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摘要

國際學名藥年會是由國際學名藥聯盟（The International Generic Pharmaceutical Alliance, IGPA）之組織成員每年定期舉辦，該聯盟成立於1997年，組織成員現包含有歐洲學名藥協會（EGA）、加拿大學名藥協會（CGPA）、美國學名藥協會（GPhA）、日本學名藥協會（JGA）及印度學名藥協會（IPA），目前我國之中華民國學名藥協會屬於觀察員，正積極爭取晉升為正式會員。會議上聚集各國產官學界代表，討論國際學名藥現況及未來市場走向等。我國本次受日本學名藥協會之邀請，分享台灣之學名藥健保訂價制度及政策。
因應人口老化、昂貴新藥引入及藥費快速成長，日本於2010年新修訂藥價基準。而我國全民健康保險藥物給付項目及支付標準之設計源自於日本，因此本次赴日本考察，是希望針對日本最新的健康保險藥品政策及審查、訂價制度進行瞭解，吸收可供學習的優點，作為我國藥品核價及支付制度改革時之參考。

本次考察主要係拜會日本厚生勞動省醫政局經濟課、保險局醫療課及中央社會保險醫療協議會，與其單位主管或代表進行訪談，對於日本健康保險藥品管理及訂價制度有更深入的瞭解。
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壹、背景

一、考察目的

(一)、參加2012年第15屆國際學名藥年會
(二)、考察日本健康保險藥品管理及訂價制度。
二、考察行程

	日期
	內容

	12月3日（一）
	離台：由台北至京都

	12月4日（二）
	1、參加舉辦於日本京都The Westin Miyako Kyoto飯店之2012年國際學名藥年會。

2、會上由國立陽明大學黃文鴻教授介紹台灣的學名藥健保訂價制度及政策。

	12月5日（三）
	上午參加2012年國際學名藥年會，於下午自京都前往東京

	12月6日（四）
	整理資料

	12月7日（五）
	1、假日本交流協會之會議室與日本厚生勞動省代表進行訪談，由我方針對日本藥品之健保核價制度及政策提問，進行Q and A。日方出席代表詳附錄。
2、由日本製藥工業協會仲谷博明專務理事簡報日本藥品之健保核價制度。

3、返台：由東京至台北。


貳、考察內容及過程

一、2012年國際學名藥年會演講內容
(一)、台灣部分
    台灣的學名藥健保訂價制度及政策由國立陽明大學黃文鴻教授講說，先介紹台灣與藥事相關的法規，如醫師法、醫療法、藥事法、藥師法、藥害救濟法、罕見疾病法及全民健康保險法等，接著說明台灣健保藥品以品牌別訂價的核價方式，更提到以下幾項台灣學名藥發展的重要議題：
1、台灣正處於藥廠製程規範由cGMP提升為PIC/S GMP（the Pharmaceutical Inspiration Convention and Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme）的階段。

2、學名藥品的品質。
3、健保是否轉以藥品成分別訂價作為給付之基礎。
4、台灣健保尚無鼓勵大眾使用學名藥的機制。
    最後黃教授提到，學名藥品符合法律規範核准上市販售僅是達到較低的標準，學名藥廠必須建立自己高品質的品牌，才能夠取得大眾的信賴。此外對於生物相似性藥品，將成為未來新興的競爭市場。
(二)、日本部分
日本的學名藥健保訂價制度及政策由厚生勞動省醫政局經濟課長谷川浩一副課長講說，其講說內容較重要之處在於日本的學名藥替代政策。
日本過去以來學名藥的使用量一直都不高，在2007年時，學名藥用量僅占所有藥品市場的17%，因此日本努力地推動學名藥替代政策，希望在2012年時能達到30%的比例。截至2011年9月止，日本學名藥市場的占率約為22.8%。

長谷川副課長提到，由於醫療專業者對於較晚進場的學名藥品質及供貨穩定度有存疑，使得他們較少使用學名藥來替代原開發廠藥品。另外對於藥局而言，要能夠備齊各種學名藥廠牌的產品，也變成是一種負擔（例如日本有某一種降血壓藥品，同時有34家藥品公司在市場上）。另外就病患角度來看，患者已逐漸意識到學名藥在各方面已有相當程度的改善，而且由於在日本健保制度之下，患者本身大約需負擔3成的醫療費用，若使用價格較低的學名藥（日本第一個納入給付的學名藥會以原開發廠藥價的0.7倍訂定給付價），患者的部分負擔會減少，這是鼓勵患者使用學名藥的誘因之一。另外針對醫療提供者推動學名藥替代的誘因，日本官方對於學名藥採用品項比例高之醫療院所或改以學名藥調劑達一定比例之藥局，透過提高診療費或藥事服務費誘使醫療提供者盡量以學名藥替代。
    在會議最後的提問時間，一名日本產業界的代表發言，他表示雖然病患使用學名藥所需自行負擔的費用較少，但和使用原開發廠藥品所需自行負擔的費用比較起來，其差距並不足以催使患者主動以學名藥替代。另外由於學名藥的訂價較原開發廠藥品低，學名藥可給予醫療提供者的利潤空間較少，也是學名藥使用率低的原因之一。
(三)、韓國部分
    韓國的學名藥健保訂價制度及政策由韓國Health Insurance Review Agency（簡稱HIRA）藥品支付部（Pharmaceutical Benefit Department）的黃恩珠（Eun-Joo Hwang）副理（Deputy Manager）講說。韓國過去十幾年來對於健保藥品訂價制度上做了兩次更動，黃恩珠副理講說的內容主要就藥品訂價制度的演變作介紹。

