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參、醫療科技評估財務影響分析方法學指引 

在醫療科技評估中，成本效益分析和財務影響分析皆屬經濟層面的評估，但

二者的評估目的並不相同，成本效益分析之目的在於評估醫療科技是否物有所值

（value for money），而財務影響分析之目的則在於評估醫療科技納入健保給付

後，對健保財務帶來的影響大小，年度預算是否負擔得起（affordability）。財務

影響分析應能依據決策者之資訊需求來進行設計，結合現有的資訊並基於符合現

實的參數值，以提供一系列財務影響的預測值供決策者參考。本中心參酌國際相

關指引[1-3]及我國國情與發展現況建立本指引。本指引主要適用的時機為新醫療

科技建議納入健保給付時，或是健保已給付之醫療科技建議擴增給付適應症範圍

或修訂給付規定時，皆可運用本指引所建議之內容進行財務影響分析。 

本指引共包含五部份，第一部份為「財務影響分析執行方法建議」，將財務

影響分析的主要執行建議加以羅列，並予以說明；第二部份為「財務影響分析報

告格式建議」，提供撰寫報告時之格式參考；第三部份為「財務影響分析模板」，

提供欲進行財務影響分析者在實際執行時的參考；第四部份及第五部份分別為

「預算影響分析品質檢核表」及「財務影響分析送審資料檢查表」，主要供財務

影響分析執行者及評估者能迅速對財務影響分析的品質及送審資料完備性進行

檢核與掌握。 

一、 財務影響分析執行方法建議 

建議1. 評估觀點：財務影響應以預算持有者作為評估觀點，一般情況下，建議以

健保署作為評估觀點。 

進行財務影響分析時的評估觀點應為預算持有者或決策者，當分析目的在於

提供健保署擬訂給付決策相關資訊時，建議採健保署評估觀點。當醫療科技的引

入可能影響健保署以外的其他政府部門之預算支出時，如國民健康署或疾病管制

署等，則應另外在次要分析中將不同部門的觀點分別呈現，或是以政府整體觀點

來分別呈現。 

建議2. 分析架構：所有財務影響分析的分析架構應清楚呈現給決策者參考，且盡

量在能符合決策者的需求下，以最簡單的方式來建構財務影響分析。 

合適的財務影響分析架構，可以妥適呈現新醫療科技所帶來的影響，是進行

財務影響分析的基礎。進行財務影響分析時，可能因為醫療科技應用類型的不同，

例如預防性醫療、可治癒的、緩和醫療、一次性治療、持續性治療、周期性治療

等類型，或因為疾病進展特性的不同，例如慢性疾病或短期急性病症，而使得財
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務影響分析的分析架構有相當大的變異性，因此本指引並無法涵蓋各種不同的財

務影響分析架構之細節，僅針對其中的主要重點來說明。然而，不論選擇何種財

務影響分析的分析架構，最重要的是需將該架構清楚呈現，充份說明其合理性，

且盡量在能符合決策者需求下，以最簡單的方式建構財務影響分析。 

圖一為新醫療科技之財務影響分析架構圖，一般情況下可依此架構進行分析。

其中，原情境為健保尚未給付新醫療科技下的情況，繼續使用目前健保已給付的

醫療科技（以下簡稱為現有醫療科技）；新情境則是假設健保將新醫療科技納入

給付的情況。財務影響分析最主要的目的在於比較新情境與原情境在費用支出上

的差異。 

 

圖一、新醫療科技之財務影響分析架構圖 

原情境 

(Reference scenario) 

現有醫療科技組合 

 

新情境 

(New scenario) 

現有及新醫療科技組合 
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依據此架構，財務影響分析流程首先為清楚定義原情境與新情境的醫療科技

組合；下一步為估計未來可能的市場規模，再分別預估原情境與新情境下各相關

醫療科技的市場占有率分布，如此可得到原情境與新情境下各種醫療科技的各別

市場規模，即各種醫療科技的使用人數或使用量；接續為估算原情境與新情境下

每位病人或每單位使用量的成本；再將預估市場規模與醫療科技單位成本相乘，

即可得原情境與新情境之總成本，二者差值即為新醫療科技納入給付之財務影響。

但在某些情況下新醫療科技並不會取代現有醫療科技，而是在原有市場外再另外

新增新的市場，此時給付新醫療科技的財務影響即為新醫療科技本身的成本。 

表一為財務影響分析之假想案例，假設新醫療科技可能取代某一現有醫療科

技。在財務影響推估上，首先為未來市場規模之推估，根據現有醫療科技的市場

規模預估約有 1,000名病人；進一步為各項醫療科技市場規模之推估，假設在新

情境中新醫療科技預估將取代現有醫療科技 40%的市場，預估有 400 人將使用

新醫療科技，其餘 600 人仍使用現有醫療科技；接續為單位成本之計算，分別為

現有醫療科技每人 1 萬元，新醫療科技為每人 5萬元；進一步將使用各醫療科技

的人數乘以其單位成本，可求得原情境及新情境下的總醫療成本，分別為 1,000

萬元及 2,600 萬元，其中在新情境下，新醫療科技的總醫療成本為 2,000 萬元；

最後，將新情境的總醫療成本減掉原情境的總醫療成本，可求得新醫療科技納入

給付後的財務影響為 1,600萬元。 

表一、財務影響分析之假想案例 

項目 原情境 新情境 

可能的市場規模 1,000人 1,000人 

醫療科技 現有醫療科技 現有醫療科技 新醫療科技 

市占率 100% 60% 40% 

各醫療科技之市場規模 1,000人 600人 400人 

醫療科技單位成本 1萬元/人 1萬元/人 5萬元/人 

總醫療成本 1,000萬元 
600萬元 2,000萬元 

合計 2,600萬元 

財務影響 1,600萬元（=2,600 萬元-1,000萬元） 

 

