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壹、摘要
為了解比利時及英國之人工流產及罕見疾病及藥物之相關政策及措施故進行該等單位之參訪。
人工流產參訪重要議題：目前比利時人工流產現況為有人工流產法、懷孕12週內可實施人工流產、人工流產之實施不需經過任何人的同意，自懷孕婦女至醫療單位算起須思考6天後方可進行人工流產，進行人工流產前須進行諮商，諮商者包括：醫師、律師及心理諮商師，有10%-25%原欲進行人工流產者因思考期而放棄人工流產。
罕見疾病參訪重點包括：比利時及英國罕病及罕藥現況為罕病的定義： 盛行率低於5/10000，目前歐洲無罕病盛行率之資料議多無特定的委員會，對於超級罕藥(ultra (super)-Orphan Drug盛行率低於1/50,000) ，給予”適當”的補助。
貳、參訪目的

本次前往歐洲參訪比利時及英國之人工流產及罕見疾病及藥物之相關單位之主要目的如下：

1、 參訪比利時與人工流產業務有關之政府單位及非政府組織，以瞭解比利時進行人工流產之行政過程、思考期之訂定及人工流產諮商等相關業務以做為我國人工流產業務及未來優生保健法修法之參考。
2、 參訪英國及比利時執行罕見疾病及罕見藥物業務有關之政府單位及非政府組織，以瞭解英國及比利時罕見疾病及罕見藥物相關業務執行情況以做為我國罕見疾病及藥物業務執行時之參考。
3、 拜訪歐盟藥物局 ( European Medicine Agency；EMEA) ，瞭解歐盟對於罕見藥物認定作業之相關程序及其執行現況，以作為我國進行罕見藥物認定時之參考。
拜訪英國健康促進相關政府單位及民間組織，與健康促進方面之專家進行訪談，以促進雙邊業務之交流及經驗之分享。

4、 参、參訪過程
此次赴歐洲比利時及英國之參訪日程為民國97年9月8日至9月11日。基於前述之目的，在此次出訪之初，國民健康局與藥政處同仁即集思廣益，針對人工流產與罕見疾病及藥物提出相關之問題，以作為與參訪單位之專業人員討論時之基本重點，其內容包括：
1、 人工流產：
· 參訪之國家是否有人工流產的相關法律？

· 當懷孕婦女有意進行人工流產時，可實施人工流產的懷孕週數為何？
· 當懷孕婦女有意進行人工流產之前，是否需要思考期？
· 若該國婦女進行人工流產需要有思考期，則當初訂定思考期的目的是什麼？思考期的天數為何? 思考期的起時點如何定義？是否因為思考期而減少婦女的人工流產？
· 該國是否有因思考期而會延誤人工流產的時間而造成安全上的疑慮？
· 該國進行懷孕婦女人工流產前是否須進行諮商？由誰來執行？ 諮商的過程為何？
· 該國是否有人工流產的監測系統？獲取人工流產相關資料的管道與方式為何?

2、 罕見疾病及罕見藥物(孤兒藥)：
· 歐盟及參訪國家對於罕見疾病的定義為何？

· 歐盟(EMEA)對於罕見藥物的認定過程與標準為何？

· 歐盟各國目前所列之罕見疾病的盛行率是否已有相關的統計資料？該等資料是如何獲的？有關盛行率的計算如何進行?

· 參訪國家有無設立罕見疾病及藥物的特別委員會，已針對罕見疾病與罕見要藥進行認定？而罕見疾病與罕見要藥認定標準為何?

· 參訪國家對於罕見藥物的藥證申請與一般藥物有無不同？若有，其不同之處及申請方式為何？

· 參訪國家是否對罕見疾病患者進行相關補助?(罕見藥物及營養品)，若有，其補助的規定與方式為何？

· 參訪國家是否有罕見疾病及罕見藥物的相關法令？該法令的重點為何？

藉由上述之參訪重點，經衛生署派駐歐盟的張武修顧問的協助安排，參訪之主要行程如下：

1、 比利時

1. 民國98年9月8日
(1) 參訪單位

· 比利時衛生部，人工流產評估委員會(Evaluation Committee on Abortion, Federal Ministry of Health, Belgium)
衛生部評估人工流產委員會由委員會之主席Pr. Jules Messine接待，並與該委員會之秘書Mr. Cris Coppens及Ann-Marie Bastin、Gooleluive Leuneus、Karine Delatte等委員會工作人員討論比利時人工流產之政策與現況並進行經驗之分享。

· 比利時人工流產中心(Happy Family Abortion Center) 

快樂家庭人工流產中心(Happy Family Abortion Center)由其負責人Mr. Monsieur Philippe Piret接待，參觀該中心之設施及人工流產作業之實施概況
· 比利時布魯爾市立伯格門醫院(Hospital Brugman, Brussels) 

