
自
由
薬
価
制
を
と
る
ア
メ
リ
カ

　

今
回
は
、
バ
イ
デ
ン
政
権
に
お
け
る
薬
価
引
き
下
げ

の
取
り
組
み
を
紹
介
し
た
い
と
思
い
ま
す
。

　

ア
メ
リ
カ
で
は
、
処
方
薬
の
価
格
は
市
場
取
引
に
委

ね
ら
れ
て
い
ま
す
。
医
療
分
野
に
お
け
る
市
場
取
引
は

一
般
的
に
価
格
の
高
騰
を
も
た
ら
す
た
め
、
処
方
薬
の

場
合
も
、
と
く
に
類
似
薬
の
な
い
新
薬
の
場
合
に
は
、

き
わ
め
て
高
い
価
格
が
設
定
さ
れ
る
傾
向
に
あ
り
ま
す
。

最
近
で
も
、
２
０
２
１
年
６
月
に
ア
ル
ツ
ハ
イ
マ
ー
型

認
知
症
の
治
療
薬
と
し
て
承
認
さ
れ
た
ア
デ
ュ
カ
ヌ
マ

ブ
（
商
品
名
ア
デ
ュ
ヘ
ル
ム
、
バ
イ
オ
ジ
ェ
ン
と
エ
ー

ザ
イ
が
開
発
）
に
つ
い
て
、
年
間
の
薬
剤
費
が
卸
購
入

価
格
（w
holesale acquisition cost

）
ベ
ー
ス
で

５
万
６
０
０
０
ド
ル
（
日
本
円
で
約
６
１
６
万
円
）
で

あ
る
こ
と
が
話
題
に
な
り
ま
し
た
。

　

日
本
で
も
新
薬
の
薬
価
が
し
ば
し
ば
問
題
視
さ
れ
ま

す
が
、
薬
価
制
度
の
も
と
で
政
策
的
に
処
方
薬
の
価
格

を
引
き
下
げ
る
仕
組
み
が
導
入
さ
れ
て
い
る
点
で
、
ア

メ
リ
カ
と
は
状
況
が
異
な
り
ま
す
。
む
し
ろ
ア
メ
リ
カ

で
は
、
薬
価
を
公
的
に
定
め
る
こ
と
自
体
が
法
的
に
禁

じ
ら
れ
て
き
ま
し
た
。
２
０
０
６
年
に
メ
デ
ィ
ケ
ア
・

パ
ー
ト
Ｄ
（
外
来
処
方
薬
剤
給
付
制
度
）
が
創
設
さ
れ

た
際
に
、「
政
府
不
介
入
条
項
」（noninterference 

clause
）
（1）

も
導
入
さ
れ
、
メ
デ
ィ
ケ
ア
を
運
営
す
る

保
健
福
祉
省
に
対
し
て
、
製
薬
メ
ー
カ
ー
と
薬
局
や
処

方
薬
給
付
プ
ラ
ン
と
の
交
渉
に
介
入
す
る
こ
と
、
ま
た
、

処
方
薬
リ
ス
ト
（form

ularies
）
や
公
定
薬
価
を
設
定

す
る
こ
と
を
、
禁
止
し
て
い
ま
す
。
メ
デ
ィ
ケ
ア
・
パ
ー

ト
Ｂ
（
医
師
診
療
保
険
）
に
お
け
る
院
内
処
方
薬
に
対

し
て
も
、
同
様
の
規
定
が
適
用
さ
れ
ま
す
。
ア
メ
リ
カ

で
は
、
メ
デ
ィ
ケ
イ
ド
や
退
役
軍
人
省
医
療
制
度
な
ど

バ
イ
デ
ン
政
権
の
薬
価
引
き
下
げ
を
め
ぐ
る
動
向

京
都
橘
大
学
教
授　

髙
山  

一
夫

ア
メ
リ
カ
の
医
療
政
策
動
向 

⒃

連  載

に
お
け
る
少
数
の
例
外
を
除
け
ば
、
ほ
ぼ
完
全
な
自
由

薬
価
制
が
採
用
さ
れ
て
い
る
わ
け
で
す
（2）

。

　

