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壹、會議內容：

一、會議背景概述

（一）2011年藥品訂價及給付資訊會議(Pharmaceutical Pricing and Reimbursement Information, PPRI Conference 2011)於9月29日至30日在奧地利維也納舉行，共計54國政府機關、公營健康保險機構、學術研究單位及產業界等約300位人員參加。本次會議由世界衛生組織下之藥價及給付政策協調中心(WHO Collaborating Centre for Pharmaceutical Pricing and Reimbursement Policies)籌辦，該中心係於2010年7月由WHO委任奧地利健康研究院的健康經濟部門(Health Economics Department at Gesundheit Österreich / Austrian Health Institute)所成立，其成立宗旨有下列3項：
1. 就藥品價格調查、價格比較之執行與解釋，提供科學建議及技術資源給WHO及其會員國家/地區；瞭解、收集、分析藥品價格和給付資訊，並建立全國通報系統。
2. 配合WHO資料庫發展過程，進一步發展及定義藥品政策之測量與比較方法學的指標。
3. 協助WHO會員國家/地區辦理藥價及給付資訊相關議題會議，以促進資訊及經驗之交流，並藉由網站、研究及網路會議傳佈藥品政策資訊，促進各國對藥品議題之共同理解及共同語言。
（二）PPRI是一個從公共衛生的角度檢視醫藥政策重要議題的聯繫網絡和資訊分享平台。它的會員由38個國家超過60個機構組成（主要是政府主管機關和第三方付費者），包括整個歐洲聯盟27國，加上阿爾巴尼亞、加拿大、克羅埃西亞、冰島、馬其頓、挪威、塞爾維亞、南非、南韓、瑞士和土耳其等11國。此外，歐盟本身及相關國際組織，如：歐盟執委會企業總署(European Commission, DG Enterprise)及衛生總署(DG Sanco)、歐洲醫藥品管理局(European Medicines Agency, EMA)、經濟合作暨發展組織（Organization for Economic Co-operation and Development, OECD）、WHO、世界銀行(World Bank)等，亦參與PPRI的研究專案計畫。
      PPRI自2005年起已完成多項研究專案計畫，包括建立PPRI聯繫網絡、設定藥品相關指標，以及完成20餘國的藥品核價與給付政策系統報告。各會員國現階段亦透過定期的網絡會議，持續分享政策決策的相關訊息，其中包括更新各國的政策資訊。
（三）本次大會主題為「在公平性與費用控制之間權衡藥價政策Balancing pharmaceutical policies between equity and cost-containment ― a critical discussion and lessons learned」，主要討論子題包括「門診及住院部門之藥品給付與核價(pricing and reimbursement of medicines in the in- and out-patient sector)」、「藥品之界面管理(interface management of medicines)」及「藥品合理使用(the rational use of medicines)」。會議形式包括：大會演講（plenary sessions）、分組會議(parallel sessions)、分組口頭報告(parallel oral presentation)、海報簡報(brief oral presentations of a poster)、海報展示(poster sessions)、座談會(panel discussion)等。
（四）健康照護體系常運用多樣的藥品核價及給付政策，以確保所有病患可使用所需且必要的藥品，這些政策目標在於以公平公正的方式合理分配健康照護資源，同時節省病患的治療費用。實際上，目前有許多核價及給付方式，例如：外部藥價參考(external price referencing，即國際藥價參考)及參考價政策(reference price systems)。近來歐美國家的財政金融危機對於原本資源已吃緊的健康照護體系又造成額外的財務負擔，如何「有效使用(efficient use)」且「合理使用(rational use)」藥品，成為眾所討論且亟需努力的方向，同時藥價政策亦須在「滿足民眾用藥可近性」及「控制費用」兩相衝突的因素間取得平衡。本次會議檢視各國(尤其是歐洲國家)現有各種藥品政策，審視其是否可滿足對健康面及經濟面的期望，並著重於藥品核價及給付政策之科學分析及各式觀點討論，對於最佳的操作模式交換經驗及資訊。
二、藥品核價及給付政策—全球觀點

