行政院及所屬各機關出國報告

       （出國類別：業務考察）
加拿大醫療科技評估制度及新藥支付制度
                          服務機關：中央健康保險局

                          出 國 人：（前）總經理  劉見祥 

                                 國立台灣大學 副教授 陳燕惠                                    

                          出國地區：加拿大

                          出國期間：95年11月11日至

95年11月19日

                          報告日期：96年3月30日
摘要

    我國在全民健康保險的體制下，如何有效利用有限的資源，並考量民眾使用新藥新科技的權益和期望，近年來已是各界關心的重要議題。為瞭解加拿大聯邦政府健康照護系統、醫療保險系統及藥品管理策略，醫療科技評估作業方式、組織運作、人員及經費預算，以及對於專利藥品之藥價審議及藥價管控措施等，本次考察機構包括加拿大衛生部(Health Canada)、加拿大藥品及醫療科技評估機構(Canada Agency for Drugs and Technologies in Health, CADTH)、專利藥品藥價審議部門(Patented Medicine Prices Review Board, PMPRB)及英屬哥倫比亞省(BC省)下轄之Fraser Health Authority健康照護機構。


CADTH係一獨立之非營利機構，雖然CADTH之經費來自聯邦及省，然維持該機構之獨立性及專業性相當重要。CADTH(其前身為CCOHTA)於1990年成立時員工共5人，預算為50萬加幣，其組織規模持續擴大，至2005年，員工共 130人，總預算增為2000萬加幣，估計仍將持續成長，該組織建立及醫療科技評估之經驗，可作為台灣建立HTA時學習之參考。另藉由這次考察，CADTH與本局雙方皆有進一步簽訂備忘錄(MOU)之意願，後續將積極進行，建立雙方合作及交流管道。

PMPRB訂定出廠價格上限機制及調整機制，為確保廠商實際售價不得高於上限出廠價，要求廠商定期（每六個月）申報價量資料，且對實際交易價格有明確之規範，另對不實申報者有懲罰性罰款，其作業方式可做為我國未來藥價調查執行之參考。

本次考察亦瞭解加拿大省政府轄下之健康照護機構Fraser Health Authority之運作方式，其下設多個專科用藥評估小組，協助以EBM之原則事前彙總相關實證資料(如HTA報告、系統文獻回顧及整理等)，可提供未來藥事小組運作參考。
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壹、考察背景

一、前言

全民健保自開辦以來，已實現全民健康照顧權平等的理想，惟隨著人口老化及新藥新科技的發展，健保亦面臨財務短絀的困境。隨著科技的發展，新且昂貴的藥品雖宣稱具相當或更好的療效，在治療疾病上提供更多的選擇，但在目前健保資源有限的情形下，如何選擇具臨床療效且具成本效益之藥品、設定優先給付項目，進而提高健保及醫療照護體系資源分配之效益，成為重要的課題，再加上全民健康保險自91年7月全面實施總額支付制度以來，新藥新科技之引進為各方關注，為提供公平、客觀之實證資料以利討論，醫療科技評估制度(Health Technology Assessment, HTA)之導入，益顯重要，世界各先進國家在近20年積極推動醫療科技評估制度，對於藥品使用管理策略亦有諸多討論。另研議醫療科技評估制度之計畫，亦列入「全民健康保險制度改革計畫-旗鑑計畫」及行政院大溫暖社會福利套案第一階段三年衝刺計畫(2007-2009)中，為利醫療科技評估制度之建立，實有必要瞭解國外相關制度及執行經驗。由於世界各國之醫療保險制度各有差異，藥品支付制度亦有所不同，加上成本效益之評估需考量臺灣流行病學及醫療環境之差異，亟需以各國審查原則和經驗為借鏡，建立符合我國國情之新藥新科技評估制度和支付制度。而加拿大之醫療科技評估，已於中央（聯邦）及地方（省）行之多年，在我國推動HTA時，瞭解其他先進國家於HTA政策推動及執行所面臨之困難及經驗，相當有助於我國HTA政策制訂時以為參考及借鏡。

此外，在許多實施全國醫療保險制度的國家亦面臨藥價管控之議題，既需維護民眾用藥之權益及可近性，亦需考量新藥之創新投資、研發、專利智慧財產，甚至所引發之外貿議題。加拿大聯邦衛生部之下設有專利藥品價格審查委員會(PMPRB)，除訂有專利藥品之價格審核標準，並規範專利藥廠需定期申報價量資料，若有價格過高的情形亦有一套規範和處理流程，其作業方式實可做為我國未來藥品價格訂定及調整制度之參考。

