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報告日期：100.12.22
摘    要

由於保險藥品之定價及給付制度於亞太地區逐年在演變，諾華公司基於國際資訊交流之目的，從2008年起，每年舉辦一次該相關制度之未來趨勢研討會，除邀請亞太區國家之學者、專家及官方代表外，也邀請來自非亞太區國家，專精於健康經濟學領域之學者參加該研討會，希望藉由創造一個平台，讓各國在相關制度上有聯繫的管道，交換意見，產出共識。本（2011）年度該研討會在印尼舉辦，會議日期為100年10月1日至2日，全程為一天半的時間。
由於新修正公布之二代健保法中，對藥物給付項目及支付標準之擬訂程序亦有若干變革，諾華公司以亞太地區國家對台灣之健保藥價制度均極有興趣為由，邀請本局派員參加該研討會，向外國介紹台灣未來藥價訂定變革的方向。故本局經報衛生署核准後，以公務預算勻支此一出國開會計畫，並由醫審及藥材組施如亮專門委員簡介「Policy Changes in Taiwan」。

參加會議的心得：(一)、韓國即將實施專利過期的原廠藥立即降價部分，可持續瞭解韓國實施該制度之影響，並評估國內情況，作為未來規劃二代健保相關子法規執行細節之參考。 (二)、現行國內參與HTA評估的人力、經費相較於其他國家，資源上確有些差距，須考量國內財源及資源的承受範圍，採取階段性處理。（三）、由於新藥、新科技不斷推陳出新，未來對於療效有限但價格昂貴的藥品，可能會不斷推出，在財務預算有限之下，可能無法每一項都納入給付，實施風險分攤制度或許也是一個可以考量的方法，國外之作法及經驗，可作為國內執行之借鏡。
建議：(一)、國內藥品政策及制度之變革，如HTA制度、風險分攤計畫，正於啟始階段，而國外很多國家已實施多年，實有進一步了解世界各國藥價政策、支付制度及其重大變革與影響結果，建議我國可持續參與相關之國際會議，吸取各國知識及經驗，做為我國學習之參考。(二)、健保開辦至今已有17年，在國際間也有相當好的評價，未來如有適當機會，建議可指派相關同仁嘗試以英文進行我國健保制度之簡介，與其他國家分享我國實施過程及經驗，增進國際交流。
壹、會議內容：

一、由於保險藥品之定價及給付制度（Pricing and Reimbursement System）於亞太地區逐年在演變，諾華公司基於國際資訊交流之目的，從2008年起，每年舉辦一次該相關制度之未來趨勢研討會，除邀請亞太區國家之學者、專家及官方代表外，也邀請來自非亞太區國家，專精於健康經濟學領域之學者參加該研討會，希望藉由創造一個平台，讓各國在該相關制度上有聯繫的管道，交換意見，產出共識。往年我國之財團法人醫藥品查驗中心均有專家參與該會議，本（2011）年度該研討會在印尼舉辦，會議日期為100年10月1日至2日，全程為一天半的時間。由於新修正公布之二代健保法中，對藥物給付項目及支付標準之擬訂程序亦有若干變革，諾華公司以亞太地區國家對台灣之健保藥價制度均極有興趣為由，邀請本局派員參加該研討會，向外國介紹台灣未來藥價訂定變革的方向。故本局經報衛生署核准後，以公務預算勻支此一出國開會計畫。本局之報告被安排在第二天上午，由醫審及藥材組施如亮專門委員簡介「Policy Changes in Taiwan）」（如附件一）。
二、此次會議中來自地主國印尼、中國、泰國、埃及、菲律賓、新加坡、馬來西亞、印尼、新加坡等未有全國公營的健保制度國家所介紹之內容，因較無足以借鏡之重要訊息，於本報告中不作敘述。
三、大會演講主題的內容，摘述如下：
（一）
現任「中華民國藥師公會全聯會藥事照護發展中心」執行長的譚延輝博士之講題為「Updates from Taiwan HTA and P&R（台灣的HTA及核價現況）」，先介紹我國現行之新藥核價原則，包括第1類新藥的十國中位價，以及第2類新藥可選取的核價方式及加算誘因，最後提出現行作業面臨的挑戰：如何判定第1類新藥所謂的「顯著改善」、如何決定執行台灣的藥物經濟學研究後之加算比例，以及未來新藥收載及核價將由相關利害關係人共同決定時，應如何運作。
（二）來自英國The University of Liverpool Management School的Alan Haycox教授，他曾經任職於NICE現雖轉任於大學，仍從事NICE（National Institute of Clinical Excellence）委託之HTA工作，他以英國NICE及蘇格蘭SMC（Scottish Medicines Consortium）為例，比較它們在「HTA之架構」及「利害關係人的參與」方面之不同。經彙整如下表：
	