建議3. 分析期間：建議分析期間為 5年，所有分析數據及結果都應以 1年為一個

單位來進行比較與呈現。 

分析期間需配合預算持有者之決策評估需求及預算編製程序。依據健保署公

告之「藥物納入全民健康保險給付建議書」，新醫療科技收載之財務影響分析期

間為 5年，須分別呈現收載後第 1年至第 5年之推估結果；此外，健保新藥預算

是採每年進行編列，因此所有分析數據及結果建議能以每年（12個月）為一個單

位來進行呈現。建議能以預估健保開始給付年度來進行切割，如預估 2024 年將
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納入健保收載，則建議財務影響分析之第一年為 2024 年之 1 月 1 日至 12 月 31

日止。 

建議4. 折現和通貨膨脹：不需折現和通貨膨脹。 

財務影響分析的目的在於提供決策者瞭解若新醫療科技納入健保給付後，可

能預期的費用為何，因此財務影響分析不需考慮折現。此外，醫療科技的支付價

格通常不會隨著時間而增加，故亦不需考慮通貨膨脹。 

建議5. 目標族群：應清楚說明財務影響分析的目標族群為何，且須與擬建議的健

保給付適應症範圍相符；若有多個建議給付的適應症，或可能有數種健保

給付條件時，應將所有的適應症範圍皆納入分析，並將其結果分別呈現。 

進行財務影響分析時，應清楚說明財務影響分析的目標族群為何，且須與擬

建議的健保給付適應症範圍相符。擬建議的健保給付適應症不應超出主管機關許

可適應症之範圍。若有多個建議給付的適應症，進行財務影響分析時應將所有的

適應症範圍皆納入分析，並將其結果分別呈現。若擬建議的健保給付條件牽涉到

不同的次族群（如不同疾病形態或疾病嚴重性）、不同的治療方法（如單獨治療

與合併治療），或預期健保給付範圍有進一步限縮可能時，應分別進行財務影響

分析。 

目標族群的推估會與人口數以及疾病的發生率、盛行率、診斷率或治療率等

有關，而這些因素均可能隨著時間變動，故通常需假設目標族群會隨時間推移而

變動（open population）。除了人口數會隨時間變化外，新醫療科技本身的進展

也常會影響目標族群人數，例如可降低疾病死亡率的新醫療科技會使目標族群人

數逐年累積增加，可提高疾病治癒率的新醫療科技會使目標族群人數逐年減少，

或是可提高疾病診斷率、治療率或治療轉換率的新醫療科技也會影響目標人數。

此外，其他醫療科技的進展也可能會影響目標族群人數，例如某手術可矯正某原

本使用藥品治療的病症，某手術的導入將使接受藥物治療的病人數越來越少。因

此，進行目標族群人數推估時，除了要對建議給付條件進行清楚的定義與界定外，

也要將可能影響目標族群的因素納入考量。 

建議6. 新醫療科技之臨床使用定位：進行財務影響分析時，應對新情境與原情境

之治療選擇加以清楚描述，並清楚說明新醫療科技納入給付後與現有醫療

科技的關係為何。 

進行財務影響分析時，應對新情境與原情境加以清楚描述，如原情境中有哪

些現有醫療科技被使用，且應針對每一個目標族群或次族群都清楚界定其使用的

現有醫療科技。目標族群的現有醫療科技選擇，可能包含各種藥物治療、手術、

其他類型相關治療或不治療等。新醫療科技納入健保給付後，若原情境有多種現

有醫療科技可供選擇，則新醫療科技通常不只會對單一的現有醫療科技造成影響，
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此時財務影響分析所設定的原情境應包含數種現有醫療科技，而非單一醫療科技。 

對於原情境中的現有醫療科技使用情況，可透過臨床指引並輔以臨床專家意

見來進行了解，並需考量相關健保給付規定；若國際臨床指引與我國臨床治療實

務並不完全相符，則以反應我國情境為優先考量。由於財務影響分析是採健保署

觀點，納入分析之現有醫療科技原則上僅包含現有已給付的醫療科技，但若有重

要的適應症外使用（off-label use），或病人自費使用之醫療科技，則建議對該現

況加以說明；此外，若臨床指引已建議使用但於國內處方核准適應症未進行變更，

且適應症外使用為臨床治療現況又該藥品為健保收載之藥品時，建議亦應納入財

務影響分析中考量。 

對於新醫療科技的臨床使用定位亦應清楚說明，使決策者了解新情境與原情

境的關係。在此處，新醫療科技的臨床使用定位係指新醫療科技納入給付後與現

有醫療科技的關係，本指引將其分為三類，包括： 

(一) 取代關係：新醫療科技取代現有醫療科技 

取代關係代表新醫療科技與現有醫療科技具有相同之臨床使用定位，適用於

相同的目標族群，治療具有同樣疾病與嚴重程度的病人，因此臨床上在新醫療科

技與現有醫療科技間只須擇一使用，新醫療科技將取代現有醫療科技的部分市場，

故造成的財務影響來自新醫療科技與現有醫療科技的費用差異。 

(二) 新增關係：新醫療科技為新增使用 

新增關係指新醫療科技的使用適應症範圍目前沒有其他積極治療方法，或現

有醫療科技失效/失敗（loss of effect/fail）、病人無法耐受（intolerant），或病人

為現有醫療科技使用禁忌者（contraindication），因此新醫療科技並不會取代現

有醫療科技，而是新增加額外的使用，故造成的財務影響主要來自新醫療科技本

身的費用。 

(三) 合併關係：新醫療科技需與現有醫療科技合併使用 

合併關係指新醫療科技與現有醫療科技一起合併使用（add-on therapy），常

見於輔助治療，此時新醫療科技並不會取代現有醫療科技，而是新增加額外的使

用，較類似於新增關係，因此造成的財務影響主要來自新醫療科技本身的費用，

以及可能使現有醫療科技延長使用而增加的費用。 

建議7. 可能的市場規模推估：建議可運用病人數推估法或醫療科技使用量推估法

來推估目標族群的醫療科技市場規模，且須考量市場未來的可能變化，如

成長率。 

可能的市場規模推估指財務影響分析第一年至第五年時的每年醫療科技市

場規模，此市場規模可視為新醫療科技擬適用的目標族群人數或使用量，為新醫
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療科技未來可能適用族群的極大值。 

