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摘要
藥品資訊協會自1964年成立，成立宗旨在於建立各國新藥研究及上市資訊溝通平台，因近年來國際化風潮盛行，因此，在本年度50週年年會中對各國新藥上市、審查、監督及上市後管理亦有多場討論。
    行政院科技顧問組林治華博士特別申請於年會中成立論壇「Universal Health Coverage and Health Technology Association in Emerging Asia Pacific Countries」，並由大會邀請健保署沈茂庭組長介紹台灣健保經驗，及CDE蒲若芳主任介紹台灣醫療科技評估(HTA)實施成果。
DIA年會是一個藥界、產、官、學溝通的平台，因為匯集各國之主要人物，很值得台灣產、官、學界參與。
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壹、會議內容
一、前言
藥品資訊協會自1964年成立，今年慶祝成立50週年，年會於美國聖地牙哥舉行。
本協會成立宗旨在於建立各國新藥研究及上市資訊溝通平台，因近年來國際化風潮盛行，因此，年會中對各國新藥上市、審查、監督及上市後管理亦有多場討論。再者，生計研發亦是各國努力重點，對於如何設計新藥之臨床試驗亦多所著墨。國內相關單位如食品藥物管理署(TFDA)、財團法人醫藥品查驗中心(CDE)、生技醫藥國家型科技計畫(NRPB)及台灣生技整合育成中心(SIIC)均派員與會。
行政院科技顧問組林治華博士特別申請於年會中成立論壇「Universal Health Coverage and Health Technology Association in Emerging Asia Pacific Countries」，並由大會邀請健保署沈茂庭組長介紹台灣健保經驗，並由CDE蒲若芳主任介紹台灣醫療科技評估(HTA)實施成果。
二、台灣全民健保實施成果
臺灣健康保險制度的演變，雖有公保、勞保、農保、軍人醫療照護制度等10餘種健康保險制度，但只保障在職工作者本人。然而自70年代以來，隨著國民所得提高，為能使社會大眾對健康照護獲得普遍性需求，因此在84年3月1日實施全民健康保險。
全民健保施行近20年來達成下列成果：
(一)全民納保，人人享有醫療服務權利
 全民健保為強制性社會保險，人人均納保、人人均可獲平等醫療服務權利，全民健康保險開辦前，有近一半人口（以老、幼為主）沒有任何醫療保險之保障，開辦後納保率已超過99%。
(二)民眾就醫便利，獲得完善的醫療服務
健保特約醫療院所分佈全台各鄉鎮，民眾可自由選擇看病的診所或醫院，就醫方便。即使在國外，民眾因緊急傷病接受醫療，回國後也享有核退國外自墊醫療費用部分或全額的權益。
(三)照顧弱勢族群不遺餘力
全民健保採強制納保，社會上有部分繳不起保險費的經濟邊緣人口、地理、疾病弱勢族群等，有賴多項協助措施，以確保社會安全網的穩固，更彰顯自助互助的精神。 
(四)多元計酬，為民眾購買健康 
推動Tw-DRGs制度、健保論質計酬方案、論人計酬試辦計畫及醫院門診整合照護模式試辦計畫等多元方案。
 (五)實施醫療科技評估 
增訂醫療服務及藥物給付項目及支付標準訂定前，保險人得先辦理醫療科技評估，並應考量人體健康、醫療倫理、醫療成本效益及健保財務，以確保醫療給付之合理性及醫療服務品質。 
(六)資訊公開透明
藉由提供民眾實用的健保資訊，利於民眾就醫選擇。
(七)醫療品質提升
健保實施後，國人平均餘命已與已開發國家相當；肝臟移植之存活率也比美國高，腎臟衰竭的存活率也與OECD國家相當，。
臺灣以公平就醫、全民納保、等候時間短、民眾不會因病致貧及行政經費全球最低的成就，獲得高度的肯定。臺灣的全民健保不僅保障全體國人的健康，也成為世界各國學習的對象，每年均吸引大量國外專家學者或官方代表前來我國考察健保制度。
三、台灣醫療科技評估實施成果
