則可考慮實施。

第2節 日本藥品支付制度

第1項  藥品收載及核價作業流程

基於確保藥品供應的穩定、病患負擔公平性及市場競爭機制的維護，日本藥價基準於1950年實施，主要分成兩大部分，第一部分是新藥納入藥價基準品項收載及核價，第二部份是已上市藥品的藥價調整。原則上採產品別收載及核價，凡屬保險醫療的所有診療項目以及處方所需的所有藥品，均收載於藥價基準，但OTC及預防用藥除外。

新藥一旦獲得上市許可，藥商可向厚生勞動省醫政局經濟課提出藥品收載及核價申請，申請時需提供的資料包括，藥品基本資料、希望藥價及計算方式、類似藥品比較資料、國際藥價、市場規模預測、藥品成本概算等資料。經由經濟課聽取藥商核價意見，聽取意見的時間及地點預先於之召開前1週前公告。之後再由中央醫療協議會醫療課依據原則，如類似藥品有無、類似品選取之妥適性、加算必要性及成本概算等方式，研擬藥價試算方案。經提中央醫療協議會下設之「藥價算定組織」討論，該組織的專門委員則依上述資料及核價原則，進行考量，採多數意見核定藥價。

中央醫療協議會會將核定結果通知申請藥商，藥商若不服核定結果，可以「藥價核算不服意見書」提出申復，同時可申請出席表達意見，「藥價算定組織」在聽取意見後，再次討論並核定藥價，並將核定結果再次通知邀商，申復以一次為限。

經通知藥商後，若無不服意見，則將核定結果於中央醫療協議會總會進行結案報告，隨後將核定結果通知申請藥商，通知內容包括藥品品名、規格單位、核定藥價、收載日期及保險適用範圍。整體作業時間以60天為原則，最長不超過90天，新藥核價及收載作業每年四次。

平成11年(1999)，基於增加藥價核算過程透明度的原則，於中央醫療協議會下設置「藥價算定組織」，成員包括經濟學者1位、各科系臨床醫師8位及藥學教授2位，計11位。由於新藥核價作業的主要依據是以類似品之有、無為區分，因此，平成12年(2000)成立「藥劑分類委員會」，成員包括藥學及臨床醫師共9位專家，依據藥品療效、藥理作用、化學結構、投藥方法、劑型及用法等原則，定義類似藥品。作業方式是由由藥學專家組成的分類組，進行藥品分類，臨床醫師組成臨床組則提供專科修訂意見。

第2項  藥價核價方式

新藥核價計算方法係依據類似品有、無及比較結果區分成三種方式。類似藥效比較方法一，新藥有可供比較之參考品，以參考品項的每日藥費計算藥價，每日藥費原則上以最大用量的一日平均費用計算。同時參考新藥的創新性，有用性及市場性等擇一加算3-100%。同時符合新的藥理作用機轉、有臨床客觀證據支持較類似品具較佳之有效性及安全性以及有客觀證據證實改善疾病的治療等創新性加算條件時，給予加算40-100%。新藥若符合上述創新性原則兩項者，則給予有用性加算15-30%，若符合有臨床客觀證據支持較類似品具較佳之有效性及安全性、製劑改良在醫療有較佳之有用性或有客觀證據證實改善疾病的治療等之其中一項者，則給予有用性加算5-10%。對於藥事法規定的罕見疾病的治療藥物，給予市場性加算10%，若同療效藥品市場佔率低於0.5%，則給予市場性加算3%。

類似藥效比較方法二（缺乏創新性的新藥），新藥有可供比較之參考品外且複數的類似藥品當中，最早上市藥品已超過4年(含)，或是同治療藥品第4個(含)上市的新藥。藥價計算方式以過去10年同療效藥品的平均價，或是近6年收載品項最低價者，二者取其低價者，也曾以15年同療效藥品平均價及10年最低價的情形。

成本計算法，新藥沒有可供比較的類似品，則依據製藥業者的意見，計算製造成本、銷售費、研發費用、營業利益、管理費用及消費稅作為核算藥價基礎。

所有的藥品經過上述方法計算藥價後，再參考美國、英國、德國及法國的四國國際平均藥價進行調整，若超過國際平均價1.5倍，則調整至國際平均價的1.5倍。若低於國際平均價0.75倍，則調整至國際平均價的0.75倍。美國參考Red Book，英國參考Drug Tariff、MIMS及Chemist and Druggist，德國參考Rote Liste，法國參考Vidal等公定書價格。