    健康照護體系的最終目標在於人人皆能獲得高品質的醫療服務，要達成這個目標，需有完善的政府法規、給付體系、財源、人力資源、醫療技術/藥物供給等各面向支持。在這樣的目標之下，規範或控制藥品價格基本理由包括：可保護消費者免於因議價弱勢而無法取得所需藥品、控制預算、改善藥品使用之可近性、使有限資源得到更大利用、保護本土廠商、刺激研發投資等；但相對地，依照規範藥價策略的不同，可能會產生減少價格競爭、降低效率、使藥價逐漸與國際趨勢脫節、較無利潤的產品亦可能長期缺貨……等風險。藥商的訂價策略主要考量付費意願(willingness to pay)、市場競爭狀況，並將品牌價值最大化；而政府/保險給付機構的訂價策略則基於各項「客觀」標準，例如：生產成本/利潤、其他國家價格、治療參考品的價格等，並儘可能降低民眾費用及保險財務預算衝擊，有時也須同時考量產業政策，其他考量因素還包括：稅率、匯率波動、合約之折扣折讓等。
    在世界各個提供全民健康保險或公營藥物給付計畫的國家，各國的藥品給付政策對該國的藥品市場影響很大，藥品價格通常為該藥品是否納入給付的衡量標準之一，例如：除非藥價降至某價格以下，保險人才願意將該藥品納入給付；或是無論藥價為多少，保險人僅願意給付該藥品至某一特定用量。因而產生不同的藥品核價方式及策略，包括：參考價制度(國際藥價參考、學名藥與原廠藥價之比例)、設定給付上限(差額負擔制度)、醫院聯合採購等。
    近年來研發上市的新藥價格愈來愈高，藥品的研發創新相對也造成保險財務壓力，使高所得國家亦面臨「可負擔能力(affordability)」的議題。由於藥品總體費用是「價格」與「數量」的相乘效果，「價格」僅是總體費用的一項因素，另外仍須考慮「數量」的議題，付費者應採取「合理的治療(rational treatment)」或「分配的治療(rationing treatment)」、如何以最高的效率/能力與廠商取得協議、如何處理民眾期待與政治壓力，都是各國目前面臨的主要挑戰。
    舉例來說：若有一種新的癌症治療方式需花費100萬元，可病患延長一年生命，此時保險人/付費者需考量的問題包括：我們需要多少此類藥物？保險財源可負擔多少？使用對象是誰？保險人/付費者如何取得最有利的交易？前述問題首先可藉由執行藥品療效和經濟評估取得資訊，經由現有文獻資料的彙整分析、其他國家的決策經驗，以及廠商提供的數據，再對保險財務衝擊、病患權益等因素加以考量，做成給付與否的決定。若同意給付，則與廠商議價，並選定適合的使用對象，訂定適當的治療規範，並監測治療順從性與成效。與廠商議價模式則因個案不同而有多種樣態，有些採取折讓回收，有些視治療結果而定。
    總結來說，要如何取得可負擔得起的創新藥品(affordable access to innovation)，有以下因素：
1. 保險人/付費者負有談判任務

