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摘要
1、 考察目的: 了解韓國醫療費用專業審查委託制度、新藥收載過程及新醫療服務評估制度。
2、 考察機構:參訪韓國健康保險審查評價院 (Health Insurance Review ＆ Assessment Service, HIRA)及NECA(National Evidence-based Healthcare Collaborating Agency)二個機構。
3、 考察心得

(1) 韓國健保審查評價院(HIRA)之組成、任務等，係於該國健保法(National Health Insurance Act)以專章明訂，且與保險人(健康保險公團)同屬衛生福利部下之獨立組織，獨立行使職權，除運作上更具穩定性外，亦較不會有球員兼裁判之虞，應值得評估參考。
(2) 韓國醫療費用審查，由具護理、藥事等專業背景之職員先行初審之模式，有助於提升審查效率，尤其在我國全民健保業務量逐年成長，而行政經費卻逐年限縮之情形下，未來應可考量參採，且除職員外，也可以考慮招募具專業背景之退休職員擔任志工，協助初審作業。

(3) HIRA的組織中，設有獨立專責之研究部門，專責政策之研究發展，可以很快地汲取各國長處，對業務單位在業務推展及精進上提供很大的奧援，也是值得我們學習的。

(4) 韓國與我國在文化及制度背景面上均非常相像，但許多指標僅因定義或方法學的不同，因此無法直接比較，若可經由進一步合作研究，相信可有更多深入且值得參考的成果。
考察人員:  總局醫審及藥材組            組長    沈茂庭

                                       科長    陳玉敏

           南區業務組                  科長    李彩萍

           財團法人醫藥品查驗中心      研究員  吳慧敏             
出國期間:中華民國101年8月15日至101年8月17日
考察行程: 表列如下，財團法人醫藥品查驗中心吳研究員慧敏另有計畫行程，僅於8 月16日及17日加入本計畫行程，一起參訪並共同撰寫報告。
	日期
	地點
	內容

	8月15日
	台北→首爾
	啟程

	8月16日
	首爾
	參訪HIRA，對韓國醫療費用專業審查委託制度及新藥收載過程進行了解。

	8月17日
	首爾→台北
	1. 參訪NECA ，對新醫療服務的評估進行了解。
2. 回程
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1、 韓國醫療費用專業審查委託制度

一、背景

韓國醫療照護系統包括社會保險(National Health Insurance)及低收入醫療補助(Medical Aid)二大部分，前者屬強制性社會保險，財源來自保費，涵蓋全國人口約97%；後者則由政府預算支應，涵蓋人口約3%。在2001年7月1日前，韓國健康保險為多元保險人制度，由保險人聯合成立的全國健康保險聯盟(National Federation of Medical Insurance, NFMI)負責醫療費用審查事務，其審查以保險預算為主要考量，因此常被批評缺乏客觀審查標準及偏好有利於保險人。隨著2001年韓國健康保險改革為單一保險人制度，同時成立韓國健康保險審查評價院 (Health Insurance Review ＆ Assessment Service, HIRA)，取代過去的全國健康保險聯盟(NFMI)，並與保險人(韓國健康保險公團,NHIC)分別隸屬於韓國衛生福利部(MOHW),獨立執行MOHW所賦予之任務。

二、健康保險制度運作

韓國健康保險業務的主管機關為韓國衛生福利部(Ministry of Health and Welfare,MOHW)，業務運作則委託下列二個單位辦理，一為健康保險公團(National Health Insurance Corporation, NHIC),負責承保業務、保險費徵收及醫療費用支付等業務;另一為健康保險審查評價院 (Health Insurance Review ＆ Assessment Service, HIRA)，負責醫療服務審查及保險給付範圍研訂等業務。韓國健康保險公團(NHIC)與健康保險審查評價院 (HIRA)，是為二個平行單位，各司其職獨立運作，並同時受韓國衛生福利部(MOHW)監督及管理。韓國衛生福利部、健康保險公團及健康保險審查評價院之關係如圖一。
三、健康保險審查評價院 (HIRA)

