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摘要   

    本報告為本署醫審及藥材組組長施如亮於 104 年 4 月 25 日至 4 月 26 日

參加 2015 上海藥物經濟學論壇暨第七屆亞洲華夏藥物經濟學與衛生技術評估

論壇 (簡稱華夏論壇 )之出國報告。該論壇每年由該學會各地分會輪流主辦，

2015 年由復旦大學藥物經濟學研究與評估中心（ ISPOR 上海分會），台灣藥物

經濟暨效果研究學會、 ISPOR 香港分會共同主辦。全程一天半，主題為重新

審視衛生技術評估在衛生決策中的作用（Revisiting Health Technology 

Assessment in Health Policy Making）。本署受邀介紹 30 分鐘有關基於價值的定

價與風險分攤的國際經驗（Taiwan’ s Experience on Value-based Pricing and Risk 

Sharing）。  
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壹、會議目的與過程  

    華夏論壇主要是提供一個場合供參加者能學習到有關在

兩岸三地運用醫療科技評估的最新發展。每年由主辦單位設定

一個主題，邀官方、學界及業界共同參與討論。本次主題在重

新審視包括大陸、香港、台灣、澳洲、馬來西亞、英國等地區

衛生技術評估在衛生決策中之影響。本次論壇議程詳附錄一。 

 

貳、會議內容重點  

    會議笫一天上午在復旦大學旳胡善聯教授及陳文教授的

歡迎致辭及開幕致辭後，首先由中國醫藥創新促進會執行會長

宋瑞霖先生主講中國藥物政策發展趨勢，接著由胡善聯教授講

述大陸近年來官方藥品相關政策對發展衛生技術評估（HTA）

及藥物經濟學（PE）的支持，他指出隨著HTA和PE概念的導入，

中國大陸近年來已在相關的政府文件中不斷強調其應用的重

要性，尤其在2015年4月公布的「國家基本藥物目錄管理辦法」，

包括第七、八、九、十、十二及十四條（詳附錄二），都顯現

出採用藥物經濟學在藥品的改革上極大的決心。  

    總結看來，大陸應用HTA/PE政策的範圍就包括新藥定價、

目錄遴選、目錄調整、動態管理、專家庫、技術評估、評價標

準、鼓勵研究等面向，然而胡教授認為大陸發展HTA/PE的障礙

條件在於沒有建立一個全國性HTA權威機構來推進工作，以得

到各部門的認可及支持。  

    接著由陳恒德醫務長介紹台灣的部分，他從台灣HTA的緣

起到目前HTA報告與藥品收載及核價之聯結、透明化、HTA的

入法，以及用於衛生介入政策評估的工作成果，都有詳細的介

紹，並以骨質疏鬆藥物之評估為例，說明昂貴藥物利用健保資

料進行HTA，在給付規定上的合理規範，確實可將健保資源用

所當用，而甚少有公共衛生上之影響。  
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香港中文大學的Vivian李副教授接著介紹香港的部分，由

