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【目的】

◎以病友共同負擔作為新藥納保困境解套方案之一

◎落實病友參與新藥納保決策之法規

【綱要】

◎新藥納入健保之現況與困境

◎新藥納保之解套方案討論

◎病友參與新藥納保之現況與未來

◎結論
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            新藥納入健保之現況與困境

 

 

a、 台灣健保醫療懶人包－2016年OECD國家經常性醫療支出GDP佔率平均9.8% (中位數9.0%)。鄰
近國家如韓國7.2%，日本11.2%，台灣為6.1%。前任馬政府與現任蔡總統政府對此經常性醫療支
出目標訂為7.5%。此項數字包括醫學美容，保健食品，與許多自費醫療相關消費等，但其中真正
屬於健保支出僅佔3.2%GDP。此3.2%GDP涵蓋了99.7%國民，為全球尤其公辦保險國家僅見，被
醫界譽為奇蹟(3.2%GDP照顧近100%國民社會保險)。此外，台灣健保內容無所不包，從致死性疾
病，重大疾病，罕見疾病，到輕微病症，例如感發燒咳嗽流鼻水(例如，感冒一年花費健保近200
億元)，胃腸不適等。上述奇蹟加上包山包海的給付內容，形成醫界所謂的被血汗。奇蹟加上血汗
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，雖長期被全球稱譽不已，但迄今並無其他國家效法學習。另外，一點不等於一元之『總額制度
』，向為醫療機構之痛點，引進新藥新科技，可能加重影響點值，成為新藥納保障礙之一。  

b、 台灣健保藥品懶人包
－健保年支出約為6500億元，其中藥品約佔25%，亦即每四元有一元是用於支付藥費。這個數字
比歐美國家的一成多高，但背後真相是，台灣專業服務費偏低 (例如醫師診察費兩百多元，與美
髮院洗頭相當)，因此藥品佔率相對被膨脹了，且容易造成醫院以藥養醫，企圖挖東牆(藥價差)補
西牆(醫療服務費)。此外，新藥研發規格越來越高，價格自然也提高，且臺灣不是低度開發國家
，以C肝抗病毒藥為例，自然不在強制授權或原產國授權低價製造販售名單。另外，健保藥品沒
有退場機制，長期累積後，新藥加入的困難度自然提高。

c、 台灣病友新藥的等待期
－從廠商申請藥品許可證，取得藥證，申請健保核價，經藥物共同擬訂會議核可，完成相關協議
，公告生效，一直到各醫院採購完成，醫師處方，交付病人，平均至少費時3-5年。從聽聞某新藥
在某國誕生，到交付至台灣病友手上，這樣的作業時程，確實不少病人可能就是等不到新藥了。

d、 健保納入新藥作業程序
－新藥納保過程基本上需要通過兩個會議，藥品諮詢專家會議(簡稱專家會議，提出初步建議案)
，與全民健保藥物給付項目及支付標準共同擬訂會議 (簡稱共擬會，擁有最後決定權)。兩會的成
員背景不同，考量觀點與重點也不同，擁有決定權的共擬會，從代表背景分析，可以理解此會考
量新藥時，成本效益與財務衝擊會是重點，尤其近十年來健保財務的困境加重中。

e、 健保新藥相關作業統計
－自健保開辦之初，筆者長期參與且建立新藥相關統計。如果取近五年來的二代健保資料，新藥
申請案約經過四個月(118天) 排上專家會議，平均經過1.7次會議討論，討論定案後約80天排上共
擬會議程，待定案後正式公告生效日約84天後。因此，新藥從申請日到生效日，二代健保後此段
時間平均耗時420天(中位數317天)，如果是價格相對較高的新癌藥，時間更長，平均耗時782天(
中位數是624天)。

 