    韓國的藥品訂價制度分別在2007年及2012年做了變動，茲分別說明如下：
1、2007年之改動：

(1)、新藥部分：在2007年以前，新藥在過了專利期後並沒有主動調降藥價的機制。而2007年以後，當新藥過了專利期，且有第一個學名藥上市後，該新藥的支付價將調整為原藥價的80%。

(2)、學名藥部分：在2007年以前，第一個至第五個納入給付的學名藥藥價是以原新藥藥價的80%訂價，第六個以後給付的學名藥則以當時已給付藥品最低價的90%訂價。而2007年以後，僅將第一個至第五個納入給付的學名藥之訂價，改為以新藥調整後藥價的85%訂價，相當於原新藥藥價的68%（80%*85%）。

2、2012年之改動：

    與2012年前相比，新藥的訂價在其逾專利期後，且有第一個學名藥上市後的一年內，該新藥的支付價將調整為原藥價的70%。而同時在這一年間納入給付的學名藥，均以當時已給付藥品最高價的85%訂價，相當於原新藥藥價的59.5%（70%*85%）。而當一年過後，若已給付之新藥及其學名藥之廠商達三家以上，無論新藥或學名藥均將調整至同價格，相當於原新藥藥價的53.55%（59.5%*90%）。

    綜上所述，韓國在2012年所實施的新藥品訂價制度中影響程度較大的一項，即是第一個學名藥納入給付一年後，無論新藥及學名藥均調整至同價格之措施。其調整後的結果，約有6,500個品項（約53%）被調降支付價，預估節省的藥費約為1.7兆韓元（約500億台幣）。

二、日本健康保險藥品管理及訂價制度
(一)、日本健康保險概況

日本在1905年(明治38年)由鋼鐵廠組成互助會，開始了日本的保險制度，1922年(大正11年)制定健康保險法，1927年(昭和2年)健康保險法全面實施，為了多元保險的基金管理，於1948年(昭和22年)制訂社會保險診療報酬支付基金法，1958年(昭和33年)國民健康保險法全面修訂，於1961年(昭和36年)實現全民納保。

日本醫療保險可區分為二大類別，其一是以受雇者為對象之受雇者保險(被用者保險)，另一類為從事農林漁業、自營業者、退休人士等為對象之地域保險(國民健康保險)。受雇者保險又以被保險人職業性質不同，分為健康保險(政府掌管健康保險-以中小企業受雇者為主、及組合掌管健康保險-以大企業受雇者為主)、船員保險、各種共濟組合(以國家公務員、地方公務員、私校教職員為主)；國民健康保險則包括市、町、村之居民及原被用者保險等退職者之保險；老人保健制度則包括75歲以上老人或65歲以上行動不便長期臥床老人。各保險皆由中央政府，市、町、村政府或共濟組合等作為保險人，辦理保險業務。
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圖1、日本健康保險的狀況
表1、1980年至2009年國民醫療費用趨勢
	　
	國民醫療費用
	每人醫療費用(千日元)
	醫療費用占GDP比率
	GDP
	總人口數

