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原　著

台灣藥品給付協議實施特性分析

高雅芝　董鈺琪*

目標：本研究欲由公開資料中，探討國內執行藥品給付「其他協議」政策之現況。方法：

由中央健康保險署官網之公開資料，分析健保署與廠商簽訂之藥品給付其他協議特性。結果：

2018年10月至2021年10月底為止，共要求77件藥品給付協議案例，其中12件仍在協議中，已
簽訂的協議中，3件於2021年10月終止，2件重新再議。要求的協議中，以財務結果為基礎之
協議有63件（82%），以療效結果為基礎之協議有4件（5%），未說明其他協議類型者有10件
（13%）；以藥物治療（Anatomical Therapeutic Chemical, ATC）分類系統分析，案例中多數為
抗腫瘤與免疫調節類藥物（ATC-L，約73%），其次為抗感染藥（ATC-J，約12%）。結論：各
國支付者對於藥品給付關注的焦點議題各不相同，國內共擬會議中討論的焦點，多半是關注於

藥品預算衝擊的問題。實施MEA之後，健保署得以再透過多元的協議內容，與廠商協議機密性
價格折扣或療程費用上限等等方式，以多種工具使新藥使用能與國際同步，不但促進病人對於

新藥之可近性，同時也管控健保的財務支出。（台灣衛誌 2022；41(4)：383-396）
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前　　言

創新藥物有助於改善民眾健康，為治

療特定疾病帶來一線生機。然而，受限於試

驗設計、試驗結果與其數據穩健性，創新藥

物的臨床效益證據往往有限，而這些治療

通常所費不貲。因此創新藥物通常伴隨著

許多不確定性，包括臨床效果、成本效益、

或者是預算衝擊[1]。近年來，各國衛生主
管機關為解決迫切的醫療需求以及具有重大

公共衛生利益之議題，紛紛引進加速核准新

藥許可證的制度[2]，因此新藥得以在療效
證據尚不充足的情況下提早取得核准。然

而在新藥准入市場的流程中，對於各利益相

關團體都充滿不確定性。原開發廠面臨新藥

研發之高額成本、新藥上市後市場佔有率以

及上市後收益之不確定性，而支付者則面臨

新藥成本效益的不確定性。為解決這樣的不

確定性，各國支付者逐漸引進新制度以收載

新藥，例如以藥品給付協議（managed entry 
agreements, MEAs）做為工具，以促進昂貴
新醫療科技之可近性[3]。

藥品給付協議為新藥提供上市的途

徑，並且讓支付者在評估這些藥品時得以

管控其不確定性[4]。給付協議在世界各國
已經行之有年，依據經濟合作暨發展組織

（Organization for Economic Co-operation and 
Development, OECD）於2019年發表之健康
工作報告，已經有三分之二的會員國實施

MEA制度。MEA制度容許支付者在臨床需
求特殊情況下先行給付在原本的審查條件

下無法給付的藥品，同時找到解決臨床與

經濟不確定因素的方法。許多國家立法施

行MEA，例如比利時、捷克、立陶宛、挪
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威、葡萄牙、及斯洛伐克等；法國與義大

利則是在新藥收載時規範完整的MEA流程
[5]。澳洲為亞太地區實行藥品給付協議經
驗最豐富的國家[6]，簽訂MEA而給付的藥
品必須提供證據以消除影響決策的不確定因

素。英國主要使用折扣和免費劑量來影響價

格。目標是提高成本效益和可近性，調整價

格同時有助於控制預算衝擊[7]。
近年來，各類新藥（例如癌症新藥） 

紛紛上市，讓眾多病患引頸期待；但由於該

等新藥往往價格昂貴，且實際臨床效能仍有

待上市後一步驗證，為解決新藥對健保財務

之衝擊及新藥效能表現之不確定性，我國

衛生福利部中央健康保險署（以下稱健保

署）於2018年9月正式公告，於「全民健康
保險藥物給付項目及支付標準」第三章「藥

物給付協議」增列「其他協議」（以下稱

MEA），保險人與廠商得視情況選擇以療
效結果為基礎之協議或以財務結果為基礎之

協議，或者併行，自公告迄今已經陸續簽訂

許多藥品給付MEAs。
隨著各國實施MEA數年，國外陸續有

相關實施特性研究發表，國內相關研究闕

如。Ferrario與Kanavos分析比較比利時、英
國、荷蘭與瑞典實施MEA的特性，發現英
國簽訂的MEA主要為簡單折扣或免費劑量
的協議；荷蘭與瑞典比較強調隨證據發展而

給付的協議以解決不確定性；比利時則採用

綜合財務與效果為基礎的協議，以限制預算

衝擊並解決不確定性。這些國家簽訂MEA
的藥品都是以抗腫瘤與免疫調節類藥品居

多，根據藥物治療分類系統（Anatomical 
Therapeutic Chemical [ATC] classification 
system）為ATC-L[7]。Robinson等人研究
澳洲實施MEA的特性，約81%的MEA為簡
單財務協議，主要以簡單折扣（32%）與
給付上限（43%）為主；簽訂MEA的藥品
以ATC-L類藥品為主（49%）[4]。Guarge
等人在西班牙的研究發現，研究期間實施