新藥納保之解套方案討論

 

a、 從源頭找出可變數－如前述，台灣健保特色 (1)只佔3.2%GDP，(2)涵蓋近100%民眾，(3)給付
內容包山包海，含括大小病症。這三項震驚全球的特色，如果想為民眾引進醫療新科技與新藥，
而且假設(2)不宜改變，其他兩項就是可以討論的，例如，提高(1)或/與減少(3)。提高(1)是指提高
保費，減少(3)是考慮讓某些輕小病症的治療退出健保，實現先進國家推動已有數十年的自我照顧(
self care)，其中自我用藥(self medication)會使用到非處方藥，這個部份的管理，食品藥物管理
署在過去十年做了很多的努力與變革來配合，包括藥品說明書的文字內容必須淺白易懂(小學五年
級生能讀懂)，藥盒外包裝規範(內容，次序，文字大小與條碼等)，更嚴格的社區藥師執業規範，
以及更完整的民眾教材等。2017年積極推動的分級醫療，筆者認為是遺漏了社區藥局，因為國際
上的輕小病症或是非處方藥，都是交由社區藥師來管理輔導。

b、 四項措施化解新藥納保困境
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－欲解決新藥納保困境，或是整體健保困境，進入所謂的第三代健保，藥品部分的可行之道，不
外乎四項措施：(1)合理適度提高保費，(2)輕小病症與其用藥退出健保，將社區藥局納入分級醫療
，由社區藥師承擔管理，(3)與廠商協議風險分擔方案，幫助新藥快速引進台灣，以及(4)病人部分
負擔。

c、 逆向而行的降低保費
－2015年底大選前，當時執政黨無視健保困境反向逆行，以多數國會成功降低了絕大多數人無感
的每月數十元保費，提高補充保費門檻，此舉造成每年保費挹注巨幅減少超過兩百億元，可謂影
響深遠重大。

d、 違法的指示藥給付－無論一代或二代健保，都明文規定指示藥不給付。健保法第 39 條第四項規
定：成藥、醫師指示用藥不屬於給付範圍。二代健保法第51條第四項：成藥、醫師藥師藥劑生指
示藥品，不列入本保險給付範圍。但截至目前為止，還約有一千個品項違法納保。這些所謂的指
示藥，甚至成藥，其實就是用來控制輕小病症的症狀緩解。2005年侯勝茂署長時代，曾經成功了
讓制酸劑(俗稱胃藥) 與維他命類從健保給付名單退場，原本要繼續推動一般感冒藥，當時遭受相
當阻力未能接續。至於輕小病症退出健保，相信多數國人到海外讀書旅遊會親自見證，沒有任何
實施單一保險國家，會將小病症，例如感冒，納入社會保險。先不論其他輕小病症，如皮膚症狀
與胃腸不適等，光是感冒，每年台灣的健保支出近200億元。輕小病症的照顧與用藥指導，先進
國家都是交付社區藥師來執行。這個部份如前述，食品藥物管理署已做好配套措施。

e、 病人部分負擔
－不少先進國家實施藥品部分負擔，例如澳洲，英國，美國，瑞士，瑞典，德國，法國等，鄰近
台灣的日本與韓國也有清楚的藥品部分負擔制度，病人負擔比例大約在20-30%之間。現行台灣健
保對於藥品部份負擔設有兩百元的上限。如果能夠適度提高部份負擔比例，預期至少可以出現以
下效益：有利於加速引進新藥新科技，可望改善藥物遵從性(許多調查研究顯示，可能高達一半的
藥品沒有被依照醫囑服用，部分負擔或可讓病人更為珍惜治療)，有利於減少新藥適用對象的限縮
(目前許多新藥納入保條件，因為財務效益考量，設定了比許可證上適應症更嚴格的給付範圍)等
。值得一提的是，2016年8月的藥物共擬會，第一次討論了C肝抗病毒新藥，席間有代表提出病人
部份負擔一定比例，有幾位代表覆議，但沒有任何代表，包括被保險人代表，提出反對意見。

f、 風險分攤協議
－一代健保時期，某些新藥在引進健保之時，被委員要求簽風險分擔協議。風險分擔 (risk
sharing)也稱收載協議(managed entry agreement)，包含臨床風險分擔與財務風險分擔兩種概念
模式。對於較高單價與較高財務衝擊的新藥或擴增給付案，有機會降低收載門檻，縮短收載時程
。委員們戲稱這是廠商有面子，健保有裡子。透過風險分擔協議，廠商有機會保留可接受之掛牌
價 (台灣健保網站價格完全開放，很多國家會作為參考價)。在二代健保後，這個方案被認為存在
爭議：(1)法源依據，(2)如何在保護商業機密下，取信共擬會議代表，(3)
風險分擔省下金額之處置方式。但是，這些爭議都不是無法化解的。

 