二、考察目的

(一)
瞭解加拿大聯邦政府健康照護系統、醫療保險系統及藥品管理策略。

(二)
瞭解加拿大醫療科技評估機構之作業方式、組織運作、人員及經費預算。

(三)瞭解加拿大政府對於專利藥品之藥價審議及藥價管控措施。

(四)瞭解加拿大省政府實際運用醫療科技評估結果作為處方集收載藥品的作業方式

三、考察行程

	日期
	拜會機構

	11/11~11/12
	台灣－加拿大

	11/13
	準備資料

	11/14
	考察加拿大藥物與醫療科技處(Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health)

	11/15
	考察加拿大專利藥品價格審查委員會

(Patented Medicines Price Review Board)

	11/16
	考察加拿大衛生部(Health Canada)

加拿大渥太華－溫哥華

	11/17
	考察英屬哥倫比亞省Fraser Health Authority

	11/18~11/19
	加拿大溫哥華－台北


貳、考察內容與過程

一、加拿大衛生部(Health Canada)

加拿大政府為聯邦體制，由聯邦衛生部依據衛生法(Canada Health Act)主導衛生政策的原則和大方向，包括public administration、 universality、comprehensiveness、portability及accessibility等五大原則，而各省/特區政府則為健康照護服務之實際管理者和提供者，並依照各地不同的需求各自訂定醫療照護策略及公營保險給付範圍。原則上，只要具加拿大的永久居民身分即可獲得基本的公營醫療保險(Medicare)，給付項目包括住院費用及醫師服務費，費用由稅收支應，不需另外收取保險費用及部分負擔，此Medicare Program約佔總醫療支出之50%。而除了Medicare Program之給付項目，其他延伸性之健康照護(extended health care)則由各省/特區政府的公立醫療計畫或私人保險機構辦理，約各佔總醫療支出之25%。其中，各省/特區政府的延伸性醫療計畫通常設有特定被保險對象，如老年人、低收入族群或重大傷病者，且需自負額或部分負擔。而私人醫療保險多為雇主為員工及其眷屬所購買之追加保險，保險給付內容與Medicare不重複，目前約有2000萬人(約佔2/3加拿大人口數)有私人醫療保險。整體來說，住院費用及醫師診察費由公營醫療保險給付，其他追加醫療服務(如：眼科或牙科)則由雇主或民眾購買私人保險補足，另處方藥品或居家照護依不同的保險單位可為公立或私立醫療保險給付範圍。

依據統計，2004年加拿大之醫療支出約佔GDP之9.9%，為七大工業國(G7, 另包括美國、德國、法國、義大利、英國、日本)之中位數，而整體醫療支出約有70%由公部門支出，其餘30%由私人保險給付或由民眾自費，另以不同部門別來看，醫師診察費高達99%由公部門支付，住院費用約為91%，而藥品費用僅約38%由公部門支付。2004年整體醫療花費約有30% (390億加幣)用於醫院部門，17% (220億加幣)用於藥品支出，13% (170億加幣)於醫師。雖然醫療花費多由公部門支付，但醫療服務主要由私立機構提供，如：社區團體或慈善機構所設立之私立非營利醫院，而醫師大多自行開業，以論件計酬(fee-for-service)計費。惟目前亦面臨永續經營及醫療可近性之議題。

在藥品部分，除了住院所需藥費可由Medicare Program支付，住院之外的藥品費用則需由各省/特區政府自行訂定的延伸性醫療計畫補助，也因此各省/特區之間的公立藥品補助計畫差異性很高，例如給付對象、藥品給付類別和給付範圍等。雖然約有90%的加拿大人在公立或私人醫療保險可得到藥品給付，但有將近20%的民眾並沒有得到適當的保障，如給付項目或給付範圍不足的問題；少數省份雖未限定給付對象，但其公立藥品補助計畫也有部分負擔過高的情形。由於藥品在健康照護系統及疾病之預防治療佔有重要的角色，且目前亦面臨藥品支出逐年增加、藥品使用和給付間的差異擴大，及藥品是否合理使用等三大挑戰，因此在2003年加拿大聯邦政府、省政府及特區政府(Federal, Provincial, and Territorial Governments, F/P/T)衛生部長會議(First Ministers’ Meeting)中，確認特殊昂貴藥品的給付方向，包括universal opportunity for access、income sensitive coverage、evidence-based formulary及公平透明的流程等四大原則，且為整合F/P/T的藥品管理(如：Common Drug Review)，並正視全國藥品管理及給付相關議題，因此F/P/T衛生部長會議於2004年9月協議建立之「加強健康照護10年計畫」，其中即包括全國藥品策略(National Pharmaceuticals Strategy, NPS)，期使藥品政策可結合病患、一般民眾、醫療服務提供者、研究人員、政策決策者及藥業之需求，使民眾不會因經濟條件無法負擔而無法得到適當的藥物治療。