的協議（n=15），大約一半為分攤風險
的協議（n=8），一半為分攤成本的協議
（n=7）；簽訂協議的藥品多數為血液腫瘤
科藥品（oncohematology）（n=11）[1]。

Anderson等人回顧在瑞典實施MEA的經驗，
在56件簽訂的MEA中，屬於抗發炎類藥品
（n=11）及血液製劑（n=12）簽訂的MEA
都是簡單還款協議；C型肝炎藥品（n=10）
與癌症藥品（n=14）則為風險分攤協議，
包含簡單固定還款（simple flat rebate）、
每病人給付上限（maximum costs per treated 
patients）、或與治療期間相關的階梯式還款
（stepped rebates tied to treatment duration）
等等 [8]。這些研究可以提供給決策者參
考，以了解簽訂M E A現況並評估給付機
制，進而得以調整給付與核價制度促進新藥

可近性。

健保署從2018年9月開始實施MEA制度
迄今約3年，與廠商簽訂之MEA為機密性協
議，關於這方面研究的文章在國內尚未發

表。本研究由健保署官方網站公開之共同擬

訂會議紀錄及其附錄，探討國內實施MEA
之特性，包含MEA的協議狀態、類別、型
態、治療領域及送件到健保價生效日平均日

數。

文獻探討

一、 藥品給付協議定義及類型

世界衛生組織對於M E A定義為“給付
協議是廠商與支付者/提供者之間的協商，
在特定的情況下得以涵蓋/給付某項醫療科
技。這些協商可以使用不同的機制以應對使

用該醫療科技之效果的不確定性，或是管控

該醫療科技之應用以使其效果最大化，或者

是限制其預算衝擊”[9]。在世界衛生組織定
義MEA之前，各國衛生主管機關與廠商之
間已經有各種不同約定機制，包括風險分攤

協議（risk-sharing agreement）、以成效為基
礎的協議（outcomes-based agreements）、
依結果付費（payment by results）、病人
可近性方案（patient access schemes）、以
成效為基礎之風險分攤協議（performance-
based risk-sharing agreements）、證據研發
與藥物風險分攤以取得准入之協議（access 
with evidence development and pharmaceutical 
risk-sharing agreements）以及其他許多不同
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的名稱等等，這些約定與協議近年來統稱為

MEAs[5]。
OECD於2019年發表之健康工作報告提

及MEA在OECD會員國以及歐盟會員國執行
狀況及未來改善方向，並且將MEA分類為
以財務為基礎的協議（financial-based）與以
效果為基礎的協議（performance-based）。
以財務為基礎的協議通常是為了管控新藥預

算衝擊的不確定性，或者在簡單的保密折扣

或還款的情況下，降低新藥價格和預算衝

擊，而不向其他支付者揭露價格優惠。財務

協議與治療效果無關，也不需要分析與健康

結果相關的數據。以效果為基礎的協議需要

對新藥效果進行分析，支付者對於該新藥的

給付條件、支付給廠商的款項或廠商返還的

款項取決於數據的收集情況和/或取得的成
果。因此，以效果為基礎的協議最終仍然有

財務目標，但對支付者和廠商的財務影響取

決於新藥的效果。

因此，藥品給付協議通常分為兩大類：

以財務為基礎的協議，其主要目標為控制成

本及預算；而以療效為基礎的協議，主要著

重於有效地利用新藥[6]。藥品給付協議在

這兩大類架構之下，分別以病人層面考量或

以族群層面考量，再細分為各種不同的給付

協議。相關分類如圖一[5]。
各細項之定義說明如下：

(一) 以效果為基礎的協議：
•	病人層面—隨證據發展而給付
（coverage with evidence development, 
CED）：支付者暫時給付一群同意加
入新藥效益評估研究的病人，基於研

究結果，再決定中止或繼續給付，或

者調整價格。

•	病人層面—依結果付費（payment by 
results, PbR）：支付給廠商的治療費
用取決於每位患者對治療是否達到預

先定義的反應。支付者可以保留全部

或部分款項，直到病人對治療有反應

後付費、或者是收回未達反應的病人

之全部或部分治療費用，或者收取額

外免費產品以治療後續的病人。

•	病 人 層 面 － 條 件 性 繼 續 給 付
（conditional treatment continuation, 
CTC）：僅對於達到預先定義反應的
病人，支付者繼續支付治療費用；對

圖一　藥品給付協議之類別

資料來源：Wenzl與Chapman [5]
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於未達效果的病人，廠商不收產品費

