[bookmark: _GoBack][bookmark: _Hlk70667522][bookmark: _Hlk70926985]全民健保尚未納入給付特材管理作業要點101年12月26日健保審字第1010075875號令訂定，自 101 年12 月 1日生效
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1、 衛生福利部中央健康保險署（以下稱健保署）為規範保險醫事服務機構因臨床業務需要，使用公告於健保署全球資訊網之「全民健保尚未納入給付特材品項表」所列醫材相關事宜，特訂定本要點。
2、 [bookmark: _Hlk87545901][bookmark: _Hlk70586350][bookmark: _Hlk70928673][bookmark: _Hlk70010529]健保給付特殊材料，均由醫材許可證持有者向健保署提出「納入全民健康保險給付建議書」(以下稱建議書)，經完成審議程序後，尚未納入健保給付前，得公告於健保署全球資訊網「全民健保尚未納入給付特材品項表」（https://ppt.cc/f2fRWx）；未提出者，本保險不予給付，且保險醫事服務機構不得向保險對象收取自付費用。
3、 保險醫事服務機構為保險對象提供醫療服務時，應依健保法規定優先使用健保給付之特材品項。
4、 [bookmark: _Hlk87545844]健保署管理「全民健保尚未納入給付特材品項表」之原則：
(1) [bookmark: _Hlk87547001][bookmark: _Hlk48558877]醫材許可證持有者已向健保署提出建議書之醫材，在健保署受理並完成審議程序，尚未納入健保給付前，得暫予登載於「全民健保尚未納入給付特材品項表」，用以向本保險申報。
(2) [bookmark: _Hlk87547111]符合下列條件之品項，則不列入前述品項表：
1. [bookmark: _Hlk87547148]經全民健康保險藥物給付項目及支付標準共同擬訂會議決議列項收載，但醫材許可證持有廠商不同意納入健保給付者。
2. [bookmark: _Hlk87547183]目前缺乏本保險給付原則之醫療效益，臨床實證尚不足以支持其效能，或其他相關資料提出有安全考量之品項，經審議不納入健保者。
(3) [bookmark: _Hlk87547231]自一百零二年起經完成審議程序之功能類別品項，並已登載於品項表三年以上者，基於臨床專業評估或行政管理責任，本署將重啟審議，以符合臨床使用現況。
5、 [bookmark: _Hlk87547714]符合下列條件之品項，醫材許可證持有者無需向健保署提出收載建議：
(1) 依全民健康保險法（以下稱健保法）第五十一條規定，不列入本保險給付範圍者。
(2) 符合「全民健康保險不予收載特殊材料之處理原則」者。
(3) 「保險醫事服務機構使用醫療科技評估（HTA）期間或已完成HTA後不同意納入健保支付診療項目虛擬醫令代碼」所需之特材、導航系統之附件及機械手臂設備之輔助手術定位配件等。
6、 保險醫事服務機構為保險對象提供醫療服務時，應依全民健康保險醫事服務機構特約及管理辦法第十五條規定辦理。保險醫事服務機構因臨床實務需要，使用「全民健保尚未納入給付特材品項表」之品項，向民眾收取費用應依醫療法第六十三條、六十四條及第八十一條，善盡充分說明、知情同意責任，其收費應依醫療法第二十一條規定辦理，以保障保險對象權益。
7、 [bookmark: _Hlk87548019]作業程序：
(1) [bookmark: _Hlk87548282]保險醫事服務機構使用「全民健保尚未納入給付特材品項表」之品項，其收費標準應依醫療法第二十一條規定辦理，報請直轄市、縣（市）主管機關核定向民眾收取費用之標準。
(2) [bookmark: _Hlk87548346][bookmark: _Hlk48039656][bookmark: _Hlk48565399]資訊公開：保險醫事服務機構應將「全民健保尚未納入給付特材品項表」之品項、主管機關核定符合醫療法二十一條規定之自付費用、產品特性、副作用、與健保已給付品項之療效比較等資訊，公布於院所網際網路或明顯處所，且應同時於健保署全球資訊網「醫材比價網」登載該品項之收取民眾自費金額。
(3) 事前充分告知並簽立同意書：為保障保險對象權益，保險醫事服務機構應於手術或處置前二日為原則（緊急情況除外），交付自付品項費用及產品特性、使用原因（含不符健保給付規定之原因）、應注意事項、副作用，與健保給付品項之療效比較說明書予保險對象或家屬，同時充分向保險對象或家屬解說，並由保險對象或家屬填寫同意書一式二份，一份交由保險對象保留，另一份則保留於病歷中，另同意書載明事項應包含該「全民健保尚未納入給付特材品項表」之品項名稱、醫療器材許可證字號、保險醫事服務機構醫材單價、數量及自費金額等。
(4) 保險醫事服務機構向保險對象收取「全民健保尚未納入給付特材品項表」之品項費用，應摯發收據交予保險對象或家屬收存。
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