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科學評估與價值評價之分工機制、建立獨立與多元決策架構正當性

專業功能與獨立性，區分科學評估與價值審議：建議明確區分Assessment（科學評估）與Appraisal（價值審議）
的功能。Assessment 應回歸證據本身，聚焦於臨床效果、安全性、成本效益與證據品質等專業判斷，完整呈現藥品
的臨床價值與經濟評估結果。在現行健保總額制度下，部分新藥給付條件的限制，實務上並非完全來自臨床證據或
成本效益結果，而是受到整體財務空間有限的影響，導致在科學評估階段即預先限縮給付範圍。因此，財務可負擔
性、預算分配與給付優先順序，應放在Appraisal 階段討論，避免財務壓力過早影響科學評估結果。

專家與工作小組機制：建議 CHPTA 依不同治療領域建立固定或常設性的專家工作小組，並從 Scoping 階段即納入
相應專長的臨床、方法學與經濟評估專家，及早確認評估範圍、比較品、目標族群與關鍵證據需求。此機制可避免
進入 Appraisal 階段後，仍反覆回到科學證據與評估方法的討論，使 PBRS 等審議會議能更聚焦於價值判斷與給付
決策，提升整體流程的一致性與效率。

決策權責清晰化：釐清 CHPTA、健保署與 PBRS 的角色分工：建議進一步釐清 CHPTA 評估單位、健保署與
PBRS 之間的角色分工。Assessment 階段應由具專業獨立性的評估單位主導，健保署可提供政策與制度背景，但不
宜直接介入科學評估內容，以避免預算考量過早影響評估結果。Appraisal 階段則可納入獨立財務與政策專家，讓
財務可負擔性被正式、透明地討論，而不是混在科學評估中處理。

課責授權與財務獨立性：建議 CHPTA 的治理架構應強化專業授權與課責機制，例如由具 HTA、醫療政策或健康經
濟背景的執行長帶領，以確保機構能維持專業判斷與運作獨立。經費來源也應朝多元化發展，除政府預算外，可
參考國際 HTA 機構的收費或委託評估機制，降低過度依賴健保署計畫經費所可能產生的利益衝突。
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評估與決策透明性、多方利害關係人納入

審議流程透明化：建議建立具公信力的專家庫與公民參與機制，讓臨床醫學代表、病友、專家及其他利害關係
人能在進入 Appraisal 前，就決策參與方式與核心議題形成基本共識。同時，行政審查過程中與廠商的主要溝通
內容、補件要求與評估重點，也應有清楚且可追溯的紀錄，以提升審議流程的透明度與社會信任。

病友參與前瞻化：目前病友意見徵詢多發生在評估後期，較難實質影響評估範圍與決策重點。建議明定病友代
表自 Scoping 階段即參與討論，協助確認病人未被滿足需求、治療目標、生活品質影響與照護負擔等關鍵議題。
同時，應建立標準化的意見蒐集架構與指引，取代目前較非結構化，讓病友觀點能更有系統地被整理、呈現並
納入評估。

建立價值共識與優先順序討論：在健保總額預算有限的情況下，新藥給付決策不只是個別藥品或單一疾病領域
的技術問題，也涉及社會對醫療資源分配的價值選擇。因此，建議建立公開且制度化的 Priority Setting 機制，
讓醫界、病友、照護者、政策專家、財務專家及社會代表等多方利害關係人，能共同討論哪些價值應被優先考
量，例如疾病嚴重度、罕見疾病、兒童用藥、未滿足醫療需求、生活品質影響、照護負擔與創新程度。
透過更透明的討論程序與多方意見納入，可讓給付優先順序不只是由預算壓力或個案談判決定，而是建立在較
清楚、可被理解且具社會共識的價值基礎上，使資源分配更具透明性、可接受性與正當性。



評估審議流程優化、在地化決策原則與產業創新誘因

在地化經濟評估與 ICER 原則精進: 新上市藥品多以臨床試驗資料作為主要送審依據，短期內缺乏完整本土療效、
utility 或 RWD，是各國 HTA 共同面對的限制。台灣推動在地化經濟評估時，重點應在於建立清楚、一致且可預期的
原則，而非要求所有參數皆本土化。建議明確區分應優先採用台灣資料的參數，如醫療資源使用、成本、給付條件、
治療路徑與參考品價格；以及可合理引用國外資料的參數，如療效、utility 或長期外推假設。建立台灣 ICER 參考值
時，也應納入過去新藥定價、現行參考品價格、疾病嚴重度、未滿足需求及台灣醫療費用偏低等因素，避免低估新
藥價值，並提升產業投入創新與在台送審的誘因。

HTA 分級評估與審查資源配置: 建議建立分級評估與快速篩選機制，區分 full-scope HTA 與簡化評估案件。對於 me-

too drug、劑型轉換、給藥途徑改變，或臨床與財務影響相對有限的案件，可採簡化審查路徑。此作法可避免所有個
案均進入完整 HTA 流程，讓有限評估量能優先投入臨床價值高、財務影響大或決策不確定性高的新藥案件。

老藥再評估與預算活化機制: 目前健保缺乏系統性的藥品再評估與退場機制，使既有藥費支出逐漸僵化，壓縮新藥導
入空間。建議建立 Real-world date 作為上市後再評估機制，運用健保資料、臨床登錄資料與 RWD，定期檢視既有藥
品的臨床效益、使用情形、財務影響與價格合理性。對於臨床價值下降、已有替代治療、使用量擴張或財務影響偏
高的藥品，可作為續付條件調整、給付範圍修正、價格再議或退場依據，動態釋出預算空間，支持高價值新藥與創
新治療。

流程整合與給付落實: 目前 HTA、新藥審查、價格協商與給付決策之間仍有流程分散與銜接不足的問題，可能導致
評估結果與實際給付脫節。建議整合各階段分工、時程與決策節點，並建立 Assessment／Appraisal 通過後的給付銜
接機制。對於已確認具臨床價值並通過審議的新藥，應有更清楚的價格協商、預算安排與給付落實路徑，提升制度
可預期性。
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