(一)屬性

健康保險審查評價院 (HIRA)是依據韓國全民健康保險法第55條規定成立之非營利單位，接受衛生福利部(Ministry of Health and Welfare, MOHW) 委託及監督，辦理健保醫療費用審查、給付範圍評估，審查及評估標準之訂定等，每年並須提交報告予衛生福利部 (MOHW)。

(二)發展歷史沿革

1.1977年11月28日成立韓國健康保險協會聯盟(Federation of Korean Medical Insurance Society，FKMIS)
2.1979年7月1日開始保險醫療服務審查作業。

3.1988年1月1日重整為全國健康保險聯盟(National Federation of Medical Insurance，NFMI)將低收入醫療(Medical Aid Program)費用審查業務併入。

4.2000年7月1日從多元保險人整合為單一醫療保險人制度，並成立健康保險審查評價院(HIRA)。
(圖一) 韓國衛生福利部、健康保險公團及健康保險審查評價院之關係圖

(三)組織
韓國健康保險審查評價院下設總部及7個分局，總部負責大型、綜合醫院(如大學附屬醫院、tertiary hospital、general hospital等)之審查業務；分局負責中等及小規模醫院及診所的審查業務。審查評價院共有職員1717人(總部1149人、分局566人)，其中63.4%為醫護人員，他們負責醫療費用初審，有需要進一步專業審查，再送給審查委員會之委員審查。審查評價院之組織如圖二。
(四)任務: 韓國健康保險審查評價院的主要任務如下:

 1.醫療費用審查

2.醫療服務適當性評估

3.審查及評估標準擬訂
4.與審查及評估有關之科技研究與國際合作
5.保險給付範圍的認定

6.接受其他法規委託辦理之審查及評估業務(如低收入戶醫療救助、退伍軍人健康照護等)
7.醫療費用電子媒體申報軟體之開發及推展

(五)預算

韓國健康保險審查評價院的經費來自健康保險公團(NHIC)所收的健保費，其預算由衛生福利部(MOHW)決定，2006年的預算為1213.70億韓元，至2011年為2285.87億韓元，年平均成長率約為13.5%。


四、醫療費用審查制度

(一)韓國醫療費用審查之組織

 1.醫療照護審查評估委員會(HealthCare Review and Assessment Committee, HARC) 
(1)組成:醫療照護審查評估委員會(HARC)，係依韓國健康保險法於審查評價院 (HIRA)下設的一個委員會，主要負責醫療費用審查及醫療服務評估，共約有審查委員1,050人，其中50人為全職(總部43人，分局7人)，餘皆為兼職。
(2)資格條件與來源:審查委員須具備10年以上臨床經驗之西醫師、中醫師或牙醫師資格。全職審查委員由健康保險審查評價院(HIRA)招聘，院長決定；非全職(兼職)委員，則

   請各機構推薦。審查委員任期2年，期滿可續聘。

2.審查職員
須具備臨床工作1年以上之醫護、藥事、醫療器材技師..等資格。韓國健康保險審查評價院 (HIRA)職員中，約63.4%具備醫、藥或護理專業人員資格。
 (二)醫療費用審查模式
審查評價院受理醫療院所申報之健保醫療費用案件，經過電腦審查後，少部分(如異於常態的，約13%)送審查職員審查(staff review),若有需要專業審查再送審查評估委員會(HARC)之委員進行專業審查。審查結果通知健康保險公團(NHIC)及保險醫事機構，健康保險公團依審查評價院審查結果給付費用給保險醫事機構。 2011年韓國審查評價院受理醫療院所申報之健保醫療費用案件約12.5億件、46.3兆韓元(2000年為4.39億件、14.7兆韓元)， 2006年至2009年醫療費用經審查後之核減率約為0.59%~0.77%。
(三)醫療費用審查及申復程序
1.醫療費用審查程序
韓國健康保險支付制度仍以論量計酬(fee-for-service)支付為主，約占醫療費用87.5%；以診斷關聯群(Diagnosis- Related Group，DRG) 支付之項目共有7個項目，如人工水晶體植入術、闌尾手術、鼠蹊疝氣手術、剖腹產等，約占醫療費用5%。醫療費用申報將近99.9%是採用電子申報作業。審查評價院(HIRA)受理保險醫事服務機構申報之醫療費用案件，先經電腦檢核(computer check-ups)，例如檢核性別、資格或申報項目之代碼、單價有無錯誤後，再進行審查作業，審查作業主要為二個部分，電腦審查(electronic review)及人工審查 (close review)：
(1)電腦審查 (electronic review):依醫療服務項目、疾病別等進行分析，若檔案分析無異常者，即完成審查程序；若有異常(如高費用、高住院天數、給藥天數長等)才需送人工進一步審查 (close review)。