常見的預估方法包含病人數推估法及醫療科技使用量推估法，如圖二所示。

病人數推估法主要是藉由分析可能會使用醫療科技的病人數，來推估未來會使用

到新醫療科技的市場規模，其會受到疾病的盛行率、發生率、診斷率和就診率影

響；醫療科技使用量推估法則是自目前或過去現有的醫療利用申報資料中，就符

合適應症範圍所使用的相關醫療科技統計年使用量，用以推估未來會使用到新醫

療科技的市場規模。然而，需注意新醫療科技的引進亦可能會擴大市場規模，例

如現有醫療科技之禁忌症較多，或新醫療科技於療效或使用方便性較佳，可能提

高診斷率或就診率，因而增加使用病人數。 

 

圖二、新醫療科技可能的市場規模預估架構圖 

整體而言，病人數推估法可以得到適合治療的病人族群人數，使用量推估法

則可以得知真正在被治療的病人族群。使用量推估法通常較適合用於較為成熟的

市場，且常會假設新醫療科技的使用不會增加或誘發需要被治療的病人；若導入

新醫療科技會讓治療族群大小隨著時間推移而增減，例如新醫療科技進入一個新

的市場或療效顯著優於現有醫療科技時，或是人口結構改變影響疾病盛行人數時

（例如老年人口增加致三高盛行病人數逐漸累積），應以病人數推估法推估可能

的適用族群。 

採用病人數推估法時，可先取得我國未來預估人口數[4]，再配合健保統計數

病人數推估法 醫療科技使用量推估法 

總人口數 

確認診斷之病人數 

(考量疾病診斷率) 

接受醫療科技治療人數 

(考量疾病治療率) 

符合適應症之醫療科技

年使用量 

可能的市場規模 

符合適應症之病人數 

(考量疾病盛行率、發生率) 
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據確認投保的人數[5]，但由於我國健保投保比例相當接近 100%，故健保納保人

數與我國人口數之間的差異通常可忽略不計。當資料期間格式以年為單位時，建

議以年中人數進行計算。接著確認疾病的盛行率和發生率，以估算符合適應症之

病人數及每年可能增加的病人數；或者是了解疾病的診斷率、就醫率、接受現有

醫療科技的比例，以及治療失敗的比例（如為新增關係時）等參數，預估有多少

病人會確認診斷和接受醫療科技。例如，可透過以下關係式求得接受醫療科技的

總病人數： 

接受醫療科技的總病人數 

 = 人口數 ×盛行率 ×罹病者診斷率 ×接受醫療科技治療的比例 

在計算過程中需注意財務影響分析開始時所定義的目標族群和次族群特徵

（例如：人口學特徵、疾病嚴重度等），以避免預估產生偏差。用來預測市場規

模之各項參數（包含疾病的盛行率、發生率、診斷率和就診率等），其參考資料

來源可為健保資料庫分析、市場調查數據、國家衛生統計資料（例如：癌症登記

線上互動查詢系統[6]所提供的癌症相關流行病學統計資料）、各醫學會的流行病

學統計資料、已發表或未發表的相關研究，或臨床專家意見等，並以本土數據優

先為原則。另外，須注意於參考資料或參考研究中估計盛行率和發生率的方法及

收集資料的年代，留意是否須對診斷方法、就診率或年代等因素進行參數值推估

校正，以符合目前及未來的情形。 

若採用醫療科技使用量推估法時，在臺灣可運用健保申報檔案資料庫來進行

分析。分析時可同時搭配國際疾病分類碼（ICD-9-CM、ICD-10-CM）和所有相關

醫療科技選擇的藥品代號或主手術/處置碼（可查詢健保用藥品項之健保代碼[7]、

健保特殊材料品項之代碼[8]、健保醫療服務給付項目之診療項目代碼[9]等得知），

以了解符合適應症之病人的醫療科技使用量。若未有適當的國際疾病分類碼、藥

品代號或主手術/處置碼等，則還是建議參考其他流行病學資料採用病人數推估

法進行市場規模推估。 

須注意的是，此處所推估的是新醫療科技未來納入給付後的第一年至第五年，

因此不論採用病人數推估法或醫療科技使用量推估法，在推估時均需考慮人口數、

疾病盛行率、疾病發生率等因素是否有長期變化的趨勢，若有長期趨勢存在，則

須將其納入考量。常見的預測方法如算術成長率、算術平均成長率、複合成長率、

線性迴歸等，可自其中挑選出較符合未來變化趨勢的預估數值。 

建議8. 新醫療科技未來五年市占率：對新醫療科技未來納入健保給付後五年各年

度的市占率預估及其理由應予以清楚說明。 

預估新醫療科技未來五年市占率需考慮使用量及使用量成長率，若新醫療科

技納入給付後，病人和醫師使用該產品的比率可能會隨著時間而增加，則應分年

度呈現新醫療科技的預估市占率。影響新醫療科技市占率的因素有很多，常見用
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以預測市占率的方法如下： 

