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National Health Insurance Administration National Health Insurance Administration 
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什麼是生物藥品? 生物相似性藥品? 

生物藥品 

生物相似性
藥品 

生物為來源所製造之製劑，包括毒素、類毒
素、過敏原、疫苗、基因工程製劑、血液衍
生製劑、細胞治療產品、基因治療產品。 

生物技術衍生生物藥品，於品質、安全及功效上 

，與已獲得我國上市許可之生物藥品高度相似。 

但毒素、類毒素、過敏原、疫苗、血液衍生製劑、
細胞治療產品、基因治療產品不適用。 

資料來源：衛生福利部食品藥物管理署 



National Health Insurance Administration National Health Insurance Administration 

資料來源：衛生福利部食品藥物管理署 

藥動/藥效學資料 

CMC資料 
(物化、生化特性) 

臨床資料 
(免疫原性資料) 

藥毒理資料 

CMC證明越相似，

Clinical減免越多。  

Biosimilars are approved through abbreviated pathways that avoid duplicating 
certain costly clinical trials. 

建立療效性及安全性資料 說明相似性 

生物相似性藥 生物新藥 

「生物新藥」「生物相似性藥品」比較 
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National Health Insurance Administration National Health Insurance Administration 

如何看待生物相似性藥品 

學名藥 生物相似性藥品 

主要差異 
化學製劑與對照品： 
化學結構相同 

生物製劑與對照品：結構
相似、生物功能相似、臨
床安全/療效無顯著差異。 
(process is product) 
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National Health Insurance Administration National Health Insurance Administration 

健保給付生物製劑金額持續增加 

註：  
1.生物製劑以藥品許可證證別為衛部(署)菌疫製、
衛部(署)菌疫輸、衛部罕菌疫製(罕菌疫製)及衛
部罕菌疫輸(罕菌疫輸)者計算。 

2. 整體藥費係依據全民健康保險門住診藥費點數
統計資料。 

年度 
生物製劑申報金額 整體藥費 

申報金額占率 (億元) 成長率 

103 212 13% 
104 229 8.0% 14% 
105 247 7.9% 14% 
106 276  11.7% 15% 
107 304  10.1% 16% 
108 333  9.5% 16% 
109 372 11.7% 17% 
110 397 10.7% 18% 

•生物製劑藥費年
成長率約8~10% 

•占整體藥費18%，
且持續增加 
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National Health Insurance Administration National Health Insurance Administration 

生物相似性藥品存在之價值 

用更低價格獲
得相近的醫療

品質 

提升醫療資源
使用效益 

提供更多治療
選擇 (增進病
人用藥可近性) 

01  02 03  

8 



各國管理生物相似
藥品之作法 
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National Health Insurance Administration National Health Insurance Administration 

名詞定義  

 Interchangeability 

經主管機關核可，認為藥品已證實能與參考藥品產生相同效果，因此 

•    彼此間可以替代。 

 Substitution 

藥師在調劑時可以直接替換，不須經處方開立者同意。 

 Switching 
在同樣治療意圖下，開立處方者可以轉換成不同藥品。 

資料來源：衛生福利部食品藥物管理署 
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National Health Insurance Administration National Health Insurance Administration 

國際對上市後可交換性管理(1) 

資料來源：衛生福利部食品藥物管理署 
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National Health Insurance Administration National Health Insurance Administration 

• 醫師及民眾對於生物相似性藥品之信心度 

• 生物相似性藥品是否可替代原廠藥品之疑慮 

 

 

各國面臨之挑戰 

但各界普遍可接受未曾接受治療(treatment-naïve)

的病人優先使用生物相似性藥品 
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National Health Insurance Administration National Health Insurance Administration 

國際間生物相似性藥品核價方式 

參考品 

 當有生物相似性藥品進入市場時，
原廠藥的藥價須被重新檢討。(如
芬蘭) 

 當生物相似性藥品進入市場後，參
考品需降價。(如比利時) 