用或治療費用打折。

•	族群層面－隨證據發展而給付：在治
療成效評估研究時，支付者暫時支付

所有符合條件的病人之治療費用。基

於研究結果，決定維持給付、取消給

付或擴增給付規定，或者是調整價

格。

•	族群層面－依結果付費：支付給廠商
的治療費用取決於接受治療的族群

是否達到雙方同意的結果。支付者可

以保留全部或部分款項，直到達成結

果、或者是未達預期結果時，收回全

部或部分治療費用，或者收取額外免

費產品。

(二) 以財務為基礎的協議：
•	保密折扣或還款（ c o n f i d e n t i a l 

discount or rebate）：在機密性合約
中，同意價格的固定折扣，廠商可以

預付折扣或事後返還部分款項。

•	病 人 層 面 — 療 法 或 費 用 上 限
（treatment or expenditure cap）：同
意病人層面的治療（產品數量、劑量

或期間）或藥費上限，超過上限時廠

商提供免費產品。

•	病人層面—初始治療免費（free initial 
treatment）：對每一治療病人廠商免
費提供初始治療到雙方同意的程度，

其後的產品以雙方同意的價格購買。

•	族群層面—總藥費上限（expenditure 
cap）：雙方同意對於所有病人或固
定數量的病人總藥費上限，超過上限

時廠商提供免費產品。

•	族群層面—價量協議（price-volume 
a g r e e m e n t）：雙方同意階梯式價
格，所有治療病人購買的總量增加

時，價格降低。

二、 台灣全民健康保險藥物給付收載制度

依據全民健康保險法，新藥欲申請納

入健保給付範圍，應依據全民健康保險藥物

給付項目及支付標準，檢具保險藥物納入給

付建議書，向保險人建議收載。其中新藥建

議書應含財務衝擊分析資料，經保險人同意

後，始得納入收載。保險人得辦理醫療科技

評估，並應考量人體健康、醫療倫理、醫療

成本效益及本保險財務。

健保署於1995年成立藥事小組，聘請
專家審查新藥收載建議案件，當時尚未執行

正式的醫療科技評估。其後於2008年財團法
人醫藥品查驗中心正式成立醫療科技評估

組，協助健保署及藥事小組對於新藥收載之

審查、評估與決策，落實健保署辦理醫療科

技評估之政策。2013年實施二代健保之後，
藥事小組更名為藥品專家諮詢會議，此外除

了邀請各利害關係人包括政府機關、專家學

者、被保險人及雇主代表、以及保險醫事服

務提供者代表召開共同擬訂會議之外，並邀

請藥界代表以及病人團體代表列席。此外，

為落實醫療科技評估與決策多元化參與的精

神，衛生福利部成立國家醫療科技中心籌

備辦公室，獨立於主管機關與廠商之第三

方，提出醫療科技評估（Health Technology 
Assessment, HTA）報告（包括臨床比較療
效、成本效益分析和預算影響）供藥品專家

諮詢會議審查，在共同擬訂會議上引用，成

為上市和定價決策的參考[10]。
廠商向健保署提出收載新藥納入健保給

付範圍之建議後，健保署開始行政審查，然

後將新藥案件轉由藥品專家諮詢會議審查，

並同時委託醫療科技評估小組進行評估，其

報告提供藥品專家諮詢會議參考以進行討論

並做成結論。此結論於共同擬訂會議中討

論，做成最後是否收載之決議（圖二）。

國內於2012年將全民健康保險藥價基準
改為全民健康保險藥物給付項目及支付標準

時，第三章列入價量協議制度。於2018年9
月正式公告，於「全民健康保險藥物給付項

目及支付標準」第三章「藥物給付協議」增

列「其他協議」[11]，分類如下：

(一)	依療效結果為基礎者：
1. 改善整體存活確保方案：

(1) 病人存活期低於臨床對照組中整體
存活期中位數最大者，返還病人使
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圖二　健保收載新藥審查流程圖

用該協議藥品之申報藥費。

(2) 病人存活期高於臨床對照組中整體
存活期中位數最大者，但低於該協

議藥品之整體存活期中位數者，返

還病人使用該協議藥品申報藥費之

一定比率金額。
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2. 延緩疾病惡化確保方案：廠商返還病
人使用該協議藥品超過疾病無惡化存

活期中位數後之申報藥費。

3. 臨床療效還款方案：廠商返還病人使
用該協議藥品於可評估效果指標日以

內之申報藥費之一定比率金額。

(二)	依財務結果為基礎者：
1. 固定折扣方案：由廠商提出返還固定
比率之申報藥費。

2. 藥費補助方案：由廠商負擔初始治療
期間之藥費，或特定有額外劑量或頻

率之用法用量，所產生之額外費用。

3. 藥品搭配方案：搭配其他藥品合併治
療病人時，由廠商返還搭配藥品申報

藥費之一定比率金額。

(三) 協議共同分攤方案：同成分不同廠牌或
同藥理分類藥品設定共同分攤之還款方

案，依各藥品申報藥費之比率，分攤各

廠商償還額度。

三、 各國實施MEA狀況

國內新藥收載及核價流程，保險人

得參考十國藥價，包括美國、日本、加拿

大、英國、澳洲、德國、法國、瑞士、瑞

典與比利時等國。在這十個參考國中，依據

OECD2019年健康工作報告，德國與日本尚
未實施MEA制度，瑞士曾發表以效果為基
礎之給付協議；除此之外其他OECD會員國
家多有簽訂MEAs之相關資料[5]。