2. 具備商務及談判技巧

3. 瞭解廠商的經濟理論基礎
4. 對於藥品的科學證據、使用需求及財源有妥善的準備
5. 限制及管理藥品使用條件
6. 監測藥品使用情形與使用結果
三、歐盟國家面對財政危機下之藥品政策
    歐盟國家在財政金融危機的影響下，各國藥品政策最常使用的因應措施包括調降藥價、改變部分負擔、改變加值型營業稅(Value added tax, VAT)及改變銷售利潤的分配(distribution margin)，採行最多種藥品政策因應措施的國家包括：希臘、西班牙、葡萄牙、德國、波蘭等國。其中，藥價調降或藥價檢討是各國最常使用的方法，有些國家亦調降藥價多次。案例包括：英國於2010年1月調整NHS之原廠藥價1.9%、西班牙於2010年3月針對昂貴學名藥調降30%、愛爾蘭於2010年2月及10月調降2次學名藥價、德國凍結納入參考價制度之藥品價格、捷克分別於2010年1月及2011年1月調降給付品項之藥價7%。
    此外，也有許多國家改變其參考國際藥價之方法，包括：(1)新增參考國範圍(extend country basket)，例如：瑞士由原參考4國藥價擴增為參考6國藥價、立陶宛原參考6國藥價擴增為參考8國藥價；(2)改變參考國際藥價之計算方式，例如：斯洛伐克由原規定取歐盟26國之中價格最低的6個國家之藥價，改為取價格最低的2個國家之藥價。
    許多歐洲國家對於藥品批發商及藥局的藥價加成(mark-up)訂有規範，希臘和拉脫維亞於近二年調降批發商的藥價加成，瑞士調降藥局的藥價加成，義大利同時調降批發商的藥價加成但調升藥局的藥價加成，西班牙對昂貴藥品調升藥局的藥價加成，葡萄牙則對非健保給付品項提高藥局的藥價加成，可見各國對於批發商及藥局的藥價加成有不同政策考量。而大多數國家在近二年發生財政危機後，皆調高藥品的VAT，英國OTC藥品的VAT甚至從2008年之15%逐年調升至2011年的20%。
    在給付品項及給付比率的檢討方面，部分國家重新檢討正面表列及負面表列之品項，法國則考慮將原保險給付比率為35%的品項調降為給付30%。有些國家則以改變參考價制度(reference pricing)的分類方式、強制醫師以藥品國際通用名稱(international non-proprietary name, INN)開立處方、調整學名藥與原廠藥品之價格比例等方式，以降低藥品費用。
四、國際藥價比較
    國際藥價的比較情形常受到政府、付費者、法規訂定者、學術界及藥業的關注，希望可藉此評估該國執行藥價法規所產生的影響，再者可以瞭解藥業在全球市場之訂價策略及對各國藥價法規的反應，並瞭解藥品價格之國際現況，但由於其研究方法學的複雜性，執行相關研究極具挑戰性，包括：研究藥品的選取(單一品項或多品項、原廠藥或學名藥、專利期藥品或逾專利藥品)、價格的定義(出廠價、批發價、零售價)、金錢轉換(匯率、購買力平價purchasing power parity)、數量計算方式(例如：以包裝pack、標準劑量standard dose或定義日劑量defined daily dose計算)、藥價資料來源(IMS或公告藥價)、二國比較或多國比較等各項研究方法及考量因素，使用不同的研究方法可能產生不同的研究結果。OECD過去曾對會員國進行藥品零售價之比較研究，結果顯示，若以OECD藥價平均值為100，各國藥價分布於68至185；各國的藥價結構中，出廠價、批發價、零售價及VAT所佔比例亦不相同，顯示各國之差異性。各國相互比較藥價的結果，將使藥業運用於藥品上市策略，並鼓勵秘密退款(confidential rebate)，而國際藥價比較結果可能無法真實反映各國藥品的價值，藥物經濟學評估及藥品價量之考量可能是更合適的方法。
五、外部參考價制度(External price referencing，EPR，即國際藥價參考)
    EPR的定義簡單來說，就是當一個國家要為一個藥品設定或協商藥價時，以其他一國或多國的藥價做為參考基準。EPR通常用於專利期內新藥的訂價。以歐盟27國來說，僅有英國、德國、丹麥及瑞典未使用EPR，惟德國將於2011年開始導入類似EPR的制度。雖然EPR為各國廣泛使用，但各國的法律規範體系(法律明定或具解釋彈性)、運用範圍(專利期藥品或所有藥品、收載核價時或價格檢討時或價格協商時、主要參考資訊或附加補充資訊)、參考國家數(1至26國不等，最常被參考的國家為德國、西班牙、法國及英國)、參考價之計算方式(各國最低價、平均價或中位價，出廠價或給付價)等各不相同，歐盟各國亦經常改變上述方法學。因此在運用EPR制度比較各國藥價時須留意方法學的複雜性，也須瞭解EPR各國官方藥價資料無法反映藥價折扣或折讓，且查詢國際藥價是費時費人力的方法，若未經時更新國際藥價資訊，則無法及時反映國際藥價現況。
既然歐盟各國互相參考彼此藥價，歐盟是否將朝向藥品統一訂價，或建立統一的藥價資料庫？由於各國的醫療保險制度、財務狀況、藥價型態及結構不盡相同，各界目前仍持保留態度，但未來可成為討論方向。

六、內部參考價制度(Internal reference pricing)