NPS共有三大目標及9項執行要素，其中，第1、2、3、4、7項為短—中程之執行項目：

（一）改善用藥可近性(Improving Canadian’s access to medicines)

  1.特殊昂貴藥品的給付 (catastrophic drug coverage)。

2.全國處方集的統一 (common national drug formulary)。

3.藉由法規環境的改善加速突破性新藥使用之可近性，包括罕見疾病之昂貴藥物使用。

（二）安全、有效及適當的藥物處方及使用

  4.評估藥品上市後實際使用之安全性及有效性。

  5.影響醫療照護專業執行者的處方行為，使藥物僅使用在正確的時機，用正確的藥物解決正確的問題。

  6.藉由電子病歷的加速發展使電子處方廣泛實際應用。

（三）整體支出的管理

  7.加速非專利藥品使用可近性，並達成非專利藥品國際藥價之平等待遇。

  8.執行藥品及疫苗之採購策略以追求最好的藥價。

  9.分析藥品支出因素及成本效益。

在2006年6月NPS的進度報告中，對於「特殊昂貴藥品的給付」，目前已確認未來評估及發展特殊昂貴藥品之基本原則共6項，包括：普遍(universal)、公平(equitable)、透明(transparent)、具實證基礎(evidence-based)、整體性(integrated)及永續性(sustainable)，下一階段將進行負擔比率（如定率或累進比率）之政策及支出分析。而在「全國處方集統一」的部分，目前已計劃探究Common Drug Review (CDR)的彈性和優點，正進行癌症藥品審查之整合，並分析比較不同省/特區之處方集，未來預計將CDR審查範圍擴大至所有藥品，執行優先順序如下：舊成分之新適應症新藥、癌症藥品、治療分類之審查(therapeutic class reviews)、醫院用藥品，及所有其他藥品。另在「罕見疾病之昂貴藥物使用」的部分，未來將參考國際經驗，整合專家、民眾等相關團體的意見，發展一兼具實證及倫理、且於藥品法規管理和給付決策前後一致的架構。又在「藥品上市後實際使用之安全性及有效性」的部分，由各相關團體組成之諮詢委員會經過討論，形成監測系統及研究網絡建立、整合基層照護和醫院團隊、建立明確的標準和醫學實證的透明化等策略和共識。最後在「非專利藥品價格」的部分，由於加拿大藥品市場屬多方付費(multiple payers)體制，各省公立藥品計畫之藥品採購缺乏整合而降低購買及議價能力，使廠商提高藥價，在2002年加拿大的非專利藥品價格較國際中位價高出21~51%。目前由學術界和學名廠討論使非專利藥品更具競爭性價格之發展方式，以及折讓、未來市場導向等議題，此外PMPRB自2005年10月亦開始監測及報告國際間非專利藥品的處方支出，在PMPRB 2006年7月發表的報告指出，若加拿大非專利藥品的價格可不超過國際中位價，則可降低非專利藥品處方價格32.5%，相當於14.7億加幣（約合台幣440億元）。未來計劃以非法規性質(non-regulated)、商業管理(business-management)之方法來進行藥價議題，並檢視立法規範的優勢、分析PMPRB的報告，以及對於專利藥品給付系統之評估及改善措施，包括：擴增適應症藥品其藥價之重新檢討等。

二、加拿大藥物與醫療科技處(Canada Agency for Drugs and Technologies in Health, CADTH)