処
方
薬
の
価
格
高
騰
に
つ
い
て
は
、
じ
つ
は
ト
ラ
ン

プ
政
権
に
お
い
て
も
是
正
の
方
策
が
提
案
さ
れ
て
い

ま
し
た
（3）

。
し
か
し
、
方
策
の
内
容
が
、
諸
外
国
か
ら

の
安
価
な
輸
入
医
薬
品
へ
の
代
替
や
患
者
に
直
接
リ

ベ
ー
ト
（4）

を
提
供
す
る
こ
と
等
で
あ
っ
た
た
め
、
ア
メ

リ
カ
研
究
製
薬
工
業
協
会
（
Ｐ
ｈ
Ｒ
Ｍ
Ａ
）
な
ど
は

強
く
反
発
し
ま
し
た
。
そ
の
結
果
、
ト
ラ
ン
プ
政
権

時
代
に
は
、
２
０
２
０
年
末
に
成
立
し
た
包
括
予
算
法

（Consolidated A
ppropriations A

ct of 2020, 
P.L. 116-260

）
に
お
い
て
、
高
額
な
医
薬
品
支
払
や

リ
ベ
ー
ト
の
実
績
を
開
示
す
る
等
、
医
薬
品
の
価
格
の

透
明
性
向
上
に
関
す
る
規
定
が
設
け
ら
れ
る
に
と
ど
ま

り
ま
し
た
。
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行
政
命
令
１
４
０
３
６
号
に
お
け
る

医
療
制
度
改
革
・
薬
価
の
引
き
下
げ

　

２
０
２
１
年
７
月
９
日
、
バ
イ
デ
ン
大
統
領
は
、「
ア

メ
リ
カ
経
済
に
お
け
る
競
争
の
促
進
」
と
題
す
る
行

政
命
令
１
４
０
３
６
号
を
発
出
し
ま
し
た
（5）

。
こ
の

行
政
命
令
で
は
、
各
産
業
分
野
で
市
場
集
中
が
進
ん

だ
た
め
に
競
争
的
で
開
か
れ
た
経
済
が
損
な
わ
れ
て

い
る
と
し
て
、
反
ト
ラ
ス
ト
法
（
独
占
禁
止
法
）
を

積
極
的
に
適
用
す
る
と
と
も
に
、
新
た
な
会
議
体
と

し
て
、
ホ
ワ
イ
ト
ハ
ウ
ス
競
争
諮
問
会
議
（W

hite 
H

ouse Com
petition Council

、
以
下
、
諮
問
会

議
）
を
設
置
す
る
こ
と
を
命
じ
ま
し
た
。
諮
問
会
議

の
議
長
は
国
家
経
済
会
議
（N

ational Econom
ic 

Council

）
委
員
長
（
現
在
は
Ｂ
・
デ
ィ
ー
ズ
）
が
担

い
ま
す
。
ま
た
、
財
務
長
官
、
国
防
長
官
、
司
法
長
官
、

農
務
長
官
、
商
務
長
官
、
労
働
長
官
、
保
健
福
祉
長
官
、

運
輸
長
官
、
情
報
政
策
・
規
制
政
策
担
当
管
理
者
（
行

政
管
理
予
算
局
）
な
ど
が
正
式
な
メ
ン
バ
ー
と
し
て
会

議
に
参
加
し
ま
す
。

　

行
政
命
令
１
４
０
３
６
号
は
、
ア
メ
リ
カ
人
は
諸
外

国
と
比
べ
て
処
方
薬
や
医
療
サ
ー
ビ
ス
に
支
払
い
す
ぎ

て
い
る
現
状
を
問
題
視
し
、
メ
デ
ィ
ケ
ア
が
薬
価
交
渉

で
き
る
よ
う
に
す
る
こ
と
や
薬
価
の
上
昇
率
に
上
限
を

課
す
こ
と
な
ど
を
、
改
革
の
方
向
性
と
し
て
示
し
ま
し

た
。
ま
た
、
保
健
福
祉
省
長
官
に
対
し
て
、
①
処
方
箋

の
不
要
な
安
価
な
補
聴
器
の
普
及
の
促
進
、
②
価
格
の

透
明
性
向
上
、
③
標
準
的
医
療
保
険
の
導
入
、
④
処
方

薬
剤
費
の
引
き
下
げ
、
⑤
ジ
ェ
ネ
リ
ッ
ク
医
薬
品
・
バ

イ
オ
シ
ミ
ラ
ー
の
普
及
促
進
に
関
す
る
計
画
を
策
定
し
、

諮
問
会
議
に
報
告
す
る
よ
う
求
め
ま
し
た
（
表
１
）。

　