(1) 根據與取代藥品的相對療效比較結果進行設定，例如療效優於取代藥品，則

未來市占率可能較高。 

(2) 根據健保給付規定或臨床治療指引對新醫療科技所建議的使用時機及使用

方式（如給藥途徑、治療劑量與療程、達到療效時間等）進行預測，例如使

用方便性優於取代藥品，則未來市占率可能較高。 

(3) 參考國內之前類似新醫療科技的其他產品的使用經驗。 

(4) 參考國外醫療科技的使用經驗。 

(5) 若資料缺乏，可諮詢臨床專家意見，但需清楚說明專家論點及考量之基礎及

參考資料。 

研究者對於新醫療科技的臨床定位假設以及未來五年的年度醫療科技市場

變化預估，都應清楚說明。 

建議9. 醫療科技之單位成本計算：醫療科技之單位成本（如每位病人的成本）應

以建議價格或最新健保支付價格，合併用法用量與療程進行計算。當可能

被取代的現有醫療科技不只一種時，可將數種現有醫療科技視為一組現有

醫療科技組合，並依其市占率計算加權平均成本。 

當新醫療科技的臨床使用定位屬新增關係時，不須計算現有醫療科技的單位

成本，或可將現有醫療科技視為無成本。然而當新醫療科技與現有醫療科技具有

取代關係時，現有醫療科技的單位成本對新醫療科技的財務影響有很大的影響，

因此應以最接近臨床現況的方式來進行估算。 

醫療科技之單位成本在採用病人數推估法進行財務影響分析時，指的是治療

每位病人的成本，除了醫療科技的單價（如每錠價格）外，還須考慮醫療科技的

用法用量及每位病人的使用療程數；若使用醫療科技使用量推估法，醫療科技之

單位成本則指醫療科技的單價。新醫療科技之單位成本應以建議價格為基礎進行

計算，現有醫療科技之單位成本則依最新的健保支付價格為基礎進行計算[7]。此

外，醫療科技的用法用量及療程應加以詳細說明，如使用劑量、使用期間、停止

使用或再次使用的時機等，其中用法用量及療程可參考臨床試驗、仿單[10]及臨

床使用現況，但須注意新醫療科技的用法用量及療程應與擬建議給付之主張相符。

若使用劑量因人而異，則須說明模型中所採用之平均劑量為何。在某些情況下，

應適當考慮健保給付制度的影響，如總額預算、臺灣版診斷關聯群（TW-DRGs）、

自付差額等。 



 

 

財團法人醫藥品查驗中心 

 Center For Drug Evaluation 

 

3-9 

 

若病人需長期使用醫療科技，如用於慢性病的藥品時，在計算單位成本時可

考慮服藥配合度（adherence）和持續性（persistence）的影響。此數據的假設應

建立在最佳的現有證據下，其可能由臨床研究結果、資料庫分析研究、特殊資料

收集，或專家意見取得。配合度和持續性應該要依照不同計算期間進行說明，如

30天、3個月、6個月等，若病人沒有完全配合醫師處方，所預估的醫療費用則

會降低。然而須注意，只要病人就診且醫師開立處方後即會產生健保藥費支出，

無論病人後續是否有實際服藥，故建議應以醫師處方情形來計算成本。若擬納入

配合度或持續性的考量，則應同時在計算新醫療科技及現有醫療科技的單位成本

時皆將其納入考量。 

當新醫療科技與現有醫療科技具有取代關係，而現有醫療科技不只一種時，

則需要了解這些現有醫療科技的市占率，也就是使用各種現有醫療科技的病人比

例，可利用健保資料庫分析、市場調查或專家意見等方式來取得各現有醫療科技

的市占率。若新醫療科技取代各現有科技的比例預期應相同時，建議可將數種主

要的現有醫療科技，共同視為一組原情境醫療科技組合（current technology mix），

並依市占率計算原情境醫療科技組合的加權平均單位成本，如此將可簡化後續分

析。須注意的是，現有醫療科技組合中可能包含不治療或適應症外的治療，這並

不代表鼓勵適應症外的使用，而是一個對現有治療選項的描述，如抗生素的使用，

健保給付規定中的通則允許醫師視情況選擇須使用的抗微生物劑。另外，當醫療

科技為藥品時，現有醫療科技並不限於原廠藥，還同時包含同成份的學名藥。原

情境醫療科技組合的平均單位成本之計算方式說明如下： 

假設原情境醫療科技組合係由 k種現有醫療科技組合而成，則原情境醫療科

技組合的平均單位成本即為第 i 種現有醫療科技的市占率乘以第 i 種現有醫療科

技的單位成本，再分別將之加總起來，可以如下公式表達： 

∑(現有醫療科技單位成本
𝑖

×現有醫療科技市占率%𝑖)

𝑘

𝑖=1

 