(2)人工審查 (close review)：申報案件中約13%之案件需送人工進一步審查，人工審查又分為下列三步驟：

a.職員審查(review by staff):由護理、藥師人員等依據相關規定或指引審查，如有需要專業判斷，則再送給審查委員審查。

b.委員審查(review by committee members)
審查委員進行專業審查，審查時如有需要可要求提供進一步檔案分析資料、病歷，或與原診治醫師會談、實地審查等。

c.委員會議審查(review by committee)
若遇有需要建立審查共識、準則，或對較有爭議之案例，則可提交委員會議審議或訂定審查原則。

(3)韓國審查評價院受理醫療院所申報之健保醫療費用審查流程如圖三。
(圖三)韓國健保醫療費用審查流程
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2.醫療費用申復及救濟程序
(1)申復作業

a.健康保險公團(NHIC)或醫事服務機構，若不服審查評價院(HIRA)審查核定結果，可以於收到核定結果之日起90天內檢具申復書及相關佐證資料，向審查評價院提出申復，由審查評價院的申復委員會(Appeals Review Committee)審議，申復委員會成員包括審查評價院(HIRA)院長及24位委員。每次審議由申復委員會主席視個案，召集至多6位委員審查，當中包括被保險人團體代表1人、法律或社會保險專家代表1人、醫藥團體代表3人及審查評價院(HIRA)代表1人。
b.審查評價院(HIRA)必須在受理申復案件之日起60天內完成審議，但必要時可延30天(例如須送審查評價委員會、申復委員會或相關學會表示意見時)。
c.2009年及2010年審查評價院(HIRA)受理申復案件分別為54.7萬件、39.1萬件，申復金額分別為759.75億韓元、467.78億韓元；申復件數補付率分別為46.1%、44.0%，申復金額補付率分別為18.2%、23.6%。
(2)爭議作業
健康保險公團(NHIC)或醫事服務機構對審查評價院申復審定結果若仍有不服，可於收到申復審定結果之日起90天內檢具申復書及相關佐證資料，向隸屬於衛生福利部(MOHW)的保險爭議仲裁委員會(Health Insurance Dispute Arbitration Committee)申請審議，保險爭議仲裁委員會須於受理爭議申請之日起60天內完成審議，但必要時可延30天(例如須送審查評價委員會、申復委員會或相關學會表示意見時)。
(3)訴訟

健康保險公團(NHIC)或醫事服務機構對保險爭議仲裁委員會審定之結果若仍不服，可向法院提訴訟。
貳、韓國健保藥品給付及訂價制度

一、藥品收載與核價制度之變革

      (一)背景

       韓國健康保險自2001年改為單一保險人制度後，藥品的收載給付原屬於negative listing，除了少數被韓國衛生福利部(MOHW)下的諮詢委員會(由各利害相關團體組成，包括勞工團體、公民代表、學者等)列為不給付的藥品外，幾乎所有取得許可證的藥品均可納入給付，如此卻造成藥品給付費用每年以14.6%的驚人速度成長，藥品給付比例亦從2001年的23.5%增加至2005年的29.2%。以2010年及2011年韓國醫藥費用情形各類別占率(如
      表一)，雖然藥品費占率有略為下降，然仍高達29%以上。