伯格門醫院由婦產科醫師Dr. Catherine van Pachhterbeke及婦產部之服務部門之社工師Laurence Jacquer負責接待，介紹該醫院人工流產的措施，並討論相關政策的執行方式。
(2) 參訪內容重點摘述：

· 人工流產之實施：

比利時是歐洲國家中最晚訂下人工流產法之國家，1990年訂定人工流產法；婦女在懷孕14週以上進行人工流產是違法的，違者處2-5年之徒刑並科罰金，但是如果該次懷孕會造成婦女健康上之危害或對胎兒造成嚴重或且不可治癒之疾病則無此限制。
· 思考期及諮商：

人工流產之進行需有六天之思考期，同時需接受社工師、律師及精神科醫師之專業諮商，諮商內容及時間之長短，無強制規定，諮商內容主要是心理的調適及有關小孩保留與否所必需面對問題。諮商過程家長或丈夫是否同時接受諮商，則是無論孕婦成年與否均不會要求，完全由孕婦自行決定。
若人工流產的原因是因為會婦女之健康上有嚴重之危害或是會造成胎兒健康上之嚴重影響，則要求要有第二位的醫師給予建議，同時無思考期之限制。

· 人工流產之費用：

人工流產之費用是由保險給付，若是沒有保險則社會福利單位會給予給付，諮商之費用則是由社會安全部門給付。

· 人工流產之通報：
在建立人工流產之通報系統上，基本上在家庭門診中執行人工流產之醫師需將個案人工流產資訊(例：懷孕週數、人工流產之原因等)，填在一個表格中，經一段時間後再彙整成總表通報至人工流產評估委員，無需個案逐筆通報。

人工流產評估委員每二年出版一本雙年報，該年報僅有通報分子之相關資料，因懷孕婦女(分母)人數未知，故無法進行人工流產盛行率之資料分析。

伯格門醫院時表示該院小於18歲之青少女人工流產人數一年只約有 1-2人；而約10-25%原擬人工流產的孕婦經過諮商後會改變其人工流產意願，願意繼續懷孕。

· 人工流產的實施：
伯格門醫院諮商包括Gynecologic visit、Sonography、Social worker visit、Blood analysis及Control visits。人工流產的方法分成二種，以外科方法執行人工流產，基本上是在7-13週執行，成功率是98-99%，只需一次門診，在One Day Surgery Clinic留下觀察2小時。而Medical Termination of pregnancy是在6-7週執行，有92-98%成功率，需要二次之門診，在 One Day Sugery Clinic中留下觀察4小時，必要時還需追蹤；而Medical Termination of pregancy是指用藥物使其終止懷孕，第一天用口服RU486 600 mg，第二天使用400 mg Misoprostol ( cytotec)口服或陰道注射。
人工流產的原因中有50%是因為未使用避孕方法，有30%是避孕方法使用不對，15%是使用不是很有效果之避孕方法。對於緊急避孕法是只有在緊急情況下才使用。

2. 民國98年9月9日
(1) 參訪單位

·  比利時公共衛生科學院(Scientific Institute of Public Health, affiliated to the Belgium federal government) 

·  比利時罕見疾病及罕見藥物皇家基金會(Fund for Rare Diseases and Orphan Drugs, King Baudouin Foundation)
(2) 參訪重點摘述
· 罕見疾病定義：

比利時對罕見疾病之定義是援用歐盟之定義，即5/10000(5 out of every 10,000 Europeans)，罕見疾病大部份是屬的metabolic illness and muscular conditions, 但是比較罕見之癌症及心血管疾病亦包括在內。依此定義比利時罕見疾病約有65,000人
· 罕見疾病

 比利時之罕見疾病是由比利時罕見疾病及罕見藥物皇家基金會(Rare Diseases and Orphan drugs Fund; KBS-FRB)下設之管理委員會(Management committee)主管，在2006年以前並無整合性之活動，但2006年12月辦第一次之國家罕見疾病研討會(National Symposium on Rare Diseases)才開始在King Baudouin Foundation之下設Management committee，比利時各大學醫學院開始收集資料，國會也通過罕見疾病的相關計畫(proposal)，同時成立Belgian Orphannet antenna。
· 罕見藥物(孤兒藥)：

2000年歐盟通過”regulation concerning the recognition of orphan drugs (EG 141/2000)，其主要是鼓勵罕見藥物之發展，目前歐盟在EMEA之建議下，已登錄47種罕見藥物(孤兒藥)，超過500種產品正在研發，比利時對其中22種之罕見藥物給與保險給付。

· 罕見疾病日：
比利時訂每年的2/29日為罕見疾病日(Rare Disease Day Belgium)，其之所以選擇這天就是因為4年才有一次是 2/29日，因此將此訂為罕見疾病日。
· 罕見疾病之民間團體

