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摘要 
    本報告重點為本署派員參加2014年國際藥物經濟及療效研究學會 (ISPOR)於香港沙田舉辦之第六屆華夏衛生科技論壇(簡稱華夏論壇)。該論壇每年由該學會各地分會輪流主辦，2014年香港分會主辦，亞洲分會、台灣分會、上海分會、北京分會協辦。全程一天半，主題為醫療保健的影響及藥物價值的評估（Health Technology Assessment: Impact on Health Care and Assessment of the value of medicines）。
    參加人員來自台灣、澳洲、新加坡、香港、中國大陸、馬來西亞、澳門等，包括藥師、藥商代表、學者教授，以及官方代表。

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亞洲地區運用醫療科技評估（簡稱HTA）的最新議題，並了解及分享目前在醫藥界潛在的挑戰，以及在執行HTA時的策略與行動。部分簡報資料詳附件。
    本次論壇議程如下：
第一天（2014年4月26日）
1:30~1:35  會議主席致詞
1:35~1:40  開場評論
1:40~2:20  主題演講:香港之健康照護改革和健康保護計畫
2:20~2:50  亞洲適當的ICER值是多少?
2:50~3:10  休息
3:10~3:40  探究HTA的有趣之旅
3:40~5:00  討論: HTA對健康照護上的衝擊是什麼?
5:00~5:30  團體照
5:30~6:30  晚餐討論會前會: 前瞻-香港醫藥科技評估發展
6:30~9:00  晚餐會議
第二天（2014年4月27日）
9:00~9:30  報到
9:30~10:00 臺灣的藥品價值是什麼?
10:00~10:30 為何病人要參與健康科技評估來衡量藥品價值?
10:30~11:00 休息
11:00~11:30 藥物研發的經濟與長遠之創新
11:30~12:00 藉由疾病資料庫評估醫療科技的效果
12:00~1:30 午餐時間
1:30~2:00  大陸藥品價值評估的起伏
2:00~2:30  病人如何看待藥品的價值
2:30~3:00  休息
3:00~3:30  疫苗的價值
3:30~5:00  結論 結語

貳、會議內容重點
    本次論壇第一天由香港中文大學的 Sophia Chan 教授先介紹香港最近的醫療照護改革，香港醫療保障制度基本上沿襲了英國的全民健康服務制度，由政府直接主辦一體化的醫療健康服務。由於人口老化，以及健康照護需求及醫療成本的增加，香港政府為了緩解公營健康服務的壓力，擬利用私營保險的資源來輔助，使公營健康服務得以永續。近年來積極籌備推出自願性醫療保障計畫(Health Protection Scheme, HPS，簡稱醫保計畫)。在2014年年中，香港即將進行最終版HPS的公開諮詢（public consultation）。她說明了在醫保計畫下提供的私人醫療保險，必須符合醫保計畫下規範的醫療保險的核心項目及規格。參與醫保計畫的承保機構，必須提供完全按照核心項目及規格制訂的標準化醫療保險計畫。承保機構亦須遵守醫保計畫下的計畫守則及其他規定。香港政府期望透過讓更多人持續使用私營醫療服務，讓公營醫療系統可更集中資源於目標服務範疇，包括為低收入及弱勢社羣提供服務、急症服務及緊急護理、以及為罹患危險疾病和複雜疾病的人士提供服務。透過加強私人醫療保險和私營醫療市場的消費者保障和信心，方便醫保計畫的投保人取用負擔得來且具品質保證及物有所值的私營醫療服務，以補現行私人醫療保險的缺點。香港政府將利用減稅來鼓勵中產階級（middle class）加入醫保計畫。
    由於香港尚未發展醫療科技評估制度，香港科研製藥聯會（HKAPI）的代表Sabrina Chan小姐也表達了業界的想法，認為未來香港HTA的目的應該是被用來公正地協助評估醫療科技，包括任何形式的醫療介入（health intervention），如健康促進活動、疫苗、醫療器材、輔助性技術、手術、復健等等，確認各該醫療介入對病患或照護系統有適當的價值，且所有與價值相關的各種面向都應列入考慮。業界不同意HTA是將新藥納入醫院管理局（Hospital Authority）藥品處方集的ㄧ個條件，但必須多面向評估醫療服務及醫療科技。至於結構、方法及過程上，應該鼓勵利害關係人在發展及執行上能夠參與為夥伴關係、要公開透明、要可以有申訴的權利、要及時以確保病患有快速及公平的可近性、要鼓勵創新而不是懲罰新科技。