美國由於支付者數量眾多且私人支付

者部門不透明，很難全面了解基於效果的協

議[5]。從1990年代到2003年所有執行MEAs
中，僅有12.2%（18/148）的MEAs是在美
國。主要是Medicare的經驗，但是對於執行
以成效為基礎的協議之興趣逐漸減少[12]。
2012年至2016年間共有33件以效果為基礎
的協議，其中與效果連結的協議以及隨證

據發展而給付的協議約各佔一半。與大部分

國家不同的是，簽訂協議之新藥主要為心

血管疾病新藥（31%），其次才是癌症新藥
（20%）[13]。

英國於2007年開始正式實施M E A制

度，從2011年起多為折扣與提供免費劑量以
控制價格[7,13]。若不考慮以折扣為主的協
議，於2000年至2016年間，約有52件以效果
為基礎的協議，其中多數（21件）為財務與
效用之協議，其次為依臨床證據給付的協議

（13件）；簽訂協議的藥品主要為癌症新藥
（24件，46.2%）、風濕病學新藥（12件，
23.1%），以及神經病學新藥（6件，12%）
[13]。成立癌症基金之後，所有癌症基金中
納入的藥品都受制於族群層面考量依臨床證

據給付的MEAs[5]。
澳洲為亞太地區實行MEA制度經驗最

豐富的國家[6]，於2001年至2015年間簽訂
的協議中，超過60%為條件性繼續給付的協
議，另外約25%為財務與效用的協議[13]。
2017年發表，於2012年至2016年間，約81%
為以財務為基礎的協議，多數為簡單折扣或

藥費上限[4]；此外，簽訂協議的藥品主要為
癌症新藥（34%）、風濕病學新藥（20%），
以及神經病學新藥與肺/呼吸疾病新藥（各約
8%）。簽訂數量於2007年達到高峰，其後以
效果為基礎的協議逐漸減少[13]。

歐洲國家使用各種工具來解決關於預

算衝擊、成本效益、真實生活中使用情況以

及新藥可近性的不確定性。比利時於2010
至2015年期間，簽訂的MEAs數量漸增，多
數為抗腫瘤藥物[7,14,15]。幾乎所有都是以
財務為基礎的協議[14,15]，包含固定還款比
例（84.6%）或每療程給付上限（10.8%）
[14]。瑞典於2003年開始引進MEA制度，起
初較著重於依研發之證據解決不確定性的

問題[7]。後來因為在這些協議中取得臨床
的結果引起諸多批評，以效果為基礎的協

議慢慢減少[8]。西班牙於2016年至2019年
共執行15件風險分攤協議，其中8件是與效
果連結之協議，7件為成本分攤協議。簽訂
協議之藥品多數為癌症與血液腫瘤科藥品

（11件，約73%）。在義大利執行MEA最重
要的工具是藥品監測登記制度[16]，2007年
至2016年期間，共執行85件MEAs。其中約
72%是與效果連結之協議，簽訂MEA之藥品
多數為癌症新藥（76.5%）[13]。

此外，在中歐與東歐地區[17,18]、中
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東及北非地區[12,19]及亞洲[6,20]也陸續引
進MEA制度以促進新藥可近性。其中多數
為以財務為基礎的協議，主要執行MEAs的
藥品為抗腫瘤及免疫調節藥品。對於實施

MEA持正面態度，認為可以加速病人對於
新藥的可近性、支付者得以控制其預算及成

本效益的不確定性；然而在執行協議時仍然

有其限制包括缺乏經驗、法規不夠明確、所

需要的資料無法取得、以及需要投入額外行

政與財務負擔等等[6,12]。
亞洲地區大部分國家對於使用MEAs而

納入給付範圍或給予給付的比率為未知或者

是很低；韓國則有大約38%的孤兒藥或抗癌
藥是經由MEA機制而得到資助或給付。協
議形式與相關藥品在各國皆不相同，越南對

於某些高成本癌症藥品實施MEA，廠商在
某一段時間內降價50%；馬來西亞對於血液
腫瘤科藥品實施MEA；印度對於抗藥性結
核病藥品實施MEA；泰國曾經實施MEA以
促進病人對於高雪氏症藥品可近性；而菲律