比利時2008年將100個屬於為單一疾病所設的病友團體結合，成立全國性之罕見疾病之民間團體叫Eurodis。
2、 英國

3. 民國98年9月10日
(1) 參訪單位

· 帝國醫學院初級照護及社會醫學系(Department of Primary Care & Social Medicine , Imperial College of Medicine)
由該部門的Dr. Azeen Majeed及幾位教授接待，介紹該系的概況及其研究領域，各教授就其領域報告健康的不平等、老年人生活品質等相關的議題。此外介紹PHAST團隊 (Public Health Action Support Team)，此團隊是由一群經驗豐富的公衛學者所組成，與許多的政府部門、衛生機構及教育機構等合作，提供專家參與促進健康及社會照護等相關研究及提供訓練課程。
· 歐盟藥物局(Scientific Advice and Orphan Drugs Sector, European Medicines Agency, EMEA)
 由其Head of Sector, Dr. Agnes Saint Raymond及EMEA人員接待我們，介紹 EMEA、歐盟罕見藥物的認定、罕見藥物(孤兒藥)評估標準(key concepts and evaluation criteria)、罕見藥物(孤兒藥)產品的鼓勵措施(Incentives for Orphan medicinal products)等進行簡報。
· UK National Institute for Health Clinical Excellence (NICE; part of the NHS )

由Director of Policy Consulting, Dr. Kalipso Chalkidou接待，介紹超級罕見藥物 (Ultra orphan drug)的效益評估及給付。
(2) 參訪重點摘述：

· EMEA在罕見藥物(孤兒藥)方面的介紹

EMEA非屬EU Commission，而是為其進行技術性資料的審查並提出建議之機構。自2000年歐盟孤兒藥法案通過後，即開始了COMP(The Committee for Orphan Medicinal Products)的運作，COMP由歐盟27個會員國各派代表1人，另包含3為由歐盟任命的病患代表及EMEA推薦代表，以及無投票權的冰島及挪威代表，共計33(+2)位，主要任務是對孤兒藥認定表達意見、提供孤兒藥發展策略、協助歐盟與各國病患團體聯繫，以及協助制定相關規範。由於該委員會有所謂病患代表，但並不考量以何種病友團體為選任對象，而是廣泛性的認為具有此部份專業、可為病患信任，能為病患接受代為發聲者即可。

· EMEA對罕見藥物(孤兒藥)的定義：

由於歐盟對於認定為孤兒藥的條件之ㄧ為患者少於萬分之5(約25萬人)，乃是經由專家討論及協商出的結果，而在認定時並無明確的統計數字或流行病學調查結果，但委員會專家們可以就廠商所附資料及其經驗上認知，進行討論。

· 對罕見藥物(孤兒藥)產品的鼓勵措施

歐盟對於孤兒藥研發所提供的誘因，包括：
A. 經濟誘因(Economic incentives)：上市許可申請費用減半、查核免費、對於小型企業(SMEs)還提供上市第一年年費及變更費用減半的優惠
B. 諮詢協助(Protocol assistance)：、提供免費的研發計畫書科學諮詢服務

C. 一體承認(Centralized procedure)：一旦EMEA所認定之罕見藥物(孤兒藥)，歐盟各國均與予承認。
D. 市場獨占(Market exclusivity)：保障10年專利權
上市的審查是與一般藥品相同，均由CHMP (Committee for Medicinal Products for Human Use)審查。
自歐盟2000年實施孤兒藥法案至今，已有500多品項通過認定為孤兒藥，亦有47個藥品取得上市許可，其中以腫瘤用藥佔最多數，內分泌及代謝系統用藥第二，此與國內略有不同。

· NICE的介紹

NICE是屬於NHS (National Health Service )的一個單位，主要是建立各種公共衛生、健康技術及臨床實務的規範，提供英國NHS制定促進健康及預防疾病策略，NHS如有特殊議題須研究時，亦會委由NICE進行研究， NICE除了由科學性價值去進行評估，也會由社會性價值去評估，因此NICE由不同族群代表建立了Citizens Council，以提供更廣泛的社會價值，協助NICE建立可以執行良好的規範

· NICE之Citizens Council及對罕見藥物(孤兒藥)的認定與給付：

NICE在判斷議題時，會由二個角度切入，一是科學價值觀(Scientific value)，一是社會價值觀(Social value)。而社會價值觀部份就是由成立的Citizens Council來負責，該council有30位成員，3年一任，每年開二次會議，其會決議是否要對ultra-orphan drug予以給付。
Citizens Council認為NHS要給付ultra-orphan drug應該依據疾病嚴重度、治療之後是否可以獲得更多之健康而非只是維持現狀、疾病是否對生命造成威脅等三個標準來研判。
2004年開會結果：30位成員中超過一半(16位)認為在某些狀況下，NHS應該考量對very rare diseases之病患付其ultra-orphan drug之費用，有4位是認為不管如何都應該付，7位認為不應該付但是應該決定是否對於超級罕見藥物(ultra-orphan drug)應該和其他藥品審查所用之clinical and cost effectiveness是相同之標準
4. 民國98年9月11日
(1) 參訪單位