	　
	總額(億日元)
	成長率
	
	
	總額(億日元)
	成長率
	

	1980
	119 805
	9.4
	102.3
	5.88
	2 038 787
	11.9
	117 060

	1981
	128 709
	7.4
	109.2
	6.08
	2 116 151
	3.8
	117 884

	1982
	138 659
	7.7
	116.8
	6.30
	2 201 314
	4.0
	118 693

	1983
	145 438
	4.9
	121.7
	6.29
	2 312 900
	5.1
	119 483

	1984
	150 932
	3.8
	125.5
	6.21
	2 431 172
	5.1
	120 235

	1985
	160 159
	6.1
	132.3
	6.15
	2 605 599
	7.2
	121 049

	1986
	170 690
	6.6
	140.3
	6.37
	2 679 415
	2.8
	121 672

	1987
	180 759
	5.9
	147.8
	6.43
	2 810 998
	4.9
	122 264

	1988
	187 554
	3.8
	152.8
	6.20
	3 027 101
	7.7
	122 783

	1989
	197 290
	5.2
	160.1
	6.15
	3 208 020
	6.0
	123 255

	1990
	206 074
	4.5
	166.7
	5.94
	3 468 929
	8.1
	123 611

	1991
	218 260
	5.9
	176.0
	5.92
	3 689 316
	6.4
	124 043

	1992
	234 784
	7.6
	188.7
	6.41
	3 660 072
	-0.8
	124 452

	1993
	243 631
	3.8
	195.3
	6.67
	3 653 760
	-0.2
	124 764

	1994
	257 908
	5.9
	206.3
	6.97
	3 700 109
	1.3
	125 034

	1995
	269 577
	4.5
	214.7
	7.31
	3 689 367
	-0.3
	125 570

	1996
	284 542
	5.6
	226.1
	7.48
	3 801 609
	3.0
	125 864

	1997
	289 149
	1.6
	229.2
	7.56
	3 822 945
	0.6
	126 166

	1998
	295 823
	2.3
	233.9
	8.02
	3 689 757
	-3.5
	126 486

	1999
	307 019
	3.8
	242.3
	8.43
	3 643 409
	-1.3
	126 686

	2000
	301 418
	-1.8
	237.5
	8.11
	3 718 039
	2.0
	126 926

	2001
	310 998
	3.2
	244.3
	8.61
	3 613 335
	-2.8
	127 291

	2002
	309 507
	-0.5
	242.9
	8.70
	3 557 610
	-1.5
	127 435

	2003
	315 375
	1.9
	247.1
	8.81
	3 580 792
	0.7
	127 619

	2004
	321 111
	1.8
	251.5
	8.82
	3 638 976
	1.6
	127 687

	2005
	331 289
	3.2
	259.3
	9.05
	3 658 783
	0.5
	127 768

	2006
	331 276
	0.0
	259.3
	8.83
	3 752 258
	2.6
	127 770

	2007
	341 360
	3.0
	267.2
	9.01
	3 787 290
	0.9
	127 771

	2008
	348 084
	2.0
	272.6
	9.89
	3 518 834
	-7.1
	127 692

	2009
	360 067
	3.4
	282.4
	10.61
	3 392 234
	-3.6
	127 510


如表1所示，國民醫療費用包括健康保險，醫療機構和其他診所治療傷害和疾病的治療傷病及疾病的費用，這些費用包括醫療及牙科檢查和治療的費用、藥師服務費、住院病房及護理費用。

1954年的醫療費用支出為2,152億日元和2,388億日元，其後持續擴大給付範圍， 1965年已超過1兆日元，1978年超過10兆日元，平均每年約增加1兆日元。2000年因開辦長期護理保險制度，較前一年減少5,601億日元，2002年則調整醫療及藥品的價格，並且增加部分負擔比率，較2001年減少1,491億日元。每人醫療支出部分，在1954年財政年度為2,400日元，1965年超過1萬日元，1980年到達10萬日元大關，2009年則為282,400日元（2008年為272,600日元），呈現逐年成長的趨勢。日本藥費占醫療費用的比率約為18%至22.2%之間，相對高於德國、法國、英國及美國。

[image: image12.emf]日本的醫療保險制度如下圖所示，被保險人依其職業及身分別加入全民健康保險並繳交保險費。一旦有傷病，保險人可以至保險特約醫療機構就醫，就醫後依據醫療費用的金額，繳交部分負擔。特約醫療機構依其提供的醫療服務內容，向社會保險診斷報酬支付基金(被用者保險部分)及國民健康保險團體連合會(國民健康保險部分)辦理申請、審查及核付，而保險人則依據國民健康保險團體連合會(國民健康保險部分)審查的結果支付費用。

(二)、藥品收載概況
日本藥品的價格管理是由厚生勞動省醫政局經濟課負責，政府對於納入藥價基準保險給付目錄的藥品品項進行價格管理，2012年(平成24年)約收載15,529個藥品品項，其中口服藥約9,120項，注射劑約3,906項，外用藥約2,476項，牙科用藥約27項。
[image: image13.emf]日本負責醫療衛生和社會保障的部門是厚生勞動省，其下設有11個局，主要負責日本的國民健康、醫療保險、醫療服務提供、藥品和食品安全、社會保險和社會保障、勞動就業、弱勢群體社會救助等職責。其衛生領域約等同我國行政院衛生署，其餘領域則部分與內政部的社會福利及行政院勞工委員的勞工就業等部門的相關職能。其中負責健康保險中有關藥品收載及給付的部門是醫政局轄下的經濟課及保險局轄下的醫療課，經濟課負責輔導廠商申請藥品的收載及解說藥價計算方式，醫療課則負責實際藥品收載及核算。當廠商取得藥品上市許可後，向厚生省提出新藥收載的申請，醫政局經濟課會與藥商先進行討論及輔導，再由保險局醫療課作出核定藥價的草案，經藥價算定組織討論及核算，對於藥價算定的結果由經濟課通知廠商，廠商若有意見可以提出申復，申復以一次為限，其最終結果向中央社會保險醫療協議委員會報告，形成最終價格報厚生省醫療保險部門批准，新藥品的價格審核每年定期舉行4次，其流程如下圖。
中央社會保險醫療協議會於1950年(昭和25年)成立，目前主席為森田朗擔任(學習院大學法學部教授)，其由保險人代表7位，醫療團體代表7位，公益團體代表6位(推派1位擔任主席)，專業團體代表10位，合計30位代表所組成，其中專業團體含藥業團體代表。主要負責日本健康保險支付標準及藥價的訂定及修訂。其下共轄3專門組織，1個檢證小組，2個小委員會，3個原則制定專門小組，負責完成相關業務的分析與討論，再向中央社會保險醫療協議會提出報告，如圖所示，其組成及任務分述如下：
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1、診療報酬調查專門組織：
設置時間：2003年(平成15年)