    內部參考價制度是一種財務機制，它為一組具有治療相等性的藥品設定給付上限，超過該給付上限(即所設定的參考價)的部分則由消費者自行負擔。儘管參考價制度不是直接控制價格的方法，但實際上對藥價有很大影響，尤其是在未對藥價直接規範的國家(如：德國、丹麥)。參考價制度可降低保險機構的藥費支出，並經由消費者對價格的敏感度促使價格競爭。
    訂定藥品參考價群組之分類方式可包括以下階層：
1. 化學成分相等性(chemical equivalence, 或稱generic reference pricing)，例如：治療胃潰瘍用藥ranitidine成分。
2. 藥理作用相等性(pharmacological equivalence)，例如：與ranitidine藥理作用分類同屬H2-anagonists之所有成分藥品。
3. 治療效果相等性(therapeutic equivalence)，例如：同樣可治療胃潰瘍之所有H2-anagonists及氫離子幫浦抑制劑(proton pump inhibitors)成分藥品。
    每個國家使用的分類方式及參考價之設定方式皆不相同—在分類方式有些國家取ATC 5層，有些取ATC 4層；有些國家設定同組最低價為參考價，有些則有其他計算公式。

    參考價制度對於藥品費用控制、藥品可近性及藥品創新的影響如下：

1. 對藥品費用控制的影響：參考價制度可能「轉移」藥品利用情形而非「減少」藥品使用；同組藥品的整體費用可能因個別藥品價格降低，或因藥品使用轉移至較便宜而無需差額負擔的品項而下降；但相對的，藥品的使用亦可能轉移到不在群組內而且更昂貴的品項，使對整體費用節省的效果降低。
2. 對病患使用藥品之可近性的影響：病患可選擇維持原使用品項並繳交差額負擔，或換用無需差額負擔的品項，但對於有慢性病長期服用藥物的病患可能造成潛在問題。病患是否使用須另付差額的品項，可能取決於藥物提供者本身的誘因及說服力。
3. 對藥品創新的影響：若參考價群組的分類方式愈廣(意即以同治療效果分類而非以同成分分類)，對於療效類似性產品(me-too drug)等較不具突破性藥品的鼓勵將大為減低，相對地亦迫使新藥研發更具創新性。對廠商來說，為因應市場競爭，藥品可能需降價，或需凸顯其品牌價值以設定較高價格。
整體來說，現有文獻資料對於以治療效果相等性分類的參考價制度(therapeutic reference pricing)之優點尚未有定論，實施結果端看其納入藥品群組的品項內容而定，實施短期內可能有節省費用的效果，但可能無法長久維持。
七、醫院藥品藥價
    不同於我國健保藥品無論在醫院、基層診所或社區藥局，或在門診及住院部門均採用統一支付價，多數歐洲國家的門診系統和住院系統分屬不同的給付方式及財源—門診由基層醫師看診及開立處方、社區藥局調劑處方並交付藥品，並依保險機構訂定之支付標準申報藥費；醫院則負責住院病患，多採用固定預算或DRG，保險機構不另給付藥費，每家醫院有各自的藥品處方集，其處方集品項由醫院的藥事委員會(Pharmaceutical & Therapeutics Committee)決定，藥品採購亦不同於社區藥局，醫院通常直接向藥廠採購議價，而不經由批發商購藥。
    過去歐洲國家對藥價議題的討論及法規規範多著重於門診藥品，近年來歐洲國家亦注意到醫院及社區藥局藥價差的議題(例如：降血脂藥品atorvastatin 40mg在大學醫院平均採購價為0.0003歐元，相較於保險單位給付社區藥局的公定支付價為1.41歐元低許多)，因此開始著手研究醫院藥價議題，包括國內比較及跨國比較。影響醫院藥品藥價之因素有許多，包括：醫院屬性及層級、議價能力、藥品的專利狀態、藥品耗用量、藥品的保險給付狀態、藥品在市場上的競爭情形、保險單位的藥價政策等。一般來說，醫院大多利用聯合採購降低藥價，運用折扣折讓的情形也相當普遍，甚至還有免費贈藥。專利期內藥品的議價空間相對較少，而學名藥進入市場後可促使醫院採購價格大幅降低。由於歐盟國家對於醫院的藥價政策法規較為缺乏，演講者建議未來歐盟各國可致力於相關法規的建構，提升醫院採購藥品資訊之透明度。
貳、心得：