表二為原情境醫療科技組合之假想案例，假設新醫療科技 N 可能取代三種

現有醫療科技（分別為 A、B及 C），此時可將三種現有醫療科技依據使用的病

人比例組合成為原情境醫療科技組合，並依其市占率計算加權平均單位成本。在

將現有醫療科技 A、B 及 C 之每名病人治療費用 10,000 元、9,000 元及 11,000

元，分別依其市占率 60%、30%及 10%進行加權後，可求得原情境醫療科技組合

之平均單位成本為 9,800 元。詳細計算過程如下： 

原情境醫療科技組合平均單位成本 

= 每名病人治療費用
𝐴

×市占率
𝐴

+每名病人治療費用
𝐵

×市占率
𝐵
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+每名病人治療費用
𝐶

×市占率
𝐶
 

= 10,000 × 60% + 9,000 × 30% + 1,1000 × 10% = 9,800 

表二、原情境醫療科技組合之平均單位成本 

原情境醫療科技 健保支付價格（元） 使用人數 市占率（使用比例） 

現有醫療科技 A 10,000 600 60% 

現有醫療科技 B 9,000 300 30% 

現有醫療科技 C 11,000 100 10% 

總計 9,800* 1,000 100% 

*依市占率計算加權平均單位成本 

建議10. 其他醫療費用的改變：當新醫療科技對其他醫療資源的使用有重要影響，

且有相關支持證據佐證時，建議呈現此部分對健保財務的影響。 

財務影響分析納入成本的範圍取決於各決策者的需求而訂，且納入考量的成

本範圍應和所探討的疾病或新醫療科技有直接相關。依據不同決策者的需求，財

務影響分析可能只探討新醫療科技本身的成長衝擊，也可能是探討對總醫療花費

的成長衝擊。例如，醫院中掌管藥品預算的決策者，最感興趣的財務影響分析通

常僅限於藥品費用的變動，然而對於掌管醫院整體預算的決策者而言，藥品費用

則僅是醫院整體費用的一部份，除了藥品以外的費用亦必須納入考量。 

依據目前健保署在新藥納入健保收載的決策需求，財務影響分析除採藥費預

算觀點預估收載新藥前後的藥費變化，亦需視情況採總額預算觀點預估收載新藥

前後的健保總額預算支出變化。因在某些個案中，新醫療科技對其他醫療資源的

使用有重要影響，如住院天數改變、其他治療或後續監測的需求改變，或副作用

的處理費用等，且有相關支持證據佐證，故需將此部分對健保財務的影響加以量

化呈現，尤其是當新醫療科技需要伴隨特定診療項目或臨床處置時，應清楚說明

及呈現伴隨衍生的其他醫療費用改變。 

建議11. 新醫療科技總成本與財務影響：財務影響分析之主要結果應包括新醫療

科技之使用人數、總成本及帶來之財務影響。 

依據分析架構求得市場規模、市場占有率分布、醫療科技成本後，即可求得

原情境與新情境之總成本，二者差即為新醫療科技之財務影響，而主要結果的呈

現包括新醫療科技的使用人數、總成本及帶來之財務影響。 

建議12. 參數與假設：財務影響分析中的參數與假設均應清楚註明出處，並視情

況提供相關說明，且應以本土資料為優先，以求反應我國國情。 

對模型中所使用的假設及參數推估參考來源應清楚說明及註明出處，尤其是

模型中使用的假設，應清楚說明其合理性。財務影響分析應盡量使用本土資料，
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如盛行率、發生率、成本、各種醫療科技的使用比例等，來進行相關計算，以使

財務影響能妥適反應我國國情。常見的來源包括本土研究、健保資料庫分析、市

場調查及專家意見等。若有引用自國外之參數，應對該參數反應我國國情的合理

性進行說明與討論。參數推估應盡可能採證據等級高且可反映我國國情之參考資

料，但若遇僅有專家意見可供參考時，應說明專家意見的收集過程及詢問內容與

結果，並說明參數推估之不確定性。 

建議13. 敏感度分析：對具有不確定性的參數之可能變化範圍進行敏感度分析，

將結果呈現並加以討論，用以幫助決策者了解財務影響的不確定性之大

小及可能範圍，以利於決策之進行。 

敏感度分析的目的在於針對財務影響分析架構中具有不確定性的參數，在可

能的變化範圍進行運算，分析者需將結果呈現並加以討論，用以幫助決策者了解

財務影響的不確定性之大小及可能範圍，以利於決策之進行。常見具有高度不確

定性的參數包括新醫療科技進入市場後的市場占有率、原情境和新情境下所有可

能的醫療科技選擇的市場規模預估值、原情境和新情境下市場規模的成長率等。 

財務影響分析常用的分析方法為決定性敏感度分析（deterministic sensitivity 

analysis, DSA），即放入模型的參數假設值為一個數值而非分布狀態，依據分析參

數的數量或特性可分為單因子敏感度分析、多因子敏感度分析，或極端值敏感度

分析。另一種敏感度分析方法為機率性（probabilistic）敏感度分析，即放入模型

的假設值為一個分布狀態而非數值，由於此方法無法了解分析結果的改變是由何

種參數影響以及影響的程度為何，對於決策者的參考性較低，因此在執行財務影

響分析時不建議使用機率性敏感度分析。 

建議14. 模型驗證：財務影響分析模型應經過模型驗證，包括經臨床專家確認模

型架構及參數值的合理性，及經過內部驗證確認數據引用及計算過程的

正確性。 

財務影響模型應經過模型確認（validation）的步驟，以使決策者能對模型的

合理性與正確性有所了解，增加決策者對於結果的信心程度。適合用於進行財務

影響模型確認的方法包括表面效度（face validity）及內部驗證（verification）。

表面效度係透過諮詢該領域的臨床專家，以確認關於財務影響模型的架構、參數

值及其資料來源等，是否能與目前的醫學常識、科學證據、或是臨床執行面等相

符合。內部驗證的目的則是確保財務影響模型中的數據引用正確，且計算過程清

楚而無誤。 

建議15. 模型的透明性：財務影響的所有計算過程均應清楚依序列出，並適時使

用電腦軟體，如 Microsoft Excel，以利模型驗證及進一步分析之進行。 

在進行財務影響分析時建議適當的使用電腦軟體（例如：Microsoft Excel），
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以增加執行過程中驗證計算公式之正確性或是更改假設與參數時之方便性，因此，

建議於提交給付建議書時能一併提供此分析過程與結果，將助於財務影響評估者

對財務影響分析過程的檢核與掌握。而本中心對該程式及相關資訊亦負有保密之

責，不將其移作他用或予以公開，以維護智慧財產權與相關機密。 
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二、 財務影響分析報告格式建議 