於香港HTA還在起步階段，則內容僅著重在未來的展望。馬來

西亞Vera's Research的衛生經濟學家Adrian Goh先生介紹馬來西

亞的進展也是屬緩步成長中，在他們的國家衛生部醫療服務部

分有HTA部門MaHTAS，醫藥服務部分有處方與藥物經濟學部

門，馬來西亞在2012年也已經出版了「馬來西亞藥物經濟學指

南」提供指導。  

    會議第一天下午，復旦大學公共衛生學院應曉華教授就針

對取消政府限價管制後衛生技術評估的作用提出其見解。一直

以來，中國大陸部分常用低價藥品出現供應不足甚至有中斷供

應的情況，不能滿足患者用藥需求。為做好常用低價藥品供應

保障工作，大陸於2014年4月15日由衛計委、發改委等8部門發

布《關於印發做好常用低價藥品供應保障工作意見的通知》，

決定取消低價藥的最高零售限價，允許經營者自主制定或調整

零售價格，保障合理利潤。他指出大陸藥品價格管制中的主要

問題，在於藥品定價片面取決於成本而忽視了效果，形成的價

格只能反映供方信息却不能反映需方信息，導致市場供需失衡，

影響藥品使用的可及性。因此，在藥品定價中如何綜合考慮成

本與效果，讓價格正確代表供需雙方的信息，就成為藥品定價

改革中可能面臨的主要問题。藥物經濟學是將經濟學的基本原

理、方法和分析技術應用與臨床藥物治療過程，以求最大限度

地合理利用衛生資源的一門學科，它綜合考慮了藥品的成本與

效果。因此在大陸的政府藥品價格管制中，也可以嘗試採用藥

物經濟學的理念與方法，以達到有限資源下的配置最優和效益

最大化。  

    接著澳洲紐卡斯爾大學的李樹泉教授就國際間有關基於

價值的定價與風險分攤的作法進行介紹，首先說明價值定價

（Value-based pricing）是一個主要基於客戶的感知或估計價值
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為主，而不是基於產品的成本或歷史價格的訂價策略。風險分

攤協議（Risk sharing arrangement）是兩個締約雙方確定風險存

在，並同意風險發生時，共同分攤發生風險時的損失的協議。

另基於性能的風險分攤（Performance-based Risk sharing 

arrangement）則指在指定的時間內，監測藥品在特定的患者群

體中的性能，而根據在這特定患者群體中取得的健康和經濟成

果，決定是否值得繼續為那些藥品付款。李教授並指引大家可

以在Value in Health及Health Policy等期刊中找到相關的研究報

告。他也介紹了風險分攤（PBPRS）在澳洲的執行方法，包括

回扣或償還、價與量的檢討、數據資料的提供，並提出從付款

人的角度來看，PBPRS可以擴大藥品的可近性、降低支付風險，

也可保持對創新的獎勵，並無異於藥品好處還沒被發現時，即

可獲得關於產品品質的保證。特別適合於高價的藥物如生物製

劑或生物相似性藥品，惟在行政上市是更複雜的，也需要更高

的技術要求。相對地以製藥產業的角度來看，主要關注在PBPRS

會削弱投資昂貴及高風險新藥的吸引力、價值訂價也不能很容

易應用於重要的醫學突破、可能會減低必要藥品的可近性。  

   接著由本人介紹台灣以臨床價值為基礎的新藥訂價原則、

近兩年新藥核價結果與十國藥價之比較，以及屬於財務風險分

攤的價量協議之相關規定，至於屬於基於臨床效果的風險分攤，

因為尚有待突破之操作障礙，仍在考量之中。最後並將最近推

出與HTA有關的新作為分享給與會人員，包括病人意見分享平

台的建置以及規定從本年1月1日起廠商必須於繳交新藥納入

健保給付之建議書中附帶財務衝擊分析資料，由健保署送請醫

藥品查驗中心醫療科技評估組確認後，再供擬訂會議之參考。 

    隨後，來自香港現任職於馬來西亞 Monash 大學藥計學院

院長之 Kenneth 李教授演講「衛生決策中衛生技術評估的潛在

貢獻與問題」。他指出衛生技術評估貢獻包括確認某醫療科技
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可以為病人帶來最大效益、有價值的醫療科技可以提早確認以

