
근거중심보건의료정책
- 잉글랜드의 HTA제도를 중심으로 -

한중대학교 박성희



근거중심 보건의료정책의 도입배경

 1988년 영국 과학기술관련 상원특별위원회
(House of Lords Select Committee on Science and Technology)

의학연구의 우선순위(Priorities in Medical Research) 보고서

 주요내용
NHS는 연구의 필요성을 명백히 해야 하며, 관련 연구성과가 체계적
이고 효과적으로 의료서비스에 반영되도록 보장하는 체계가 부족하
다고 질타

 1991년 4월 NHS내 연구개발(R&D) 전략이 시작
보건의료의 질, 유효성과 서비스 비용에 대한 평가가 강조

보건성(DOH)에서는 총 지출의 1.5%를 R&D 예산으로 산정



의료기술평가의 발전과정

 HTA관련업무는 단일기관에서 수행하기보다는 대학이나
연구기관에서 모두 조화로운 역할을 수행

 UK Cochrane Centre in Oxford
1992년 설립, RCT에 대한 체계적 문헌고찰의 지원과 유지를 촉진하
고 통합하는 역할 수행, 코크란 도서관과 DB 지원

 NHS Centre for Reviews and Dissemination
1994년 1월 시술의 효과에 대해 연구중심의 정보를 제공하기 위한
목적으로 요크대학교에 설립, 3가지 주요한 DB로 구성, 효과성
(DARE), 경제성(NHS EED) 및 HTA



 National Coordinating Centre for HTA(NCCHTA)
1996년 사우스햄튼 대학교에 설립, R&D 프로그램을 관리하고 지원
하는 역할 담당

 National Coordinating Centre for Service Delivery and 
Organisation(SDO)
2000년 3월 보건의료서비스 조직과 관리 및 전달체계에 있어 근거
중심적 강화와 개발을 위한 목적으로 런던 위생 열대 의학대학원에
설립, SDO R&D 프로그램을 관리하고 지원

 Department of Health’s National Research Register
재정지원을 받았거나 NHS에서 관심있는 주제 중 진행중이거나 완
료된 연구결과를 등록하는 DB, 연구자료 등록기관은 350개



 New & Emerging Application of Technology(NEAT)
건강과 간호 또는 질병의 예방 및 치료를 위해 개발된 신제품과 시
술에 관한 기초 지식과 기술에 있어 최신성을 적용하는 일을 지원, 
재정적 차이의 분석업무를 수행

 National Horizon Scanning Centre(NHSC)
1998년 버밍엄대학교에 설립, 새로운 및 신흥 의료기술을 주로 선택
하여 이에 대한 정보를 사전에 알려줌으로 적절히 대처하기 위한 목
적으로 버밍엄대학교에 설립

 Critical Appraisal Skills Program
다양한 교육과 훈련을 지원



잉글랜드의 HTA 관점

 다양한 기구에서 각자 주어진 역할에 따라 HTA 수행

 HTA는 안전성과 효능에 초점을 맞누는 제품 개발 또는
규제적 허가와는 구별, 해당기술의 임상적, 경제적 측면
에만 초점을 맞춤

 이후 평가와 구별되는 가치평가(Appraisal)이라고 불리는
다음 단계에서 윤리적, 조직적, 정치적, 거시 경제적 및
사회적 영향과 기술의 다른 함의를 다룸(우선순위, 형평
성, 수용성 및 실현가능성에 대한 보다 넓은 관점을 반
영)

 다른 나라에서는 이를 별도의 단계로 구분하지 않고 의
료기술평가의 통합된 부분으로 형성



From HTA to decision – UK NHS

Assessment       Appraisal        Decision

judge-
ment

policyscience action



기술개발에서 실무 적용까지

 다양한 기초 생의학 연구에 의해 어떤 기술이 개발

 이 기술이 임상에 적용할 수 있는지에 대한 translational 
research가 진행

 안전성과 이상적 상태에서 해당기술에 대한 효능에 대한
검증이 시도

 안전성과 효능이 있는 경우 이를 실제 임상에 적용했을
때의 실제 효과(유효성)와 비용-효과성을 분석

 일반 임상에서 사용할 수 있도록 하는 확산과정



Basic 
biomedical 
research

Translational 
research

Safety and 
efficacy

Effectiveness and 
cost-effectiveness

General clinical 
use

HTA

Horizon-scanning

NEAT

SDO

Interventional 
Procedures 
Programme (NICE)

Specialist 
commissioning

Various funders

Appraisal (NICE)

Getting Innovation Into Practice (UK)

Regulation (MHRA)





국가조기기술통보센터(NHSC)

 년 540억원의 재정 지원

 주요목표
긴급한 평가가 필요할 것으로 판단되는 임상적 및 비용의 영향, 또는
임상지침의 변경이 고려되는 새로운 및 신흥의료기술(기존 의료기
술의 적응증과 사용의 변화를 포함)을 주로 선택하여 이를 사전에
알려줌으로 적절히 대처하기 위함

