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112年健保藥品政策改革方案溝通會議
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健保藥品政策改革方向
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藥價調整檢討（含DET）

鼓勵國產學名藥發展

加速收載健保新藥

藥價
調整
檢討
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平均9.57年3

藥品上市及健保藥價調整生命週期（現況）

註：
1. 以上各大類藥品不包含罕見疾病藥品及特殊藥品
2. 專利權延⻑時間係補償藥品查驗登記過程所耗費之保護期間
3. 106-110年收載93項第⼀大類專利期內藥品，給付生效至專利權期滿平均時間為9.57年，最大值為17.38年、中位數為9.83年、最小值為1.26年
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專利保護期：20年＋至多延長5年2
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•參考市場平均售價
•實施DET，每年調
整⼀次

•參考市場平均售
價，以同分組市
場平均售價設上
下限

•實施DET，每年
調整⼀次

• 參考同分組市場
平均售價，同成
分劑型藥品同價
格（三同）

• 實施DET，每年
調整⼀次

5年

• 第1年參考 十國最
低價及同分組市場
平均售價取低調整；
第 2-5 年 參 考 同 分
組市場平均售價

• 每年調整⼀次（按
逾專利季別）

專利審查+
藥品查驗登記
(含臨床試驗)

藥品
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• 自102年起，預設年度藥費支出目標值，讓整體藥費支出維持於穩定及合理範圍，避免過度排擠醫療
費用點值，當超過目標值時，啟動次⼀年之藥價調整，增進藥價調整之可預測性

第一大類+第三大

類, 79.0%

第二大類, 3.1%

專款, 8.9%
其他, 9.0%

110年
各大類藥
費占率

實施DET DET試辦方案（106至111年）
適用品項 第⼀大類及第三大類藥品

實施範圍 各總額，不含中醫及愛滋、C肝、罕
病及血友病等4類專款藥費

基期值 前⼀年目標值

成⻑率 醫療總額⼀般服務項目之成⻑率

目標值 基期值×(1＋成⻑率)

超出DET
額度

核付金額－目標值－藥品給付協議
(PVA/MEA)返還金額

方案制定時
與各界達共識

藥
價
差

市 場 平 均 售 價
+R-zone 15%

4

實施DET來管控藥費占率
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精進策略_藥價調整檢討（含DET）
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1 檢討DET方案

3 4

2
第⼀、三大類藥品申報金額占前80%的同成分劑
型藥品（不含專款藥品）每年調整，後20%藥品
每3年檢討有無異常交易情形
第⼀及第三大類藥品以「市場交易價+R-zone」
或「十國藥價最低價」取低調整
已低於基本價之藥品不調整，調整後低於基本價
則以基本價為限

逾專利期藥品藥價調整檢討

逾專利期5年內之第二大類藥品均參考「同
分組市場平均售價+R-zone 15%」或「十
國藥價最低價」取低調整
爭取藥價調整金額挹注於給付新藥或新增藥
品給付範圍

三同藥品年限縮短 檢討十國藥價參考國

由現行15年縮短為10年
滾動檢討逐步縮短至全面三同藥品同價格

納入實施全⺠健保且⼈均GDP相近之韓國
考量藥價參考國之⼈均GDP、資料可取得性、
穩定性及即時性，重新檢討十國藥價參考國★

★ 「十國藥價參考國」係指英、德、日、瑞士、美、比利時、澳洲、
法、瑞典、加拿大等國
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精進策略_加速收載健保新藥
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A.申請建議收載A.申請建議收載 B.行政審查B.行政審查 C.專家諮詢會議C.專家諮詢會議 D.共同擬訂會議D.共同擬訂會議 E.健保收載E.健保收載 F.追蹤監測

精進預算預估模式
運 用 前 瞻 式 評 估 (Horizon
Scanning)推估預算
視醫療需求設定新藥收載優先
順序

爭取增加預算
爭取藥價調整金額挹注
爭取預算支應暫時性支付
研議新藥獨立預算或基金
健保協同商保
開放菸捐基金額外支應

優化HTR
規 劃 建 立 公
開 透 明 HTR
作業要點

新藥

核價流程管控與加速

與食藥署研議特定藥
品之平行送審機制，
併送CDE HTA報告

核價流程管控與加速
自111年11月起，開放藥商可於第1次專家會
議到會報告
持續推動臺灣首發新藥之加速收載及優惠核價
研擬國際上市2年內在臺製造原廠藥之加速收
載及優惠核價
研擬行政審查、HTA評估及專家諮詢會議委託
CDE辦理