CADTH成立於1989年，為加拿大聯邦政府、省政府及特區政府共同資助的獨立非營利機構。成立之初其機構名稱為CCOHTA (Canadian Coordinating Office for Health Technology Assessment)，主要目的為整合加拿大全國各地之醫療科技評估作業(Health Technology Assessment, HTA)，經過三年的試辦期，CCOHTA在1993年4月成為固定的組織，資金持續地增加，由草創時員額5人共50萬加幣（約合新台幣1500萬元）經費，成長至現今2006年員額約130人，共2100萬加幣（約合新台幣6億3千萬元）預算。CCOHTA於2003年開辦新藥之臨床效益及成本效益評估(Common Drug Review, CDR)，另於2004年開辦藥物處方和使用資訊服務(Canadian Optimal Medication Prescribing and Utilization Service, COMPUS)，為反應業務內容之變革，因此於2006年4月3日更名為CADTH，主要業務即包括HTA、CDR、COMPUS，藉由整合藥品、醫療器材及健康照顧系統之相關文獻資料，提供可信賴、具實證基礎且即時的資訊予健康照護決策者，使醫療科技得以合理使用。

CADTH係由各F/P/T衛生部副部長各指派1位代表(共13位，魁北克省除外)所組成的委員會(Board of Directors)督導，並需向F/P/T之衛生部副部長會議報告及負責。CADTH有三個具裁議性質的諮詢小組(jurisdictional advisory committees)，就醫材、藥品等議題提出建議，並設定執行之優先順序，最後結果再向CADTH委員會報告。各諮詢小組分述如下： 

1. 醫療器材及健康照護系統諮詢小組(Devices and Systems Advisory Committee, DSAC)：提供醫療器材及健康照護系統相關議題之建議和評估。

2. 藥品諮詢小組(Advisory Committee on Pharmaceuticals, ACP)：由各F/P/T藥物計畫的代表所組成，另有加拿大衛生部、PMPRB、醫院藥局及加拿大衛生資訊研究院(Canadian Institute for Health Information, CIHI)人員為ACP的觀察員。ACP提供CDR及HTA藥品相關議題之建議、審核和評估。

3. COMPUS諮詢小組(CPMPUS Advisory Committee, CAC)：在藥物處方和使用之議題上提供優先順序設定之建議。

除了上述3個諮詢小組，CADTH另有2個非裁議性質的專家顧問小組：藥物諮詢委員會(Canadian Expert Drug Advisory Committee, CEDAC)就藥品是否應收載於F/P/T公立藥品計畫(public drug plans)給予建議；科學諮詢小組(Scientific Advisory Panel, SAP)成員由臨床方法學、經濟學、統計學、公共衛生、藥物流行病學等各領域專家所組成，負責審核CADTH之計畫和報告書，提供獨立、可靠及專業建議。CADTH之組織架構如圖一。



圖一、CADTH組織圖

在HTA部分，醫療科技(health technology)的範圍很廣，包括藥品、疫苗、血液製劑、醫療器材、醫療及外科處置，以及健康照護系統的相關議題（如：急診室過度擁擠、遠距醫療等議題）。進行醫療科技評估所得到的資訊除可提供政府的政策決策者參考，各保險執行藥物計畫之決策者、各地區之健康照護機構、醫院及醫療專業人員亦需仰賴醫療科技評估資訊進行不同的決策。由於一般HTA評估時程約需9至12個月，惟前述各相關決策者皆需要即時、公正、具實證基礎的資訊，包括臨床效益(clinical effectiveness)、成本效益(cost effectiveness)、預算衝擊(budget impact)、與替代療法之比較，以及倫理、社會、法律層面之考量，且期望評估時程得以縮短，因此評估項目的選擇成為重要的課題，目前係由藥品諮詢小組(ACP)設定評估議題之優先順序。另為因應不同的決策需求，其執行方式分為需時9至12個月的完整HTA評估、醫療科技詢問服務(health technology inquiry service)及未來新科技掃描(horizon scanning)。

完整HTA評估係將所收集的實證資訊以嚴謹的研究方法執行，並需經同儕審查(peer-review)，報告內容包括前述臨床效益、成本效益、預算衝擊、公平、倫理、社會、法律層面等評估資訊，而執行一項議題之醫療科技評估，約需12萬至15萬元加幣經費（約合台幣4百萬元），且除了CADTH內部人員外，醫療科技評估工作非常仰賴外部專家，所需經費約占預算之三分之一。加拿大中央政府為因應HTA的執行而在2003年2月通過5年4500萬加幣的資助經費，CADTH也積極與其他國家如英國、澳洲尋求合作，以達資源共享。醫療科技詢問服務(health technology inquiry service)係以快速、有效率的方式提供健康照護決策者所需之相關醫療科技實證資訊，並依照詢問內容之緊急程度、決策者的需求及HTA計畫設定之優先順序，可於24小時至30天不等的時間快速收集參考資料並做成簡短報告，或以2至4個月的時間進行快速之療效及經濟分析。HTA的評估結果利用各種資訊傳遞方式廣為傳散，且提供諮詢服務，供健康照護決策者做決策依據。