 주요대상
의약품, 의료기기, 진단검사와 시술, 외과 및 기타 중재법, 재활과 치
료, 공중보건과 건강증진 활동 등이 모두 포함



조기기술통보의 대상

 NHS에 도입되기 전 단계로 그간 5년 이상 개발되어 온
기술이 주요 대상이 되며, 이는 초점화된 정규검토와 특
별 연구프로그램으로 구성

 Focused Routine Scanning
 임상적 특수성에 관계없이 긴급성이 있다고 판단되는 기술이 설계

 의약품의 경우 중요한 제약회사에서 시행하는 제2상 및 3상 시험이
진행되어 개발 경과를 거치는 단계가 해당

 우선순위가 높은 임상시험과 허가단계를 통해 추적

 연구소나 상업적 개발자의 네트워크에 의하거나 일반적으로 의학
및 약학 문헌, 뉴스, 재정보고서와 허가기관 및 선택된 웹사이트 등
의 다양한 1,2,3차 정보를 이용하여 선정



 Specialty-based work Programme
 모든 임상 신제품과 기술유형이 새로운 개발을 위한 투자를 위해 시

간을 투자했다면 이를 보장하기 위한 목적으로 수행

 왕립대학과 다른 전문기관과 함께 연계하여 인식단계에서의 어떤
차이를 확인하거나 특정 의료기술의 우선순위 결정을 지원

 기술의 여과와 우선순위
 3년 안에 NHS에 적용될 것으로 보이는 신흥의료기술

 신의료기술

 기존 의료기술의 적응증 또는 사용이 유의하게 변경된 경우

 개발된 의료기술의 일부분이 전체에 유의한 영향을 줄 경우



조기통보의 관점

 만약 해당 기술이 광범위하게 채택될 경우 유의한 건강
에의 유익성

 만약 해당 의료기술이 확산될 경우 주 비용의 영향(환자
의 수, 서비스 재편성의 여부, 훈련여부 등)    

 의료기술의 확산속도가 부적절한 경우

 해당 의료기술의 사용에 있어 이와 관련된 중요한 윤리
적, 사회적, 정치적 또는 법적 이슈나 기타 다른 문제들

 만약 해당기술이 채택될 경우 현재 임상지침과 규범이
유의한 영향을 받게 되는지 여부



조기기술평가의 보고내용

 해당 기술에 대한 요약보고 형태로 제공(약 4-5쪽)
 해당 의료기술에 대한 설명
 대상 환자그룹(환자수를 포함)
 현재 진단법이나 대체 치료법
 기술에 소요되는 비용
 현재 연구된 임상적 및 비용효과성에 대한 근거
 진행 중이거나 관련된 연구활동에 대한 자세한 조사
 추정된 임상서비스 및 재정적 영향이 미치는 효과

▷이를 통해 밝혀진 몇 개 만이 HTA로 연결, 주요 의료기술
에 대한 정책적 의사결정에 도움을 주는 활력소
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한정된 자원에 대한 Rationing필요

• Rationing : Value for Money

– 자원배분(Resource Allocation)

– 우선순위설정(Priority Setting)

• 전략의 예

– Evaluation Research : HTA, CER etc

– Access with Evidence Generation

– Pay for Performance(P4P)











Comparative Effectiveness 
research



The IOM Committee’s working 
definition of CER

The generation and synthesis of evidence that 
compares the benefits and harms of alternative 
methods to prevent, diagnose, treat, and 
monitor a clinical condition, or to improve the 
delivery of care. 

The purpose of CER is to assist consumers, 
clinicians, purchasers, and policy makers to 
make informed decisions that will improve 
health care at both the individual and 
population levels.

Source: iom.edu/cerprioritiesSource: iom.edu/cerpriorities



Other Definitions

• Congressional Budget Office(2007)

• IOM Roundtable on Evidence-Based 
Medicine(2007)

• American College of Physicians(2008)

• IOM Committee on Reviewing Evidence to Identify 
Highly Effective Clinical Services(2008)

• Medicare Payment Advisory Commission(2008)

• Agency for Healthcare Research and 
Quality(2009)



Agency for Healthcare 
Research and Quality(2009)

• A type of health care research that compares the results 
of one approach for managing a disease to the results of 
other approaches. 

• Comparative effectiveness usually compares two or more 
types of treatment, such as different drugs, for the same 
disease. Comparative effectiveness also can compare 
types of surgery or other kinds of medical procedures and 
tests

• The results often are summarized in a systematic review.

• The direct comparison of existing health care 
interventions to determine which work best for which 
patients and which pose the greatest benefits and harms . 
. . the core question of comparative effectivenes research 
(is) which treatment works best, for whom, and under what 
circumstances.



