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Shahmoradi Mostafa, et al. (2021). Policies and Practices Catalyzing the Use of Generic Medicines: A Systematic Search and Review. 
Ethiop J Health Sci; 31(1): 167–178.

• 在有實施健保制度的國家，學名藥使用普及化被視為重要的輔助政策之一

➢節省健保藥品支出與降低民眾醫藥負擔

➢穩定國內藥品的供應量與儲備量

➢促進民眾接受藥物治療的可及性與持續性

• 各國對於學名藥的推廣與管理政策，大致可分為兩面向：

➢穩定供應端（supply-side）的供應量與價格穩定

如：扶植國產藥廠、適當的藥品價格審查與定價機制、招標等。

➢提高使用端（demand-side）的需求量與可及性

如：提升學名藥的處方開立數量、給予藥師替換學名藥或最低價格學名藥的義務或調劑獎勵、指

定使用原廠藥由民眾自付補差額等。

國外政策回顧

https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC8188110/


TYPG 3

加拿大

瑞典

日本

美國



TYPG 4

加拿大

瑞典

日本

美國



TYPG

• 於2023年達80.2%，支出金額佔56.7%

• 使用率 = 
學名藥使用量

有學名藥的原廠藥使用量+學名藥使用量

5

日本學名藥使用率

厚生勞動省第176回社会保障審議会医療保険部会資料 (2024)。有關學名藥的新目標。

*含生物相似藥

政策目標推進：

➢ 「經濟財政改革的基本方針2007」：2012年達30%

➢ 「進一步推廣仿製藥使用的Roadmap」(2013年)：2018年達60%

➢ 「經濟財政運營及改革的基本方針2015」：2017年達70%、2020年達80%

➢ 「經濟財政運營及改革的基本方針2017」：2020年達80%

➢ 「經濟財政運營及改革的基本方針2021」：到2023年末，所有都道府縣的使

用率達80%，同時確保學名藥的品質和供應穩定的可靠性

➢ 2024年新目標：在維持藥品供應穩定的同時，到2029 年末，所有都道府縣的

使用率達 80%

https://www.mhlw.go.jp/content/12401000/001227199.pdf


TYPG 6
厚生勞動省中央社会保険医療協議会 総会（第 566 回）(2023)
2024年10月からの「患者に特別負担」が生じる長期収載品 (先発品) のリストを公表—厚労省

※長期收載品：
指專利已過期或再審查已結束，且已上市具有相同効能・効果的學名藥的藥品。
由於其長期列入藥品價格標準，因此被稱為長期收載品。

日本學名藥使用促進措施 (2002-2024年)

• 處方費：開立學名藥加給 ➢以成分名開立處方加給

• 住院/門診使用學名藥達一定比例加給

• 處方箋格式新增「不可替換」欄位，若醫師無勾選並簽名，則調劑時可替代為學名藥

處方端

• 調劑費：按學名藥品項數加給 ➢以學名藥調劑達一定比例加給、未達低標者扣點

• 學名藥品資訊提供費➢納入藥歷管理指導費之要件➢用藥管理指導費

• 調劑成分名處方時，若未使用學名藥須載明理由

• 分割調劑：病人初次使用該學名藥而有所顧慮時，可分次調劑

• 變更調劑：在特定狀況下，可用不同規格含量或相似劑型的學名藥調劑

調劑端

• 屬於長期收載品之藥品，若病人選擇使用原廠藥，需自行支付與學名藥價差的四分之一病人端

https://www.mhlw.go.jp/content/12404000/001169841.pdf
https://gemmed.ghc-j.com/?p=60420


TYPG 7ジェネリック医薬品とは？薬局でおすすめされる理由を簡単に解説

開立商品名，可用學名藥替代

開立商品名，且不可替代

開立學名，可自行選擇廠牌

處方箋格式

https://www.ainj.co.jp/column/generic/


TYPG 8用薬管理指導費

藥師進行「用藥管理指導」須提供學名藥相關資訊

https://kakari.medpeer.jp/
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長期収載品の選定療養 仕組みをおさらいし、疑問点を整理して臨む
厚生勞動省。後発医薬品のある先発医薬品（長期収載品）の選定療養 について

