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摘    要

第13屆國際藥物經濟暨效果研究學會歐洲年會於捷克布拉格舉行，共計來自世界各國超過2900位會員參加。會議自2010年11月6日至9日召開，會議形式包括：大會演講（plenary sessions）、特定主題討論（issue panels）、區域論壇(Regional Chapter Forum)、ISPOR論壇(ISPOR Forum)、學術研究發表 (Research Podium s)、工作坊(workshops)、海報展示(poster sessions)等，除大會演講外，其他形式會議常多個主題同時進行。另於正式會議前，ISPOR亦安排一系列之會前短期課程（Pre-Congress Short Courses），針對特定主題提供多項相關教育訓練課題。
此次大會演講有三個主題，第一個主題為「歐洲醫療科技評估效率之改善」；第二個主題為「歐洲醫療科技評估和決策：如何在醫療保健預算及創新科技可近性間取得平衡」；第三個主題為「如何在有限資源下評估一科技：在不耗費鉅資下，建立評估能量」。
參加會議的心得：(一)、醫療科技評估顯然是世界的潮流，在新科技越來越昂貴且各利害關係人之高度自我權利主張之情形下，實有必要建立醫療科技評估之機制，讓科學證據客觀且淺顯的提供個利害關係人，以作為對話、決策參考。當然，台灣自不能自絕於潮流之外。(二)、醫療科技評估制度之實行，是需要人力及經費的，且人員需訓練有素(well-trained)，故需決策者與立法者有充分之共識，方能成功。以英國蘇格蘭為例，人口520萬人，進行醫療科技評估之人員達15.4全職人力，經費亦有110萬歐元，反觀台灣，2,300萬人口，卻僅7個全職人力進行HTA之工作，年預算不到3000萬台幣，且預算不穩定，在二代健保將HTA納入法制後，應有不同思維。(三)、歐洲在推行HTA時，造成新藥新科技納入給付之時程延長，廠商資源投入增加，造成醫療科技評估無效率之指責，故歐洲開始進行醫療科技評估之整合，包括保險付費者及政府法規部門之方法、標準之整合，及歐盟各國間之合作、資源分享(如EUnetHTA)。台灣在積極推動HTA時，應事先規劃，以避免造成各利害關係人之反彈(如民眾、廠商)。
建議：(一)、醫療科技評估的技術仍不斷的精進，國際藥物經濟暨效果研究學會(ISPOR)每年就不同之主題，提供一個很好的機會，使醫療科技評估之方法、運用及最新之研究與進展，讓學術界、政府部門及產業界能充分討論、溝通，並相互學習。建議未來仍持續派員參加該年會，並以年輕、優秀之同仁為選派對象，以厚植我國醫療科技評估之能量。(二)、二代健保已將醫療科技評估列入新藥新科技納入給付之評估程序中(立法院初審通過)，醫療科技評估之推動勢在必行。但我國醫療科技評估之範疇為何？供何單位利用？由何單位主導規劃？應先明確指派規劃單位(亦可以任務編組方式運作)，才可進一步擬定評估之範疇、HTA組織建立之規劃以及人員訓練、經費之爭取等，否則HTA又僅淪為口號。(三)、現行我國醫療科技評估之財源較為不足，故可參考波蘭成功推動HTA之經驗，能夠與相關HTA國際機構合作，雖然我國現行已參考英國、加拿大及澳洲之醫療科技評估報告，作為新藥納入給付之依據，但若能充分與國際機構合作(可尋求英國NICE、加拿大CADTH或澳洲PBAC)，除可取得較詳盡、更新之醫療科技評估資料外，亦可獲得人員訓練及相關HTA方法及技術之機會，將有助於台灣初期醫療科技評估之推動。
壹、會議內容：