CDR的業務從2002年9月試辦，2003年9月正式開始，使加拿大各省之公立藥物計畫(public drug plans)由原先的各自審核制度整合為一，使資源更有效利用。新藥經由聯邦政府核准上市後，廠商將相關資料送至CDR program審查臨床效益和成本效益，經由CADTH下的CEDAC審議，對於藥物是否收載列入處方集做成建議報告，其中包括給付範圍及給付規定，各省藥物計畫再依據CEDAC的建議報告及各藥物計畫之宗旨、優先順序設定和資源分配情形，決定是否收載該藥物品項。目前CDR僅審核新藥及新複方藥品，惟不審核僅用於醫院的藥品及大部分的抗癌藥(因醫院用藥之給付已包含於公營醫療保險給付範圍)。

CDR內部成員包括臨床審查員、醫療經濟學家、分析師、專案管理師、資訊專員等，其中臨床審查員及醫療經濟學家另有外部專家。而CEDAC則負責新藥的臨床效益及經濟效益評估，每月召開一次會議，其共有13位委員，包括11位藥物治療專家及2位民眾代表，該2位民眾代表在CEDAC有投票權，但不得代表任一特定地區、利益團體或機構，由此可見CADTH對於民眾參與之用心。而CADTH下具政策裁議性質之藥品諮詢小組(ACP)則可對於CDR之審核流程、送件指引文件做建議，並可參加CEDAC會議做列席觀察員，各省之個別藥物計畫或ACP亦可依需求提出CDR案件申請。

在CDR審核流程方面，CDR接受案件申請後，進行臨床評估及藥物經濟評估。臨床評估係採用系統性文獻評估(systemic review)，並考量安全性及整體治療藥物比較，而藥物經濟評估則審核廠商所送之藥物經濟分析模式(economic model)，並做預算衝擊分析資料的評估。上述資料依照既定的審查標準(包括新藥與類似品之安全性、臨床有效性及成本效益之比較、與現有治療方式之優缺點及成本效益比較)，並詳述建議收載與否之理由，再考量社會觀點(如：公平性、可負擔能力)，最後做成1至3頁之摘要報告。自廠商送件至CEDAC評估報告之產出，整個評估流程需時約20至26週。CDR審核流程如圖二。


圖二 CDR審核流程

依據統計，CDR自2003年開辦至2006年11月止，共受理84件申請案，已有57案完成建議報告，而其中約有50%不建議納入給付。CDR未來將與聯邦衛生部進行合作計畫，在NPS之下擴展CDR之審核範圍(如新適應症新藥、癌症藥品、醫院用藥品、drug class review)，並參與NPS Common Formulary工作小組及癌症藥品評估作業計畫等。

COMPUS的業務始於2004年3月，主要的功能係針對藥物的處方和使用，建立專家共識(consensus)及優良執行規範(guidelines)，以力求改善藥物相關的治療結果，並有符合成本效益之藥物使用。COMPUS並與Cochrane實證醫學中心合作，目前正進行糖尿病、高血壓及離子幫浦抑制劑(proton pump inhibitors)之實證藥物計畫，2007年計劃建立公眾近用資料庫供各省醫療專業人員及民眾使用，使實證藥物計畫更為廣泛及有效利用。

三、專利藥品藥價審議部門(Patented Medicine Prices Review Board, PMPRB)

為因應專利法的訂立，PMPRB成立於1987年，其為國會成立之獨立準裁判機構(independent quasi-judicial body)，該審查委員會共由5位兼職的委員（包括主席及副主席）組成，其為政府內閣任命。委員會之下為executive director，負責管理「承諾和執行(Compliance and Enforcement)」、「政策和經濟分析(Policy and Economic Analysis)」及「合作服務(Corporate Services)」共3 個部門，部門主管由資深員工擔任經理(director)，本次PMPRB接待我國參訪團員之代表為「承諾和執行(Compliance and Enforcement)」部門經理Ginette Tognet女士、「政策和經濟分析(Policy and Economic Analysis)」部門之代理經理Paul De Civita先生及該部門之經濟分析師Gary Warwick先生。整個機構共48位全職員工，2006至2007年的預算共650萬加幣（合新台幣近2億元）。PMPRB雖為政府衛生部門的一部份，但和評估藥品安全性、有效性並核准藥品上市之加拿大衛生部以及核准藥品給付之公立藥品計畫(public drug plans)各司其職，獨立運作。