賓則對於乳癌、川崎氏症、以及高盛行率的

糖尿病藥品實施MEA[6]。

材料與方法

一、 資料來源

(一) 健保署官方網站公開之共同擬訂會議
之會議紀錄[21]，搜尋自2018年10月至
2021年10月之紀錄（藥品部分）及其附
錄，

(二) 食品藥物管理署官網公開之藥品許可證
發證日期做為廠商建議收載新藥的申請

日期[22]，
(三) 中央健康保險署官網公開之首次健保價
格生效日[23]。

二、 內容分析

自2018年9月健保署公告增列「其他協
議」之後，對於2018年10月至2021年10月期
間共同擬訂會議紀錄（藥品部分）及附錄進

行文字探討。會議紀錄或附錄中提及廠商自

願簽訂MEA或共同擬訂會議要求健保署與
廠商簽訂MEA者，記錄其品名、類別（新

藥收載或修訂給付範圍）、治療領域（ATC
碼）、同意給付範圍、和會議中提及要簽訂

的MEA型態。因罕見疾病藥物為特殊品項，
本研究探討內容排除罕見疾病藥物之案例。

各藥品依成分別及依適應症別（修訂給

付規定時），若簽訂不同之MEA時，分別
計算。依據中央健康保險署公告之MEA型
態，將會議記錄中所提之MEA分為「以療
效結果為基礎的協議」與「以財務結果為基

礎的協議」。依據品名，搜尋中央健康保險

署官網，查詢案內新藥或給付範圍修訂是否

已經生效。新藥價格或給付規定修訂於該會

議之後生效者，視為已簽訂；否則視為仍在

協議中。會議記錄中所提將簽訂MEA之藥
品成分，依據ATC計算各類MEA之案例數。

本文中對於國內執行MEAs之分類，以
健保署公告「其他協議」之分類為主，因

此臨床療效還款方案屬於以效果為基礎的

協議。會議記錄中提及臨床療效還款方案

者，視為以效果為基礎的協議。於2019年會
議記錄中，較清楚說明MEA類型，以固定
折扣方案，或是限制藥費上限的方案居多；

然而，由於MEA內容的多樣性與機密性，
2021年的會議記錄中對於MEA的類型多數
未詳細說明其類型。

以食品藥物管理署官網公開之藥品許可

證發證日期做為廠商建議收載新藥的申請日

期[22]，至中央健康保險署官網公開之首次
健保價格生效日為止[23]，視為健保收載新
藥審查所需時間。此外，也計算調整後審查

時間，係考慮健保署公告MEA制度前已取
得藥品許可證之藥品，至健保署從2018年9
月開始實施MEA制度，才可以經MEA簽訂
而收載，故也有計算調整送件時間為2018年
9月30日，視為廠商申覆或再次送件日期。
分析以上紀錄中健保署與廠商簽訂MEA之
類別、治療領域、及MEA型態。並且計算
有簽訂MEA的新藥收載所需之審查時間。

結　　果

一、 健保MEAs之特性

依據共同擬訂會議中公開資料，記錄
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國內廠商自願或共同擬訂會議決議要求簽訂

MEA者，探討其特性所得結果如表一。從
健保署於2018年9月公告，於「全民健康保
險藥物給付項目及支付標準」第三章「藥

物給付協議」增列「其他協議」之後，到

2021年10月為止，共擬會議中提及MEA的
案件共77件，65件（84.4%）為共同擬訂會
議後已簽訂者，12件（15.6%）為廠商未同
意或仍在協議中。在健保署正式公告增列

MEA之後已經滿2年，因此陸續有廠商申請

終止MEA。於2021年10月會議記錄中對於
已執行2年的MEAs，3件同意終止，2件要
求重新協議。以財務結果為基礎的協議有63
件（81.8%）、以療效結果為基礎的協議有
4件（5.2%）、會議紀錄中未說明者有10件
（13.0%）。要求簽訂MEA之案件中有36件
為新收載新藥建議案（46.8%），41件為修
訂給付規定之建議案（53.2%）。

這些MEAs中包括納入「C型肝炎全口
服新藥健保給付執行計畫」之新藥，衛生

福利部訂定2025年根除C型肝炎目標，健保
署自2017年起至2021年編列C型肝炎口服新
藥治療專款累計達302.3億元。於本研究涵
蓋期間，健保署邀集廠商協議調降每病人

總療程費用，簽訂協議者修訂給付規定，

共7件，其中包含為擴增給付範圍而簽訂之
MEAs。

此外，為控制癌症免疫藥品對健保之財

務衝擊，共同擬訂會議經過多次討論，達成

共識以管控經費支應之方式，將與健保署達

成MEAs之癌症免疫檢查點抑制劑新藥納入
給付。自2019年4月起開始納入給付，以每
病人每週療程費用17.66萬為上限，總藥費
上限為8億。其後陸續納入同類別不同成分
新藥及修訂給付規定，到2021年總經費上
限增為10.08億。經健保署與廠商達成共識
而簽訂之MEAs，依成分別與適應症別（修
訂給付規定）共計16件，其中關於胃腺癌
及肝細胞癌之適應症，共同擬訂會議要求