③
の
標
準
的
医
療
保
険（standardized options

）

に
つ
い
て
簡
単
に
補
足
し
ま
す
。
従
来
、
個
人
加
入
型

の
民
間
医
療
保
険
で
は
、
契
約
内
容
が
個
別
ば
ら
ば
ら

な
た
め
に
、
保
険
契
約
が
難
し
い
と
い
う
問
題
が
あ
り

ま
し
た
。
そ
こ
で
Ａ
Ｃ
Ａ
法
（
オ
バ
マ
ケ
ア
）
は
、
連

邦
医
療
保
険
取
引
所
に
お
い
て
、
異
な
る
保
険
者
で

あ
っ
て
も
共
通
の
保
険
料
と
患
者
自
己
負
担
を
定
め
た

標
準
的
医
療
保
険
（
ブ
ロ
ン
ズ
・
シ
ル
バ
ー
・
ゴ
ー
ル

ド
・
プ
ラ
チ
ナ
の
４
種
類
）
を
導
入
し
ま
し
た
。
し
か

し
、
２
０
１
９
年
に
ト
ラ
ン
プ
政
権
は
、
Ａ
Ｃ
Ａ
法
の

骨
抜
き
の
一
環
と
し
て
、
標
準
的
医
療
保
険
の
設
計
を

表１　行政命令14036号の主な内容（医療分野）

１、処方箋の不要な安価な補聴器の普及の促進

・FDA再授権法1）の709条に基づき、聴覚専門医を受診しなくても購入
可能な補聴器（over-the-counter hearing aids）の普及に関する規則を、
120日以内に公表する

２、価格の透明性向上

・高額医療費請求禁止法2）に基づき、病院・医療機関と保険者に対して、
価格の透明性の向上を促す

 ３、標準的医療保険の導入

・医療保険取引所において標準的医療保険（standardized options）を導入
し、競争と消費者選択を促進する

４、処方薬剤費の引き下げ

 ・処方薬剤費の高騰を防ぎ、国内での医薬品供給体制を強化し、連邦政府
の負担を軽減し、再発する暴利の問題に対処しうる計画を、45日以内に 
国内政策担当補佐官、国民生活審議会議長、諮問会議議長に提出する

５、ジェネリック医薬品・バイオシミラーの普及促進

・2017年医薬品競争アクションプラン3）と2018年バイオシミラー・アク
ションプラン4）に基づき、ジェネリック医薬品とバイオシミラーへのア
クセスを拡大する

・イノベーションの促進とジェネリック医薬品・バイオシミラーの正当化
されない遅延の防止とを両立するよう特許制度を見直し、45日以内に商
務長官等へ報告する

・CREATE法5）を継続し、安価なジェネリック医薬品・バイオシミラーの
市場参入を促す

・メディケア・メディケイドにおいて、ジェネリック医薬品・バイオシミラー
の給付と支払の仕組みを検討する

・食品・医薬品局長は、州政府と先住民医療サービスと連携して、メディ
ケア近代化法6）や既存の医薬品規制と合致する形で、食品・医薬品法
804条の医薬品輸入プログラムを発展させる

１） FDA reauthorization act of 2017, P.L. 115-52
２） No Surprises Act, P.L. 116-260 (ConsolidatedAppropriations Act of 2020の一部として制定）
３） FDA, Drug Competition Action Plan (DCAP）
４） FDA, Biosimilar Action Plan (BAP）
５） Creating and Restoring Equal Access to Equivalent Samples (CREATES）, P.L. 116-94 (Further 

Consolidated Appropriations Act of 2020の一部として制定） 
６） Medicare Prescription Drug, Improvement and Modernization Act of 2003, P.L. 108-173
出所）行政命令14036号（EO 14036, July 9, 2021）より筆者作成。
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取
り
や
め
、
連
邦
医
療
保
険
取
引
所
ウ
ェ
ブ
サ
イ
ト
で

