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大綱
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健保藥品專家諮詢會議優化方案03

平行送審案件之資格要件與流程01
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⼀般送審案件流程

結論與討論



CDE 受理案件範圍
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2. 

擴增及修訂給付規定

案之初審

1. 

符合支付標準未收載之

新藥 (新成分、新劑型、

新給藥途徑及新療效複

方) 初審。

*全⺠健康保險藥物給付項⽬及支付標準，簡稱支付標準



平行送審案件之資格要件與流程



⼀般案件 vs. 平行案件流程概念圖
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查登 申請
健保

HTA 專家諮
詢會議

⼀般
案件

平行
案件 共擬會議申請平行

案件申請 HTA 專家諮
詢會議

查登平行
案件

⼀般案件：新藥取得食藥署核發之核准函後，可向保險人建議收載

平行送審案件：向食藥署申請查驗登記後，符合⼀定資格者，可先申請平行案件申請

共擬會議



平行送審資格要件
向食藥署申請查驗登記後，符合下列資格其中之⼀，

1 經食藥署查驗登記審查認定優先審查、加速核准、小兒或少數嚴
重疾病藥品或藥品突破性治療之新藥。

2 在我國申請查驗登記時，尚未在國際上市之新藥。

3 在我國申請查驗登記時，於十大醫藥先進國核准上市2年內在臺
製造之新藥。

4 在我國申請查驗登記時，已在十大醫藥先進國核准上市滿五年，
屬在臺研發製造之新成分新藥 。

5 比既有健保已收載品項相對療效佳且價格低之新藥。
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資格2至4，

CDE 將徵詢

食藥署認定



平行送審案件提前結案情形

•如新藥查登案

–被食藥署RTF 或

–不准或

–核可適應症窄於建議健保初步建議給付適應症時。

(待取得食藥署核發之核准函後，廠商需重新送件)

•資格審查、行政審查被退件或自行撤案
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作業流程-平行送審案件

是

廠商提交給付建議書

專家諮詢
會議審查

廠商提交給付建議書送審資料查檢表
廠商提交正式給付建議書

(Day 0)
CDE辦理醫療

科技評估 CDE辦理專家諮詢會議

CDE進行行政審查
資料完整性

新藥收載作業
系統 (健保署)

• CDE正本函覆廠

商；副本健保署

及TFDA

• 廠商可檢送正式

資料

CDE辦理HTA
評估案件

退件
(由健保署發文)

廠商提交正式資

料 (⼀式8份)

正本提供健保署：

2份紙本加1片光

碟片；

副本提供CDE：6

份紙本加1片光碟

片。

CDE完成後函送
評估報告予廠商及

健保署

廠商是否申
請三方面對

面會議

廠商意見回應
7天內回覆

CDE辦理三方面
對面會議

CDE徵詢專家意見

CDE將專家諮
詢會議紀錄函

覆健保署

健保署函覆廠商
初核通知

廠商申請

CDE進行資格審查
是否符合平行送審

資格
退件

否

是

CDE徵詢
食藥署

CDE 正本函覆廠商
副本健保署

廠商可提交建議書

補件
(由CDE發文)

補件

是

否



作業流程-平行送審案件 (廠商觀點)

廠商申請平行送審及提交給付建議
書送審資料查檢表

廠商提交給付正式建議書
(Day 0) CDE辦理醫療科技評估 健保署初核通知
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廠商申請平行送審
 受文者：正本健保署、副本CDE
 函文附件：平行送審資格資料檢查
表、必檢附證明 (正副本均含完整
附件)