健保署與廠商協商以療效為基礎的MEAs，
至2021年10月底為止尚未達成共識仍在協
議中。

二、 健保簽訂MEAs之藥品治療適應症及藥
物治療分類

簽訂之協議中，關於免疫檢查點抑制劑

新藥或修訂給付範圍所簽訂的MEAs，共有
16件，免疫檢查點抑制劑給付範圍包含不同
級別的黑色素瘤、肺癌、淋巴瘤、泌尿道上

皮癌、頭頸癌、胃腺癌、肝細胞癌、腎細胞

癌、默克細胞癌等等。

此外，關於治療乳癌、白血病/淋巴瘤

表一　健保MEAs之特性

內容
件數 
（件）

百分比 
（%）

協議狀態 77 100.0
 共同擬訂會議後已簽訂其
他協議者

65 84.4

 　- 同意終止 3
 　- 要求重新協議 2
 廠商未同意或協議中 12 15.6
類別

 新收載新藥 36 46.8
 修訂給付規定 41 53.2
型態

 以財務結果為基礎 63 81.8
 以療效結果為基礎 4 5.2
 會議紀錄中未說明 10 13.0
治療領域

 免疫檢查點抑制劑 16 20.7
 乳癌 9 11.7
 白血病/淋巴瘤 9 11.7
 C型肝炎口服新藥 7 9.1
 非小細胞肺癌 5 6.5
 克隆氏症、糜爛性食道
炎、活動性潰瘍性結腸炎

3 3.9

 骨髓瘤 3 3.9
 肝細胞癌 2 2.6
 腎細胞癌 2 2.6
 前列腺癌 2 2.6
 家族性高膽固醇血症 2 2.6
 巨細胞病毒感染 2 2.6
 眼科新生血管抑制劑 2 2.6
 實體腫瘤 1 1.3
 神經內分泌腫瘤 1 1.3
 黑色素瘤 1 1.3
 其他 10 13.0
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之新藥或給付規定修訂所簽訂之MEA各有
9件；治療C型肝炎者有7件；與非小細胞肺
癌治療相關的MEA有5件；治療消化系統疾
病（克隆氏症、糜爛性食道炎、活動性潰

瘍性結腸炎）者與治療多發性骨髓瘤相關

之MEA各有3件。若依據ATC碼計算各分類
簽訂MEA之案例數。案例中多數為抗腫瘤
與免疫調節類藥物（大約73%），其次為治
療全身性抗感染藥物（含C型肝炎全口服新
藥），約佔12%。

三、 簽訂MEA而收載之新藥平均審查時間

簽訂MEA而收載之新藥平均審查時間
統計如表二所示，健保價於2019年生效者，
從許可證核准日到健保價生效日，平均為

723日（中位數651日）；健保價於2020年生
效者，從許可證核准日到健保價生效日，平

均為751日（中位數655日）。簽訂MEAs而
收載的抗腫瘤與免疫調節類新藥，健保價於

2019年生效者，從許可證核准日到健保價生
效日，平均為745日（中位數678日）；健保
價於2020年生效者，從許可證核准日到健保
價生效日，平均為777日（中位數664日）。
健保價於2021年生效的新藥，如Ixempra、

Kadcyla、PG2 Lyo、Cyramza及Mekinist等新
藥，自許可證核准至健保價生效日期期間從

1,700日至4,220日不等，因未能查證其送件
時間，無法呈現該次審查所需時間。

因健保署於2018年9月正式公告採行藥
品「其他協議」，因此除了直接計算許可證

核准日至健保價生效日期間之審查時間之

外，於2018年9月30日前取得藥品許可證，
而後因簽訂MEA而收載於健保之新藥，以
2018年9月30日為送件日期計算調整後所
需審查時間（視為廠商申覆或再次送件日

期）。簽訂MEA而健保價於2019年與2020
年生效之抗腫瘤與免疫調節類藥品，調整後

平均收載審查時間分別為299日及507日。簽
訂MEA而健保價於2021年生效的抗腫瘤與
免疫調節類藥品，包含藥品許可證已核准

超過5年的新藥（Ixempra, Kadcyla, PG2 Lyo, 
Cyramza, Mekinist）等等，調整後收載所需
平均審查時間為677日。

若僅考慮健保署正式採行MEA制度之
後（2018年10月至2021年12月期間）取得
藥品許可證的新藥，除了3件經共同擬訂會
議建議簽訂MEA，而廠商尚未同意或仍在
協議中，簽訂MEAs而收載的所有新藥共11
件，從許可證核准日到健保價生效日平均為

表二　依健保價生效年度分析簽訂MEA之新藥自許可證核准到健保價生效所需時間（日數）
2019 2020 2021

整體新藥

品項數 8 16 9
審查時間平均日數 723.1 750.6 1594.8
審查時間中位數 650.5 654.5 1700.0
2018年9月前核准品項數 7 10 5
調整後審查時間平均日數* 315.0 485.6 699.8
調整後審查時間中位數* 351.0 503.5 855.0
癌症新藥

品項數 7 11 8
審查時間平均日數 745.0 776.9 1549.8
審查時間中位數 678.0 664.0 1208.5
2018年9月前核准品項數 6 8 4
調整後審查時間平均日數* 299.0 506.5 676.9
調整後審查時間中位數* 336.0 518.0 786.0

* 調整後審查時間計算，係考慮健保署公告MEA制度前已取得藥品許可證之藥品，至健保署從2018年9月開始實
施MEA制度，才可以經MEA簽訂而收載，故調整送件時間為2018年9月30日，視為廠商申覆或再次送件日期。
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413日（最短為314日，最長717日）；簽訂
MEAs而收載的所有抗腫瘤類新藥，從許可
證核准日到健保價生效日平均為419日（最
短為319日，最長717日）。然而仍有藥品在
2018年9月之後取得藥品許可證，而尚未取
得健保價者，這些新藥收載的審查時間未能