 當第一個生物相似性藥品納入給付
3個月後，參考品支付價被調降
30%。(如奧地利) 

 第一個生物相似性藥品納入給付後，
同治療類別內所有藥品支付價的調
幅由16%增加至25% 。(如澳洲) 

生物相似性藥品 

 低於原開發廠藥品支付價一定比
例核價 

 不超過藥價參考國之藥價 
 與參考品核為同價(如荷蘭) 
 自由定價(free pricing) (如德國、

英國) 
 參考醫療科技評估結果核價，但

仍不得高於參考品支付價。(如瑞
典) 

 以原開發廠藥品支付價70%核價
(如日本) 
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我國生物相似性 
藥品健保給付制度 
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National Health Insurance Administration 

人口老化致

慢性病及重

大傷病人數

增加 

昂貴新藥物 

陸續上市 

資源有限醫

療需求無窮 

藥費支出須

控制於合理

範圍 

健保永續之挑戰 
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National Health Insurance Administration 

藥品部

分負擔 

療效及

安全性

的信心 

論量 
計酬制度 

總額制度
及醫院小
總額 

生物相似性藥品使用的關鍵 
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National Health Insurance Administration National Health Insurance Administration 

生物相似性藥品給付規定 

依據全民健康保險藥物給付項目及支付標準第 32-1條規定： 
 

有收載同成

分規格生物相

似性藥品或原

開發廠藥品或

參考藥品 

• 已收載原開發廠藥品或參考藥品最低價之0.85倍 

• 原開發廠藥品或參考藥品在十國藥價中位數最低價之0.85
倍 

• 十國藥價中位數之0.85倍 

• 已收載生物相似性藥品之最低價 

• 廠商建議價 

未收載同成

分規格生物相

似性藥品、原

開發廠藥品及

參考藥品 

• 已收載原開發廠藥品或參考藥品最低價規格量換算後價格之
0.85倍 

• 原開發廠藥品或參考藥品在十國藥價中位數最低價之0.85倍 

• 十國藥價中位數之0.85倍 

• 已收載生物相似性藥品規格量換算後之最低價 

• 廠商建議價 

取
下
列
最
低
價 

取
下
列
最
低
價 
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National Health Insurance Administration National Health Insurance Administration 

100 原廠藥 

BA/BE 
學名藥 

一般學名藥 

90 

80 以不高於原開發廠最低
價之85%為原則 

85 
生物相似 
性藥品 

現行生物相似性藥品給付制度(1) 

18 

核價高於其他國家(如日本70%) 



National Health Insurance Administration 

保險人 

(NHIA) 

保險人

依規定

初核 

藥物共

同擬訂

會議 

保險人 

公告收載 

藥商提出

建議案 

(報告案) 

生物相似性藥品收載以新品項模式辦理 

不須提專家諮詢會議討論 縮減約3個月左右的時間 
19 

加速收載 

現行生物相似性藥品給付制度(2) 



National Health Insurance Administration 

現行生物相似性藥品給付制度(3) 

建立專區提升民眾了解 
 1.健保署網站建立生物相似性藥品專區 

 2.傳播正確訊息，並與食藥署及國外相關官方等網站連結。 

加強宣導 

健保署生物相似性藥品專區 
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National Health Insurance Administration 

生物製劑及其生物相似性藥品給付現況(1) 

1. 截至111年4月，健保核准生物相似性藥品計有

11項成分、26種藥品。 

2. 健保收載之生物相似性藥品，其110年健保支

出約新臺幣1億元。 
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National Health Insurance Administration 

生物製劑及其生物相似性藥品給付現況(2) 