PMPRB之成立宗旨為「規範(regulating)」和「報告(reporting)」二項―「規範」的目的在於保護消費者及加拿大健康照護系統的權益，以確保專利藥品在專利及智慧財產的保護下，藥廠訂定之專利藥價不至於過高；「報告」係提供所有藥物的使用趨勢及專利藥廠對於研發的花費等資料，以作為決策參考。和PMPRB業務相關團體(stakeholders)包括：省/特區衛生部、消費者（消費者協會、老年人團體）、藥界（研發廠、學名廠）、醫事團體（藥師協會、醫院藥師協會、健康照護協會）及病友團體等。

在規範專利藥品價格部分，依據加拿大專利法section 82，專利藥廠需向PMPRB報告其所擁有專利藥品之販賣價格(出廠價)及預計開始販售的日期，另依據1994年頒布之專利藥品規範(Patented Medicines Regulations)，專利藥廠需於藥品上市販賣30天內檢送Medicine Identification Sheet，60天內報告該新專利藥品上市後之販賣價格和數量，此後在該藥品專利期內，每半年需向PMPRB報告詳細的專利藥品價量資訊。PMPRB持續審核該藥價資訊，以確保專利藥廠訂定的藥價符合Excessive Price Guidelines的規定。依Excessive Price Guidelines的規定，專利藥品含括成分專利、製程專利、劑型或適應症等，因此無論是研發廠或學名廠，只要擁有專利，皆在PMPRB的管轄範圍。Excessive Price Guidelines係依據專利法section 85規定之價格決定因子(price determination factors)，再經由各相關團體(stakeholders)諮詢討論所訂定之指引，其原則摘要如下：

1. 以治療同一疾病為基礎，新專利藥品之療程價格不得高於現存治療藥品最高價格；

2. 創新性專利藥品的價格不得高於七國（法國、德國、義大利、瑞典、瑞士、英國和美國）中位價；

3. 專利藥品價格增加的速度不得超過消費者物價指數(Consumer Price Index, CPI)；

4. 加拿大專利藥品的藥價不得高過同樣藥品於上列七國之最高價。

當PMPRB審核發現專利藥品價格高於上述原則，且符合PMPRB開始著手調查的標準(例如：新藥藥價超過訂定上限價之5%，或超過的收益大於2萬5千元加幣等)，PMPRB將進行調查以釐清詳情。經過調查確認後，廠商可採取自願性承諾保證(Voluntary Compliance Undertaking, VCU)，以書面方式承諾各項補償方法，例如降低藥價，並計算超過的收益，將其回歸政府及醫療院所，收益過高者甚至需加倍償還，以符合Excessive Price Guidelines的規定。VCU經過PMPRB主席或委員會核准後，將公佈於PMPRB網站、季刊(NEWSletter)及年報。在2005年，PMPRB共核准8個VCU，2006年共核准3個VCU。此外，PMPRB亦可以召開公聽會的方式，討論該專利藥品價格是否過高及其補償措施等。

在報告藥價趨勢部分，依據1994年頒布之專利藥品規範，專利藥廠需提供其於加拿大之所有藥品銷售資料(包括專利及非專利藥品)給PMPRB，另專利藥廠需就專利藥品檢送詳細銷售資料給PMPRB，包括銷售對象、退貨、銷售地區等資訊，PMPRB再據以彙整、計算及分析，並依照專利法section 89及100，於每年5月31日製作年報向衛生部長報告，報告內容包括：PMPRB的運作現況、專利藥品及所有藥物之價格趨勢、專利持有者之研發費用支出等，這些資訊同時公佈於網站及季刊。依照歷年來之統計結果，可發現藥品費用逐年增加，影響藥品支出增加的因素包括：人口成長、人口老化、可用藥物治療的疾病狀態逐年增加、醫師處方習慣的改變、藥物治療大量取代其他形式的療法、新藥的使用等。根據統計，加拿大2005年藥品販售金額為161億加幣，較2004年成長1.3%，此成長率明顯較2004年的5.3%及2003年的15.2%為低，為過去15年以來最低。而2005年專利藥品的販售金額為115億加幣，較2004年成長5.5%，佔總藥品販售金額之71.4%。PMPRB未來亦將朝非專利藥品分析、學名藥品之國際藥價比較及市場集中度、佔有率等各種項目予以分析。