學名藥的收載作業，每年收載一次。學名藥的藥價為原開發廠藥品的0.7倍，惟不得高於已收載同規格學名藥品藥價，當同規格學名藥品收載超過20項時，其後收載品項再依同規格學名藥最低價的0.9倍核算。平成6年(1994)，學名藥的藥價原為原開發廠藥品的0.9倍，平成8年(1996)變更為0.8倍。

第3項  藥價調查及價格調整作業

藥價調整有兩種方式進行，一種是依據藥價調查結果調整，另一種藥價重新核算。在以統一價格支付的情形下，透過市場競爭機制及市場的實際價格的取得，據此調整藥價，可反映的交易趨勢，使之貼近市場價格，因此實施藥價調查並調整藥價。另外對於因適用對象、範圍、療效、用法用量改變及不符成本藥品，則採重新核算藥價方式調整。

藥價調查包括，藥價主調查及機動性調查兩種方式，機動性調查主要是補充藥價主調查之不足，依其實施方法及調查範圍又分為，自我調查、第三者調查及特別調查等三種方式。

藥價主調查部分，原則上每2年調查一次，調查對象為所有藥品經銷商，醫院、診所及藥局則採抽樣方式，醫院抽樣10%，診所抽樣1%，藥局若接受處方箋數達一定規模者，納入抽樣範圍。所有藥價基準收載藥品皆納入調查範圍，約12000種。調查時間會事先公告，所有調查對象將公告月份之所有交易資料填寫，並提交調查表，提交資料包括，藥品名稱、規格單位、銷售(購買)數量及銷售(購買)金額。

自我調查部分，調查對象為所有藥品經銷商。所有藥價基準收載藥品皆納入調查範圍，約12000種。調查時間會事先公告，所有調查對象將公告月份之所有交易資料填寫，並提交調查表。

第三者調查部分，自所有藥品經銷商當中，抽樣列為調查對象。屬於販售規模較大的藥品、市場競爭激烈藥品及新藥，則列為調查範圍。由厚生勞動省職員及都道府縣職員實施調查。特別調查部分，實施方法同第三者調查。

價格調整則依上述所有藥價調查資料，進行調整，調整方式為依據個別產品的加權平均價格，加上一定調整幅度(R-Zone)與予調整藥價，目前R-Zone為2%。原則上依照各品牌的市場實際加權平均價調整，對於低於原開發廠20%價格的低價學名藥品，則採統一成分名稱收載，並以該所有品項的分組加權平均價調整。不納入調整藥品包括，日本藥局方收載藥品、生物製劑(含血液製劑)、中藥、罕見疾病用藥、不符成本藥品及低於最低價藥品。

藥價重新核算部分，當藥品因為使用方法、適用對象的改變或因為使用型態改變致使市場擴大而超過預估值時，則重新核算藥價。若因主適應症改變、市場加算對象的適應症改變及同療效藥品藥價調整之情形時，則重新核算藥價。若因主適應症及療效因素需改變用法及用量時，則依據改變後的每日藥費，重新核算藥價。經中央醫療協議委員會認定，屬醫療必須藥品且藥價低於製造成本而無法供應之不符成本藥品時，其藥價則依成本計算重新核算。

值得一提的是，藥品一但收載，藥商有供貨之義務，原則上一但收載，須於三個月內供應醫療院所所需，厚生勞動省於收載4 個月內提出供貨報告，另於供貨後13 個月內提出後續供貨報告。後續廠商若無法供應，需事前提出申請，經厚生勞動省及相關醫學會同意後，方可停止供應。另為使藥價調查可取得真實資料，反映藥價，嚴禁藥品銷售行為中，附贈樣品，同時業界訂有醫藥品公平競爭規範，約束藥品銷售行為，但仍有少數以「總價交易」，規避個別藥品交易的銷售行為發生。

第4章  考察心得與建議事項

鑑於本次參訪主要目的是考察韓國實際購入價支付制度的實施經驗，作為未來政策規劃參考，因此本次建議分就「藥價差議題」、「實際購入價支付制度實施之可行」及「未來藥價差可能解決之方案」進行討論。