の
表
示
も
怠
り
ま
し
た
。
そ
の
た
め
、
カ
リ
フ
ォ
ル
ニ

ア
州
な
ど
い
く
つ
か
の
州
は
、
州
の
医
療
保
険
取
引
所

に
お
い
て
、
州
独
自
に
標
準
的
医
療
保
険
を
提
示
す
る

こ
と
を
余
儀
な
く
さ
れ
て
い
ま
す
。
今
回
の
行
政
命
令

は
、
元
々
の
Ａ
Ｃ
Ａ
法
の
趣
旨
に
沿
っ
て
、
標
準
的
医

療
保
険
を
再
設
計
し
、
取
引
所
を
通
じ
た
医
療
保
険
加

入
を
促
進
す
る
こ
と
を
意
図
し
て
い
る
と
言
え
ま
す
。

　

ま
た
、
⑤
の
ジ
ェ
ネ
リ
ッ
ク
医
薬
品
・
バ
イ
オ
シ
ミ

ラ
ー
の
普
及
促
進
の
一
環
と
し
て
、
今
回
の
行
政
命
令

で
は
、
食
品
・
医
薬
品
・
化
粧
品
法
（Food, D

rug 
and Cosm

etic A
ct, P.L. 75-717

）
の
８
０
４
条

に
基
づ
く
医
薬
品
輸
入
の
活
用
も
示
さ
れ
て
い
ま
す
。

先
に
述
べ
た
よ
う
に
、
ト
ラ
ン
プ
政
権
は
２
０
２
０
年

９
月
25
日
の
最
終
規
則
に
お
い
て
、
カ
ナ
ダ
そ
の
他
か

ら
の
医
薬
品
の
輸
入
を
試
み
ま
し
た
が
、
施
行
を
断
念

し
ま
し
た
。
し
か
し
、
フ
ロ
リ
ダ
州
な
ど
６
州
が
カ
ナ

ダ
か
ら
の
医
薬
品
輸
入
を
促
す
州
法
を
制
定
し
て
お
り
、

ま
た
、
世
論
調
査
（
２
０
１
９
年
10
月
実
施
）
で
も
支

持
政
党
を
問
わ
ず
78
％
の
ア
メ
リ
カ
国
民
が
、
カ
ナ
ダ

か
ら
の
医
薬
品
輸
入
に
賛
成
し
て
い
ま
す
（6）

。
バ
イ
デ

ン
政
権
は
医
薬
品
輸
入
に
関
す
る
最
終
規
則
を
公
表
し

て
お
ら
ず
（
９
月
末
時
点
）、
今
後
の
政
策
論
議
が
注

目
さ
れ
ま
す
。

　

保
健
福
祉
省
の
薬
価
引
き
下
げ
包
括

プ
ラ
ン
の
概
要

　

行
政
命
令
１
４
０
３
６
号
を
う
け
て
、
ア
メ
リ
カ
保

健
福
祉
省
は
２
０
２
１
年
９
月
９
日
に
、
薬
価
を
引
き

下
げ
る
た
め
の
包
括
的
な
プ
ラ
ン
を
報
告
し
ま
し
た
（7）

。

報
告
書
で
は
、
ア
メ
リ
カ
の
薬
剤
費
負
担
を
め
ぐ
る
現

状
を
詳
細
に
述
べ
た
後
、
薬
価
制
度
の
改
革
に
お
け
る

３
つ
の
原
則
を
説
明
し
、
議
会
の
立
法
行
為
に
対
す
る

支
援
と
保
健
福
祉
省
に
よ
る
行
政
的
な
取
り
組
み
の
内

容
を
述
べ
て
い
ま
す
。

　

薬
剤
費
負
担
の
現
状
に
お
い
て
は
、
ア
メ
リ
カ
の
院

外
処
方
薬
剤
費
（
薬
局
等
で
の
売
上
）
が
２
０
１
９
年

に
３
６
９
７
億
ド
ル
（
約
41
兆
円
）、
Ｏ
Ｅ
Ｃ
Ｄ
諸
国

平
均
の
２
・
56
倍
（
日
本
の
２
・
09
倍
）
に
達
し
た
こ

と
が
述
べ
ら
れ
て
い
ま
す
（
う
ち
患
者
負
担
は
５
３
７

億
ド
ル
）。
ま
た
、
院
内
で
処
方
さ
れ
る
薬
剤
費
を
１

４
４
０
億
ド
ル
と
推
定
し
て
お
り
、
院
外
の
処
方
薬
剤

費
と
の
合
計
は
５
１
３
７
億
ド
ル
（
約
56
・
５
兆
円
）

と
な
り
ま
す
。
国
民
１
人
当
た
り
で
は
、
院
内
・
院
外

処
方
の
合
計
で
、
年
間
１
５
６
７
ド
ル
で
す
。

　