一、本次會議雖然分為「門診及住院部門之藥品給付與核價」、「藥品之界面管理」及「藥品合理使用」三個子題，但由主辦單位就三項子題的時間分配、與會者參與各項子題的人數比例及討論內容可看出，藥品給付與核價仍是大多數與會者最關心的議題，也是本次參加會議之學習重點，會中除了全球及歐盟國家的宏觀面，亦有機會瞭解各國藥價政策及最新的變革。
二、藥品價格控管的政策固然重要，但藥費支出是由「價格」及「用量」所共同影響，在控制藥價的同時，亦應建立及強化藥品合理使用之執行策略。
三、有關新藥及新技術之引進，應以實證為基礎，並建立醫療科技評估的能量以及新藥新科技評估作業的法規程序。
四、有關藥品政策的資訊，應輔以他們在公共衛生和經濟方面的影響的證據。除了瞭解政策的執行，更須瞭解政策執行後對民眾所造成的影響，以及該政策執行後是否符合原先的期望，應鼓勵政府單位和研究人員長期收集資料，評估政策實施後對整體衛生醫療產生的影響。
五、許多歐盟國家皆有鼓勵使用學名藥的政策，希望藉由使用學名藥所節省下來的費用，可挹注創新藥品。然而依各國使用學名藥的現況，仍須更具一致性的學名藥政策改善學名藥的使用情形。
六、雖然核價時參考國際藥價有許多限制及缺點，例如：無法得知其價格背後隱藏的折扣折讓，且可能影響藥品使用可近性等，但由此次會議討論下來，國際藥價參考仍將是歐盟國家主要核價方法之一，解讀各國藥價時須瞭解各國整體健保法規架構及給付方式，以及價格本身的結構和內涵。
七、醫療科技評估等技術性工作有其優點，但它不是唯一的標準，同時也須顧及社會價值觀，在藥品議題上，付費意願(willingness to pay)和創新價值(value of innovation)的觀念都是需要被探討的議題。

八、各國應持續進行良好政策案例及研究證據之資訊分享，無論是在區域性或全球性的網絡，都將是非常具有價值的討論。目前PPRI在政府藥品核價與給付議題已建立很好的模式，希望未來能持續擴大超越歐盟層次。但各國互相學習的同時，也須因應各自的文化、歷史及法規架構背景，制定相關政策。
九、不同的利害關係人應持續溝通對話，使彼此學習及瞭解不同立場的觀點。藥品政策必須對所有民眾有益，尤其是弱勢團體，消費者和病人的意見應被尊重與充分考量。
参、建議：
一、PPRI會員國/機構大多為歐盟國家政府機關及公營保險機構，本次會議的演講者亦多為相關政策研究領域的專家。我國醫療保險制度與歐盟國家相似，參加PPRI Conference有助於學習各國經驗，惟PPRI Conference並非每年召開會議，2007年為第一次會議，今年2011年為第二次會議，下次會議召開時間亦尚未確認。受限於政府預算編列時程與規範，下次會議召開時亦可能無法即時於前一年編列相關出國預算。建議未來可留意PPRI網站動態，持續派員參加該會議，以瞭解各國政府單位共同關注的議題及政策思考策略。若會前準備時間許可，建議可積極參與海報投稿或口頭報告，甚至以本局名義加入會員，以分享我國經驗，增加國際能見度。

二、PPRI是個資訊分享平台，且已建立多項統一的藥品政策敘述定義與分析指標，我國可運用PPRI建立的各項藥品相關指標，定期進行統計分析，並與各國資料做比較，做為日後相關政策參考。
三、二代健保法通過後，相關決策之擴大參與是修法後之主要精神。有關藥物給付項目之收載，未來不僅有醫藥專家參與討論，尚有醫療服務提供者、付費者、消費者/病友團體及藥物提供者等代表皆可表達意見，在這樣的情形下，科學證據的呈現成為基本要件。同時，在健保財務預算日趨緊縮的情形下，藥品訂價將取決於所增加的臨床價值，以及對整體資源的效益(efficiency)。因此，須建立獨立客觀的醫療科技評估(包括療效與經濟評估)機制，給付流程及原則須透明且明確，並與各利害關係人有良好的溝通協商平台，才能逐步邁向給付決策的實質正義及程序正義。
……………………………………………………（裝  釘  線）……………………………………………………………
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