列入分析。

討　　論

一、 國內實施狀況

為提高先進療法的可近性並解決對於

療效與財務衝擊的不確定性，健保署於2018
年陸續公告高成本藥物收載規定，包括「全

民健康保險高費用癌症藥品送審原則」以及

在「全民健康保險藥物給付項目及支付標

準」第三章「藥物給付協議」增列「其他協

議」。本文中將「其他協議」視為MEA，
然而國內對於其他協議之分類與O E C D國
家對於MEA的分類可能不同。例如：共同
擬訂會議於2019年1月24日的會議附錄中
提及，“學會建議簽訂MEA，採用療效方案
(三)－臨床療效還款方案，請由廠商分攤前
3個月療程全額費用，對藥物有療效反應者
才由健保給付後續治療 ”。而廠商分攤初始
治療費用在OECD工作報告中分類為以財務
為結果之協議。

本文中對於國內執行MEAs之分類，以
健保署公告「其他協議」之分類為主，因此

臨床療效還款方案屬於以效果為基礎的協

議。會議記錄中提及臨床療效還款方案者，

視為以效果為基礎的協議。一般而言，國內

實施MEA的狀況與其他國家相近，至2021
年10月為止，簽訂的MEA多數為以財務結
果為基礎的協議。於2019年會議記錄中，較
清楚說明MEA類型，以固定折扣方案，或
是限制藥費上限的方案居多；然而，由於

MEA內容的多樣性與機密性，2021年的會
議記錄中對於MEA的類型多數未詳細說明
其類型。然而，由會議記錄中得知，共同擬

訂會議討論中最關心的主題為預算衝擊，因

此要求健保署與廠商協議MEA通常與控制
預算衝擊有關。

此外國內簽訂MEA而收載的新藥或給
付規定之修訂，以抗腫瘤與免疫調節類藥品

（72%）居多，與其他各國類似。實施MEA
制度之後，高價的免疫檢查點抑制劑、C型
肝炎口服新藥、以及其他治療癌症新藥，健

保署得以透過與廠商協議簽定MEA而嘉惠
更多病人。2019年4月起開始將免疫檢查點
抑制劑新藥納入給付，並且為接受癌症免

疫治療的患者建立了登記資料。記錄臨床特

徵、治療持續時間、毒性和治療結果。透過

分析真實世界的數據，評估癌症免疫新藥對

台灣病患的治療效果，進而使健保署能夠調

整給付規定。在實施成本管理機制下，台

灣對於高價藥之政策使患者能夠獲得新藥

並使其利益最大化。至2021年12月底，共有
4,500多位病人因此得以接受癌症新藥治療
[20]。 

相較於2018年發表，新藥由送件到健
保價生效日平均為436日；癌症新藥由送件
到健保價生效日平均為742日[8]，本研究探
討經簽訂MEA而收載的抗腫瘤類新藥，經
簽訂MEA而收載於2019年生效者，平均收
載審查時間為745日，於2020年生效者，平
均收載審查時間為777日。因簽訂MEA而收
載之抗腫瘤與免疫調節類藥品，實施MEA
制度之後，從送件到健保價生效所需時間未

呈現明顯變化。以2018年9月30日為送件日
期計算調整後所需審查時間（視為廠商申覆

或再次送件日期），簽訂MEA而健保價於
2019年與2020年生效之抗腫瘤與免疫調節類
藥品，平均收載審查時間分別為299日及507
日。簽訂MEA而健保價於2021年生效的抗
腫瘤與免疫調節類藥品，包含藥品許可證已

核准超過5年的新藥（Ixempra, Kadcyla, PG2 
Lyo, Cyramza, Mekinist）等等，調整後收載
所需平均審查時間為677日。

若考慮健保署公布MEA制度後取得許
可證抗腫瘤與免疫調節類新藥，2018年10
月之後至2020年取得許可證者，從許可證核
准日到健保價生效日平均約419日。然而因
2018年10月之後取得許可證的新藥，仍有尚
未收載者，該等藥品申請收載之審查時間未

納入分析，因此本數據尚未能充分反映實
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施MEA之後是否確能縮短審查時間。但是
MEA制度的實施，使得原來經過評估不同
意納入給付的藥品，得以再次申請，透過

MEA協商，重新評估後納入給付。 

二、 與各國之比較

國內醫療科技評估主要的參考國家為

英國、澳洲與加拿大。與英國NICE和澳洲
PBAC機構相同，我國健保署將會議紀錄公
開透明化，目前國內執行MEA之要求在執
行醫療科技評估時也會參考這些國家的要

求。研究發現英國與澳洲剛開始實施MEA
時，以效果為基礎的協議較多；自2011年起
傾向於實施以財務為基礎的協議。目前國

內實施MEA的型態，以財務為基礎的協議
佔多數（82%），與英國、澳洲等國相類似
[4,13]。澳洲執行MEA的工具包含：（i）政
府和廠商簽訂法律協議，確定MEA的類型
和條件；（ii）該MEA所涵蓋藥物的每個處
方須經事前審查，並要求收集使用病患的資