加拿大於2001年9月由聯邦政府、省政府及特區政府合作，藉由PMPRB及加拿大衛生資訊研究院(Canadian Institute for Health Information, CIHI)之資訊基礎，建立國家處方藥品利用資訊系統(National Prescription Drug Utilization Information System, NPDUIS)，目的為提供藥品價格、藥品利用情形及藥品支出趨勢等關鍵分析資料，使加拿大的健康照護系統對於處方藥的使用情形及支出成長因素有更廣泛且精確的資訊。其中，CIHI負責建立並維護公立藥品計畫(public drug plans)之藥品資料庫，而PMPRB則依據該資料庫進行分析研究。NPDUIS下設立一指導委員會，由各公立藥品計畫之保險人代表及衛生部代表組成，對於資料庫研發及分析提供建議。目前正進行「預算衝擊分析指引(Budget Impact Analysis Guidelines)」及「藥品總體趨勢報告(Pharmaceutical Trends Overview Report)」等計畫。

目前PMPRB正在進行的政策提案包括：提出專利藥品規範修正案、討論Excessive Price Guidelines的適當性，並參與全國National Pharmaceutical Strategy (NPS)對於昂貴藥品、重大疾病處置、全國處方集的統一等議題之討論。

四、英屬哥倫比亞省(BC省)轄下之Fraser Health Authority健康照護機構

前文提及，加拿大政府為聯邦體制，由聯邦衛生部依據衛生法主導衛生政策的原則和大方向，而各省/特區政府則為健康照護服務之實際管理者和提供者，其依照不同的需求建立各轄區內之衛生管理目標、計畫、策略和執行標準。各省之下有許多健康照護機構(health authority)，彼此各有特色（如：癌症醫療、婦幼醫療、外科或急診服務等），亦可彼此互相合作支援，提供省內民眾的健康照護服務。

Fraser Health Authority轄區內約有144萬人口，約佔BC省的1/3，是BC省最大的健康照護機構，機構內約有22,000名職員，2千位醫師，除了民眾的健康照護服務外，亦需管理包括急性病症、住院、居家照護、精神衛生、公共衛生、衛生保健等不同的計畫和服務，但不包括醫師服務費、pharmacare及門診服務的管理。

Fraser Health Authority的藥事服務採取集中管理的方式，其藥事部門共有250位員工（包括120位藥師），可提供臨床藥事服務及藥品調劑、配送服務至13個不同的醫院，2006/2007年度人事預算約2300加幣，藥品預算約4200萬加幣，且持續增加。該機構採用藥事技術員及自動化設備，使專業藥師的臨床服務時間增加，並可致力於研究、教學及發展臨床試驗研究計畫。藥師的服務範圍廣泛，包括不同的病患照護及專科領域、診所及社區服務等，藥師的臨床參與也使醫療服務品質提昇，包括預防/降低藥物副作用、降低病患死亡率、節省支出等(JAMA 1999, Archive of Internal Medicine 1999)。

在藥品處方管理部分，Fraser Health Authority設置藥事委員會(Pharmacy & Therapeutics Committee)，以決定處方輯之收載品項，並討論與處方輯相關的管理政策和流程。處方輯管理應考量病患的安全性、成本效益及病患需求，並應符合合理用藥、實證基礎及教育功能的原則，同時亦考量轄區內不同醫療院所之差異性。藥事委員會下設多個專科用藥評估小組，協助以實證醫學之原則事前彙總相關實證資料(如HTA報告、系統文獻回顧及整理等)，以利處方討論及評估。

參、考察心得與建議

本次考察拜訪加拿大衛生部(Health Canada)，為促進國際健康保險事務之交流，以一整天的時間與加拿大衛生部官員討論加拿大聯邦政府健康照護系統、保險系統及藥品管理策略，促成台、加正式官方交流管道。藉由此次考察行程，了解該國亦深刻體認藥品議題的重要性，除了在經由完善的價格管制措施以持續有效引進專利新藥以改善民眾的健康照護外，亦組織各界專家、學者和民眾審慎評估各藥品的使用合理性或適當性，使得運用於藥品的資源得到最佳的效益，且在這些議題上，亦參考藥品產業意見以兼顧國家經濟發展及藥品產業前景，雖然該國亦面臨藥品支出逐年增加、藥品使用和給付間的差異擴大，及藥品是否合理使用等三大挑戰，在此次考察過程中所見到的universal opportunity for access、income sensitive coverage、evidence-based formulary及公平透明的流程等四大原則，實可作為我國健保藥品給付政策改進之借鏡。