供選擇、可以為決策提供證據基礎、使政策決定能有一致性、

協助長期健康照護的預算編列、提高決策的透明度及可信賴度、

可以在價格協商時有更穩固的本土資料為後盾。然而在運用

HTA 時會遇到的問題，包括進行評估的資源不足、應由政府或

業者來執行評估、如果 HTA 的科學非決策的唯一標準是否仍

有誘因、終端使用者及評估者知識的落差、 ICER 通常不等於

付費意願（Willingness-to-pay; WTP）、計算 ICER 要採用品質校

正人年或只是人年的爭議、是否考慮公平性及可負擔性。最後

李教授認為雖然 HTA 有許多問題仍待討論，但不應成為執行

HTA 的障礙，大家應該保持樂觀。  

    會議第二天由輝瑞公司結果與證據部門的劉支援博士演

講「為市場准入和醫保報銷提供可靠的證據」。他強調的是真

實世界的臨床實證證據（Real world data）比起經過設計的臨床

試驗證據（Clinical data）將更形重要。接著復旦大學公共衛生

學院衛生部衛生技術評估重點實驗室的陳英耀教授演講中國

大陸衛生政策決定運用 HTA 的優勢與不及，並提供大陸官方

醫些建議，包括建立專司 HTA 的政府部門、成立國家級的衛

生技術評估協調委員會、建立分工協作機制，明晰各部門職責、

建立以公共經費支持為主的技術評估委託機制、建立以技術評

估（assessment）為證據，專門評價（appraisal）為形式的評審

制度、制定評估指南，通過示範項目提高評估質量。  

 

叁、參加會議心得與建議  

    本次會議中來自澳洲的李教授提到有關澳洲有一項適用

於治療原發性肺動脈高壓用藥Bosentan之基於性能的風險分攤

方案，稱為操控式引入方案（Managed entry agreement），是利

用收集該藥品使用後之致死率是否有達到預期效果來調整藥
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價。在藥界殷切盼望可以有機會以 risk sharing 方式來解決新藥

收載的困境下，本人認為是可以討論的一種管道。障礙點就在

於本人演講時所提出的，包括效果的選擇及量測、申報資料的

結構、病人群的選擇、資料收集的方法，仍必須要有專家學者

之指導，方能恰當地執行。  

    在健保法第46條條文提到保險人應依市長交易情形「合理」

調整藥品價格……逐步調整到「合理價格」。在此次復旦大學

公共衛生學院應曉華教授的演講中提到什麼是「合理價格」，

他的定義是：供需雙方通過交易都可以獲益，社會福利可以增

長的價格。進一步說需方認定商品的效用要大於價格，這裡的

效用指的是藥品對健康的改善；供方當然認定生產成本要低於

價格。本人認為合理價格中包含社會福利的增長對健保藥價來

說是可以服眾的。  

     中國大陸近幾年來積極推動基本藥物制度改革，對於台灣

相關制度中有關基於價值的訂價及風險分擔實施之經驗頗感

興趣。此次研討會台灣共有4名講者受邀於會中發表專題報告，

內容頗受與會者好評。本人認為台灣仍必須繼續努力，以保持

在兩岸三地實施醫療科技評估制度之領頭羊地位。  

 

肆、附錄  

附錄一  
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附錄二  

第七條：國家衛生計生委負責組織建立國家基本藥物專家庫。專家庫主  

要由醫學、藥學、藥物經濟學、藥品監管、藥品生產供應管理、  

醫療保險管理、衛生管理和價格管理等方面專家組成，負責國  

家基本藥物的諮詢及評審工作。  

第八條：諮詢專家組根據循證醫學、藥物經濟學對納入遴選範圍的藥品  

進行技術評價，提出遴選意見，形成備選目錄。  

第九條：目錄實行動態管理，調整的品種和數量應當根據以下因素確  

定，已上市藥品循證醫學、藥物經濟學評價。  

第十條：從國家基本藥物目錄調出時，根據藥物經濟學評價可被風險效  

益比或成本效益比更優的品種所替代的。  

第十二條：國家基本藥物目錄遴選調整應當堅持科學、公正、公開、透  

明。建立健全循證醫學、藥物經濟學評價標準和工作機制， 

科學合理地制定目錄。  

第十四條：鼓勵科研機構、醫藥企業、社會團體等開展國家基本藥物循  

證醫學、藥物經濟學評價工作。  


