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全民健康保險藥物給付項目及支付標準部分條文修正草
案總說明 

為配合藥事法實施西藥專利連結制度，增進學名藥納入健保給付之速度，

並提升臨床上中藥之用藥選擇及多元化，以及更謹慎評估本標準藥品及特殊材

料給付規定之特殊專案審查案件及特殊病例，爰擬具本標準修正草案，修正第

四編名稱，並修正相關條文計三條，修正要點如下： 

一、配合藥事法第四十八條之十五及西藥專利連結施行辦法第十四條規定，修

正藥品取得主管機關核發之查驗登記技術與行政資料審核通過核准函者，

可先行向保險人建議收載。（修正草案條文第四條） 

二、考量我國中藥廠已全面符合 GMP 制度，為提升臨床上中藥之用藥選擇及多

元化，凡經主管機關核准通過而取得中藥許可證之「調劑專用」及「須由

醫師(中醫師)處方使用」之濃縮中藥，均可建議納入本保險給付項目，並

增訂如屬調劑或調配專用之非濃縮中藥，經藥物擬訂會議通過者，亦可建

議納入本保險給付項目。（修正草案條文第十一條） 

三、增訂本標準藥品及特殊材料給付規定之特殊專案審查案件，以及本標準特

殊病例之相關審查規定，以充分考量該類案件之醫學學理及倫理原則，更

應謹慎評估其效益及風險，並配合修正第四編事前審查之名稱為事前審查

與特殊專案審查。（修正草案條文第四編及第六十六條之一） 
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全民健康保險藥物給付項目及支付標準部分條文修正草
案條文對照表 
 