現行我國之全民健康保險之新藥收載核價作業實與此次考察之加國審核機構－PMPRB作業性質相近，雖然二者不全然相同，但是在了解PMPRB訂定出廠價格上限機制及調整機制，為確保廠商實際售價不得高於上限出廠價，並要求廠商定期（每六個月）申報價量資料，且對實際交易價格有明確之規範，另對不實申報者有懲罰性罰款，其作業方式實可做為我國未來藥品訂價制度之參考。另外我國之全民健康保險藥事小組功能頗類似於加國之CDR組織，若能參考加國之經驗，建立類似CEDAC的組織，進行以實證醫學為基礎的新藥的臨床效益及經濟效益評估並提供評估報告予藥事小組，而此一組織之建立亦可仿照加國之精神，充分得到政府的資源支應且獨立進行審查作業，避免政府影響，若我國之健保新藥於收載及核價作業時，適時的藉由第三者團體，採獨立運作方式與學術界合作，並參考加國CDR進行醫療科技評估來產出具公信力的報告，則健保新藥審查之結果更具公正、公平、效益及可近性。

另外我國全民健保之藥品資源使用，亦可藉實證醫學為基礎的藥品臨床效益及經濟效益評估，即醫療科技評估（HTA），審慎評估其資源使用適當性，以避免不當的資源耗用，而藉由此一獨立的機構進行醫療科技評估作業及其提供之報告，作為政策制訂參考，以檢討保險給付項目的範圍或刪除不合時宜的項目，惟其評估過程頗為重要，除了具備前述獨立作業的環境，嚴謹的按實證醫學進行評估外，尚應擴大民眾參與的機會，及充分考量健保財務收支連動的影響。亦可藉由此一獨立機構進行之醫療科技評估制度，依實證醫學結果及健保資源優先順序，尋求具共識之臨床醫療準則，來促使醫療資源合理使用，此一臨床醫療準則亦應隨時間及新醫療科技導入逐步檢討及修正，以確保健保資源運用之最佳效益。

藉由這次考察，充分了解加國在CADTH之組織架構、運作方式及其在保險醫療資源分配或運用之價值，似可藉由加國之經驗及努力，加強研議雙方合作及增加交流管道，初期可採吸收及學習為主，主動邀請加國具規劃經驗之管理階層來台演講，亦可派遣我國學者、保險相關同仁進行短期訓練及學習，以為我國建立或規劃此一相關制度；中期可請加國學者來台指導醫療科技評估作業及最新發展之引介並參加國際研討會議，以逐步厚實我國醫療科技評估作業能力及增進其國際能見度；長期可與加國或其他國家進行合作，以互相交換醫療科技評估結果，除了可與國際接軌外，亦可減低我國作業成本及擴大實證醫學基礎。

附件  加拿大考察機構及網址

Health Canada
Address: Jeanne Mance Building, 200 Eglantine Driveway, Tunney’s Pasture, Ottawa

Website: http://www.hc-sc.gc.ca/index_e.html

Contact: Diane Henry, Program Advisor, International Visits & Protocol (613) 957-7294
Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH)
Address: 600-865 Carling Avenue, Ottawa, Ontario K1S 5S8
Telephone: (613) 226-2553; Fax: (613) 226-5392

Website: http://www.cadth.ca/index.php/en/cadth

Contact: Peter Chinneck, Director, Partnerships & Strategic Initiatives (613)226-2553 ext 222
Patented Medicine Prices Review Board (PMPRB)
Address: 333 Laurier Avenue West, 14th floor, Ottawa
Website: http://www.pmprb-cepmb.gc.ca/
Contacts: Mr. Paul De Civita, Director of Policy and Economic Analysis

Telephone: (613) 952-3305

Fraser Health Authority
Address: Support Services Facility, 8521 198A Street, Langley, BC
Website: http://www.fraserhealth.ca/Home/Default.htm
科學諮詢小組 (SAP)





藥物諮詢委員會(CEDAC)





政策論壇





COMPUS諮詢小組(CAC)





藥品諮詢小組


(ACP)





醫療器材及健康照護系統諮詢小組(DSAC)





CADTH 幕僚





CADTH委員會





F/P/T衛生部副部長會議





臨床評估





經濟評估





各公立藥物計畫進行決策





建議報告





CEDAC審議





CDR審核





廠商送件








PAGE  
2