	NICE process
	SMC process

	HTA structure（架構）
	Heavy touch（政策上有高度的影響）
	Light touch（政策上有輕度的影響）

	Legal basis（法源基礎）
	Legally binding（法定）
	Advisory（諮詢性質）

	Evaluator（評估者）
	HTA agency
	Sponsor（廠商）

	Coverage of new technologies（涵括範圍）
	Comprehensive, all new health technologies（所有新醫療科技）
	Partial, targeted new health technologies（部分標的新醫療科技）

	Availability of skills（技術資源之可利用性）
	Ready supply of health economists and systemic reviewers（提供完整的健康經濟學者及系統分析人員）
	Limited supply of health economists and systemic reviewers（有限的提供）

	Availability of funding/prioritization（財源及優先順位）
	High priority and resource availability（較高的財源可利用性順位）
	Lower priority and resource availability（較低的財源可利用性順位）

	No. of members
（人數）
	435人(2010年)
	30人

	Assessment（評估）
	Independent academic groups（簽約的學術單位）
	New Drug Committee（新藥委員會）15人

	Appraisal（評價）
	NICE Committee
	SMC 

	Annual expenditure（年度經費）
	3500萬英磅
	100萬英磅

	Cost per review（每案經費）
	MTA 25萬/ STA 10萬
	N.A.

	Timeline（時程）
	39週
	16-18週

	Industry involvement（業者參與）
	More limited
	3 members from the Association of British Pharmaceutical Industry (ABPI)（公會推舉3個人）

	Patient Group Representatives（病友團體參與）
	All appraisal committee meetings have patient representatives（所有評價會議都有參與）
	6 members from the Public and Patient Involvement Group（SMC的subcommittee推派6個人）