一、第13屆國際藥物經濟暨效果研究學會歐洲年會於捷克布拉格舉行，共計來自世界各國超過2900位會員參加。會議自2010年11月6日至9日召開，會議形式包括：大會演講（plenary sessions）、特定主題討論（issue panels）、區域論壇(Regional Chapter Forum)、ISPOR論壇(ISPOR Forum)、學術研究發表 (Research Podiums)、工作坊(workshops)、海報展示(poster sessions)等，除大會演講外，其他形式會議常多個主題同時進行。另於正式會議前，ISPOR亦安排一系列之會前短期課程（Pre-Congress Short Courses），針對特定主題提供多項相關教育訓練課題。
二、此次大會演講有三個主題，第一個主題為「歐洲醫療科技評估效率之改善」：在歐洲，醫療科技評估效率低下的地方，包括跨國或區域間過多或多餘之評估、不同的甚至相互矛盾的技術及法定要求、對臨床治療效果清晰的定義、方法障礙，以及評估的耗時等等。發展和提高歐洲各國間醫療科技評估效率，係相當重要之議題。最近由歐洲委員會和歐盟各成員國為提高醫療科技評估效率的一項聯合倡議，即歐盟醫療科技評估網絡(EUnetHTA)聯合行動（JA）。這醫療科技評估聯合行動的目標，係希望再歐洲建立一個有效性、持續性的HTA合作，以帶來歐洲、國家或地區層次更多的附加價值。在這次會議上，將明確指出歐洲醫療科技評估效率低下的地方，以及歐盟醫療科技評估網絡(EUnetHTA)聯合行動（JA）如何提升效率，並由一個利益相關者提出看法，隨後進行公開討論；第二個主題為「歐洲醫療科技評估和決策：如何在醫療保健預算及創新科技可近性間取得平衡」：在歐洲以及其他地區，政治人物通常面臨如何維持一個負擔得起的醫療保健系統及能夠獎勵和激勵創新產品的健康醫療環境之困境。最近歐洲各國為解決因全球經濟危機而嚴重損害公共醫療財政基礎，於是各國政府通過了一系列的短期和中期的成本控制措施，其中有些措施是針對醫療科技評估(HTA)和給付決策之原則。在這次會議上，將報告醫療科技評估及決策在歐洲之趨勢和發展，包括醫療科技評估在歐盟之擴展情形及進一步的區域化HTA活動，並就醫療科技評估機構間在上市前及上市後對實證資料之要求及分析標準，應能盡量一致，同時應在歐盟層次建立政府單位、醫療科技評估機構、病人及產業界之多邊利害關係人之對話，如此才能達到最近所倡議，既能兼顧負擔能力，並獲得創新藥品，如歐盟輪值主席國比利時所提之口號「團結、創新」；第三個主題為「如何在有限資源下評估一科技：在不耗費鉅資下，建立評估能量」：在東歐和中歐一些國家，對於評估新技術之能力有限。這些限制可能是由於缺乏訓練有素的人員來評估新技術或聘請訓練有素的人員之經費有限。本次會將報告，評估能量建立的重點，如HTA的教育，以及知道什麼樣的信息可以透過合作獲得或與誰進行合作(即参考其他醫療科技評估機構的建議)。
三、大會演講主題的內容，摘述如下：

（一）第一個主題「歐洲醫療科技評估效率之改善」有4個子題之報告：

1. 歐洲醫療科技評估之改善：

提到歐洲醫療科技評估之問題：

(1) 大部分的科技缺乏研究報告：新科技包括藥品、特材及新技術，但大多數的研究多集中在藥品。

(2) 在申請納入給付時，並無適當資料可供評估。

(3) 評估相對療效及成本效益之方法應改善及標準化。

如何改善醫療科技評估(以下稱HTA)效率：
(1) 歐洲各HTA機構間，應相互交換資訊及分工合作。

(2) 建立歐洲各國評估相對療效之ㄧ致機轉，同時應發展研究方法。

2. 歐盟HTA網絡(EUnetHTA)聯合行動之策略及核心模型(core model)：

歐盟HTA網絡(EUnetHTA)聯合行動於2010-2012年之工作重點有8項：(1)維持歐盟HTA網絡聯合行動有效率的合作；(2)建立傳播及推廣計畫；(3)評估；(4)發展HTA之工具及方法；(5)藥品相對療效之評估；(6)資訊管理系統之建立；(7)新科技評估結果之分享；及(8)建立持續歐洲HTA合作機制。
3. 歐洲相對療效之評估：

該報告提出療效評估模式有二種，一種為快速評估模式，另一種則為完整評估模式。快速評估模式係針對藥品獲得上市許可後之評估，由於根據歐盟透明準則(Transparency Guideline)要求於90天內完成審查，而完整評估模式則係針對藥理類別或疾病類別進行評估。同時也提到進行相對療效評估時，應訂有研究方法之準則，包括比對品之選擇標準(直接或間接比對品)、治療結果之定義及證據等級之認定等。另進行HTA評估時，也會與歐洲醫藥品管理局(EMA)分享資訊。
4. HTA科技評估產業觀點：