料。處方醫師提供有關病患在服用藥物時的

反應，以證明病患在協議中簽定的時間表內

對該藥物某項協議中同意的目標有反應。然

後根據醫師提供的資料核准是否繼續給付該

藥物[4]。
在國內，健保署對於高價癌症新藥要

求提供藥物經濟學資料並建議MEA，許多
癌症新藥必須經過事前審查才能給付。對於

免疫檢查點抑制劑新藥，於開始給付時建立

登記資料以收集病患數據[20]，這個制度與
澳洲相類似。此外，國內要求執行MEA的
藥品，約73%為抗腫瘤與免疫調節類藥品，
也與其歐洲各國相類似；在亞洲地區，韓國

要求執行MEA的藥品多半為孤兒藥與癌症新
藥，與我國類似，但東南亞國家對於固定類

別藥品要求執行MEA，與我國不盡相同[6]。
實施MEA制度（2018年9月）後取得許

可證的新藥並且在共同擬訂會議上討論簽訂

MEA者，僅有14件，且其中仍有3件MEA仍
在協議中。因樣本數太少，且許多新藥仍在

審查流程中尚未在共同擬訂會議紀錄中呈

現，因此健保收載所需審查時間是否減少，

仍有待觀察。然而對於原本未獲同意收載的

新藥，經由MEA制度的實施，讓病人得以
有機會使用該等新藥。

三、 研究限制

鑒於健保署與廠商簽訂的其他協議為機

密性，實際簽訂的內容可能涉及療效結果或

財務結果，單純由會議紀錄內容進行探討僅

能就文字上的要求簡單分類，而無法完全確

認簽訂內容。此外，各國國情標準不一，對

於MEA分類標準不盡相同，本研究係依據
國內分類方式，將其與發表文獻中各國之分

類特性比較。例如國內「以療效結果為基礎

的協議」視為與文獻中「以效果為基礎的協

議」同分類。關於審查所需時間，本研究僅

能就公開的許可證核准日其作為送件日期；

然而廠商建議收載新藥的時間可能有不同考

量因素，取得許可證不一定是向健保署建議

收載新藥的日期。

四、 結論與建議

健保署將收載新藥的流程、新藥醫療

科技評估報告、共同擬訂會議之會議紀錄與

附錄，以及新藥價格給付規定等等公布於網

站，從公開資料中得以一探國內實施MEA
之特性。國內實施MEA之特性與其他各國
相類似，多數為以財務為基礎的協議，且

多數為癌症新藥。健保署對於廠商要求簽訂

MEA可能在專家會議或共擬會議，建議可
以將要求MEA之機制與退場機制標準化並
透明化。為增加與其他國家之可比較性，建

議就可公開部份說明協議型態之細項，例如

改善整體存活確保方案、延緩疾病惡化確保

方案、臨床療效還款方案；或是固定折扣方

案、藥費補助方案、藥品搭配方案等等。

各國支付者關注的焦點議題各不相同，

國內共擬會議中討論的焦點，多半是關注於

預算衝擊的問題。實施MEA之後，健保署
得以再透過多元的協議內容，與廠商協議機

密性價格折扣或療程費用上限等等方式，以

多種工具使新藥使用能與國際同步，不但促

進病人對於新藥之可近性，同時也管控健保

的財務支出。
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Characteristics of the implementation of managed entry 
agreements for drug reimbursement in Taiwan

Ya-Chih Kao, Yu-Chi Tung
*

Objectives: The study investigated the characteristics of managed entry agreements 
(MEAs) in Taiwan by using open data. Methods: Data were derived from the official website 
of the National Health Insurance Administration (NHIA). The MEAs requested during the 
Pharmaceutical Benefit and Reimbursement Scheme Joint committee (PBRS) meeting to be signed 
between NHIA and the industry were investigated. Results: Between October 2018 and October 
2021, 77 MEAs were requested, 12 of which have not been concluded. Among the signed MEAs, 
three were agreed to be terminated, and re-discussion was requested for two. Among the required 
agreements, 63 (82%) were finance-based MEAs, 4 (5%) were performance-based MEAs, and 10 
(13%) were unspecified. An analysis of the therapeutic areas of the drugs listed in the MEAs by 
using the Anatomical Therapeutic Chemical (ATC) classification system revealed that most drugs 
were antineoplastic and immunomodulating drugs (ATC-L, approximately 73%), followed by 
anti-infectives for systemic use (ATC-J, approximately 12%). Conclusions: The focus of payers 
on drug reimbursement varies from country to country; in the local PBRS meeting, focus was 
identified as the main issue relating to drug budget impact. MEAs allow the NHIA to discuss with 
the pharmaceutical companies regarding a confidential discount or payment cap of a treatment 
course to facilitate patient access to new drugs while managing the healthcare expenditure. 
(Taiwan J Public Health. 2022;41(4):383-396)
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