· 會見 Dr. Nick Bosanquest ,  Professor of Royal College of Medicine 

Dr. Nick Bosanquest 為英國皇家醫學院 (Royal College of Medicine) 教授，以其多年的公衛經驗，由英國發生的事件，對我方的國民健康等議題提出許多建言。
· 英國衛生部(National Health Service, NHS) 會見Dr Bill Gutteridge, Medical Adviser of National Commissioning Group
由Director of National Specialised Commissioning的Mr. Adrian Pollitt介紹英國的醫療體系及特殊照護系統，並對罕見疾病及藥物進行介紹與意見交換

(2) 參訪重點摘述

· 英國的醫療體系及特殊照護系統
英國衛生部下設有National Health Service Management Board，為使醫療資源有效運用，英國設有10個策略性健康局(Strategic Health Authorities; SHAs)，以及151個基層照護基金(Primary Care Trusts; PCTs)。
PCTs 是國民健康服務的一部分,負責提供民眾妥善健康照顧。PCTs有自己的預算，由策略性健康局的委員會或基層照護團體所組成，除有權設定預算的執行優先順序, 不足預算,可由其所屬的策略性健康局與衛生部中編列預算，可提供範圍非常廣的健康服務。
10 個SHAs則是以區域為基礎所組成的機構, 主要負責協調該區域內的健康基金策略。為了使某些特殊疾病患者(約100萬人)的醫療資源集中，在其National Commissioning Group (NCG)及National Specialised Commissioning Group (NSCG)監督下委託各區醫院，集中此類病患治療，而依據SHA的區域，共計有10個地方性的SCGs。由NCG委託的條件包括：病患數目通常少於400人(最多不超過1000人)，既有的委任無法適用、由中央委任優於區域委任，並可跨區將資源集中於某些特定醫院，例如心臟、肺臟移植。另為保障各認定之照護中心的品質一致，訂有照護的國家標準，並有查核機制。

· 罕見疾病的照護系統

罕見疾病治療為高度特殊性，且特別昂貴，罕見疾病治療並非委託各區醫院集中進行，而是由中央的NCG執行。
· 超級罕見藥物(孤兒藥)
英國定義盛行率小於1/50,000或人數少於1000人者稱為(超級罕藥)。英國對於孤兒藥並無特殊醫療給付規定，即其cost-effectiveness應至少達到ICERs (Incremental cost-effectiveness ratios)；超級孤兒藥的給付則由各PCTs決定，但其中的酵素取代療法(Enzyme replacement therapy; ERT)的藥物因過度昂貴，PCTs無以負擔，故由衛生部介入。
肆、心得與建議
1、 人工流產部份

· 人工流產之進行無論任何年齡，不需要經過任何人的同意即可進行，充分保障有意進行人工流產者的隱私，故民眾可以很容意獲得合法的人工流產服務。
· 人工流產進行前的諮商不但須經心理諮商師，同時須經醫師及律師的諮商，所顧及層面較廣。
· 由於人工流產前須進行諮商，諮商後的「思考期」顯得順理成章而可被民眾接受。
· 縮短合法可進行之人工流產的懷孕時程(12週)，可降低人工流產的風險、讓懷孕者提早思考進行人工流產的必要性也避免因思考期延誤的人工流產時機。
· 「Happy Family」Abortion Center的構想及執行方式值得參考。
二、罕見疾病及罕見藥物(孤兒藥)部分

· 我國訂定罕見疾病盛行率(1/10000)與歐盟(5/10000)不同，台灣可以參考超級罕見藥物(孤兒藥) (Ultra Orphan Drug) 之概念，未來可以繼續研議其在台灣使用之可行性。
· 我國對於罕見疾病患者的多種照護補助，比利時及英國並未涵蓋，但本國之罕見疾病患者資料的掌握亦較為詳盡，可藉此優勢作為與歐洲國家建立合作的基礎。
· 歐洲各國衛生單位面臨罕見疾病昂貴的治療，其經濟效益、社會價值及倫理考量等的衝擊，如政策上獎勵創新研發與預算的衝突、疾病的優先順序如何界定、普世社會價值的不同諸多因素；相對於我國亦有同樣的問題需要解決，如何進一步綜合更多國家現行的措施及專家的意見，可多參與世界重要罕見疾病與罕見藥物(孤兒藥)會議或由我國召開國內及國際會議來獲取更多的經驗與建議。
· 應隨時觀察歐盟對罕見藥物(孤兒藥)的最新動態，建立與EMEA的資訊交流及合作協定。
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