     (表一) 近年韓國醫藥費用各類別占率
	年
	評估及管理費用
	醫師費
	藥品費
	醫材費

	2011
	28.65%
	37.76%
	29.15%
	4.44%

	2010
	29.09%
	37.15%
	29.25%
	4.52%


(二)正面表列系統(Positive List System)

為了控制藥品費用的快速成長，韓國遂自2006年12月29日起對於新申請收載的藥品開始實施positive listing制度，由HIRA下由專家所組成的諮詢委員會來進行新藥是否收載的審議，考量面向除了療效及安全性外並同時強制納入成本效益的考量，唯有同時符合療效及成本效益的藥品項目才可納入健保給付。該制度實施後，藥品項目的健保費用支出比例雖然相較於其他OECD國家仍屬高藥費比例之列，但已穩定維持在29% (註：由於在OECD統計資料中所採用的定義不同，計算出之藥費比例亦有所不同，依OECD之定義計算，韓國的藥費比例約維持在23%)。

1.positive listing制度實施前後比較

 在positive listing制度實施前，MOHW的諮詢委員會除了決定不收載的項目外，亦負責根據國際藥價比例法來給予新藥核價，並對突破創新藥品給予額外藥費加算。而在Positive listing制度實施後，新藥的收載則由廠商主動提出申請，再由HIRA下的諮詢委員會進行收載與否的評估，HIRA建議納入收載後再送交韓國健康保險公團(NHIC)與廠商進行價格協商，協商時除了參考OECD國家的新藥給付價格外，亦將可能被取代藥品的市場規模納入考量。對已收載藥品的給付條件及價格的修訂也與positive listing制度一併實施，內容主要包括對已收載藥品的再評估、價量協商(price-volume agreements)、過專利期藥品價格調整等。positive listing制度實施前後的比較如表二。

 2.positive listing制度實施前已收載品項

對positive listing制度實施前即已收載的藥品項目，HIRA擬透過再評估計畫來分析其成本效益，以決定哪些藥品不符合成本效益而可進一步予以停止給付，然而由於已收載的藥品數目相當龐大(約20,000種藥品)，無法加以一一評估，最後僅將已停止生產或已二年未曾申請給付的藥品，自收載清單中排除，約排除了五千種此類藥品項目。另外在NECA的協助下(以委託研究計畫的方式)，另外針對偏頭痛、高血脂、高血壓、循環系統及4種治療分類、糖尿病及40種治療分類等藥品進行療效及經濟評估，最後依分析結果共對3,812項藥品進行價格調降，及559種藥品的停止給付。詳細結果如表三。
      (表二) 韓國positive listing制度實施前後的比較
	
	2007年以前
	2007年以後

	藥品給付系統
	負面表列Negative list

幾乎所有藥品都給付
	正面表列Positive List 

只列出有臨床上及經濟上價值之藥品

	核准單位
	衛生福利部的諮詢委員會
	HIRA的諮詢委員會


	新藥訂價
	衛生福利部的諮詢委員會
與現存治療替代藥品作國際價格比率比較
創新酬金
	由NHIC與藥廠協商
所有可替代藥品的數量
OECD會員國之價格

	給付狀態及價格的修正
	
	· 表列藥品給付狀態的檢視
· 價格-數量的一致性
· 過專利期的藥品


       (表三)近年韓國對已收載藥品再評估情形統計
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二、現行藥品收載制度