第1節  藥價差議題

「藥價差」現象並非台灣獨有，日本、韓國都有，就連美國及英國皆有其藥價差之議題，惟各國皆會考量其國情差異，亦會參考其他國家制度，截長補短，採用適合其國情的藥品支付制度。以美國老人保險Medicare為例，其Part B門診處方藥品給付亦存在藥價差，如表所列。Medicare支付專利保護期間內的原開發廠藥品，是以AWP(Average Wholesale Price)的95%支付，對於已逾專利保護的多源藥品，則以的學名藥品AWP的中位價95%或原開發廠藥品最低價的95%支付。問題是所謂的AWP並非真正的”Wholesale Price”，而是由藥廠直接報告給藥品資訊公司的標籤價格(sticker price)或是建議售價(list price)，並非真正的市場交易價格，因此若以此支付的價格與退伍軍人協會(VA)的價格、聯邦供應價(Federal Supply Schedule, FSS)或是與藥品實際購入價進行比較，依研究藥品及年度而定，每年溢付0.42-10億美元不等金額，價差約為11.1%-89.2%，引發各界議論。為解決藥價差問題，同時避免2006年即將實施的Part D，門診處方藥品給付改進法案之影響後續財務穩定，美國政府於2004年1月先將按AWP的95%支付方式，調整為按AWP的85%支付，2005年1月則改為ASP(Average sales price)的106%支付，所謂ASP就是指藥廠販售給盤商並扣除現金折讓、折扣、折價回收及供應給聯邦政府的出廠加權平均價，因其內涵為出廠價格，因此加上一定經銷利潤6%，作為支付價格。藥廠必須每季按規定向聯邦政府申報ASP，聯邦政府按季計算各種藥品的ASP，並公佈於網站供參。

表、美國預算局(OIG)委託研究Medicare處方藥品支付價差分析

報告年度
1997
1998

2000

2001

研究藥品
22種
34種
5種
Albuterol
24種
Albuterol
24種


藥品
藥品
ESRD藥品

藥品

藥品

資料年度
1996
1997
1998
1999
1999
2000
2000

研究藥品總藥費
15億
21億
3.79億
2.46億
31億
2.96億
37億

價差(VA)

10億
1.62億
2.09億
16億
2.64億
19億

價差(實際購價)
4.47億



7.61億
2.45億
8.87億

價差(FSS)


0.42億
1.2億
4.25億



資料來源：美國預算局(OIG)

單位：美元
第2節  日本研擬實際購入價支付制度之結論 

日本於1950年實施藥價基準，主要目的是確保醫療品質及穩定必要藥品供應為實施目的，因此結合醫療保險制度及政府訂定藥價政策的達成目的。然而，因藥品充分供應的激烈市場競爭因素，衍生「因藥價差而轉移至高價藥品」、「過度使用不必要用藥」及「製藥產業轉移為易開發、價差大但缺乏創新性的新藥研發」等問題。

現行藥價基準係由政府統一訂價，藥品實際交易價格通常低於公定價格，因此「藥價差」必然因應而生，由於藥品供應充裕且公定價格維持高價格水準，是「藥價差」產生的主因，其次缺乏品牌競爭，導致先發藥品之市場價格成為「實質獨占價格」。不過，市場價格並非取決於價格，而是透過類似療效比較方式，以政府公定價格為前提，再由醫療院所、藥商彼此競爭獲取利潤的結果決定市場價格。採論量計酬的支付方式，間接鼓勵醫療院所增加用藥，增加價差收入的誘因。由於第三者付費，民眾缺乏藥效對等資訊及成本概念，面對醫師的處方，根本無法對等討論用藥選擇，其產生的藥品使用誘因，也是制度難以處理的問題。另外長期以來，醫療專業給付偏低，「藥價差」已成為醫療院所補貼偏低醫療服務的資金來源。1991年藥價差約為23.1%，高達1.49 兆日圓。

面對上述問題， 平成9-11年期間(1997-1999)，醫療保險福利審議委員會及中央醫療協議會曾多次討論藥價政策改革方案，其中厚生勞動省提出「日本版參考價格制度」，日本製藥團體提出「實際購入價支付制度」，醫療及藥事團體提出「成立合作社，藥品物流供應」及「修正版藥價基準」等多項改革建議。

對於日本製藥團體提出的「實際購入價支付制度」因有下列爭論點，故未採用：

1. 實際購入價支付制度主要是希望完全消除「藥價差」，但衍生病患在不同期間或不同醫院的負擔差異問題，這樣的負擔差異的制度與強調公平的健保制度相互矛盾，因此，當藥品回歸市場機制後，「每位病患負擔相同」還可能同時並存？

2. 由於病患負擔不同，可能導致過度集中於採購價格較便宜的大型醫院，或集中於價格便宜的大型連鎖藥局等，如此將產生與醫療政策之角色分擔背道而馳的經濟誘因。

3. 醫院及藥局無法掌握彼此的藥價動向，在醫藥分業的體制下，不可能由處方者詳細說明差異，同時病患無法取得所有即時性價格資訊，結果造成病患間的不公平現象。

4. 以目前1萬2千多項藥品，流通於15萬個醫事機構及4萬個保險藥局，為確實掌握實際購入價，該制度將衍生龐大的作業成本負擔，假使是掌握每天變動的實際採購價格，以目前日本目前以調查及審查為主的給付制度，將很難實現真正的實際購入價支付，且將可能失去整體制度之公信力。