委員：保險醫療專門審查員

主要任務：係針對日本診報酬項目及相關制度作調查及檢討。其下設有多個分科會，各分科會之討論結果須向診療報酬基本問題小委員會報告：

(1)、醫療技術評價分科會：評估保險未收載之醫療技術是否納入支付及設定診療報酬；再評估保險已收載醫療技術，如擴大疾病適用的範圍或調整報酬。

(2)、DPC評價分科會：訂定適用DPC（Diagnosis Procedure Combination, 診斷群分類）之項目，並檢討及調整診療報酬。

(3)、醫療機關收支調查分科會：統計醫療機構各診療科別、DPC對像或DPC以外之醫療收益及支出情形，藉以掌握健保收益之計算。

(4)、醫療機關與消費稅負擔分科會：由於日本未來消費稅將上調，亦將修訂醫療機構所須繳納消費稅相關規定，該分科會即是針對消費稅上調後是否調整相關診療報酬制度作討論，並掌握醫療機構消費稅課稅之狀況。

(5)、住院醫療調查評價分科會：主要是檢討及評估住院醫療相關事項，如有效地依據醫院的功能改善住院醫療品質、調查醫院住院褥瘡發生之情況、檢討簡化後之診療報酬點數表等。

2、診療報酬基本問題小委員會：

設置時間：1991年(平成3年)

主席：森田朗(學習院大學法學部教授)

委員組成：保險人7位代表，醫療團體7位代表，公益團體代表6位所組成。

主要任務：聽取診療報酬調查專門組織之報告，預先針對調查檢討結果或建議調整之事項討論可能造成的影響，再提中央社會保險醫療協議會報告。

3、調查實施小委員會：

設置時間：1967年(昭和42年)

主席：石津寿惠(明治大學經營學部教授)

委員組成：保險人5位代表，醫療團體5位代表，公益團體代表4位所組成。

主要任務：進行醫院、一般西醫診所、牙科診所及保險藥局之醫療經濟實態調查，調查內容包含醫療及介護之收益和支出、機構數量、平均病床數及收取調劑處方數等。調查結果提中央社會保險醫療協議會報告。

4、診療報酬改定結果檢証小組：

設置時間：2005年(平成17年)

主席：牛丸聡(早稻田大學政治經濟學院教授)

委員：公益團體代表

主要任務：查修正後診療報酬制度之實施成果，曾作過之調查如：「後發醫藥品之使用狀況調查」、「牙科門診治療環境體制加算之實施狀況調査」，調查結果再提中醫協總會報告。

5、藥價專門小組：
設置時間：1990年(平成2年)

主席：西村万里子(明治學院大學法學部教授)

委員：保險人4位代表，醫療團體4位代表，公益團體代表4位所組成。

主要任務：

(1)、制訂藥品之核價原則，並不直接針對個別藥品或特材核予給付價。擬訂出之核價原則須再提中央社會保險醫療協議會總會（以下稱中醫協）報告。

(2)、聽取專門組織及業界之建議，審視核價原則之合適性。

(3)、藥品市場交易價格調查。

6、保險醫療材料專門小組：
設置時間：1999年(平成11年)

主席：印南一路(應慶義塾大學總合政策學部教授)

委員：保險人4位代表，醫療團體4位代表，公益團體代表4位所組成。

主要任務：

(1)、制訂特材核價原則再提中央社會保險醫療協議會報告

(2)、聽取專門組織及業界之建議，審視核價原則之合適性。

(3)、特材市場交易價格調查。

7、藥價算定組織：
設置時間：2000年(平成12年)

主席：長瀨隆英(東京大學大學院教授)

委員：保險醫療專門審查員

主要任務：依據藥價專門小組所訂的原則，先試算藥價再提中央社會保險醫療協議會報告。

8、保險醫療材料專門組織：

設置時間：2000年(平成12年)

主席：松本純夫(東京醫療醫院院長)

委員：保險醫療專門審查員

主要任務：依據保險醫療材料專門小組所訂的原則，先試算價格再提中央社會保險醫療協議會報告。

9、費用對效果評價專門部會：

    日本近來亦開始關注醫療科技評估議題，並成立費用對效果評價專門部會，於2012年5月23日召開第一次會議。該專門部會主要係討論醫療科技評估之評價方法，及評價結果如何運用至藥品及特材之核價，或醫療技術之診療報酬支付。