（三）來自韓國School of Public Health. Seoul National University的Bong-Min Yang教授，介紹韓國健保將於明年2012年1月1日實施專利過期藥之藥價改革，主要是將專利過期的原廠藥立即降價為原藥價之70%，有學名藥則定價為該原廠藥藥價降價後之85%，過期一年後，原廠藥及學名藥再降為同一價格。另外也介紹韓國的Dual Punishment制度，廠商提供回扣給醫療提供者，雙方都必須接受處罰。
（四）來自比利時 Ghent University及Brussels University的Lieven Annemans教授，有兩場短講介紹歐盟的相關經驗，其一為HTA的國際合作（International collaboration in HTA），其二為國內及國際間的衛生照護公平性（Health Care equity within and between countries）。他提到健康照護政策追求的主要目標，在於有限的資源以及基於公平性及互助原則的倫理架構下，最大化民眾的健康。創新性藥物可以增進健康，但也會對健康照護的經費產生持續的衝擊。因此，健康照護決策者都會有具有衝突性的任務，包括提高品質、增加使用新科技的可近性、保障公平性及互助合作，同時還要控制費用。有關藥物的創新，除了實質的創新（truly innovation = relative efficacy and/or effectiveness），應該要注重的是有價值的創新（valuable innovation = truly + filling an unmet need），最好讓價格與價值相符（value for money = valuable + cost-effective + affordable）。健康經濟評估逐漸被使用來支持定價及給付政策，在歐盟的層次，明確的成本效益及預算衝擊評估並非必要，而由各會員國自行決定是否執行，HTA的方法學有助於各會員國執行客觀、可信度高及透明的決策過程。他呼籲相關的方法、資訊、決策、最適的使用及對於不確定性（uncertainty）的處理方式，可以有更多的跨國界交換及協調。
（五）
來自英國Office of Economics的Adrian Towse教授，講題為風險分攤及病患可近性方案（Risk Sharing and Patient Access Schemes），他提到此類方案名稱雖然有所不同但並不重要，例如Performance based agreements, risk-sharing schemes, conditional reimbursement , coverage with evidence development, access with evidence development, patient access schemes, managed entry schemes, pay for performance等，他則統稱之為Performance‐Based Risk‐Sharing Arrangements (PBRSA)，並定義PBRSA為一種資料收集的作業，它可以是廠商與保險人協議，也可以是由保險人啟動，以降低預期效果及藥物成本效益，或者降低其他相關的療效結果或對健康照護系統財務衝擊的不確定性。藥品價格或保險給付的性質，與藥品未來實際上，無論是臨床研究或在真實世界的環境下的表現，而不是預期的表現相關。藥品價格或廠商的收益，可以明確地與資料收集的結果（可以是群體的層次或個別病患的層次）聯結，或完全透過重新協議給付範圍、價格或廠商的收益來處理。PBRSA有不同的目的，但是有時會有重疊，包括「預算管理」，像法國、澳洲及紐西蘭的費用限量協議、「在價格上得到折扣」，像英國對治療退化性黃斑部病變Lucentis有劑量數的限量、「處理治療結果的不確定性」，像英國為處理多發性硬化症用藥療效的不確定性，將價格與每一個品質校正存活年所需花費的費用（cost per QALY）聯結、澳洲將肺動脈高壓用藥的價格與病患的存活（survival）情形聯結、「處理病患次族群的不確定性(是否用在適用的病患身上)」，包括治療反應（response）的不確定性，像英國對多發性骨髓瘤用藥Velcade，要求必須確認有反應的病患，或使用上（ultilisation）的不確定性，像澳洲設定費用上限也被視為將療效與廠商的收益聯結。然而這類方案在資料的收集，也會產生作業上的費用，收集證據時也必須將品質列入考慮，這些方案必須要是可以管理的，同時也要保密。
（六）來自法國ESSEC Business School的Gerard De Pouvouville教授，介紹法國實施風險分攤之經驗，對於推出藥品之療效有高度不確定性，或其成本效益、使用對象及用量也不確定性，但價格昂貴的藥品，實施風險分攤是一解決的方法，雙方以契約方式共同分擔新療法之療效之不確定性，包括：臨床治療效果、生活品質（和它的實用價值）、使用對象、新療法的預算衝擊、對生產力的影響。如果實施風險分攤的藥品，其市場銷售成效比原先預期情形還要成功，須提供退款或折讓；另外，藥物之發展比預期好，藥商也應提供客觀數據，給付及價格將重新根據研究成果談判；倘廠商不遵守，將面臨罰款。每年允許的治療成本上限設定在€50,000，治療的患者數量也設有上限，假如患者超過預估數量，廠商須全部承擔。
貳、心得：
一、新修正二代健保法已於2011年1月26日通過，該法明定藥品逾專利期第一年起開始調降，於五年內依市場交易情形逐步調整至合理價格，而韓國即將於明(2012)年實施專利過期的原廠藥立即降價為原藥價之70%及學名藥同步調整部分，未來可做為本局規劃該子法規之參考，至於調降比率、以及是否需有學名藥上市後再進行調整等，本局仍得評估國內相關資料，並持續瞭解韓國實施該制度之後續影響，以作為國內規劃相關執行細節之參考。
二、未來藥物給付、醫療服務給付之訂定，得先辦理醫療科技評估，目前國內對於健保納入給付之新藥，是委託財團法人查驗中心辦理HTA評估，對於英國所介紹的HTA實施方式，可供本局未來規劃HTA辦理模式之參考，但是以現行國內參與評估的人力、經費相較於英國，資源上確有些差距，因此，仍須考量國內財源及資源的承受範圍，採取階段性處理。另外，現行國內HTA評估報告已有給予廠商表述意見之機會，未來除廠商之意見外，因民眾團體也會加入相關給付會議之討論，對於民眾及病患團體之陳述意見，或許可進一步瞭解國際間其他國家之作法。
三、由於新藥、新科技不斷推陳出新，未來對於療效有限但價格昂貴的藥品，可能會不斷推出，在財務預算有限之下，可能無法每一項都納入給付，實施風險分攤制度或許也是一個可以考量的方法，目前國內之相關法規命令中，已有醫院或藥品許可證持有藥商可提出藥品論質計酬或發展實證醫學給付試辦計畫（亦即風險分攤計畫）之規定，但國內目前尚未有正式執行的個案，法國及英國介紹國際間之風險分攤經驗，可作為國內執行之借鏡。
参、建議：
一、國內藥品政策及制度之變革，如HTA制度、風險分攤計畫，正於啟始階段，而國外很多國家已實施多年，實有進一步了解世界各國藥價政策、支付制度及其重大變革與影響結果，建議我國可持續參與相關之國際會議，吸取各國知識及經驗，做為我國學習之參考。
二、健保開辦至今已有17年，在國際間也有相當好的評價，未來如有適當機會，建議可指派相關同仁嘗試以英文進行我國健保制度之簡介，與其他國家分享我國實施過程及經驗，增進國際交流。
……………………………………………………（裝  釘  線）……………………………………………………………
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