メ
デ
ィ
ケ
ア
の
支
出
に
お
い
て
は
、
薬
剤
費
関
連
の

支
出
の
増
加
率
が
他
の
費
目
よ
り
も
高
く
、
２
０
１
９

年
に
は
、
メ
デ
ィ
ケ
ア
・
パ
ー
ト
Ｂ
（
院
内
処
方
）
で

年
５
・
９
％
、
パ
ー
ト
Ｄ
（
院
外
処
方
）
で
年
５
・
３
％

の
増
加
率
を
示
し
て
い
ま
す
。
患
者
負
担
も
重
く
、パ
ー

ト
Ｄ
に
お
け
る
患
者
負
担
の
上
限（
カ
タ
ス
ト
ロ
フ
ィ
ッ

ク
給
付
が
適
用
）
で
あ
る
６
５
５
０
ド
ル
に
達
し
た
受

給
者
は
、
同
年
で
１
５
０
万
人
を
超
え
て
い
ま
す
。

　

こ
う
し
た
薬
剤
費
負
担
の
現
状
を
ふ
ま
え
、
報

告
書
で
は
、
①
妥
当
か
つ
公
平
（affordable and 

equitable

）
な
医
薬
品
価
格
の
実
現
、
②
医
薬
品
産

業
に
お
け
る
市
場
競
争
の
改
善
と
促
進
、
③
科
学
的
イ

ノ
ベ
ー
シ
ョ
ン
の
加
速
、
の
３
つ
の
原
則
を
提
示
し
て

い
ま
す
（
表
２
）。

　

表
２
の
う
ち
、
製
薬
メ
ー
カ
ー
と
の
価
格
交
渉
や
患

者
自
己
負
担
額
の
上
限
設
定
に
つ
い
て
は
、
米
議
会
に

表２　医薬品価格引き下げの3つの原則

１、妥当かつ公平な医薬品価格の実現

・製薬メーカーとの価格交渉の導入
・患者自己負担額の上限の設定
・メディケイドの医薬品リベートプログラムの見直し

２、医薬品産業における市場競争の改善と促進

・ジェネリック医薬品・バイオシミラーの普及
・公的医療制度におけるジェネリック医薬品・バイ

オシミラーの給付拡大
・特許制度の悪用の防止
・国内での医薬品供給体制の整備
・医薬品価格の透明性の向上

３、科学的イノベーションの加速

・より良い医療と健康に資するイノベーションへの
インセンティブの付与

・政府の医学研究投資の拡充

出所）注（7）の文献より筆者作成。
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お
け
る
薬
価
引
き
下
げ
法
案
の
審
議
も
注
目
さ
れ
ま
す
。

例
え
ば
、
下
院
の
薬
価
引
き
下
げ
法
案
（Elijah E. 

Cum
m

ings Low
er D

rug Costs N
ow

 A
ct, 

H
.R.3

）
は
、
ト
ラ
ン
プ
政
権
下
の
２
０
１
９
年
に
廃

案
と
な
っ
た
も
の
の
、
２
０
２
１
年
４
月
に
再
度
下
院

に
上
程
さ
れ
ま
し
た
。
２
０
１
９
年
の
下
院
本
会
議
で

は
、
賛
成
２
３
０
（
う
ち
民
主
党
２
２
８
、
共
和
党
２
）、

反
対
１
９
２
（
共
和
党
１
９
１
、
そ
の
他
１
）
で
可
決

さ
れ
て
お
り
（8）

、
法
案
が
上
院
で
も
首
尾
よ
く
可
決
さ

れ
れ
ば
、
薬
剤
費
負
担
の
軽
減
に
向
け
た
大
き
な
制
度

改
正
と
な
り
ま
す
。
こ
の
法
案
を
は
じ
め
と
す
る
米
議

会
の
法
案
審
議
に
つ
い
て
は
、
次
号
以
降
で
取
り
上
げ

た
い
と
思
い
ま
す
。

　