Evaluation research in Health
• HTA – Health Technology Assessment 

• HSR – Health Services Research

• CER – Comparative Effectiveness Research

• EBM – Evidence based medicines

Main audience Typical object of study Central idea

HTA Policy maker/public Device or drug Comprehensive

HSR Manager/professional Management options Pragmatic

CER Clinician/patients Clinical alternatives Comparative

EBM Clinician/patients Clinical intervention Well-founded

Health Economic Ethical/Social

HTA +++ +++ +++

HSR +++ ++ ++

CER +++ +++/-- +/-

EBM +++ +/- +/-



CER vs HTA

• Health Technology Assessment (HTA)

Multidisciplinary process that summarizes information abou
t the medical, social, economic and ethical issues related 
to the use of a health technology in a systematic, transpar

ent, unbiased, robust manner. 
• Assessment includes:

– Identifying evidence, or lack of evidence, on the benefits and costs 
of health interventions 

– Synthesising health research findings about the effectiveness of 
different health interventions 

– Evaluating the economic implications and analysing cost and cost-
effectiveness 

– Appraising social and ethical implications of the diffusion and use of 
health technologies as well as their organisational implications 

– The HTA process helps identify best practices in health care, thereby 
enhancing safety, improving quality and saving costs.



CER and EBHP





Health Reform Elements

Major Policy Area Critical Value Policies
Coverage expansion and 
Financing

1. Align public and private policies
2. Connector or Exchange promoting value

Benefits 3.   Assure core benefits promote affordable “right 
care”

System Reforms 4. Full measures and public reporting (including 
release Medicare data)

5. Promote wellness 
6. Consumer and provider incentives for  shared 

decisions
7. Payment reform – Change payments AND the 

decision process
Infrastructure 8.   Patient-centered comparative  effectiveness

9.   HIT that promotes better care
10. Foster innovation



Targeted Money(million) for CER 
in AHRQ





IOM’s 100 Priority Topics
• Initial National Priorities for Comparative 

Effectiveness Research (June 20, 2009)



Figure 5.1 Distribution of the recommended research priorities b
y primary and secondary research areas 



Conceptual Framework 
of CER in AHRQ

Dissemination
& Translation

Horizon
Scanning

Evidence Need  
Identification

Evidence
Synthesis

Evidence
Generation

Career DevelopmentCareer Development

Research TrainingResearch Training

Stakeholder Input  
& Involvement



Institute for CER



Issues on CER

• What really affects costs?
– After billions spend on ‘War on 

Cancer’, recent data suggest 
very little reduction in overall 
mortality (age-adjusted, etc.)

• Cancer biology is very complex 
(only understand the very tip of 
the iceberg)

• Solutions are largely empiric

– Same goes with our complex 
health care system

• Health care  reform solutions offered 
in 2009 are largely empiric



Issues on CER

• Individualized Care vs. One-size Fits All

• Ensuring Disparities Are Not Exacerbated (or 
ignored)

• Common Conditions vs. Rare Diseases

• Inclusion of Cost and/or Cost-Effectiveness

• Paying for Unproven Care vs. “Rationing” or 
Denial of Coverage

• Rewarding What Works vs. Stifling of Innovation

• Rigor of Scientific Evidence

• Who Decides – what to research; what to do 
with the results



Access with Evidence 
Generation(AEG)



의료기술에서 근거의 생성 발전

전문가의 표준적 진료

추가적
임상 연구
(연구자 주도
임상연구
… )

식약청

최신의
학문적으로

수용가능한 영역

허가 외 사용(오프라벨)

허가 임상허가 임상

식약청 허가 범위



미국의 CED(Coverage with evidence development) 

CMS National
Coverage
Decision

“reasonable
and  

necessary”

급여조건에 변화 없음

비급여

조건 없이 급여

조건부급여

특정 환자 (임상적, 인구학적)

요건을 충족하는 의사/시설

청구데이터 외에 (급여조건에
맞게 제공되었음을 보여주

는)
추가 자료 제출

특정한 세팅 하에서
제공된 경우만 급여

(임상시험과 같이 추가
자료수집, 환자에 대한
추가적인 보호 및 안전

장치) 

근거 생산 조건부 급여

CAD (Coverage with 
appropriateness 
determination)

CSP (Coverage with 
study participation)



영국의 OIR(Only in research)

근거 생산 조건부 급여





Pay for Performance(P4P)



P4P Definition

“The use of incentives to encourage and 

reinforce the delivery of evidence-based 

practices and health care system 

transformation that promote better 

outcomes as efficiently as possible.”

Outcomes-Based Compensation:
Pay-For-Performance Design 

Principles 4th Annual Disease 
Management Outcomes Summit 

Johns Hopkins / American Healthways, Nov. 2004 







P4P Potential BENEFITS Summary

1. Finances quality improvement 
projects

2. Aligns goals of care with payment

3. Encourages more standardized 
care

4. Healthy patients = health care 
savings



P4P Potential BURDEN Summary

1. Quality data collection is burdensome

2. Up front investment is large and risky

3. May erode medical professionalism

4. Altered physician-patient relationship

5. May discourage clinical judgment

6. Sicker patients may get worse care

7. May increase health care disparities

8. May slow integration of new evidence
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