此部份為一般進行財務影響分析研究之正式報告格式建議，如為納入健保

給付建議書之財務影響分析，因大部份的資訊已在給付建議書的其他章節提供，

因此報告格式較為簡單，可不須遵循此部份之報告格式建議。 

1. 背景簡介：描述該適應症的流行病學、臨床治療與經濟等相關資訊。 

(1) 流行病學：包括該疾病的盛行率、發生率、以及人口學特徵(例如：病人

年齡、性別與危險因子等)等情況。 

(2) 臨床治療：包括簡短的病理或生理機轉描述、疾病進展、疾病預後情形、

目前治療方法的選擇，或是所有與財務影響分析之研究設計相關的資訊。 

(3) 經濟資訊：包括該疾病治療任何之前相關的經濟分析，如：之前是否有

類似科技的財務影響分析報告、疾病治療成本分析，或成本效益分析等。 

2. 新醫療科技相關資訊：包括新醫療科技的衛生福利部核准適應症、申請之健

保给付適應症、用法用量、達到療效時間、治療效果、常見副作用、嚴重不

良反應及病人服藥配合度等。此外，針對新醫療科技的臨床試驗資訊也應一

併說明，如研究設計、研究族群、追蹤時間和臨床效果等。 

3. 研究目的：財務影響分析的研究目的需清楚說明，通常會和評估的觀點相關。 

4. 研究設計及方法：包含下列項目：評估觀點、分析期間、目標族群、臨床使

用定位與比較品選擇、分析模型描述、參數預估值及其範圍、參數來源、參

數收集方式，以及基礎分析與敏感度分析方法。 

(1) 評估觀點：清楚說明分析的評估觀點，在進行成本計算時需符合此評估

觀點。如同前述建議，財務影響分析的評估觀點以預算持有人為主，如

健保署。 

(2) 分析期間：分析期間為 5年。 

(3) 目標族群：清楚說明分析的目標族群，如果財務影響分析的目標族群與

臨床試驗不同時應清楚說明原因。 

(4) 臨床使用定位與比較品選擇：比較品與新醫療科技的臨床治療定位應清

楚說明，選擇時應優先考量我國臨床實務和臨床指引，且需闡明選擇的

原因。 
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(5) 分析模型描述：需要完整的說明模型架構，包含模型的示意圖。使讀者

了解目標族群在分析期間的治療結果為何，治療結果包含病人治療失敗

（需要完整說明模型架構，建議包含模型的示意圖，詳述分析邏輯，使

讀者能了解整體分析過程與目標結果。）。 

(6) 參數預估值及其範圍：所有和臨床相關的參數假設以及所有策略的成本

參數都應詳細說明，使讀者或審查者可依循說明來重現財務影響分析的

結果。 

(7) 參數推估參考資料來源：模型中所使用到的參數皆應清楚說明其來源，

如臨床試驗、資料庫分析等。選擇參數來源的條件、其優缺點和可能造

成的偏差方向也應適當的討論。 

(8) 參數收集方式：參數收集（如德菲法）或是資料擷取（如資料庫）的方

法和步驟都應描述並說明其理由。此外，資料收集的表格（例如：德菲

法討論小組使用的問卷、或是資料庫分析的資格擷取計畫書）可以附件

方式提供在財務影響分析報告中。 

(9) 基礎分析及敏感度分析方法：詳細說明運算原情境與新情境各年的醫療

科技成本、總醫療成本、各年的醫療科技財務影響以及整體醫療財務影

響之方法（如病人數推估法或醫療科技使用量推估法等）和過程。所有

呈現在結果的情境選擇都應詳細記錄並說明其理由。 

5. 分析結果：分析結果需呈現原情境與新情境各年的醫療科技成本及總醫療成

本預估值，各年的醫療科技財務影響及整體醫療財務影響。各醫療科技之資

源使用量（如果可以，則呈現使用原因為何，如醫療科技本身費用、副作用

和其他相關狀況等）及其花費金額都應以表格呈現。除了基礎分析的點估計

外，也應呈現敏感度分析的結果。敏感度分析的結果應包含財務影響分析最

樂觀及最悲觀的預估值，以及重要參數假設改變時的預估值。建議敏感度分

析的結果可以龍捲風圖呈現。 

6. 討論：各種研究限制與假設，敏感度分析結果的意義說明，以及最後結論。 

7. 財務影響分析應包含的圖形或表格，陳述如下： 

(1) 圖示財務影響分析模型的主架構：使讀者或審查者容易理解財務影響分

析的過程和產出。建議在模型描述時可使用簡單的流程圖。 

(2) 表列分析中各個主要假設：以增加分析的透明度。 

(3) 表列分析所使用到的各個參數數值及最終分析結果：使讀者或審查者可

快速擷取重要訊息。 
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(4) 圖示不確定性分析之分析結果（例如：龍捲風圖）：使讀者或審查者可

快速了解分析結果易受到哪些參數影響，以及所影響的大小和範圍為何。 

8. 參考資料及附錄。 

可供決策者使用之財務影響分析電腦模型：此互動電腦模型最好與財務影響

分析報告一起呈送給健保署。決策者可依照自己的認知調整分析所使用的各項數

據或假設，用以評估這些參數與假設改變後對於結果可能造成的影響，以掌握各

項因素可能形成衝擊的幅度，並方便與其他單位進行溝通協調。 
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三、 財務影響之分析模板 

參考健保署公告之「藥物納入全民健康保險給付建議書-藥品專用(A1)」 

(111/08/17 修訂版)，就其中「十、新藥納入收載後之財務影響分析資料」填報內

容，提出以下財務影響之分析模板建議。 

 

1. 新醫療科技臨床使用定位 

清楚說明醫療科技的臨床使用定位，並根據新醫療科技的臨床使用定位，說

明新醫療科技與現有醫療科技的關係為何（請勾選並加以說明）： 

 取代關係 a：   新醫療科技名稱   預期將取代   現有醫療科技名稱（不限一種）  之市場 

 新增關係 b：   新醫療科技名稱   預期將用於   現有醫療科技名稱（不限一種）  治療無效或

目前無其他積極治療方法的病人（請依據實際情況加以修訂） 

a 取代關係代表新醫療科技與現有醫療科技適用於同樣的目標族群，具有同樣的

疾病與嚴重程度，且具有相同之臨床使用定位，因此臨床上在新醫療科技與現

有醫療科技間只須擇一使用就可以，此時新醫療科技將取代現有醫療科技的部

份市場，造成的財務影響來自新醫療科技與現有醫療科技的費用差異。請詳細

說明新醫療科技將取代哪些現有醫療科技，現有醫療科技種類並不限一種。 

b 新申請醫療科技使用在當前沒有其他積極治療方法或現有醫療科技失效/失敗

（loss of effect / fail）、病人無法耐受（intolerant）、病人為現有醫療科技使用禁

忌者（contraindication）時，將產生新的額外財務影響。 

2. 相關參數推估 

(1) 可能的市場規模推估 

推估新醫療科技納入後第一年至第五年的可能市場規模推估，可運用病人數

推估法或醫療科技使用量推估法，並對推估過程之邏輯、使用之參數值（如疾病
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盛行率、發生率、診斷率、治療失敗率）、及依據來源清楚說明，並注意各參數