修正條文 現行條文 說明 

第四條 本標準未收載之品項

，由藥物許可證之持有廠商

或保險醫事服務機構，檢具

本保險藥物納入給付建議書

，向保險人建議收載。新藥

及新功能類別特殊材料品項

者，其建議書應含財務衝擊

分析資料，經保險人同意後

，始得納入支付品項。前述

未收載品項，保險人應依本

標準之收載及支付價格訂定

原則，並經全民健康保險藥

物給付項目及支付標準共同

擬訂會議（以下稱藥物擬訂

會議）擬訂後，暫予收載。 

前項屬本標準附件三所

列不分廠牌別編列代碼之特

殊材料者，藥物許可證之持

有廠商或保險醫事服務機構

無須向保險人建議收載；保

險醫事服務機構按其所提供

之特殊材料類別，不分廠牌

，依本標準所列代碼申報費

用。 

未符合國際醫藥品稽查

協約組織藥品優良製造規範

（以下稱 PIC/S GMP）之藥

品，不得建議收載。 

中藥藥品項目收載及異

動，應由中藥相關藥業公會

於每年四月十五日及十月十

五日前向保險人提出建議，

經每半年於藥物擬訂會議擬

訂後，由保險人暫予收載。 

依本標準第三十三條之

二以同分組藥品之支付價格

核價者，得不經藥物擬訂會

議，由保險人暫予收載。 

藥品取得主管機關核發

第四條 本標準未收載之品項

，由藥物許可證之持有廠商

或保險醫事服務機構，檢具

本保險藥物納入給付建議書

，向保險人建議收載。新藥

及新功能類別特殊材料品項

者，其建議書應含財務衝擊

分析資料，經保險人同意後

，始得納入支付品項。前述

未收載品項，保險人應依本

標準之收載及支付價格訂定

原則，並經全民健康保險藥

物給付項目及支付標準共同

擬訂會議（以下稱藥物擬訂

會議）擬訂後，暫予收載。 

前項屬本標準附件三所

列不分廠牌別編列代碼之特

殊材料者，藥物許可證之持

有廠商或保險醫事服務機構

無須向保險人建議收載；保

險醫事服務機構按其所提供

之特殊材料類別，不分廠牌

，依本標準所列代碼申報費

用。 

未符合國際醫藥品稽查

協約組織藥品優良製造規範

（以下稱 PIC/S GMP）之藥

品，不得建議收載。 

中藥藥品項目收載及異

動，應由中藥相關藥業公會

於每年四月十五日及十月十

五日前向保險人提出建議，

經每半年於藥物擬訂會議擬

訂後，由保險人暫予收載。 

依本標準第三十三條之

二以同分組藥品之支付價格

核價者，得不經藥物擬訂會

議，由保險人暫予收載。 

新藥取得主管機關核發

配合藥事法第四十八條之十五

及西藥專利連結施行辦法第十

四條規定，學名藥藥品許可證

申請人接獲中央衛生主管機關

通知完成審查程序者，得向健

保署申請藥品收載及支付價格

核價，爰修正本條第六項，藥

品取得主管機關核發之查驗登

記技術與行政資料審核通過核

准函者，可先行向保險人建議

收載。 
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修正條文 現行條文 說明 

之查驗登記技術與行政資料

審核通過核准函者，可先行

向保險人建議收載。 

未領有藥物許可證且屬

特殊藥品、罕見疾病藥物或

屬國內短缺藥物，經主管機

關核准專案進口或專案製造

之藥物，可向保險人建議收

載。 

之查驗登記技術與行政資料

審核通過核准函者，可先行

向保險人建議收載。 

未領有藥物許可證且屬

特殊藥品、罕見疾病藥物或

屬國內短缺藥物，經主管機

關核准專案進口或專案製造

之藥物，可向保險人建議收

載。 

第十一條  可建議納入全民健

康保險給付之藥品如下： 

一、主管機關核准通過查驗

登記並取得藥品許可證

之藥品，且其許可證類

別為下列之一者： 

（一）限由醫師使用。 

（二）須由醫師處方使用。 

（三）由醫師或檢驗師使用

。 

（四）限由牙醫師使用。 

（五）限由麻醉醫師使用。 

（六）限由眼科醫師使用。 

（七）限由醫師及牙醫師使

用。 

二、醫師指示用藥依法不在

全民健康保險給付範圍

，原前公、勞保核准使

用之指示用藥，經醫師

處方暫予支付。但保險

人應逐步檢討並縮小該

類品項之給付範圍。 

三、可建議納入全民健康保

險給付之中藥藥品： 

（一）依中藥新藥查驗登記

須知之規定，依「藥

品優良臨床試驗規範

(GCP)」進行臨床試驗

，且通過新藥查驗登

記(NDA)各項審查作

業，取得主管機關核

發藥品許可證之新藥

。 

第十一條  可建議納入全民健

康保險給付之藥品如下： 

一、主管機關核准通過查驗

登記並取得藥品許可證

之藥品，且其許可證類

別為下列之一者： 

（一）限由醫師使用。 

（二）須由醫師處方使用。 

（三）由醫師或檢驗師使用

。 

（四）限由牙醫師使用。 

（五）限由麻醉醫師使用。 

（六）限由眼科醫師使用。 

（七）限由醫師及牙醫師使

用。 

二、醫師指示用藥依法不在

全民健康保險給付範圍

，原前公、勞保核准使

用之指示用藥，經醫師

處方暫予支付。但保險

人應逐步檢討並縮小該

類品項之給付範圍。 

三、可建議納入全民健康保

險給付之中藥藥品： 

（一）依中藥新藥查驗登記

須知之規定，依「藥

品優良臨床試驗規範

(GCP)」進行臨床試驗

，且通過新藥查驗登

記(NDA)各項審查作

業，取得主管機關核

發藥品許可證之新藥

。 

一、考量我國中藥廠已全面符

合GMP制度，為提升臨床上

中藥之用藥選擇及多元化

，爰修正第一項第三款第

二目規定，刪除濃縮中藥

廠之「濃縮」字句及「複

方濃縮中藥並應列屬主管

機關整編之臨床常用中藥

方劑基準方」文字，凡經

主管機關核准通過而取得

中藥許可證之「調劑專用

」及「須由醫師(中醫師)

處方使用」之濃縮中藥，

均可建議納入本保險給付

項目。 

二、另外，增訂但書如屬調劑

或調配專用之非濃縮中藥

，經藥物擬訂會議通過者

，亦可建議納入本保險給

付項目。 
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修正條文 現行條文 說明 

（二）主管機關核准經由 

GMP中藥廠製造之「調

劑專用」及「須由醫

師(中醫師)處方使用

」之濃縮中藥為限，

但屬調劑或調配專用

之非濃縮中藥，經藥

物擬訂會議通過不在

此限。 

前項中藥藥品支付應依

據全民健康保險醫療服務給

付項目及支付標準規定辦理

。 

（二）主管機關核准經由 

GMP中藥濃縮廠製造

之「調劑專用」及「

須由醫師(中醫師)處

方使用」之濃縮中藥

為限；複方濃縮中藥

並應列屬主管機關整

編之「臨床常用中藥

方劑基準方」。 

前項中藥藥品支付應依

據全民健康保險醫療服務給

付項目及支付標準規定辦理

。 

第四編 事前審查與特殊專案

審查 

第四編 事前審查 配合增訂特殊專案審查條文，

修正編名。 

第六十六條之一  本標準藥物

給付規定之特殊專案審查案

件及第十二條第一項第四款

之特殊病例事前審查案件，

保險人應於收到保險醫事服

務機構送達申請文件起三十

日內完成核定，逾期未核定

者，視同完成審查，不適用

本標準第六十三條至第六十

五條及全民健康保險醫療費

用申報與核付及醫療服務審

查辦法之事前審查規定。 

保險醫事服務機構依前

項向保險人申請特殊病例事

前審查者，應檢附下列文件

： 

一、特殊病例審查申請書。 

二、病人同意書。 

三、治療計畫書。 

四、人體試驗審查委員會

(Institutional Review 

Board,IRB)證明非人體

試驗或研究性質專案聲

明書。 

五、最近至少一年相關之門

、住診病歷影本。 

六、傳統治療無效評估報告

 一、本條新增。 

二、為保障病人權益，並避免

發生醫療爭議，對於本標

準藥品及特殊材料給付規

定之特殊專案審查案件，

以及本標準第十二條第一

項第四款之特殊病例，如

不符藥品許可證所載適應

症及本標準藥品給付規定

者，須充分考量其醫學學

理及倫理原則，並更應謹

慎評估其效益及風險，爰

增訂本條文，並明定本條

文特殊病例應檢附之事前

審查文件資料。 

https://law.moj.gov.tw/LawClass/LawSingle.aspx?pcode=L0060035&flno=62
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修正條文 現行條文 說明 

，包含品名、用法用量

、用藥期間。如為繼續

申請個案，應提供使用

療效評估報告。 

七、最近五年內之佐證文獻

報告。 

申請案件檢附文件資料

不全，經保險人通知補件者

，第一項期間重新起算。 

第一項案件未經保險人

核定即施予者，得依程序審

查不支付費用。 

 
 