由於越來越多價格昂貴的新醫療科技問世，臺灣全民健保為提供新的醫療科技、服務品質與避免財務浪費，自2007年開始針對健保給付項目進行醫療科技評估（Health Technology Assessment, HTA)，協助新藥、特材、創新醫療服務及政策上的決策及給付。


臺灣HTA的發展，可以分成三個階段：
第一階段為1995年健保開辦以後至2007年，所有給付僅由專家學者組成委員會進行評議及決策。先由新藥開始，幾乎所有重要新藥均經過評估；如：新一代類風濕性關節炎藥物健保使用情形分析；依據科學實證檢討現有消化酵素藥品使用之合理性；放寬高危險族群使用降血脂藥品給付規定之財務影響評估等。
第二階段為2007年到2012年之間，則導入HTA於健保給付決策上；廠商向當時的健保局提出申請後，健保局會將廠商資送至隸屬於財團法人醫藥品查驗中心(Center for Drug Evaluation, CDE) 的HTA組進行評估並提出報告，再轉送當時的健保藥事小組(Drug Benefit Committee, DBC)會議上做成決策。一般而言，審查過程需時約90天。
第三階段為2013年台灣二代健保實施後，衛福部成立了一個獨立的HTA機構 -- 國家醫療科技評估中心(National Institute of Health Technology Assessment, NIHTA），做為獨立於政府及民間的公正第三方HTA專業機構。
從2011年起，部分健保特材給付也開始進行HTA評估，包括療效證據評估、經濟評估，或預算衝擊的估算。2014年開始，HTA評估也開始應用於某些特殊的創新醫療服務的評估，目前有兩項先驅性研究正在進行，分別是有關達文西手術與各種雷射前列腺汽化術的評估研究。
NIHTA最近的發展已不僅止於協助健保署進行給付決策，也與衛生福利部(MOHW)、疾病管制署(CDC)、國民健康署(HPA)，以及台灣血液基金會等機構合作進行政策評估。具體成果包括估算質子治療之適應症，愛滋病治療藥物之經濟評估，使某項愛滋治療藥物的成本具體降低70%；藉由克流感原料藥轉換之效益評估；核酸檢驗法應用於捐血篩檢成本效益分析，目前已正式納入常規捐血篩檢項目。其他尚在評估中的例如四價流感疫苗導入經濟效益評估、食盬加氟政策可行性評估、我國純母乳哺育與維生素D或鐵質補充之政策評估等。
相較於先進國家的HTA機構，台灣的成本較低，而且達成許多效益與成果，可以説是符合成本效益的模式，也許可以提供開發中國家作為參考。
四、對亞洲實施HTA之觀察
CIRS(Centre for Innovation in Regulatory Science)執行長Dr. Lawrence Libert 於此論壇中亦提出對亞洲國家實施HTA之觀察，他認為已建立制度雛型的是台灣韓國及泰國，有意建立HTA制度的有日本、香港、中國、新加坡、馬來西亞、印尼、菲律賓。但他也點出目前台、韓、泰HTA的幾個特徵：
1. 都是由政府主導及出資
2. 偏重藥品之HTA，醫療器材僅有少數。
3. 執行HTA的標準做法及流程尚未完整。
4. 執行HTA的基礎研究並不強，需要加強方法學籍資料的本土化研究。
5. 從事HTA的人才仍不足，應再培養。
貳、心得及建議
DIA年會是業界盛事，對於正在發展生物科技的台灣尤其重要。此次年會對於新藥發展有很多討論。例如，臨床試驗需考慮之因素，包括是否要外包(outsourcing)、sponsor如何與CROs建立策略夥伴關係、現金流量管理、專案管理人等等。新藥成功上市後之生命週期管理，例如，藥廠如何建立訂價策略及財務規劃，以及政府及藥廠如何監測新藥產生之副作用等。另外，對於一些新科技對未來醫藥之影響亦有討論，包括3D列印技術是否有可能應用在藥品或醫療器材之生產?有沒有可能以晶片(chip)取代動物作新藥安全性的測試?雲端技術如何應用在臨床試驗資料之認證等等。
DIA年會是一個藥界、產、官、學溝通的平台，因為匯集各國之主要人物，很值得台灣產、官、學界參與。
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