ま
た
、
メ
デ
ィ
ケ
イ
ド
で
は
、
処
方
薬
剤
費
を
抑

制
す
る
た
め
に
、
メ
ー
カ
ー
に
対
し
て
州
政
府
に
対

す
る
リ
ベ
ー
ト
の
支
払
を
義
務
付
け
て
い
ま
す
。
じ

つ
は
Ａ
Ｃ
Ａ
法
は
、
立
法
過
程
に
お
け
る
合
意
調
達
の

た
め
、
メ
デ
ィ
ケ
イ
ド
の
リ
ベ
ー
ト
制
度
に
上
限
―
製

造
業
者
平
均
仕
切
価
格
（average m

anufacture 
price

）
の
１
０
０
％
ま
で
―
を
設
け
ま
し
た
が
、
バ

イ
デ
ン
政
権
の
も
と
で
成
立
し
た
ア
メ
リ
カ
救
済
プ
ラ

ン
法
で
は
、
こ
の
上
限
規
制
を
２
０
２
４
年
か
ら
撤
廃

す
る
こ
と
を
定
め
て
い
ま
す
。
州
政
府
の
求
め
に
応
じ

て
処
方
薬
の
価
格
が
さ
ら
に
引
き
下
げ
ら
れ
る
こ
と
を

懸
念
し
て
、
医
薬
品
の
業
界
団
体

は
反
発
し
て
い
ま
す
が
、
バ
イ
デ

ン
政
権
は
薬
価
制
度
改
革
に
む
け

た
第
一
歩
と
し
て
、
メ
デ
ィ
ケ
イ

ド
の
リ
ベ
ー
ト
制
度
の
見
直
し
を

企
図
し
た
の
だ
と
思
い
ま
す
。

　

薬
剤
費
負
担
の
見
直
し
は
、
ア

メ
リ
カ
の
国
内
世
論
で
非
常
に
関

心
が
高
く
、
バ
イ
デ
ン
政
権
と
し

て
も
政
策
課
題
と
し
て
力
を
入
れ

て
い
ま
す
（9）

。
そ
れ
だ
け
に
、
薬

価
制
度
改
革
の
成
否
は
、
今
後
の

政
権
運
営
と
次
期
中
間
選
挙
に
お

い
て
、
大
き
な
政
治
的
影
響
を
及

ぼ
す
と
思
い
ま
す
。

　
（
謝
辞
）
今
回
の
連
載
を
執
筆
す

る
に
あ
た
り
、
二
木
立
先
生
（
日

本
福
祉
大
学
名
誉
教
授
）
よ
り
貴

重
な
ご
助
言
を
い
た
だ
き
ま
し
た
。

こ
の
場
を
借
り
て
深
く
御
礼
申
し

上
げ
ま
す
。

　

⑴Social Security Act, §1860D-11（i）
⑵なお、自由薬価制では薬価が常に高騰するわけではありません。アメリカではジェネリック医薬

品の価格が極めて低く、むしろ日本の方が高いとの指摘もあります。
⑶髙山一夫「アメリカの医療政策動向（4） ACA法をめぐる近年の動向とその行方」『文化連情報』

512号、2020年11月、32－36頁。
⑷リベート（rebate）とは、販売実績などに基づき医薬品メーカーが卸小売業者・医薬品給付プラ

ン等に支払う報奨金や割戻のことです。
⑸Executive Order 14036 of July 9, 2021 （86 FR 36987, 36987-36999）
⑹https://www.kff.org/medicare/issue-brief/10-faqs-on-prescription-drug-importation/
⑺U.S. Department of Health and Human Services, Office of the Assistant Secretary for Planning 

and Evaluation, “Comprehensive Plan for High Drug Prices: A Report in Response to the 
Executive Order on Competition in the American Economy”, Sept. 9, https://aspe.hhs.gov/sites/
default/files/2021-09/Drug_Pricing_Plan_9-9-2021.pdf

⑻https://www.congress.gov/bill/116th-congress/house-bill/3
⑼Remarks by President Biden on How His Build Back Better Agenda Will Lower Prescription 

Drug Prices , August 12, 2021 （https://www.whitehouse.gov/briefing-room/speeches-
remarks/2021/08/12/remarks-by-president-biden-on-how-his-build-back-better-agenda-will-lower-
prescription-drug-prices/）
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