5. 實際購入價支付制度將因龐大經濟利益高於規避風險，致衍生檯面下交易的藥品流通問題，如透過批發公司提高價格等，以目前第三者付費的保險給付制度，很難禁止上述行為。

基於上述所提改革方案各有優、缺點，目前日本藥價政策改革的基調仍維持藥價基準的藥價計算方式，逐步縮小R-Zone為2%，並透過定期藥價調整，從醫療保險財務的重新分配觀點，調降長期已收載藥品的價格，對實用性較高的新藥則擴大及充實其評價。

第3節  韓國實際購入價支付制度的實施經驗

韓國因為藥價差所衍生的問題，在藥品給付方面實施醫藥分業及實際購入價支付制度(ATP)，由於藥品購買者(醫事機構及藥局)受限於實際購入價支付，缺乏促使藥品購買者議價及使用同療效低價學名藥的經濟誘因，致使實際購入價接近支付上限價，根據分析，大型綜合醫院申報的實際購入價約為支付上限價的98.6%，地區醫院為98.31%，基層診所為99.97%，藥局為99.92%，整體實際購入價約為支付上限價的99.56%。

所謂實際購入價，在實務面是非常困難定義且執行困難，就韓國實施的方式而言，以前一季的購入加權均價作為支付依據，其實並非真正的實際購入價支付。儘管已實施實際購入價支付制度，仍可發現少數醫事機構「以低報高」賺取藥價差情形。儘管已努力進行事後稽核及管理，防止不法行為，但仍無法禁止藥品交易價差地下化，例如透過假合約、交易折扣、現金折讓回收、提供贈品或其他藥品贈品、贊助獎學金、補助學術研討活動及高爾夫球證等方式交易。

此外，韓國亦面臨逾專利藥品藥價過高問題，由於原開發廠藥品在專利保護期內，因為屬投資回收期且為少數競爭的寡占市場，因此藥價通常較高，一但逾專利保護期，因競爭學名藥品加入市場，理應造成藥價反映競爭結果而下降，然而根據觀察卻非如此，主要原因是缺乏購買者議價經濟誘因，致使逾專利保護期之原開發廠藥品，仍處於缺乏實質競爭的的寡占市場，因此藥價並未因競爭學名藥品加入市場而降低。因此，在未來改革方向應重於加強實際購入價支付制度(ATP)的議價經濟誘因及建立逾專利藥品藥價調整機制。

第4節  實際購入價支付制度實施之可行總結 

台灣於公、勞保及健保開辦初期實施的內審支付價，即為類似實際購入價支付制，其差別在於，內審支付價無統一支付上限，且此個別院所核定支付。由該實施經驗已發現，由個別醫院提出申請給付品項徒增保險機構人力作業負擔，個別審查因寬嚴不一易滋流弊，造成給付品牌過多及缺乏反映市場的藥價調整機制等，鑑於上述問題，始有全民健康藥價基準的研議及實施。

一般商品買賣，消費者必須自行負擔所有費用與購用結果，透過市場機制自然型成適當的價格機制，但在第三者付費的醫療保險制度下，民眾僅需負擔部分費用，即可取得昂貴藥品，因此容易產生「道德危害」，衍生需求過剩現象，儘管儘量引入「市場機制」，只要第三者付費的醫療保險制度繼續存在，雖然品牌、院所間可能會因民眾負擔差異而競爭，但製藥業為維持獲利，在實際購入價支付制度下，將傾向維持高價，同時醫療院所因喪失議價誘因，將減少價格降低意願，如此亦將使價格居高不下。因此結果而言，「實際購入價支付制」使價格水平攀升機率非常高。為適度防止價格攀升，必然需適度介入，如此引入的「市場機制」是否仍能運作則尚需進一步尋求共識。

在自由買賣及就醫的市場及計畫經濟的保險市場下，韓國的實證數據、日本的顧慮及過去公、勞保的實施經驗，皆已充分說明若實施實際購入價支付制度，將會將無法真正排除藥價差，可能衍生藥品價差地下化，並造成藥價無法反映市場競爭而調整，嚴重影響保險財務重新分配。同時，韓國經驗已經驗證：20%高價原開發藥品占約90%總藥費支出，形同寡占市場。。此外為達成真正的實際購入價支付，勢必由現行的年度藥價調查，改能即時藥價調查，所投入的行政成本及社會資源，僅是杜絕在自由市場下的買賣價差，另為防止檯面下交易，勢必投入更多的稽核作業資源。若真正達成實際購入價支付，就民眾的觀感，因不同期間或不同院所而有藥費負擔的差異，可能會有黑箱作業的質疑，是否會有統一支付價之議產生。