產業代表提出，從藥品之上市許可、歐洲27國之納入給付，到區域之採用及醫師、病人之選擇，都需要證據，故若要提昇效率，應予以整合。
（二）第二個主題「歐洲醫療科技評估和決策：如何在醫療保健預算及創新科技可近性間取得平衡」有3個子題之報告：

1. 歐洲HTA發展之主要趨勢：

(1) 廠商、保險付費者(payers)、政府法規部門(regulators)提早對話：大部分的廠商已經意識到臨床證據要同時滿足保險付費者及政府法規部門之需要，提早對話已經有一些正向之結果。但是比較困難之課題是如何統合保險付費者及政府法規部門之要求(如multiple comparisons及不同之endpoint)。

(2) 對於以QALY作為測量價值之單位有許多質疑。
(3) 價格作為HTA之ㄧ個變項：傳統上HTA之成本效益評估係用廠商公開之價格，近來在英國，HTA已經開始在討論價格。

(4) 支付價值及創新(Pay for value and innovation)。

2. 產業界觀點：

產業界代表指出，現行藥品從核准上市到被保險付費者採用之流程，存在實證及分析方法之衝突，重複的工作投入及延後病人獲得新藥的時間，故應於整合，並期望歐洲能達到一個整合、統一藥物核准上市標準、一個科學上之建議、一次申請、一個評估及一個觀點，且一個決定適用於歐盟27個會員國且統一給付系統之里程碑。
3. 提升歐盟創新藥品之可近性：來自歐盟輪值主席國比利時之建議

(1) 統合醫療科技評估之定義。

(2) 不應只強調「創新」，應強調「具價值的創新」。

(3) 避免重複評估：EMA、EUnetHTA、保險付費者間資訊共享。
(4) 建立一套正式的方法，以為對不確定性(uncertainty)做風險分攤。

(5) 不可接受歐盟各國對新藥可近性之不一致。

（三）第三個主題「如何在有限資源下評估一科技：在不耗費鉅資下，建立評估能量」有4個子題之報告：

1. 東歐及中歐國家HTA之現在與未來趨勢：

Dr.Dolezal整理出推動HTA之障礙：
(1) 專業上的障礙：包括忽視、沒興趣、缺乏教育、對於建議之不認同。

(2) 財務上的障礙：缺乏特殊的財源、整體財源之限制。

(3) 法規及政策上的障礙：沒時間表、缺乏明確之組織、決策機制片片斷斷、系統未整合。

(4) 組織上的障礙：訓練不足、同仁之經驗及基礎建設不足。

另外，歐盟27個會員國中，已有13個國家有正式之HTA機構(奧地利、比利時、丹麥、芬蘭、法國、德國、匈牙利、拉脫維亞、荷蘭、波蘭、西班牙、瑞典及英國)；同時Dr.Dolezal並指出，現行東歐及中歐各國，仍以費用控制為主導，而非成本效益。以捷克為例，藥價主要以國外價格(27個歐盟國家最低價)及內部比價法(300個治療類別)為主，HTA結果之影響，只佔一小部分。
最後他提出捷克未來HTA之展望：(1)提升HTA在整體評估之角色；(2)實施標準化的HTA評估方法；(3)適當的對於工作同仁及使用者進行教育；及(4)參與歐洲合作之網絡。
2. 奧地利之經驗：

(1) 由三個單位，共同形成國家HTA策略，並由衛生部主導：

A. HTA任務小組(由聯邦各省、各區及社會保險組成)：負責HTA之發展、執行及控制。
B. HTA諮詢小組(專家來自奧地利及德國)：主要提供專業意見及合作事宜。

C. 聯邦品質機構：提供資訊平台。

(2) 現行奧地利HTA實施情形：只進行療效評估、附加效益之評估，但並無閾值、非常少的經濟分析、對於投資減少無任何因應措施。

(3) 未來努力方向：讓決策更透明、決策過程應整合及應確保有適當之財源。

3. 英國蘇格蘭(Scotland)之經驗：

(1) 人口520萬人，一年進行80個主題之評估，每年經費約110萬歐元，約15.4個全職人力。

(2) 介紹蘇格蘭HTA評估過程充分讓廠商、臨床醫師參與，同時將廠商視為夥伴，評估並以病人為中心，評估結果之產生，讓相關團體參與，避免HTA報告冷冰冰，很難看的懂。
4. 波蘭(Poland)之經驗：