設置時間：2012年(平成24年)

主席：関原健夫(日本費用對效果協會常務理事)

委員：保險人6位代表，醫療團體6位代表，公益團體代表4位及專家3人所組成。

主要任務：研訂醫療科技評估的準則。

(三)、藥價基準
1、藥價基準制度的發展沿革

(1)、1927年，健康保險的藥品給付採用定額支付方式，其中，口服藥支付方式為1日1 劑支付1點。醫療院所的實際購入藥品的費用與健保支付無關。

(2)、1947年7月的藥劑支付點數表修訂時，特別增列口服藥的藥費的1點當中的三分之一可另外申請支付藥品採購費用。因此，醫療院所的藥品實際購入的費用與健保給付產生關連。

(3)、1949年5月的藥劑支付點數表修訂時，增訂所使用的藥劑費用在15日幣以下，則口服藥1日1 劑支付2點，肌肉注射劑則支付4點，超過15日幣者，則按採購費用加計2點支付。

(4)、1947至1949年為二次大戰後的物資缺乏時代，所有的物資均有公定價格，購入價格就是公訂價，1950年以後逐漸廢除公部門訂價方式，其造成藥品實際購入價的差異增大，因此，物價廳接受厚生省保險局的委託，辦理因應公告價廢止後的市場價格調查，該項調查於1950年7月辦理完成。

(5)、依據前項調查結果，1950年9月的藥劑支付點數表修訂時，增訂口服藥、注射藥及外用藥的支付點數依據市場實際購入價支付，若無市場價者由各都道府縣知事提報後由厚生大臣公告支付價格。共有2,267項藥品收載於「標準價格表」中，並且每年修訂1次。其後名稱改為「品項表」及「基準價格表」。1955年9月廢止都道府縣知事提報制度，由厚生大臣公告全國統一的藥價基準，其中共收載1,921項藥品。

(6)、依據前項調查結果，1950年9月的藥劑支付點數表修訂時，增訂口服藥、注射藥及外用藥的支付點數依據市場實際購入價支付，若無市場價者由各都道府縣知事提報後由厚生大臣公告支付價格。共有2,267項藥品收載於「標準價格表」中，並且每年修訂1次。其後名稱改為「品項表」及「基準價格表」。1955年9月廢止都道府縣知事提報制度，由厚生大臣公告全國統一的藥價基準，其中共收載1,921項藥品。
(7)、1957年4月的修訂中規定，厚生大臣公告的處方藥以外的藥品均不予給付，同時增列收載條件及藥價計算方式。

(8)、1967年3月進行每年一次的藥價調查，其調查對象由醫療院所改以藥品銷售商為調查對象，此即為今日藥價調查的雛型。該次修訂共有6,831項藥品收載。

(9)、對於藥價調查僅依據藥品銷售商為調查對象之資料正確疑問，依據1972年1月22日中央社會保險醫療協議會的建議，1975年增加機動調查，1978年增加了特別調查及醫療院所調查等方式。1978年2月改以藥品商品名為收載方式。

2、日本新藥藥價計算基準及相關定義

(1)、一日藥價：依據藥事法規定的用法及用量所計算的每日平均成本，通常是指最大劑量。
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(2)、類似藥：係指藥效或藥理作用或組成化學結構類似或投藥途徑或劑型或用法類似之藥品。
(3)、藥理作用類似藥：係指藥理作用或療效類似並且投與方式相同之藥品。
(4)、類似藥效比較方式一：