• 在中央社會保險醫療協議會的一項調查中，顯示病患要求使用原廠藥的原因有：處方開立醫師指定、

品牌迷思或品牌渴望。

• 2024年10月開始，除非是醫療必要情形，否則若病患指定使用長期收載品的品牌藥，需支付與學名藥

價差的1/4，稱為「特別費用」 (特別の料金)。

• 依照最高價格之學名藥計算價差，金額四捨五入，並加收消費稅10%。

原廠藥
*醫療必要情形

學名藥

原廠藥
*病患指定使用

.…藥價差的1/4....

病人負擔總金額

原廠專利藥與

學名藥的藥價差

特別
費用 +10%

       消費稅

長期收載品的病人特別負擔 (長期収載品の選定療養)

https://credentials.jp/2024-09/special-report/
https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_39830.html


TYPG 10日本學名藥協會。ジェネリック医薬品とは？ (什麼是學名藥)

厚生勞動省推廣學名藥

• 教育指導藥局，主動向病患提供學名藥資訊

• 每年2次舉辦學名藥研討會，供醫療專業人員以及民眾參加

• 派遣人員參加各都道府縣舉辦的促進學名藥安全使用研討會

• 在 Facebook 和 YouTube 上投放有學名藥功效和安全性的廣告

• 製作學名藥問答集，印製宣傳單，也在官網開放電子檔

• 設計「學名藥偏好卡」，供民眾就醫及領藥時出示給醫師或藥師

https://www.jga.gr.jp/general/about.html


TYPG 11日本學名藥和生物相似藥協會。病人的藥箱

給民眾的學名藥資訊網站

最新消息

病人的藥箱

學名藥知識宣導

https://www.generic.gr.jp/


TYPG 12後発医薬品品質情報。

厚生勞動省出版學名藥品質資訊刊物

https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/kenkou_iryou/iyakuhin/kouhatsu_iyakuhin/index.html
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TYPG 14Sales share of generic pharmaceuticals in Sweden from 2008 to 2023

瑞典學名藥使用率

• 截至2023年，學名藥支出金額佔瑞典藥品市場的69.6%

https://www.statista.com/statistics/1090149/sales-share-of-generic-pharmaceuticals-in-sweden/
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The Dental and Pharmaceutical Benefits Agency. Pricing and reimbursement of medicines / Product of the month

Journal of Economic Behavior & Organization, 2023

瑞典學名藥使用促進措施-1

• 藥品訂價方式：

➢ 由醫療用品局 (The Swedish Medical Products Agency，MPA) 將同成份、劑型、劑量的各個產品，可彼此

替換者制定為一個組別（substitutable product group）。

➢ 再由牙醫與藥劑福利局 (Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket，TLV) 每月與各個藥廠議價，從各組別

中選出該組的「當月產品」（Product of the Month），以其價格為當月該組別藥品的給付上限。

➢ 獲選為「當月產品」的廠商需確保該月份能穩定供貨至全瑞典所有藥局，且所供應的貨品的有效期限皆符合

TLV的規範。

➢ 自2014年起，若某品項沒有經MPA評估為可替代的同組學名藥，則TLV會在給付15年後，降低該品項的給付

金額。

https://www.tlv.se/in-english/medicines/pricing-and-reimbursement-of-medicines.html
https://www.tlv.se/in-english/pharmacy/substituting-medicines-at-the-pharmacy/product-of-the-month.html
https://www.ifn.se/media/0g5f2tjy/wp1428.pdf
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The Dental and Pharmaceutical Benefits Agency. Our pharmacy duties