     來自澳洲紐卡斯爾大學李樹泉教授講述什麼是亞洲適當的成本效果閾值，他大致上介紹了增量成本效果（ICER）閾值的發展背景及實證經驗，並有幾點結論如下：
1. 一個基於成本及品質調整人年等的閾值，將為各種不同新醫療科技對不同的疾病的健康影響提供方便的比較尺度，並能用於協助衛生資源分配決定。
2. 缺乏單一的、被普遍接受的閾值，在評價健康收益可比性和衛生資源分配的決策時，是一大障礙。
3. ICER閾值只不過是作出決定時要考慮的因素之一。
4. 不同疾病有不同的衛生負擔，很可能需要不同的閾值。
5. 從理論上和技術層面上來看，實在難以有充分的理據要求每個權能管理機關都具有單一能通用於不同疾病及不同醫療科技的ICER閾值。
6. 如果堅持要找一個閾值或選擇一個任意的閾值，有可能會導致不能控制財政預算或不合理的資源分配的情況。
任職於香港醫院管理局的資深藥師Benjamin Kwong先生報告了他在探究HTA後的心得，指出在執行HTA時應該小心謹慎，如履薄冰，且要考慮執行HTA的時間點，太早有證據不夠成熟或不足，導致不確定性的提高，且可能必須因為治療範圍的改變而需要後續審查；太晚則延遲治療降低醫療的公平性，並歸納出10個注意要點如下：
1. 重要的成本或效益被遺漏：成本或效益是否重要，常因分析的觀點不同而不同
2. 比較參考品的選擇：最可能被新科技取代的治療也會因不同的判斷而不同
3. 藥物之間接比較：有比較上的不確定性，而藥廠有可能執行藥品對藥品比較試驗之困難
4. 有效性資料的呈現不足：通常臨床試驗被發表出來的證據會偏向支持有效的部分
5. 臨床試驗結果分析不當：包括不適當的次族群分析、不良反應的調整，以及匯集統計資料
6. 間接指標的使用：通常間接指標與最終效果的關聯性很弱
7. 臨床試驗的不當外推：可能會因樂觀或悲觀的推估而不同
8. 對不確定性的特性定義不足：可改變參數的選擇及允許改變的範圍正當性不足
9. 以不顯著的假設作結論：欠缺臨床效益支持的證據
10. 全球化的限制：經濟學資料的跨國轉移需要小心探究資源的牽聯、單價，以及效果的改變
來自英國倫敦的國際病友組織聯盟（International Alliance of Patient Organization, IAPO）之主席曾先生倡議病患應該在HTA的過程中參與提供病患證據（patient-based evidence），以供決策的參考，因為新醫療科技影響最直接的就是病患，因此病患最能夠也最應該參與。然而病患證據在觀念上及方法學上在國際上卻是最少被發展的。他建議應該從決定要評估哪個議題（deciding what to assess）開始，一直到執行（implementation），都要有病患的參與。他也提到藥品的部分HTAi 將在2014年四月發布一份病患參與HTA的證據提供格式（Patient Submission template for HTA），其他的醫療科技部分也會開始進行意見徵詢（consultation）。
  來自馬來西亞Veras Research公司的余曉霖顧問，於此次論壇中介紹馬來西亞政府自1992年即開始主導多種疾病的全國性病患登記庫(patient registries)，並以透過疾病登記庫資料評估成果- 六年心臟病學經驗（ASSESSING OUTCOMES VIA DISEASE REGISTRY –A 6-YEAR CARDIOLOGY EXPERIENCE）為例，說明馬來西亞國家心血管疾病數據庫之經皮冠狀動脈手術資料，宗旨在了解心血管疾病發病率、評估風險因素及治療方案、輔助方案策劃及評估，以及預防及控制心血管疾病。馬來西亞的病患登記庫的財源來自政府，其病例表格相關資料由護理人員負責填報，Veras Research公司則負責研究分析，產出報告。
    來自中民國藥師公會全國聯合會的譚延輝教授，本次在論壇中介紹我國的新藥核價方式及給付決定的流程，並說明在新醫療科技的資源配置決定有六大面向，臨床上的面向要考量的是安全性、有效，以及相對療效，成本效益的面向要考慮所給的價格值不值得，財務的面向要考慮是不是負得起，社會及倫理的面向上應考慮如何控制該新科技的使用，以及是否符合病人的需要，政治的面向應考慮是否支持我們的政策立足點。他也強調病人證據在整各HTA過程中之重要性，這些證據包括疾病對病患的影響、病患對現行治療的經驗、對照顧者的影響、沒有使用該新藥經驗的病人對該新藥的期待、使用過該新藥病人的使用經驗等。會後他亦提供了一份他所草擬的病患參與共同擬訂會議的作業草案。其後與會者問及譚教授，目前在二代健保新制下，台灣給付決策，最被利害關係人代表考量的重點是什麼？在譚教授的引介下，由本人代為回答，目前遇到最大的挑戰應該算是財務衝擊，由於共同擬訂會不是全然的醫藥專業之討論，會涉及各部門總額預算是否足以支應的問題，因此，在現行運作下，新藥要通過給付難度變高了。