   (一)藥品收載流程

學名藥在經過韓國食品藥物管理局(KFDA)核發上市許可後，即送交HIRA，由HIRA工作人員進行初步的行政審查，確認申請資料完整後，即將申請案件交由藥品給付收載評估委員會(Drug Benefit Coverage Assessment Committee, DBCAC)審查(150天內)，再交由MOHW的健保政策審查委員會(Health Insurance Policy Review Committee, HIPRC)作最後決議。新藥則在KFDA核發上市許可後，由廠商向HIRA提出申請，藥品給付收載評估委員會(DBCAC)進行收載與否的建議(150天內)，若是建議收載則再交由NHIC議價，議價完再送交MOHW的HIPRC作最後決議。NHIC若議價失敗，則依是否為必要藥品(essential drug)，來決定是否送交MOHW的藥品收載協調委員會(Drug Reimbursement Coordinating Committee, DRCC)。最後，不管是學名藥或新藥，亦不論HIRA的DBCAC的建議為何，最後的決策者均為MOHW的健保政策審查委員會(HIPRC)，但實務上幾乎99%的HIRA建議皆會被MOHW的HIPRC所接受。韓國藥品收載之流程如圖四。
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(二)韓國藥品收載之評估程序

1.藥品給付收載評估委員會(DBCAC)
藥品給付收載評估委員會(DBCAC)共有21名成員，除醫藥專家外，其他還包括來自KFDA、消費者、NHIC、HIRA之代表，不論學名藥或新藥之收載建議均由此委員會來決定。藥品給付收載評估委員會(DBCAC)底下可再分為：

(1)經濟評估次委員會(Economic Evaluation Sub-Committee)
由5名來自醫藥衛生、統計、醫療科技之專家及HIRA代表組成，負責評估申請案件之經濟評估模式的適切性和成本效益。

(2)臨床諮詢委員會
 a.醫療照護審查評估委員會(Healthcare Review and Assessment Committee, HRAC)：由21名醫藥專家組成，針對新藥在醫療實務上的可行性、給付條件給予建議。
b.重大疾病審查委員會(Serious Illness Review Committee, SIRC)：由17名醫藥專家及來自KFDA、HIRA的代表組成，針對癌症用藥的給付規定給予建議。

 2.藥品給付收載評估委員會(DBCAC)對新藥之評估 
(1)臨床實用性(Clinical usefulness)：就該藥品的臨床實用性進行評估，包括可取代性、疾病嚴重度、療效大小等，資料來源則包括FDA核發許可資料、教科書、臨床指引、專家意見等。
(2)必要藥品(essential drug)：如果符合以下幾項特別考量的救援條款(rule of rescue)，則定義為必要藥品，在決定是否予以給付時將有額外的考量。納入特別考量的救援條款包括:
a.尚無其他替代治療或藥品

b.用於治療重大、危及生命疾病之藥品

c.用於治療罕見疾病的藥品

d.臨床證實具有意義的改善，如延長存活期。

(3)相對療效：考量申請藥品相較於對照藥品的療效、安全性及方便性。
(4)經濟評估：分析包括藥品本身及相關臨床處置之成本，以及臨床療效改善程度；申請藥品的相對療效若優於對照藥品，則進行成本效果或成本效用分析，若劣於對照藥品則進行最小成本分析，若對照品不只一個，則對照品之藥費以各對照藥品之加權平均藥費計算。目前韓國採用的是社會觀點的經濟評估，但並沒有明確的增加成本效果比(ICER)的閾值，可能會隨疾病嚴重度、疾病負擔、對生活品質的影響、突破創新性等因素而有不同的標準。

(5)財務衝擊

(6)申請藥品在國際間的收載狀態

(7)對其他環節如公共衛生的可能影響：如考量疾病嚴重度、社會價值、公平正義等。

3.評估結果

最後藥品給付收載評估委員會(DBCAC)綜合前述各面向的考量，作出最後的收載建議。建議收載者，再送交NHIC議價，最後送交MOHW作最後的決議；不建議收載者，則直接交由MOHW作最後的決議。而配合前述考量面向，廠商提出新藥收載申請時，必須提出臨床實用性、成本效益分析、預算衝擊分析、國際收載情形及國際藥價等資料。藥品給付收載評估委員會(DBCAC)對新藥進行評估的流程(如圖五)