嚴格管控藥商補件和
再提建議時間
提前9個月與廠商協商
(MEA續簽)

建立多元風險分攤模式
與廠商協議分期付款及以
療效為基礎之還款方式

推動暫時性健保支付
針對有臨床迫切需求，惟療效及
安全性具不確定性之新藥，與藥
商協議多元風險分攤，暫時支付
2年，收集真實世界數據檢討

流程加速

藥品給
付規定
改變

說明：新藥與藥品給付規定改變案之申請流程大致相同，惟藥品給付規定改變案件於行政審查時須另請相關醫學會表示意見
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現行藥物收載流程 (總計20M)

NHIA
/CDE

行政審查

NHIA
/CDE

行政審查

送交CDE

評估

送交CDE
進行HTA

評估
專家諮詢會議 共同擬訂

會議 健保收載健保收載

食藥署

健保署

7.5 M

廠商送件NHIA
建議健保收載

藥品查驗登記

3.8 M 5.9 M 2.8 M

Review MeetingAL通知
1：節省CDE行政審查及提前HTA評估時間(2.3M)。
2：廠商回復初核結果其他建議事項縮短為1個月併副知CDE(1.9M)。
3：提前與廠商價量協商，縮短健保收載生效時間(0.3M)

未來新增藥品收載流程-平行送審(總計15.5M)
5.7 M

食藥署

健保署

藥品查驗登記
1 2

廠商送件CDE
進行HTA評估

廠商送件NHIA
建議健保收載

NHIA
行政審

查

NHIA
行政審

查
專家諮詢會議 共同擬訂

會議 健保收載健保收載

1.8 M
2

4 M
2 3

2.5 M
3

HTA
評估

1.5 M
1 縮短4.5M
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精進策略_鼓勵國產學名藥發展
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調整學名藥/生物相似性藥品核價方式

4輔導國內藥廠提升品質
鼓勵使用國產學名藥
/生物相似性藥品

加強稽核提升國產製藥品質
透過政策引導國內藥廠投入開發製
造學名藥/生物相似性藥品

研擬生物相似性藥品鼓勵使用試
辦方案
鼓勵醫院採購國產學名藥/生物
相似性藥品

TFDA要求執行BE試驗之學名藥 TFDA未要求執行
BE試驗之學名藥 生物相似性藥品

BE於國內執行 BE於國外執行

首4張申請
在台灣製造 原廠藥價格之110% 與原廠藥同價格 原廠藥價格之110% 原廠藥價格之110%

非在台灣製造 與原廠藥同價格 原廠藥價格之80% 與原廠藥同價格 與原廠藥同價格

第5張之後申請★ 原廠藥價格之60% 原廠藥價格之50% 原廠藥價格之50% 原廠藥價格之60%

原廠藥在台製造 與原廠藥同價格 與原廠藥同價格 與原廠藥同價格 與原廠藥同價格
★ 首張國內製造者，比照首4張之核價方式

教育宣導

破除迷思，宣導國⼈對於
學名藥/生物相似性藥品
之正確認知

1

2 3
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預期效益
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1

逾專利期快速調降藥價，與國
際接軌，可調整約15億元，挹
注新藥給付

藥價調整檢討
（含DET）

藥價調整檢討
（含DET）

減少調整品項
總調整品項數從現行6,000多項
，預計減少至1,800多項

2 挹注新藥預算

鼓勵國產
學名藥發展
鼓勵國產

學名藥發展

1

2

核價鼓勵

加速收載
健保新藥
加速收載
健保新藥

縮短新藥收載時間、
增加新藥審議通過比率

流程加速1

2 資源再配置
建立公開透明之HTR作業要點，
提升醫療資源配置之合理性，有
效健保加碼，無效限縮給付

增加誘因

提升國產學名藥廠及早投入學
名藥研發生產之意願，減少缺
藥風險

提 高原 廠在 我國 製造 藥品 或
CDMO之意願，擴大本土生技
相關產業規模
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