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附件 26-A  

藥品與醫療器材之透明化及程序公平1
 

 

第 1條：定義 

為本附件之目的：  

國家健康照護主管機關，就臚列於本附件附錄之締約一方而

言，係指該清單所特定之有關實體，且對於任一其他締約方

而言，該實體為締約一方中央政府之一部分，或由締約一方

中央政府所設立者以負責執行國家健康照護計畫； 

國家健康照護計畫係指國家健康照護主管機關作成涉及藥

品或醫療器材之收載或給付金額之決定或建議之健康照護

計畫。 

第 2條：原則 

全體締約方承諾將為其國民，包含病患及公眾，促進高品質

的健康照護與持續改善公共衛生。為追求此一目標，全體締

約方確認下列重要原則： 

(a) 保護與促進公共衛生之重要性，以及藥品及醫療器材
2在提供高品質健康照護方面扮演之重要角色； 

(b) 研究及發展之重要性，包括與藥品及醫療器材之研究

及發展的相關創新； 

                                                      
1
 為臻明確，在不影響第 26章（透明化及反貪腐）之義務，及不修改締約一方健康照護體系之

其他層面或決定健康支出優先目標之權利下，全體締約方確認本附件目的為確保各締約方之藥品

及醫療器材體系相關面向之透明化及程序公平。 

2
 為本附件之目的，各締約方應定義適用其領土內之藥品及醫療器材法規之範圍，並將該等資訊

公開。 



26A-2 
 

(c) 在不影響締約一方採行適當之品質、安全及療效標準

之權利下，透過透明、公平、迅速與可信賴之程序，

及時取得可負擔之藥品及醫療器材之需求；及 

(d) 透過競爭市場的運作或採行或維持客觀呈現藥品或

醫療器材療效價值之相關程序，肯認藥品及醫療器材

之價值的需求。 

第 3條：程序公平 

締約一方之國家健康照護主管機關在國家健康照護計畫下，

實施新藥品及醫療器材之收載程序時，或在核定給付價格時
3,4，該締約方應： 

(a) 確保對於所有以正式且適當格式提出之藥品或醫療

器材收載提案，應於一定期間內完成審核；5
 

(b) 揭露審核相關文件之程序規定、方法、原則與準則； 

(c) 提供申請人6及適當時提供公眾於決策過程的相關時

點，即時提供評論意見之機會； 

(d) 提供申請人書面資料，以利瞭解國家健康照護主管機

關在審核新藥品或醫療器材之收載申請案時，作成建

議或決定之基礎； 

                                                      
3
 本附件不應適用於藥品及醫療器材之政府採購。當一個提供健康照護服務之公有實體參與藥品

或醫療器材之政府採購，國家健康照護主管機關就處方之發展及管理行為，應被視為該等政府採

購之一環。 

4
 本附件不適用於公共健康照護機構所採購之藥品或醫療器材之上市後補助程序，在該程序中，

藥品或醫療器材是否有資格列入考量係依據公共健康照護機構所採購之藥品或器材而定。 

5
 在締約一方之國家健康照護主管機關無法在特定期間內完成審查申請案之情形，該締約方應向

申請人揭露該申請案延遲之原因，並應另說明完成審查該案所需之期間。 

6
 為臻明確，各締約方得依據其法律、規定及程序，定義符合「申請人」資格之自然人或實體。 
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(e) 提供： 

(i) 獨立的審查程序；或 

(ii) 內部審查程序，例如交由作出此建議或決定之原審

核專家或專家團隊，但此審查程序至少需包含對申

請案重新進行實質檢視7，及 

當國家健康照護主管機關對藥品或醫療器材作成拒

絕收載之建議或決定，受直接影響之申請人得請求啟

動上述程序8；且 

(f) 在保障依該締約方法律屬機密之資訊之前提下，將給

付之建議或決定書面資料公諸於眾。 

第 4條：醫護人員及消費者之資訊取得 

於締約方法律、規定及程序之允許下，該締約方應允許藥品

製造業者，透過其在該締約方領土內註冊之網站，及其他於

該締約方領土內註冊且連結至該網站之網站，向醫護人員及

消費者提供真實且無誤導、關於在該締約方領土內經許可上

市藥品之相關資訊。締約一方得要求該等資訊平衡揭露該核

可藥品之風險與益處，以及該締約方主管機關允許該藥品上

市之所有適應症。 

第 5條：諮商 

1. 為促進對話及本附件相關議題之相互瞭解，各締約方對

於另一締約方以書面就本附件相關事宜提出之諮商要求，
                                                      
7
 為臻明確，第(e)(i)款所稱審查程序得包含第(e)(ii)款所述之審查程序，惟不限於原專家或專家

團隊。 

8
 為臻明確，第(e)款並未要求締約一方就一申請案提供超過一次審查，或針對與該申請案牽涉之

其他申請案或相關評估進行審查。此外，就最終建議或決定或其草案，締約一方得選擇提供第(e)

款所稱之審查。 
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應同理考量及給予適當之諮商機會。除非有特殊狀況或

諮商締約方另有協議，否則此類諮商應於要求送達後 3

個月內舉行。9
 

2. 諮商應由負責監管國家健康照護主管機關之官員或由各

締約方負責國家健康照護計畫之官員及其他合適之政府

官員參與。 

第 6條：爭端 

締約方不得將因本附件衍生之任何事件，訴諸第 28章（爭

端解決）以進行爭端解決。 

 

  

                                                      
9
 本項不應被解釋為要求締約方就特定申請案，檢視或變更決定。 
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附件 26-A之附錄 

締約方特定定義 

除第 1條所稱國家健康照護主管機關，國家健康照護主管機

關另指： 

對澳大利亞，藥品利益建議委員會，就其涉及藥品利益制度

下，關於藥品收載之相關決定所扮演之角色。 

對汶萊，健康部。為臻明確，汶萊目前未實施本附件範圍內

之國家健康照護計畫。 

對加拿大，聯邦藥品利益委員會。為臻明確，加拿大目前未

實施本附件範圍內之國家健康照護計畫。 

對智利，公共健康局。為臻明確，智利目前未實施本附件範

圍內之國家健康照護計畫。 

對日本，中央社會保險醫療委員會，就其涉及新藥品收載或

設定給付額度等，做成建議之相關角色。 

對馬來西亞，健康部。為臻明確，馬來西亞目前未實施本附

件範圍內之國家健康照護計畫。 

對紐西蘭，藥品管理署，在藥品管理署就申請人依據給付藥

品管理署申請案準則以正式且適當格式提出之相關申請案

中，涉及收載新藥10及依據藥品項目表給付之角色。 

對秘魯，公共健康次長辦公室。為臻明確，秘魯目前未實施

本附件範圍內之國家健康照護計畫。 

                                                      
10

 對紐西蘭而言，當代表紐西蘭簽署本協定之日，藥品係指 1981年藥物法定義之藥物。 
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對新加坡，健康部藥品建議委員會，就其收載藥品之角色。

為臻明確，新加坡目前未實施本附件範圍內之國家健康照護

計畫。 

對美國，醫療照護及醫療協助服務中心，涉及就國家醫療照

護範圍做出決定之角色。 

對越南，健康部。為臻明確，越南目前未實施本附件範圍內

之國家健康照護計畫。 

 