(三)藥品價格訂定

 1.NHIC與廠商議價時的考量因素包括：

(1)HIRA委員會的評估報告

(2)對健保財務的衝擊

(3)申請藥品在OECD國家之藥價

(4)是否過專利期

(5)在韓國國內R&D的投資額
2.NHIC與廠商議價時可能會同時簽訂價量協議(PVA)，協議類型主要可分為以下二類：

(1)當藥品收載後每年實際申請藥費超過預期的30%時，藥品的價格應依超過的比例降低；

(2)當已收載藥品擴增新適應症開始納入給付後的六個月內，若實際申請藥費超過前六個月，則藥品的價格應依超過的比例降低。
(圖五) 藥品給付收載評估委員會(DBCAC)新藥評估流程
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三、藥品收載情形

(一)新藥給付評估結果

從2007年至2011年間，HIRA共受理337件新藥給付申請，其中241件新藥獲得HIRA建議收載，占72%。而在HIRA不建議收載的品項中，有62.5% (60件)是因為不具有成本效益或其成本效益價值不明，另有29.2%是因為臨床實用性不明 (28件)，及0.8% (8件)是因為其他原因而被拒絕收載。另外，共有5,608件學名藥及IMD藥品申請納入給付，其中僅有16件未獲得HIRA建議收載。
(二)已列藥品的重新評估結果

兩年內不再生產或申報的藥品予以剔除，在負面表列年代，藥品給付20,775項；在正面表列年代，藥品給付已減少為13,814項。
(三)其他工作成果
為了讓positive listing制度能順利運作，HIRA陸續公布了數種評估方法學指引，包括經濟評估方法學指引((Pharmaco- economic evaluation guideline，2006年11月第一版，2011年12月更新版)、廠商收載申請指引(Submission Guideline ，2007年6月)、DBCAC的評估條件(assessment criteria)、相對療效之間接比較方法學指引(Indirect treatment comparison guideline ，2011年12月)。另外自2009年2月開始提供廠商在收載申請前的諮詢服務(Pre-submission Consulting Services)。另於網站上公布DBCAC的評估報告(每份報告含評估內容、評估時程、參考資料，約為五頁)，公布之網頁如圖六。並提供廠商申請所需的資料，包括依成份別提供每年的加權平均藥費、及在不違反個人資料保護法的前提下提供相關健保資料。另在非藥品(如醫材及醫療服務)的收載申請評估方面，目前仍以療效與安全性為主要考量，尚未納入成本效益分析。
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(四)未來展望

在新藥收載的醫療科技評估方面，在相對療效間接比較方法學指引及新版經濟評估方法學指引公布之後，這些指引的落實是HIRA目前的挑戰；依不同疾病的嚴重度來給予不同的ICER閾值，或甚至是推動value-based pricing的可能性，也是HIRA在新藥的HTA方面未來要面臨的新挑戰。

(五) 藥價調整

1.韓國MOHW在2011年8月12日公布了「藥品核價及藥品產業振興改革」方案，除了希望能對不斷攀升的藥費支出及藥價黑洞的問題進行控制外，並培育R&D導向的藥廠亦是該方案的重點之一。
2. 「藥品給付價格改革計畫」，計畫內容包括：
(1)廢除現行的階梯式價格結構
(2)對於相同效用之成份藥品給予相同的最大給付價格（Maximum Reimbursement Price,  MRP）
現行的階梯式價格結構如下圖：
[image: image6.emf]
新計畫的階梯式價格結構如下圖，在專利權過期之前，原廠藥的價格已減少為53.55%(70%*85%*90%)：
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3.預期成效
a.節省藥品費用：在新的核價與藥價調整方式實施後，預期
(a)藥品花費預期可節省1兆7千億韓元，折合台幣約490億元。
(b)14,000品項的藥品有6,500項(占47%)將降價。
(c)預期到2013年藥品花費可從現在占全部醫療費用的30%減少為占24%。
b.根絕藥廠的不合法交易。
c.發展藥品工業。
d.研究發展(R & D)投資金額，到2015年每年平均成長率可達到15% 
參、韓國新醫療服務之醫藥科技評估
 一、新醫療科技委員會(Committee of New Health Technology Assessment, cnHTA) 
(一)韓國新醫療科技委員會(cnHTA)，係依據該國Medical Service Act，於2007年成立，隸屬於韓國衛生福利部(MOHW)下，負責審核新的醫療服務(包括診斷與處置)之療效及安全性，並作出是否可在韓國使用的建議。委員會作出的決議會送交MOHW作最後決定(一致率達99%)，再由MOHW以類似備忘錄的方式來對社會大眾發布，內容大致為簡短的說明該項新醫療服務具有療效且無安全性的疑慮。
(二)在韓國，任何一項新的醫療服務都需先經過前述過程並獲得MOHW同意後，才可在韓國使用。新醫療科技委員會(cnHTA)在進行審核時，是根據新醫療科技評估中心(Center for New Health Technology Assessment)所做的療效及安全性系統性回顧報告，來作出是否可在韓國使用的決策建議。
二、新醫療科技評估中心(Center for New Health Technology Assessment)