的長期趨勢。 
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A. 病人數推估法（下表僅供參考，請依實際需求增刪項目） 

項目 
第一年 第二年 第三年 第四年 第五年 參數假設 

依據說明 西元年 西元年 西元年 西元年 西元年 

(1) 總人口數(A)       

(2) 符合適應症之病人數

(B) 

     (盛行率 /發生

率推估說明) 

(3) 確認診斷之病人數

(C) 

     (診斷率推估

說明) 

(4) 可能的市場規模—接

受醫療科技之病人數

(D) 

     (使用率推估

說明) 

(B)=(A)*盛行率或發生率；(C)=(B)*診斷率；(D)=(C)*該適應症中可能接受新醫療科技的病人

比例。 

B. 醫療科技使用量推估法 

項目 
第一年 第二年 第三年 第四年 第五年 參數假設

依據說明 西元年 西元年 西元年 西元年 西元年 

符合適應症之可能的

市場規模—醫療科技

使用量(D) 

      

(2) 被取代的現有醫療科技單位成本 

利用各現有醫療科技之市占率計算加權平均年費用；若為新增關係，則被取

代的現有醫療科技成本為 0元。 

A. 病人數推估法 

項目 
健保支付 

單價(E) 

每人每年 

用量(F) 

每人每年 

費用(G) 

市占率 

(H) 

參數假設 

依據說明 

現有醫療科技 A        %  

現有醫療科技 B        %  

⋮        %  

現有醫療科技 K        %  

加權平均年費用(I) -- -- 
加權平均年

費用(I)   
--  

(G) = (E) * (F)；(I) = ∑ (每人每年費用(G)𝑖 ×現有醫療科技市占率(H)%𝑖)
𝑘
𝑖=1 ，i=A, B,…, K。 



 

 

財團法人醫藥品查驗中心 

 Center For Drug Evaluation 

 

3-19 

 

B. 醫療科技使用量推估法 

項目 
健保支付 

單價(G) 

市占率 

(H) 

參數假設

依據說明 

現有醫療科技 A      %  

現有醫療科技 B      %  

⋮      %  

現有醫療科技 K      %  

加權平均年費用(I) 加權平均年費用(I)  --  

(I) = ∑ (健保給付單位價格(G)𝑖 ×現有醫療科技市占率(H)%𝑖)
𝑘
𝑖=1 ，i=A, B,…, K。 

(3) 未來五年新醫療科技市占率 

項目 
第一年 第二年 第三年 第四年 第五年 參數假設

依據說明 西元年 西元年 西元年 西元年 西元年 

新醫療科技市占率(J)     %     %     %     %     % 
 

(4) 新醫療科技單位成本：計算使用新醫療科技一年之費用 

A. 病人數推估法 

項目 
建議健保支付 

單價(K) 

每人每年用量 

(L) 

每人每年費用 

(M) 

參數假設 

依據說明 

新醫療科技     

(M) = (K) * (L)。  

B. 醫療科技使用量推估法 

項目 
建議支付單價 

(M) 

參數假設

依據說明 

新醫療科技   
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3. 原情境醫療科技總成本 

A. 病人數推估法 

項目 

第一年 第二年 第三年 第四年 第五年 
參數假設 

依據說明 西元年 西元年 西元年 西元年 西元年 

原情境醫療科技組合總成本 

(1) 可能的市場規模

（病人數）(D) 

      

(2) 原情境醫療科技

組合平均單位成

本（每人每年費

用）(I) 

      

(3) 原情境醫療科技

組合總成本 (N) 

      

(N) = (D) * (I)。 

B. 醫療科技使用量推估法 

項目 

第一年 第二年 第三年 第四年 第五年 參數假設 

依據說明 西元年 西元年 西元年 西元年 西元年 

原情境醫療科技組合總成本 

(1) 可能的市場規模

（醫療科技使用

量）(D) 

      

(2) 原情境醫療科技

組合平均單位成

本（單位價格）(I) 

      

(3) 原情境醫療科技

組合總成本 (N) 

      

(N) = (D) * (I)。  
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4. 新情境醫療科技總成本 

A. 病人數推估法 

項目 
第一年 第二年 第三年 第四年 第五年 參數假設 

依據說明 西元年 西元年 西元年 西元年 西元年 

(1) 可能的市場規模（病人

數）(D) 

      

新醫療科技總成本 

(2) 新醫療科技市占率 (J)       

(3) 新醫療科技預估使用

人數 (O) 

      

(4) 新醫療科技單位成本

（每人每年費用）(M) 

      

(5) 新醫療科技總成本 

(P) 

      

現有醫療科技組合總成本 

(6) 現有醫療科技組合之

市占率 (Q) 

      

(7) 現有醫療科技組合預

估使用人數 (R) 

      

(8) 現有醫療科技組合平

均單位成本（每人每年

費用）(I) 

      

(9) 現有醫療科技組合總

成本 (S) 

      

(10) 新情境醫療科技總成

本 (T) 

      

(O) = (D) * (J)；(P) = (O) * (M)；(Q) = 1－(J)；(R) = (D) * (Q)；(S) = (R) * (I)；(T) = (P) + (S)。 
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B. 醫療科技使用量推估法 

項目 
第一年 第二年 第三年 第四年 第五年 參數假設 

依據說明 西元年 西元年 西元年 西元年 西元年 

(1) 可能的市場規模（醫療

科技使用量）(D) 