A、與類似品比較，已收載類似藥品未達3種且最早收載未滿3年，同時具有符合加算條件(創新、有用性、市場性、小兒等)之新藥。

B、其類似品選取條件為與新藥的治療效果、藥理作用機轉、化學成分、劑型或給藥途徑相似者。

C、若與類似藥比較有相同劑型者，依類似藥之一日藥價計算藥價。

D、若與類似藥比較無相同劑型者，依類似藥之一日藥價計算藥價後再依類似藥的劑型間比值換算藥價。

(5)、類似藥效比較方式二：即缺乏新穎性的新藥，依下列方式核算藥價：
A、若過去10年有類似藥品且尚無學名藥收載者以下列最低價核算：

(A)、過去6年間收載的類似藥中最低的一日藥價。
(B)、過去10年間所收載的類似藥的一日藥價之平均價格。

(C)、以最類似比較藥品的一日藥費計算之藥價。

(D)、過去10年間收載的類似藥品中最低的一日藥價。

(E)、過去15年間收載的類似藥品的一日藥價之平均價格。

B、若過去10年無類似藥品收載者，以下列方式核算藥價：

(A)、以最近收載同藥理作用及適應症之藥品的一日藥價核算。

(A)、過去15年間收載的同藥理作用藥品中最低的一日藥價。

(A)、過去20年間收載的同藥理作用藥品中的一日藥價之平均價格。

(6)、新穎性及有效性、市場性及幼兒加算：
A、依據新藥是否符合下列情形決定其新穎性及有效性：

(A)、臨床上有效的新作用機轉。

(B)、有客觀證據顯示比同類藥品具更高之有效性或安全性。

(C)、有客觀證據顯示改善疾病或傷害治療的方式。

(D)、有客觀證據顯示因製藥方式改變，較現有類似藥品有更佳之有效性。

B、若完全符合上述(1)至(3)項者，即具有新穎性新藥，加算70%至120%。若符合上述(1)至(3)項之其中2項者，即具有效性I新藥，加算35%至60%。若符合上述(1)至(4)項之其中1項者，即具有效性II新藥，加算5%至30%。：
C、市場性加算，若屬罕見疾病可以市場性加算10%至20%，若屬市場規模較小之藥品，可加算5%。
D、幼兒加算，在適應症、療效或用法、用量上明確標示與幼兒用有關之項目者，可加算5%至20%。
(7)、成本計算法：無可比較的類似品依據製造成本、銷售費、研發費用、營業利益、流通費用及消費稅核算藥價，其中營業利益率會考量創新性性、有效性、安全性酌以加算50%(即19.1%+50%)。其成本計算方式如下：
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成本計算之各項係數係來自產業調查的之近3年平均值，其中人事費(含法定福利費)來自厚生勞動省的「月份勞動統計調查」及「就業條件綜合調查」。生產費用、販售費、研究費、營業利率等來自日本政策投資銀行的「產業別財務資料手冊」，其係擷取證劵交易所連續11年上市公司的有價證報告，並取其中關於藥品產業的數據。流通經費則來自厚生勞動省醫政局經濟課所作的「醫藥品產業實情調查報告」。

(8)、國際平均價格調整：

A、參考美國、英國、德國及法國等四國之藥價平均價格重新調整藥價，若超過2國，且最高價為最低價的5倍時，排除最高價國家之藥價後再計算其他國家之平均價。若超過3國時，最高價為平均價之2倍時，排除最高價後，再重新計算其他國家之平均價，並以原來平均的2倍為上限。

B、若核算後藥價大於國際平均價1.5倍，藥價往下調整。若核算後藥價小於國際平均價0.75倍 ，核算價往上調整。

C、下列情況僅適用向下調整方式：

(A)、類似藥效比較方式方法二。

(B)、和國際平均價格相比較有多項規格，同時有高、低規格。

(C)、有多項規格，只有非常用規格成為調整對象時。

(D)、國際平均價格，僅以一個國家的價格計算時。

(9)、規格量調整：

A、先算出類似藥效比較藥品的劑量規格比例，再依此比例算出新收載藥品的藥價。

B、再依常用規格及非常用規格間之換算方式核算藥價。如下所示：

(A)、新藥(A錠)之常用規格(5mg)，藥價為174.60日元，非常用規格為2.5mg及10mg。

(B)、類似藥(B錠)之常用規格10mg，藥價為158.30日元，非常用規格為5mg，藥價為82.50日元。

(C)、規格間比為Log(158.30 / 82.50) / log(10 / 5) = 0.9402。

(D)、新藥A錠2.5mg之藥價為：174.60日元 × (2.5 / 5)0.9402 = 91日元。

(E)、新藥A錠10mg之藥價為 ：174.60日元 × (10 / 5)0.9402 = 335日元。

(10)、複方藥品之核價

A、複方成分全部是自家藥廠：以自家藥廠之各單方價格合計之80%核價。

B、複方成分部分是自家藥廠：以自家藥廠之部分單方價格合計之80%核價，再加上其他藥廠原廠藥價的80%或學名藥最低價。

C、適用國際平均價格調整。

(11)、其他原則：光學異構物以消旋體藥品藥價的0.8倍核算。

新藥藥價訂定方式如下圖所示：
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3、學名藥的核價原則

(1)、學名藥一年收載2次，生效時間為每年6月及12月。
(2)、當第一個學名藥上市，原廠藥先依市場交易價調整後，再調降4%-6%的藥價，第一個收載之學名藥，依原開發廠藥價之70%訂價，之後收載之學名藥為已收載同成分規格學名藥之最低價。

(3)、當同規格學名藥品收載超過10項時，依原開發廠藥價之60%訂價。當學名藥收載超過20項時，其後收載品項，再依同成分規格學名藥最低價的0.9倍核算。

4、藥價重新核價原則

(1)、市場擴大再算定：市場實際販售量超過原先預估之販售量。(超過2倍及150億日圓)：

Ａ、公式：調整前藥價×｛（０．９）ｌｏｇＸ／ｌｏｇ２ ＋α｝。

Ｂ、X為市場規模擴大率：市場擴大後重新計算之總金額除以原估算市場總金額。

Ｃ、α為市場性加算：約5%至10%。

Ｄ、範例及概念圖：

	X(市場擴大率)
	調整後藥價(α為0%)
	調整後藥價(α為5%)