(1) 波蘭自2005年設立醫療科技評估機構(AHTAPol)，並自2006年開始運作，2006年有9個工作同仁，經費182萬歐元，2007年有13位工作同仁，維持經費為107萬歐元，並完成13個評估報告；自2009年8月12日開始，立法強制實施HTA，2010年有31位工作同仁，經費為245萬歐元，預計完成120個評估報告。AHTAPol參與了許多國際HTA合作(HTAi、INAHTA、ISPOR、EUnetHTA)。
(2) 進行HTA評估須由廠商付費，每一藥品或醫療器材需支付22100歐元，預估至2010年底，可收取30-40件規費。

(3) 波蘭之HTA如何管理，邁向成功：

A. 歐盟撥款之資助。

B. HTA機構採混合模式。

C. 國際合作。

D. 為歐盟計劃之ㄧ員—如參與歐盟HTA網絡(EUnetHTA)聯合行動。

E. 多投資於年輕之工作同仁。

F. 定期內部訓練。

G. 額外財源(廠商之規費)。

貳、心得：

一、醫療科技評估顯然是世界的潮流，在新科技越來越昂貴且各利害關係人之高度自我權利主張之情形下，實有必要建立醫療科技評估之機制，讓科學證據客觀且淺顯的提供個利害關係人，以作為對話、決策參考。當然，台灣自不能自絕於潮流之外。
二、醫療科技評估制度之實行，是需要人力及經費的，且人員需訓練有素(well-trained)，故需決策者與立法者有充分之共識，方能成功。以英國蘇格蘭為例，人口520萬人，進行醫療科技評估之人員達15.4全職人力，經費亦有110萬歐元，反觀台灣，2,300萬人口，卻僅7個全職人力進行HTA之工作，年預算不到3000萬台幣，且預算不穩定，在二代健保將HTA納入法制後，應有不同思維。
三、歐洲在推行HTA時，造成新藥新科技納入給付之時程延長，廠商資源投入增加，造成醫療科技評估無效率之指責，故歐洲開始進行醫療科技評估之整合，包括保險付費者及政府法規部門之方法、標準之整合，及歐盟各國間之合作、資源分享(如EUnetHTA)。台灣在積極推動HTA時，應事先規劃，以避免造成各利害關係人之反彈(如民眾、廠商)。
参、建議：
一、醫療科技評估的技術仍不斷的精進，國際藥物經濟暨效果研究學會(ISPOR)每年就不同之主題，提供一個很好的機會，使醫療科技評估之方法、運用及最新之研究與進展，讓學術界、政府部門及產業界能充分討論、溝通，並相互學習。建議未來仍持續派員參加該年會，並以年輕、優秀之同仁為選派對象，以厚植我國醫療科技評估之能量。

二、二代健保已將醫療科技評估列入新藥新科技納入給付之評估程序中(立法院初審通過)，醫療科技評估之推動勢在必行。但我國醫療科技評估之範疇為何？供何單位利用？由何單位主導規劃？應先明確指派規劃單位(亦可以任務編組方式運作)，才可進一步擬定評估之範疇、HTA組織建立之規劃以及人員訓練、經費之爭取等，否則HTA又僅淪為口號。
三、現行我國醫療科技評估之財源較為不足，故可參考波蘭成功推動HTA之經驗，能夠與相關HTA國際機構合作，雖然我國現行已參考英國、加拿大及澳洲之醫療科技評估報告，作為新藥納入給付之依據，但若能充分與國際機構合作(可尋求英國NICE、加拿大CADTH或澳洲PBAC)，除可取得較詳盡、更新之醫療科技評估資料外，亦可獲得人員訓練及相關HTA方法及技術之機會，將有助於台灣初期醫療科技評估之推動。
……………………………………………………（裝  釘  線）……………………………………………………………





……………………………………………………（裝  釘  線）……………………………………………………………………………………….…
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