      

新醫療科技總成本 

(2) 新醫療科技市占率 (J)       

(3) 新醫療科技預估使用

量 (O) 

      

(4) 新醫療科技單位成本

（建議給付單位價格）

(M) 

      

(5) 新醫療科技總成本 

(P) 

      

現有醫療科技組合總成本 

(6) 現有醫療科技組合之

市占率 (Q) 

      

(7) 現有醫療科技組合預

估使用量 (R) 

      

(8) 現有醫療科技組合平

均單位成本（單位價

格）(I) 

      

(9) 現有醫療科技組合總

成本 (S) 

      

(10) 新情境醫療科技總成

本 (T) 

      

(O) = (D) * (J)；(P) = (O) * (M)；(Q) = 1－(J)；(R) = (D) * (Q)；(S) = (R) * (I)；(T) = (P) + (S)。 
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5. 財務影響分析結果 

項目 
第一年 第二年 第三年 第四年 第五年 參數假設 

依據說明 西元年 西元年 西元年 西元年 西元年 

(1) 新情境醫療科技總

成本 (T) 

      

(2) 原情境醫療科技總

成本 (N) 

      

(3) 財務影響 (U)       

(U) = (T)－(N)。 

6. 敏感度分析：評估可能變動因素的改變對各年度財務影響的影響，可能的變

動因素數目並不限定，可依需要增減下表。 

項目 
第一年 第二年 第三年 第四年 第五年 參數假設 

依據說明 西元年 西元年 西元年 西元年 西元年 

(1) 變動因素 1 （參數基礎值 (下限值，上限值)：______（______，______） 

(A) 變動因素 1 下限值

之財務影響 

      

(B) 變動因素 1 上限值

之財務影響 

      

(2) 變動因素 2 （參數基礎值 (下限值，上限值)：______（______，______） 

(A) 變動因素 2 下限值

之財務影響 

      

(B) 變動因素 2 上限值

之財務影響 

      

(3) 變動因素 3（參數基礎值 (下限值，上限值)：______（______，______） 

(A) 變動因素 3 下限值

之財務影響 

      

(B) 變動因素 3 上限值

之財務影響 
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四、 財務影響分析品質檢核表 

項目 檢核結果 

1. 所有擬申請給付的適應症範圍是否皆已納入分析，且與建議健

保給付內容相符？ 

 是   否 

 不適用 

2. 對於臨床使用地位，納入新醫療科技給付後與現有醫療科技的

關係為何是否予以清楚說明？（如新增、取代、合併）。 

 是   否 

 不適用 

3. 對於相關的現有醫療科技是否皆已清楚說明，並納入分析（如被

取代/合併的藥品）？ 

 是   否 

 不適用 

4. 是否使用本土流行病學資料（如盛行率、發生率等）進行相關計

算？ 

 是   否 

 不適用 

5. 對新醫療科技未來每年的市占率比例預估是否均清楚說明？  是   否 

 不適用 

6. 在計算醫療科技之成本時，是否將其用法用量與治療期間長短

納入考量？ 

 是   否 

 不適用 

7. 被取代的醫療科技不只一種時，其成本是否已依市占比例予以

加權平均計算？ 

 是   否 

 不適用 

8. 對不確定性較高的參數是否運用敏感度分析來了解對結果的影

響？ 

 是   否 

 不適用 

9. 是否提供未來 5年每年之費用及財務影響預估？  是   否 

 不適用 

10. 對模型中所使用的假設及參數來源是否均清楚註明出處，並視

情況提供相關說明？ 

 是   否 

 不適用 

11. 數據引用是否正確？  是   否 

 不適用 

12. 假設是否清楚而合理？  是   否 

 不適用 

13. 計算過程是否清楚而正確？  是   否 

 不適用 

14. 若有重要的非藥品醫療科技可能會受到新藥納入給付的影響，

是否另外提出說明（Optional）？ 

 是   否 

 不適用 

15. 若有重要的非藥品醫療資源會受到新藥納入給付的影響，是否

另外提出說明（Optional）？ 

 是   否 

 不適用 
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五、 財務影響分析送審資料檢查表 

參考健保署公告之「藥品納入全民健康保險給付送審資料檢查表(108.11.28

新增)」，建議提出給付建議前，應先利用下表進行財務影響推估細項檢查，以

確保分析的完整性及檢附資料的齊備性。 

 

項目 
審視情形 

有 無 不適用 

1. 評估觀點設定 □ □  

2. 分析期間設定 (納入給付後之未來五年) □ □  

3. 新醫療科技臨床使用定位說明 □ □  

4. 被取代醫療科技（含藥品和非藥品）設定說明 □ □  

5. 目標族群設定及市場規模推估說明  □ □  

6. 新醫療科技使用人數或使用量推估說明 □ □  

7. 各項被取代醫療科技使用人數或使用量推估說明 □ □ □ 

8. 新醫療科技的單位成本計算說明 □ □  

9. 被取代藥品的單位成本計算說明 □ □ □ 

10. 被取代非藥品的單位成本計算說明 □ □ □ 

11. 新醫療科技年度總費用支出預估說明 □ □  

12. 被取代的藥品治療之費用節省預估說明 □ □ □ 

13. 被取代的非藥品治療之費用節省預估說明 □ □ □ 

14. 隨新醫療科技衍生的其他醫療費用改變預估說明* □ □ □ 

15. 藥費財務影響預估說明 □ □  

16. 健保整體財務影響預估說明 □ □  

17. 敏感度分析 □ □  

*其他醫療費用總成本可能包括診療費、檢驗費、注射費或是住院相關費用等，若其中涉屬相依

性醫療科技(co-dependent)，即兩個有相關聯之醫療科技，如使用某些藥品前須執行之基因檢測，

尚未內含於相關給付項目及支付標準，可循現有機制向健保署提出修訂給付項目及支付標準之

建議。 
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