(一)新醫療科技評估中心原先隸屬於HIRA，自2010年6月起移轉到NECA，成為NECA的主要部門之一。該中心內有近30名醫藥專家及研究人員，分為五個次委員會，其成立之初是由澳洲的HTA專家協助人才培訓及先導計畫的執行。

(二)該評估中心的主要工作即為透過文獻的系統性回顧，來對新醫療服務的安全性及療效進行評估，同時發展相關的方法學與標準，而最後MOHW所發布的簡短決議內容即基於評估中心所作的評估報告。
三、新醫療科技評估與健保給付

(一)新醫療科技委員會對新醫療服務所作的建議，僅止於是否可以在韓國使用，與是否納入健保給付並無關聯，後者是由HIRA的醫療服務委員會來作是否納入健保給付的建議。然而，不論是新醫療科技委員會或是HIRA的醫療服務委員會，在對新醫療服務進行評估時，主要都是評估其療效及安全性，並未將成本效益納入考量。

(二)由於醫療服務與藥品或醫材之間常有相互依存的關係，而藥品及醫材的上市許可證審發機構為韓國的食品藥物管理局，由於進行評估時是分開進行的，因此難免會遇到結論不同的情形，目前並無對這類有相互依存關係的醫療服務有特殊的處理流程，仍依賴新醫療科技評估中心與KFDA之間對少數特殊個案的溝通來尋求共識及解決方案。此外，在對新醫療服務進行評估時，常有證據不足的情形發生，使得評估決策具有高度的不確定性，未來NECA期望能透過亦由NECA負責運作的國家臨床研究策略協調中心(National Strategic Coordinating Center for Clinical Research, NSCR)來作科學證據上的支援，也就是當新醫療科技評估中心認為缺少某些臨床證據時，可向NSCR提出申請，再由NSCR協助進行相關臨床研究。
肆、心得與建議

一、我國全民健保醫療費用審查係隸屬於保險人業務下，由保險人遴聘之醫藥專家進行審查，自87年實施總額支付制度後，雖陸續將醫療服務審查業務，委託相關醫事團體辦理，但每年依政府採購法辦理公開招標，除受託單位的不確定性及委託期間只有一年的穩定性疑慮外，該委託僅屬勞務委託，涉及公權力行使之權限部分並不在委託範圍，且受託單位仍受保險人監督、管理等。因此，即使努力建立客觀、公正之審查機制，仍難免讓人有球員兼裁判之虞。而韓國健保醫療費用之審查單位(審查評價院)，其組成、任務等係於該國健保法(National Health Insurance Act) 以專章明訂，且與保險人(韓國健康保險公團)同屬衛生福利部下之獨立組織，獨立行使職權，除運作上更具穩定性外，亦較不會有球員兼裁判之虞，應值得評估參考。
二、韓國健保醫療費用申報與審查流程，與我國全民健保近似，較大的差異有下列二部分：