Journal of Economic Behavior & Organization, 2023

瑞典學名藥使用促進措施-2

• 病人端

➢ 瑞典的藥品給付為一個「門檻系統」(threshold system)，在每年累計支出金額達到門檻 (1425瑞典克朗，約

4500台幣) 前，病人必須全額自付，達到門檻後，政府會分攤部分費用，達到兩倍門檻後，政府會全額負擔該

年度後續的藥品支出。

➢ 民眾若指定用非「當月產品」之同組藥品，需自付價差，且價差不會納入「門檻系統」的累計支出金額。

• 調劑端：

➢ 自2002年起，藥師在調劑時，除非醫師註記不宜替代，或藥師評估不宜替代，否則藥師有義務提供該組別最

低價的「當月產品」。

➢ 為鼓勵藥師調劑最低價的同組藥品，以減輕病人及國家稅務的負擔，藥局的買賣價差亦由TLV規範，且藥局每

替代一份藥品成最低價品項時，可獲得11.5瑞典克朗的回饋。

https://www.tlv.se/in-english/pharmacy/our-pharmacy-duties.html
https://www.ifn.se/media/0g5f2tjy/wp1428.pdf
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對民眾的宣導

• 為了減少病人對於學名藥替代的疑慮，TLV製作官方簡章，並提供八種語言的官方翻譯，供

藥師與相關醫事人員衛教使用。

https://www.tlv.se/in-english/pharmacy/folder-about-generic-substitution.html
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Canadian Generic Pharmaceutical Association. (2023). International Pricing and Canada’s Generic 

Prescription Medicines.

Generics share of medicine prescriptions in Canada from 2006 to 2023

加拿大學名藥使用率

• 學名藥使用率於2023年達76.6%，支出金額佔藥費22.3%

• 估算每年節省約37億美金（約1.2兆台幣）

https://canadiangenerics.ca/wp-content/uploads/2023/12/CGPA_International-Pricing-and-Canadas-Generic-Prescription-Medicines-2023.pdf
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分級 供應商數量 進入市場時的品牌參考定價

第一級
Tier 1

單一供應商
若原廠藥無定價協議，學名藥上市價格為原廠藥的85%；
若原廠藥有定價協議，學名藥上市價格為原廠藥的75%，
三個月後自動降為55%。

第二級
Tier 2

二名供應商 學名藥上市時的定價須為原廠藥的50%。

第三級
Tier 3

三名或以上
口服固態（oral solids）學名藥的定價為原廠藥的25%，
其他所有劑型為35%。

Canadian Generic Pharmaceutical Association. (2023). International Pricing and Canada’s Generic Prescription Medicines.

加拿大學名藥訂價方式

• 泛加拿大藥品聯盟 (pan-Canadian Pharmaceutical Alliance, pCPA)：於2010年成立，由各省、地區，

與聯邦政府共同組成。

• pCPA 提出分級定價準則 (Tiered Pricing Framework, TPF)，依「供應商數量多寡」區分為三個等級。

• 被列入必要藥品清單（pan-Canadian Select Molecules）中的藥品，不依照TPF定價，而是另外制訂

個別的「固定價格」，約為原廠藥的10%至18%。

https://canadiangenerics.ca/wp-content/uploads/2023/12/CGPA_International-Pricing-and-Canadas-Generic-Prescription-Medicines-2023.pdf
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Drug Interchangeability and Dispensing Fee Act

Newfoundland and Labrador Pharmaceutical Services Act-An Act Respecting Pharmaceutical Services

Prescription drug insurance

A PRESCRIPTION FOR CANADA:ACHIEVING PHARMACARE FOR ALL

加拿大學名藥使用促進措施

• 加拿大衛生部（Health Canada）於2019年的政策報告：

➢ 明文建議各省與地區政府將學名藥替換之義務納入法令，以鼓勵病人與處方開立者選擇最具經濟效益的藥品。

➢ 鼓勵其下轄之加拿大藥品管理局（Canadian Drug Agency, CDA）積極提升民眾與處方開立者對於政府的學

名藥審查機制、學名藥之生體可用率與生物相等性，學名藥與原廠藥之同等性的認識與瞭解。

• 學名藥替代規定：

➢ 除非醫師於處方箋上標註不可替代 (no substation)，並註明治療上的原因 (如對於學名藥的賦形劑過敏)，否則

調劑者有權以學名藥替代。

➢ 紐芬蘭與拉不拉多省規定調劑者應以最低價之藥品替代。

➢ 病人在無使用學名藥的問題下，若仍要指定使用原廠藥，必須自付原廠藥與最低價格之學名藥之間的差額。

https://www.ontario.ca/laws/statute/90p23#BK4
https://www.assembly.nl.ca/legislation/sr/statutes/p12-01.htm#21_
https://www.legisquebec.gouv.qc.ca/en/document/cr/A-29.01,%20r.%201
https://www.canada.ca/content/dam/hc-sc/images/corporate/about-health-canada/public-engagement/external-advisory-bodies/implementation-national-pharmacare/final-report/final-report.pdf
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加拿大衛生部官方宣導頁面

https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/drug-products/fact-sheets/access-to-generic-drugs.html
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美國學名藥使用促進措施-1