目前健保局的藥價調查作業，已要求藥商及醫院須分別實際交易資料，並同時比對醫院申報給付的資料，其作業嚴謹度，已能將市場交易真正反映於價格的資料完全呈現，其問題僅在於調查及調整的效率提昇，應在行政作業可能的範圍內，縮短價量調查及價格調整時程。基於上述理由，實無必要改弦易轍實施實際購入價支付制度，將藥價差問題地下化，並引發更大的保險財務配置、保險負擔公平、影響生技發展及行政作業負擔等問題。

第5節  考察心得

本次考察行程中倍受韓國健保單位禮遇，究其原因係台灣實施健保十年，以低負擔及廣泛的給付範圍，讓全民能享用公平就醫機會，高效率的醫療服務等成就，早已獲致國際肯定。本次考察同時與韓國國民健康保險公團簽訂共同合作備忘錄，雙方將透過合作與交流，學習彼此實施健保的經驗，並提升國際能見度，將台、韓實施健保的經驗輸出，協助其他國家建立公平、效率的健保體制。這是台灣健保實施的成果，再一次獲得國際的讚揚與肯定。

本次考察的一項重點為藥品支付制度，韓國健保的藥品採行實際交易價格支付(Actual Transaction Price, ATP)，該支付制度類似我國公、勞保時代的藥品給付方式。從韓國的實施經驗發現，所有醫療提供者的藥品採購成本約為支付上限價的99.56%，因此該項制度雖已消除藥價差，卻因為減少醫療院所議價誘因，使藥價無法反應競爭而降低，醫療院所偏好使用高價藥品，雖然低價藥品可獲得加成10%的給付，但仍不構成使用低價藥品的誘因，同時衍生藥品價差地下化之慮等問題，因此該制度的實施經驗可做為我國未來規劃的借鏡。

韓國實施醫藥分業的經驗，為了確保用藥品質，減少不必要用藥，同時排除醫師或醫療機構由藥品取得不當利潤，韓國在2000年開始實施醫藥分業，由實施經驗顯示，用藥品項數減少，抗生素及針劑的用量減少，在不當用藥方面已有所改善。值得注意的是，資料顯示實施醫藥分業後，藥費支出亦增加。對此韓國方面表示，醫藥分業確實提升用藥品質，並阻斷了醫師(醫療機構)由藥品取得的利益，因此從未期望由實施醫藥分業，增加專業服務，提升用藥品質的同時降低藥品費用。

在韓國近距離的觀察發現，這個國家充分展現學習動力及旺盛的企圖心，同時亦投入相當多的資源。以健保的佈局為例，在國民健康保險公團(NHIC)下轄一個研究機構，成員約100餘人，主要與學術界合作，做為政策發展與評估的專責單位，另外審查院(HIRA)亦轄一研究機構，成員約40-50人，亦進行類似工作。因此在資源整合，人力素質及調配已具初步架構及雛形，其潛力無限。相形之下，台灣在健保的行政管理成本雖遠低於韓國(2.1% vs 4.5%)，但對於未來應該有更積極規劃，例如整合研究資源，與學術界充分合作，強化在職訓練及人才培訓。

對於日本藥價調查方面，其作業內容大致與台灣相仿，惟台灣因為資訊系統較先進，所投入之行政成本較少，調查規模較大。此外日本亦採用特別調查以彌補藥價調查之不足，特別調查的結果同時做為價格調整依據。目前日本正在研擬藥價調整改革方案，研議中的改革方案包括將原開發廠藥品與學名藥品合併計算加權平均價、加大原開發廠藥品價格調幅、採行參考價格制度等方案。

日本面臨少子、人口老化所帶來的醫療負擔沉重的改革壓力。因此醫療改革重點著重於提升健保效率及透明，在提升行政效率方面：整合各種保險人，於各道縣設單一保險人，期望在2008年整合為47個保險人，增進行政效率。在醫療支付制度改革方面：強化基層照護，論件計酬支付方式改為論人計酬或論病計酬。在提升透明方面：則公布就醫資訊，使民眾能透過資訊瞭解就醫品質。對此，顯示目前台灣推行家庭醫師制度，改變支付制度為論人或論病方式，揭露醫療資訊皆符合世界潮流，更增進改革意念。

……………………………………………………（裝  釘  線）……………………………………………………………
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