    論壇結束前由所有與會者分別以政策決定者（payer）、學界（academic）及業界（industry）的角度，討論優勢、劣勢、機會及威脅（即進行SWOT分析），會後由主持人匯整後供與會者參考，詳附件。

[bookmark: _GoBack]叁、參加會議心得與建議
    此次參加華夏論壇，聽取來自亞洲不同地區的專家學者講述與HTA相關之議題並參與討論，個人感覺獲益匪淺，也有ㄧ些淺見，以下建議，希望在不久的將來能實現，讓台灣的HTA制度能更上一層樓。    
    就醫療科技評估的專業面向來說，台灣自2007年由政府部門開始發展HTA，在醫藥品查驗中心（簡稱CDE）之醫療科技評估組的努力下不斷精益求精，目前在新藥及新醫療器材欲納入健保給付前所提供給健保署內部邀集之藥物諮詢專家及法定「全民健康保險藥物給付項目及之付標準共同擬訂會議」的各方代表做為決策參考之評估報告，就可取得的公開資訊而言，已算是完善。
    然而，個人認為既有由CDE所完成之HTA報告美中不足的部分，是在於尚無法提供新醫療科技之ICER（incremental cost-effectiveness ratio）值，原因是仍待經費及人力去針對各種疾病進行本土性「健康效益測量」之研究。雖然在台灣，要像英國一樣採用一個較有公民共識的ICER值範圍，來作為納入健保給付與否之討論尚未成熟，但仍可鼓勵學者從事研究，以漸近導入做為參考。
    此外，個人也認為，新藥或新醫療器材進入本國市場或納入健保給付後，在臨床上是否達到上市前由病患族群較少的臨床試驗所得到之相同療效及安全性，應該有後續之監測作為驗證。因此，設計完善的病患登記庫應該可以補健保醫令申報資料庫的不足。在台灣，新藥HTA報告完成後，如果在新藥納入健保與否的決定完成後，功成身退、束之高閣（存放在健保署網站上），實為資源上之浪費。如果可以持續補充新的國外文獻報告或評估結果，甚至能夠加入國內病患使用後的臨床效果或安全性資料，應該會使各該藥品之HTA報告更有意義，除讓各界能看到政府花的錢是否值得，或許也可對不具預期效益的新科技檢討退場方案。 
    至於誰應該來持續更新HTA報告?個人也認為，新藥的廠商應該不只是將新藥引進國內巿場，更應該有義務追蹤新藥在國內臨床使用（real world)之結果，才算是負責任的作為。畢竟大多數新藥查驗登記時所提供之臨床試驗病人族群，僅有極少部分是台灣的病人。因此，未來可以考慮課以廠商的責任，於新藥納入健保給付後之五年內，依國內外臨床報告更新HTA報告，否則應予檢討健保支付價格。如此，廠商可與醫學中心之研究部門合作，建立使用新藥的病患登記庫，以收集國內病患使用後之療效及安全性。
    台灣政府近年來預算拮据，CDE賴以維持運作的科技預算極不穩定，恐無法處理日益增加之新醫療科技，因此建議未來除將建議納入給付的HTA報告撰寫的責任回歸廠商，日後HTA報告之後續更新也由廠商執行，讓CDE醫療科技評估組之工作能與澳洲及英國委託的學術單位一樣，對廠商所提供之HTA報告進行驗證及評論，也可讓國內廠商培養更多可執行HTA的人才。
    在醫療科技評估的非專業面向，健保法第四十一條已明定，在擴大參與健保給付決定的共同擬訂會議上，必要時可邀病友團體到會說明。國際病友組織聯盟主席在此次論壇中曾被問及，病友參與共同評估實是否會因為爭取病友權益而無法同時尊重其他決定因素的可能，當然其以本身國際性的閱歷及高度之回答為否，認為病友團體代表應該會理性尊重其他利害關係人之意見及決策的考量因素。不過個人相信，在台灣，偶有病友強勢訴諸媒體之行動，因此病友在未曾有參與相關討論的經驗前，仍必須有適當的「行前教育」，方得以理性參與討論。考量目前共同擬訂會議的運作尚未平順，未來如何處理病友團體參與共同擬訂會議的部分，也是亟待解決的問題。
最後要強調的是，台灣的醫療科技評估較許多亞洲國家要起步的早，在國際間並為他國所稱道，倘若我們安於現狀，很快地就將落於人後。建議衛生福利部對於國家醫療科技評估中心（National Institute of Health Technology Assessment）的定位應儘早確認，或可推動醫療科技評估法，逐年給與穩定的運作經費，以培育及保留人才，為國家在除了健保引進新醫療科技的評估用途外，還能對相關衛生政策，建立先期性以及後續性的評估，提供主政者及決策者多面向的支持證據。

肆、附件