(一) 職員初審制度: 韓國健保醫療費用申報案件，約13%需送人工審查，人工審查係由具醫藥背景之護理人員、藥師等職員，依據相關規定或指引先行初審，如有需要專業判斷，再送給審查委員審查，如此，可以讓審查委員有限的時間花在較困難或複雜的案件，同時因為經過審查職員初審程序，可以提示重點訊息，幫助審查委員快速掌握審查重點，對審查效率及品質提升均有助益。我國健保醫療費用審查，常面臨審查醫師因臨床業務繁忙而婉拒擔任審查醫師職務，或即使應聘常有撥不出時間到局審查案件之情形。因此，韓國由具專業背景之職員先行初審之模式，我國應可考量參採，且除職員外，並可以招募具專業背景之退休職員擔任志工，協助初審作業。 
(二)隨機抽樣審查機制:我國健保醫療費用之專業審查，採隨機抽樣審查，審查結果以等比例回推計算核減金額；韓國健保之醫療費用審查，係以電腦審查，若經檔案分析結果無異常，即完成審查程序，有異常者才需送人工審查，有些類似我國之立意審查方式。但在醫療案件持續成長，而審查行政經費逐漸限縮之情形下，採行抽樣審查及等比例回推，並輔以檔案分析以作為免審或加重立意審查之機制，不失為較有效率之方式，此部分也是在本次考察，韓國想要向我國學習、探究的部分。
三、韓國向來注重研發，在審查評價院 (HIRA)的組織中，即設有獨立專責之研究部門，專責政策之研究發展，提供業務單位在業務推展及精進上很大的奧援，所以可以很快地汲取各國長處，據以研發引用。反觀國內，對研發較不重視，往往由業務單位自行負責，或業務單位若無暇研發，有經費則委託學術或專業團體辦理，但無論何者，其效率及品質，當然無法與嫻熟業務之專責研究團隊比擬，這也是值得我國深思的議題。
四、國家政策常因缺少對照組而造成評估的困難，而natural experiment design則反而成為評估的一大利器，例如北歐五國因彼此政經文化制度的相似，常有共同合作相互比較的研究，也從這些研究中得到許多政策面的啟發；綜觀亞洲地區，在醫療照護保險方面與我國相似度最高的國家即非韓國莫屬，透過二國的比較研究，相信可以從異同中學習到更多寶貴的經驗。此次參訪過程中發現韓國與我國在文化及制度背景面上均非常相像，但許多指標僅因定義或方法學的不同，因此無法直接比較，未來可多增加台灣與韓國的比較研究，經由進一步合作研究，相信可有更多深入且值得參考的成果。
五、跨組織間連結之強化與合作關係之建立的重要性，在此次參訪韓國時，可發現韓國人做了再說的行動派特質，不論是政策的推行，例如長期照護制度的實施，或是組織的成立與整併，都在不算長的時間內即從籌畫到付諸實行。如此快速的變革，固然難免會有些負面的效應，或是不同組織間的分工權責難以清楚區隔等的矛盾情結，但仍有相當多值得我國學習之處。例如國家臨床研究策略性協調中心(NSCR)的成立，不只將原有的國家臨床研究中心的研究方向逐漸導向至與國家衛生政策貼近的軌道上，亦可使NECA所執行的HTA研究能隨時有國內的臨床研究資源支援的強力後盾。另一個例子則是從錯誤中作學習，NECA曾在對外發佈其對glucosamine的所進行的相對療效系統性文獻回顧時，因其相對療效結果是glucosamine相對於其他治療而言並不具有療效，但卻因溝通不良及相互了解的不足，而引發了NECA與法規單位KFDA之間的衝突與矛盾，此事件相當值得作為我國未來發佈HTA研究結果時之借鏡。
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(圖六) DBCAC的評估報告公布網頁





(圖四) 韓國藥品收載之流程圖





(摘自:http://www.hira.or.kr/eng/activity/01/01/activity01_01.html)





(摘自:Health Insurance Review ＆ Assessment Service Dec.2011)
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(圖二)健康保險審查評價院(HIRA)組織圖(2011)
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