病友參與新藥納保之現況與未來

 

a、 病友參與平台
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－根據2016年共擬會通過的規章，目前病友參與的重點有幾項。健保署建置「病人意見分享」線
上平台，現階段是以重大傷病用藥為優先，例如癌症，適用對象包含病人、病友團體與照顧者。
為了幫助病人表達，還有內容提示，例如「這個疾病對您生活品質的影響是什麼？目前的治療無
法控制的不舒服情況是什麼？目前的治療是什麼？效果如何，是否有副作用或病情控制不理想的
情形？如果您有使用本新藥的經驗，比起過去的治療，是否在療效或副作用都有進步？您在照顧
病人時，有沒有明顯看到或感受到的病人的進步？」。這個平台還提供了擬將討論的新產品資訊
，可以連結到藥物食品管理署的網站，也提供淺顯易懂，針對產品所寫的約三百字摘要資訊。病
友在此網站所提供的資料，會交給共擬會議代表了解。

b、 病友到會說明
－2017年4月共擬會，首次出現病友代表到會說明，包括黏多醣症病友與類風濕性關節炎病友。
到會說明的情況，現階段是針對重大疾病，而且是屬於「再次討論案」，亦即，曾經被共擬會否
決的案件。這樣的安排是為了提高議事效率，因為如果每個案件都安排病友列席說明，兩個月舉
行一次，每次討論一整天的共擬會，將只能討論更少的案件，新藥納保的時程必定比前述統計更
長更久。除此之外，同一案件最多兩位病友陳述，每位十分鐘。如果現場來了超過兩位病友，而
且無法決定人選，必要時健保署會協助安排抽籤。當會議代表開始提問，往後這段互動則無時間
限制。互動結束後，病友必須離席，讓會議代表進行內部討論。

c、 「病人專家」是未來的理想
－健保署曾經考察其他國家的作法，例如與我國醫療制度相近的英國與加拿大，學習如何將病人
或民眾意見適時納入。英國設有「藥品評價委員會」，加拿大設有「藥品專家委員會」，不但都
是獨立運作，而且成員都包含了病友團體與「病人專家」，或稱民眾代表。所謂的「病人專家」
，是經過公開招募，面談甄選，以及職前教育等訓練過程。被挑選合格的人士，通常具有以下特
質：『對於該疾病或健康問題具有經驗，了解特定病人族群的想法，有時間可以配合參加會議，
對醫藥學或相關研究的用字遣詞不會覺得太陌生，具有溝通與團隊合作的素養，不會只提出單一
觀點等。』在會議中，通常至少有兩位「病人專家」，他們不但可以提供消費者觀點，分享病友
團體的意見，也能夠參與投票。這個作法，或許可以做為未來台灣健保引進民眾參與的借鏡。

 

結論

 

以3.2%GDP涵蓋了近100%的國民，照顧了大大小小的各種病症，台灣的健保被世界喻為奇蹟，
醫療人員則時有被血汗的不平之鳴。隨著科技知識與管理的規格提升，相對高價的新藥新科技，
引進腳步逐步緩慢下來，目前新藥從申請納入健保到生效時間平均420天，癌藥平均782天。如果
涵蓋國民比例是不可變數，其他兩項，包括保費與給付範圍，應該思考求變。其中保費的提高可
以採部分負擔來替代或搭配，而給付內容可以考慮開始排除小病症。對於提供新藥的廠商可以參
酌其他國家的風險分擔協議作法，讓引進新藥的效率提高。病人專家或民眾代表的培育與參與，
也是近期即可以努力的目標。
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陳昭姿

專業經歷

台大醫院藥品諮詢中心負責藥師(1980-1990)

和信醫院藥劑科主任 (1990-2011)

和信醫院藥學進階教育中心主任(2011迄今)

中央健保署藥品專家諮詢小組委員/召集人(1995迄今)

全民健保藥物給付項目及支付標準共同擬訂會議代表/主席(2013迄今)

食品藥物管理署指示藥成藥審議小組召集人(2015迄今)

財團法人藥害救濟基金會董事/董事長 (2016迄今)

社運經歷

代理孕母法制化推動人 (1996迄今)

行政院婦女權益促進會委員（2005-2007）

台灣北社副社長 (2003-2007)

台灣北社秘書長 (2007-2009)

台灣北社社長 (2009-2011)

陳總統民間醫療小組發言人(2012迄今)
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