「2017年法規鬆綁建言平台」日商議題辦理情形

三、醫藥制度

	議題
	建議
	主管單位
辦理情形暨未來處理方向

	15.關於妥善使用醫療財源（消除龐大的藥價差）（延續事項）
	1.我方至今仍持續要求「推動醫藥分業」與「降低藥價差的政策」，但為推動醫藥分業，並有助於消除藥價差，必須以大醫院為中心推動，因大醫院在藥劑費上的衝擊較大。請求積極推動醫藥分業，並策劃與公布其具體政策目標（設定具體目標數值）。
	衛福部
1.目前進度及未來規劃

(1) 有關醫藥分業之推動，已藉由藥事法第102條法律規範，落實醫師專責處方，藥師專責調劑。
(2) 在本部食藥署推動下，越來越多社區藥局以建構藥事照護標準作業流程，提供民眾用藥整合性服務品質，使在地民眾樂於選擇持處方箋至社區藥局調劑。

(3) 本部健保署於醫療支付面亦提供釋出慢性病連續處方箋之誘因，包括醫院、診所交付處方之診察費高於院所自行調劑，藥局之藥事服務費高於診所(如附件)。

(4) 為縮減藥價差，並使健保藥品有合理的支付價格，本部健保署依藥品市場交易資料定期進行藥價調整，並配合DET逐步縮小藥品支付價格及藥品市場實際交易價格之差距。

2.涉及法規

藥事法第102條
/藥事法施行細則第50條

	15.關於妥善使用醫療財源（消除龐大的藥價差）（延續事項）
	2.關於DET（藥費支出目標），今後若要持續，懇請重新檢視目標數值的訂定與藥價調整方法。此外，關於PVA（價量協議）之回饋，請求有效運用回饋財源，例如將該預算新增至DET的目標中。
	衛福部
1.目前進度及未來規劃

有關日方所提建議事項健保署已納入考量，並於106年9月13日修正DET試辦方案，將價量協議還款納入修正。

2.涉及法規

無

	16.關於促進新藥之引進（延續事項）
	我方可理解新藥藥價的核算，在總額預算概念下，藥價受到限制。但第一類（突破創新新藥）的標準嚴格，加上藥價核算基準亦低，現行的PVS（藥價調查）或DET（藥費支出目標）亦造成藥價明顯過低。此外，所提藥價水準多半無法回收花費在新藥上的成本，導致拉長達成藥價合意的期間。該狀況將降低病患對新藥的可接近性，或成為阻礙新藥引進的主因。
	衛福部
1.目前進度及未來規劃

(1) 為鼓勵研發創新，並增進病患使用新藥之可近性，現行全民健康保險藥物給付項目及支付標準已規定，第一類(突破創新新藥)新藥以十國藥價之中位數核價，並對在我國實施臨床試驗達一定規模或在國內進行藥物經濟學研究者，給予加算，核價應屬合理。

(2) 為了給予台灣病人有接受新藥治療的機會，同時解決新科技效能表現的不確定性，或控制其對預算的衝擊，健保署將參考國外的做法，研議「新藥給付管理協議（MEAs，Managed Entry Agreements﹚」，與藥廠溝通財務風險分攤方案。倘病患使用新藥後，效益並未明顯優於現行健保給付之藥物，廠商就須依合約還款、降價或共同分擔經費，期望國內新藥使用能與國際同步，病患能獲得更即時的照顧。

2.涉及法規

全民健康保險藥物給付項目及支付標準

	17.關於廢除要求取得OTC醫藥品之DMF（原料藥主檔案）（延續事項）
	關於台灣之OTC醫藥品主成分需取得DMF之事宜，主管機關對去年白皮書回應表示，將修正藥品查驗登記審查準則條文，排除OTC藥品主成分原料要求須取得DMF核備函。預計2017年公布修正草案。

希望今年於修正草案2017年公文發布後，其修正對官民雙方均有益。
	衛福部
1.目前進度及未來規劃

計畫於年底前預告OTC免除DMF之原則。

2.涉及法規

藥品查驗登記審查準則

	18.關於OTC monograph（指示藥品審查基準）之修訂（延續事項）
	OTC monograph雖經逐次修訂，但以現況而言，收載品項數量和日本及歐美各國相比仍較少。擴大OTC品項可增加台灣國內國民自行購買醫藥品時之選項，促進台灣之自我藥療。今後希望官方與民間有互相討論之場域，擴大台灣之OTC。
	衛福部
1.目前進度及未來規劃

OTC基準每年滾動修訂。

2.涉及法規

藥品查驗登記審查準則
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