	2
	90元
	95元

	3
	85元
	90元

	4.3
	80元
	85元


[image: image18.emf](2)、效能變化再算定：主適應症及療效因素改變，依最類似藥重新核算藥價。

(3)、用法、用量變化再算定：依改變後的每日藥費重新核算藥價。

(4)、經認定屬療效很好的藥品，且藥價低於製造成本而無法供應之不符成本藥品時，調升現行支付價。

5、設定劑型別最低藥價

	劑型
	單位
	最低藥價

	錠劑
	1錠
	9.6

	膠囊劑
	1顆
	9.6

	丸劑
	1個
	9.6

	散劑
	1克
	7.2

	顆粒劑
	1克
	7.2

	注射劑
	1瓶
	92

	栓劑
	1個
	19.3

	點眼劑
	5mL
	85.6

	
	1mL
	17.1

	內服液劑(非幼兒用藥)
	1日藥價
	9.3

	內服液劑(幼兒用藥適用)
	1mL
	9.7

	外用液劑
	10mL
	9.5


6、藥價調查

    日本藥價調查分為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：

(1)、藥價主調查：

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。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。2012 年的藥價主調查在2012 年3月5日公告，於2012年4月1日生效，調查資料期間為2011 年9月的銷售資料，本次調查品項為14,902項，銷售藥商約6,000 家，醫院約900家，診所約1,000家，藥局約1,600家，整體藥價調幅為6%，對醫療費用減少約1.26% ，日本歷次藥價調查及調整情形如下表所示。

新藥價=﹝加權平均價格＋消費稅﹞＋﹝舊藥價×R-zone 2%﹞
依據日本歷次藥價調查及調整結果資料顯示，1992年時，當時R-zone 為15%，因此藥價差仍有23%，隨後逐次調降R-zone，至2000年調降至2%，顯示有效縮小藥價差，自此之後，整體藥價差約為6%至9%之間。

(2)、機動性調查：

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。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。

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。

(四)、市場交易透明化措施

1、訂定藥品行銷的公平競争規約

　　為確保藥品的公平競爭和保護消費者的自願和理性的選擇機會，日本的藥業團體於1983年12月向公平交易委員會提出「公平競爭規約」的申請，於1984年3月由公平交易委員會認定並公告「藥品行銷的公平競争規約」，同年6月「醫療用醫藥品製造業公平交易協議會」成立，七月「藥品行銷的公平競争規約」施行。該規約大致包括限制提供贈品之原則、藥品批發業提供贈品類之限制事項、事業人之合作義務、違反事實之調查及違反規定處分方式等，希望透過業者間自律式的規範，防止不合理的銷售和誤導性廣告式吸引客戶，確保藥品銷售行為的公平競爭。因目的是為了提供違反公平競爭行為，與「反壟斷法」規定的精神不同，基本上，公正競爭規約並非法律性質，屬業界的自律性規約，如涉及違反獨占、不當競爭等行為，仍將遭受公正交易委員會處分。

　　2012年4月，該公平競争規約增列藥品業者在銷售行為的餐飲招待的運用準則，明訂飲食招待的上限金額，並且明令禁止飲食以外的娛樂招待。例如商談招待飲食的金額上限為每人5,000日元，產品研討會及說明會所提供的茶點及便當金額上限為每人3,000日元，應邀演講者的飲食費用為每人20,000日元等。
2、訂定醫療機構和企業活動透明化準則

2011年1月19日，日本製藥工業協會為使日本製藥業者與醫療機構之關係透明化，公布「醫療院所和藥商活動透明化準則」，藉由藥業團體的自我約束準則，讓藥業團體贊助醫療院所的研發費開發費、學術研究贊助費、撰稿費用及演講諮詢費用均明確規定並公開透明，該準則於2012年實施，2013年各藥商在完成財務報表後，同時公布前年與醫療院所活動的相關財務資訊，相關贊助費用公開內容如下：

(1)、研究及開發的支出費用：

A、範圍：依厚生勞動省所訂的優良臨床試驗規範及新藥上市後的不良反應監視，其所執行的新藥臨床試驗、上市後臨床試驗、藥物不良反應通報、感染病例通報及藥品上市後調查費用等。

B、公開內容：每年提供醫療院所的總金額。

(A)、共同研究費用的每年總金額。

(B)、委託研究費用的每年總金額。

(C)、臨床試驗費用的每年總金額。

(D)、藥品上市後的臨床試驗費用的每年總金額。

(E)、副作用、感染症病例報告費的每年總金額

(F)、藥品上市後的調查費用的每年總金額。

(2)、學術研究贊助費：

A、範圍：為鼓勵學術研究及科學研究所贊助或補助的費用，例如獎學金、一般捐款、學會捐款及共同舉辦會議費用等。

Ｂ、公開內容：

(A)、獎學金：○○大學○○系所：○○件○○日元。
(B)、一般捐款：○○大學(○○財團)：○○件○○日元。
(C)、學會捐款：第○次○○醫學會(○○地方會、○○研究會)：○○件○○日元。
(D)、共同舉辦會議的費用：第○回○○協會合辦研討會協會費用：○○日元。
(3)、稿件撰寫及演講費用：