序號 成分及含量 
生物相似性 

 治療類別  
品項數 

110年占同分組 

醫令量占比 

1 Infliximab 100 mg 2 38.2% 克隆氏症、潰瘍性結腸炎、類風溼性關
節炎、僵直性脊椎炎等 

2 Somatropin 30 IU  1 24.3% 生長激素缺乏症等 

3 Pegfilgrastim 6 mg 1 5.3% 白血球缺乏症 

4 Trastuzumab 420-440 mg 4 2.6% 乳癌、胃癌 

5 Filgrastim 300 mcg 3 2.6% 白血球缺乏症 

6 Bevacizumab 100 mg 2 2.1% 轉移性大腸直腸癌、神經膠母細胞瘤、
子宮頸癌、卵巢上皮細胞癌等 

7 
Rituximab 100 mg 2 1.8% 非何杰金氏淋巴瘤、慢性淋巴球性白血

病、肉芽腫性血管炎 Rituximab 500 mg 2 1.2% 

8 Adalimumab 40 mg 5* 0% 乾癬、類風溼性關節炎、僵直性脊椎炎
等 

9 Insulin glargine 300 IU 1 0% 糖尿病  

10 
Etanercept 25 mg 1 0% 

乾癬、類風溼性關節炎等 
Etanercept 50 mg 1 0% 

11 Teriparatide 600 mcg   1＃ 0% 骨質疏鬆症 
22 

註： 
1. ﹡表其中有2品項
111年2月1日納入健
保給付。 
2.＃表111年4月1日
納入健保給付。 



National Health Insurance Administration 

生物製劑及其生物相似性藥品給付現況(3) 

序號 成分及含量 
生物製劑 生物相似性 

110年 
醫令金額 品項數 

110年 
醫令金額 

1 Infliximab 100 mg 36,712,502 2 20,176,856 

2 Somatropin 30 IU  35,984,861 1 11,569,548 

3 Pegfilgrastim 6 mg 24,640,406 1 1,194,872 

4 Trastuzumab 420-440 mg 1,025,347,954 4 28,502,777 

5 
Filgrastim  
120、300、480 mcg 

289,934,328 3 6,767,619 

6 Bevacizumab 100 mg 1,613,985,237 2 25,964,226 

7 
Rituximab 100 mg 117,297,725 2 1,487,531 

Rituximab 500 mg 516,304,118 2 4,472,610 

8 Adalimumab 40 mg 1,630,337,652 5*  -  

9 Insulin glargine 300 IU 100,541,545 1  -  

10 
Etanercept 25 mg 651,247,240 1  -  

Etanercept 50 mg 361,677,746 1  -  

11 Teriparatide 600 mcg 586,156,478 1＃  -  

註： 
1. ﹡表其中有2品項
111年2月1日納入健
保給付。 
2.＃表111年4月1日
納入健保給付。 
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健保鼓勵使用生物
相似性藥品之策略 

 



National Health Insurance Administration National Health Insurance Administration 

調整生物相似性藥品給付策略(1) 
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免除(簡化)事前審查：免除(簡化)事前審查，並監控        
    藥品使用量有無超出預估值。 
 

放寬使用期限：在無健保財務影響或增加有限財務 
    衝擊下，願意降價或還款之藥品提早或延長使用期   
    限。 
 

擴增給付規定：依療程包裹給付概念，願意降價之 
   藥品，予以擴增給付範圍。 



National Health Insurance Administration National Health Insurance Administration 

Biosimilar 
市占比率 10% 20% 30% 50% 70% 100% 

年節省健保 
藥品費用 1.5億 3.2億 5.1億 8.8億 12.5億 18.1億 

註： 
1.公式：(各分組申報量*目標值-生物相似性藥品申報量)*原廠藥與生物相似性藥品健保支付價價差。 
2.以111年1月健保支付價與110年1至11月申報醫令量推估。 
3.若生物相似性同分組有不同支付價者，以最低價計算其替代情形。 

免除(簡化) 
事前審查 

放寬使用期限 擴增給付規定 

調整生物相似性藥品給付策略(2) 
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National Health Insurance Administration National Health Insurance Administration 

4-Win Situation 

健保署 病友 

藥業 醫界 

Pay for Value 
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National Health Insurance Administration 

THANK YOU FOR YOUR 
ATTENTION 
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