CDE通知平行資格認定結果

 受文者：正本廠商、副本健保署

 CDE約21天內回覆廠商平行資格認

定結果

廠商函送完整建議資料

受文者：正本健保署、

副本CDE

函文附件：

• 提供CDE：6份紙本+1

片光碟片

• 提供健保署： 2份紙本

+1片光碟片

CDE辦理HTA評估案件

CDE函送HTA評估報告
 受文者：正本廠商、副本

健保署
 公文附件：HTA報告

廠商7日內提出評估報告意見
回應

受文者：正本CDE、副本健保
署

CDE提出廠商意見回覆
受文者：正本廠商、副本健保

署

廠商提出三方面對面溝通申請
受文者：正本CDE、副本健保

署

CDE辦理三方面對面溝通會議
受文者：正本廠商及專家、副

本健保署

健保署函文廠商初核

結果

• 收到TFDA副知之藥

品核准函後。

健保署函文廠商結案

通知

•收到TFDA副知案件

RTF、不准，或是上

市核可適應症窄於建

議健保初步建議給付

適應症時。
CDE通知行政審查結果

 受文者：正本廠商、副本健保署、
TFDA

廠商提交給付建議書
 受文者：正本健保署、副本CDE

(均含附件)
 正副本資料⼀致



藥品納入全⺠健康保險給付
平行送審案件資格資料檢查表 (1)

藥品名稱
中文
英文

藥品主成分
藥品許可證持有商

向食藥署申請藥品查驗登記
食藥署收文號：
收文日期：

向食藥署申請查驗登記之宣
稱適應症

建議健保給付適應症

填表人 聯絡電話 填表日期

11相關檢查表可在健保署及查驗中心網站下載



藥品納入全⺠健康保險給付
平行送審案件資格資料檢查表 (2)

平行送審藥品分類(可複選)及證明資料

建議者

審視情形

查驗中心

審核結果

有 無 有 無

藥品查驗登記申請書影本及其他送件證明(如廠商申請公文等) (必檢附) □ □ □ □

□ 1.經食藥署查驗登記審查認定優先審查、加速核准、小兒或少數嚴

重疾病藥品或藥品突破性治療之新藥。

必檢附證明：食藥署認定函。
□ □ □ □

□ 2.在我國申請查驗登記時，尚未在國際上市之新藥。

必檢附證明：提供各大法規單位（如十大醫藥先進國）官網查詢結

果截圖，作為該藥尚未在該國核准上市之證明。
□ □ □ □

12



藥品納入全⺠健康保險給付
平行送審案件資格資料檢查表 (3)

平行送審藥品分類(可複選)及證明資料

建議者

審視情形

查驗中心

審核結果

有 無 有 無

□ 3.在我國申請查驗登記時，於十大醫藥先進國註1核准上市2年內在

臺製造之新藥。

必檢附證明：國外上市證明佐證(如國外最高衛生主管機關出具之核准函及

國外最高衛生主管機關官方網站之核准資訊等)，並提供申請查驗登記之在

臺製造廠資訊。

□ □ □ □

□ 4.在我國申請查驗登記時，已在十大醫藥先進國註1核准上市滿五年

屬在臺研發製造註2之新成分新藥 。

必檢附證明：國外上市證明佐證(如國外最高衛生主管機關出具之核准函及

國外最高衛生主管機關官方網站之核准資訊等)，並提供申請查驗登記之在

臺製造註2廠資訊。

□ □ □ □

13註



藥品納入全⺠健康保險給付
平行送審案件資格資料檢查表 (4)