• 私人保險 / Medicare / Medicaid

• 共同負擔分級制（formulary copayment tier）

➢分級方式由各家保險公司自行建立，將藥物處方集依臨床效益與藥品成本進行分級，再依據分級

決定藥品的支付金額與民眾的分攤金額。常見為三級制。

➢共同負擔方式：

• 共負額（copayment/co-pay）：以金額為單位

• 共保比率（coinsurance）：以比例為單位

➢分級方式例如：

• 第一級（Tier 1）通常為學名藥，所需的民眾共負額最低

• 第二級（Tier 2）為價格較低、可負擔的原廠藥，所需的共負額中等

• 第三級（Tier 3）為較高價但有可替代的學名藥之原廠藥，所需共負額較高

• 第四級（Tier 4）為治療嚴重疾病的特殊專科用藥
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美國學名藥使用促進措施-2

• 首選藥物清單（Preferred Drug List, PDL）

➢依安全性、治療效果為基礎，同時考量藥物經濟，列出常見藥物中的首選藥物，提供保險公司或

各州政府醫療保健計畫運用。

➢不一定都是學名藥，原廠藥也有可能被列入清單。

➢例如：路易斯安那州規定

• 除非品牌藥是首選，否則應強制替換為學名藥。

• 若處方開立者確認有醫療必要性，需開立非首選之品牌藥時，處方開立者須以手寫方式在紙本處方箋上

標註“Brand medically necessary”或”Brand necessary”；或在電子處方箋中註明並由調劑藥師輸

入相關代碼。

• 事前審查（Prior Authorization, PA）

➢沒有在首選藥物清單上的處方藥物，在州政府的醫療保險制度上會要求有事先審核的機制。在提

供治療或服務之前，必須獲得病人醫療保險支付者的核准。
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美國學名藥使用促進措施-3

• 部分州政府制定學名藥替代法（Generic Substitution Laws），明文規定在「未註明特殊

原因不可替代」的情況下，須以學名藥替代原廠藥。

➢例如：處方箋格式 Dispense as written /  Substitution permitted，處方開立者需擇一欄位簽名。
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美國FDA官方宣導網頁-1
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美國FDA官方宣導網頁-2
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日本 瑞典 加拿大 美國

1. 獎勵醫療院所採用學名
藥、藥局調劑學名藥

1. 當月產品+門檻系統 1. 學名藥訂價依供應商數
量多寡區分成三級

1. 共同負擔分級制

2. 獎勵醫師以成分名開立
處方+未以學名藥調劑須
載明理由

2. 藥師有義務提供該組別
最低價的「當月產品」

2. 各省與地區政府將學名
藥替換之義務納入法令

2. 首選藥物清單

3. 處方箋格式：若不可替
換需逐筆勾選並簽名，
否則調劑時可替代為學
名藥

3. 獎勵藥師調劑最低價的
同組藥品

3. 病人若指定原廠藥需自
付差額

3. 明文規定在「未註明特
殊原因不可替代」的情
況下，須以學名藥替代
原廠藥

4. 病人自付原廠藥與學名
藥差額的四分之一

4. 病人指定用非當月產品
之同組藥品，需自付價
差

4. 官方宣導網頁 4. 官方學名藥資訊網頁、
多元宣導素材

5. 用藥管理指導費、分割
調劑、變更調劑

5. 官方宣導簡章、翻譯多
種語言

6. 學名藥偏好卡、教育宣
導、學名藥資訊網頁、
公開學名藥品質資訊

各國促進學名藥使用政策
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