A、範圍：對於藥商所屬藥品提供相關的醫學資料或接受諮詢或稿件撰寫費用。

B、公開內容：

(A)、講師費用：○○大學(○○醫院)○○科○○教授(主任)：○○件○○日元。
(B)、稿費及審查費用：○○大學(○○醫院)○○科○○教授(主任)：○○件○○日元。
(C)、藥品資訊委託及諮詢顧問費用：○○大學(○○醫院)○○科○○教授(主任)：○○件○○日元。
(4)、研究及開發的支出費用：

A、範圍：醫療人員提供有關藥品的科學資料、演講、說明會等相關費用。

B、公開內容：

(A)、演講費用的每年總件數及金額。
(B)、說明會費用的每年總件數及金額。
(C)、提供醫學或藥學相關文獻諮詢費用的每年總件數及金額。
(5)、其他相關費用：

A、範圍：依社會習俗，社交場所接待的費用。

B、公開內容年總成本的：接待費用的每年總金額。

參、考察心得與建議

日本為了管控整體的藥費支出，在藥品的訂價制度上採取了學名藥低價政策，但近10年來的觀察卻發現，學名藥低價政策並不因此降低費用的支出，反而因學名藥與原開發廠藥品競爭的能力降低，使得學名藥在市場上的使用率太低，而沒有得到預期的效益。且雖然患者須部分負擔藥品的費用，理應大多數人會選用學名藥，但因使用學名藥與原開發廠藥品所需負擔的費用差距不大，並無法成為足夠的誘因。由日本的這個經驗可知，一味地採取低價政策，不一定能得到預期的效果，還必須考量各自之藥品支付制度及國情，或是配合相應的措施。
本局前於94年亦曾赴日考察其藥品支付制度，與日本官方訪談的單位為厚生勞動省之醫政局經濟課，但受限於該單位權責關係，訪談內容大多是討論台日貿易相關問題，對於日本實際上的藥品健保支付制度較難深入討論。本次訪談之日方代表除醫政局經濟課外，更有保險局醫療課以及中央社會保險醫療協議會前委員長印南一路教授，因此訪談能更深入討論日本的藥品健保支付制度，再加上目前二代健保實施，新成立之「全民健康保險藥物給付項目及支付標準共同擬訂會議」與日本「中央社會保險醫療協議會」相當類似，均屬於多元參與討論之會議，是可作為我國參考的對象之一，我方亦表達能夠請印南一路教授來台分享其經驗之期望。
本次與印南一路教授與保險局醫療課官員分享日本藥價差縮小的策略，對此，日方表示2000年醫政局及保險局的局長同時辦理了數件對於藥價差縮小的作為，其中包括醫藥分業、進行藥價調查、縮小藥價調查的R值，結果就是現在所看的現象，醫藥分業增加民眾就醫的保障，確立藥師的專業，同時讓醫院不再依賴藥品的利益維持盈收，減少醫師多用藥的誘因，並且減少藥價調查的R值為2%，目前呈現出藥價差確時縮小了至8%左右，這是值得台灣參考的經驗。
有關我國二代健保實施後，將由類似「中央社會保險醫療協議會」的「全民健康保險藥物給付項目及支付標準共同擬訂會議」，作為新藥收載的決策會議部分，印南一路教授與保險局醫療課官員均表示未來將有很長期的磨合，以「中央社會保險醫療協議會」的運作方式，也是花了很長的時間，再經過很多次的溝通，才將「中央社會保險醫療協議會」定位為討論政策方向的決策會議，其下設有多個不同功能或專業的小組或小委員會，有關核價原則或個案則授權小組或小委員會討論及決定，後續只要向「中央社會保險醫療協議會」作例行性報告即可，如此才能有效率的運作，這方面還可再多交流，互相學習。
目前我國並無立法規範藥商與醫院間之贊助與相關利益活動揭露，而日本卻能由藥業團體主動提出相關規約並能自我約束，以確保藥品銷售能公平競爭，並抑止不合理的銷售行為，實難能可貴。我國在二代健保修法時，對於藥商與醫療院所的藥品交易在超過一定金額以上，必須簽訂定型化契約，其契約內容必須符合本署及公平交易委員會所公告之應登載事項及不得登載事項，在藥品市場交易的透明化已經有了初步的作法，未來應考慮能有類似日本的利益活動揭露的規定或作法。
肆、附錄
一、與日本厚生勞働省訪談之日方代表
	單位
	姓名

	日本厚生勞働省醫政局經濟課
	長谷川浩一 課長輔佐

	日本厚生勞働省醫政局經濟課
	近藤秀昭 後發醫藥品使用促進專門官

	日本厚生勞働省醫政局經濟課
	地曳曉瑛

	日本厚生勞働省保險局醫療課
	佐野喜彥 課長輔佐

	日本厚生勞働省保險局醫療課
	福島弘子 主查

	日本厚生勞働省中央社會保險醫療協議會
	印南一路 教授
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