平行送審藥品分類(可複選)及證明資料

建議者

審視情形

查驗中心

審核結果

有 無 有 無

□ 5.比既有健保已收載品項相對療效佳且價格低之新藥。
必檢附證明：
相對療效佐證資料及療程費用計算說明註3。請續填後表並務必
於附件中提供完整資料註4。

□ □ □ □
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臨床試驗： 介入 對照

臨床試驗主要療效指標：

統計檢定值：

間接比較研究名稱（選填）：

間接比較關鍵療效指標
（選填）：

統計檢定值：

療程費用

註1.十大醫藥先進國為德國、美國、英國、法國、日本、瑞士、加拿大、澳洲、比利時、瑞典。

註2.在臺製造非僅執行分包裝等作業。

註3.建議於附件中論述臨床決策問題（PICO），並說明比較品之挑選理由（參考新藥給付建議書A1表說明中療效參考品選取原則），並提供符合決

策問題的證據，例如新藥與健保已收載品項之直接比較（head to head）臨床試驗結果，或間接比較結果；且該證據至少在主要療效指標統計上

顯著優於比較品。療程藥費計算上，應提供各藥品之用法用量、單價、用藥時間、療程藥費及每人藥費等資訊，以佐證不會增加健保藥費支出。

註4.請於摘要表中簡要列出研究名稱、主要指標與其檢定值、依上述方式計算得到之療程費用結果，加註參考資料來源，並於附件中提供。請留意相

對療效若無法由臨床試驗支持時，須同時填寫臨床試驗與間接比較研究結果，以及不接受單純間接比較（naïve comparison）。



⼀般送審案件流程



⼀般案件定義
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查登 申請
健保

HTA 專家
會議 共擬會議

⼀般
案件

⼀般案件定義：新藥取得食藥署核發之核准函後，可向保險人
建議收載。



作業流程-⼀般案件

否

是

由CDE 發文補件

廠商提交給付建議書

專家諮詢
會議審查

廠商提交給付建議書送審資料查檢表
廠商提交給付建議書

(Day 0) CDE辦理醫療科技評估 CDE辦理專家諮詢會議

CDE進行
行政審查
資料完整性

新藥收載作業系
統(健保署)

 CDE正本函覆廠
商；副本健保署

 廠商可檢送正式
資料

CDE 辦理HTA評估
案件

廠商提交正式

資料 (⼀式8份)

正本提供健保

署：2份紙本

加1片光碟片；

副本提供CDE：

6份紙本加1片

光碟片。

CDE完成後函送評估
報告予廠商及健保署

廠商是否申請三
方面對面會議

廠商意見回應
7天內回覆

CDE辦理三方面對面會議

徵詢專家意見

CDE將專家諮詢會議
記錄函覆健保署

健保署函覆廠商
初核通知

由健保署發文退件



作業流程-⼀般案件 (廠商觀點) 

申提交給付建議書送審資料查檢表 提交給付建議書(Day 0) CDE辦理醫療科技評估 健保署初核通知
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廠商提交給付建議書
 受文者：正本健保署、副本

CDE (均含附件)
 正副本資料⼀致

CDE通知行政審查結果
 受文者：正本廠商、副本健保

署

CDE辦理HTA評估案件

CDE函送HTA評估報告
 受文者：正本廠商、
副本健保署

 公文附件：HTA報告

廠商7日內提出評估報
告意見回應

受文者：正本CDE、副
本健保署

CDE提出廠商意見回覆
受文者：正本廠商、副

本健保署

廠商提出三方面對面
溝通申請

受文者：正本CDE、
副本健保署

CDE辦理三方面對面
溝通會議

受文者：正本廠商及
專家、副本健保署

健保署函文廠
商初核結果廠商函送完整建議資料

受文者：正本健保署、副

本CDE

函文附件：

• 提供CDE：6份紙本+1片

光碟片

• 提供健保署： 2份紙本+1

片光碟片



藥品專家諮詢會議優化方案



藥品專家諮詢會議優化方案

• 依據專業分組討論，頻次增加。

• 廠商補件以1次為原則，特殊案件除外。

• 請廠商於1個月內提供補件資料。

• 補件內容應與藥品專家諮詢會議建議方案相同。

• 維持廠商可申請到會報告1次。

20



結論與討論



平行送審案件

未來：取得藥證且向

健保署申請受理後6
個月可獲得給付生效

⼀般健保新藥案件

現行： 12.5個月

成效目標

未來：取得藥證且

向健保署申請受理

後10個月可獲得給

付生效。
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新的流程 請廠商配合事項

• 申請送件對象及文件份數改變

– 正式受理正本健保署；副本CDE

– 補件再議正本CDE；副本健保署

• 請用新版檢查表

– 平行送審案件

1. 藥品納入全⺠健康保險給付平行送審案件資格資料檢查表

2. 藥品納入全⺠健康保險給付送審資料檢查表

– ⼀般案件

1. 藥品納入全⺠健康保險給付送審資料檢查表

• 申請三方溝通會議或專家諮詢會議到會報告的承辦窗口為CDE。
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Thank You 
For Your 
Attention 
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https://www.cde.org.tw/HTA/


