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罕見疾病醫療補助辦法第二條、第五條修正草案總
說明 

衛生福利部（原行政院衛生署）依據罕見疾病防治及藥物法第三十

三條第一項規定，為補助罕見疾病預防、篩檢、研究之相關經費及依全

民健康保險法未能給付之罕見疾病診斷、治療、藥物與維持生命所需之

特殊營養食品、居家醫療照護器材費用，於八十九年八月九日訂定罕見

疾病醫療補助辦法，並於一百年四月七日、一百年十二月二十九日及一

百零三年十月十三日修正。 

為加強照顧罕見疾病病人，減輕病人家庭經濟負擔，針對經罕見疾

病及藥物審議會審議認定並經中央主管機關公告之罕見疾病藥物，明定

於經全民健康保險藥物給付項目及支付標準之收載程序，依法未能列入

全民健康保險給付品項，得於該罕見疾病藥物收載為全民健康保險給付

品項期間，由診治罕見疾病病人之醫療機構依本補助辦法規定，於藥物

使用前即事先申請審查，並經罕見疾病及藥物審議會認可；該段期間所生

之罕見疾病藥物費用，補助額度以百分之八十為限。又考量罕見疾病各

經費需求項目，含預防、篩檢、研究及依全民健康保險法未能給付之罕

見疾病診斷、治療、藥物與維持生命所需之特殊營養食品、居家醫療照

護器材等費用之分配衡平性，乃規定每一個案每月補助金額最高上限新

臺幣五十萬元整，爰擬具「罕見疾病醫療補助辦法」第二條、第五條修

正草案。 
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罕見疾病醫療補助辦法第二條、第五條修正草案條
文對照表 

修正條文 現行條文 說明 

第二條  罕見疾病病人，因

罕見疾病所產生之下列

自行負擔之醫療有關費

用，除已申請其他補助者

外，得依本辦法申請補

助： 
一、對罕見疾病治療方

式或遺傳諮詢建

議，有重大影響之

診斷費用。 

二、國內、外研究證實，

經罕見疾病及藥物

審議會認定，具相

當療效及安全性之

治療、藥物及維持

生命所需之特殊營

養品費用。 

三、疑似罕見疾病確認

診斷之檢驗費用。 

四、代謝性罕見疾病營

養諮詢費。 

五、維持生命所需之居

家醫療照護器材費

用。 

六、罕見疾病病人之四

親等以內血親疑似

罹患罕見疾病或帶

因，為確認診斷所

需之檢驗費用。 

七、經罕見疾病及藥物

審議會審議認定並

經中央主管機關公

告之罕見疾病藥

物，於經全民健康

保險藥物給付項目

及支付標準之收載

程序，依法未能列

入全民健康保險給

付品項前，該段期

第二條  罕見疾病病人，因

罕見疾病所產生之下列

自行負擔之醫療有關費

用，除已申請其他補助者

外，得依本辦法申請補

助： 
一、對罕見疾病治療方

式或遺傳諮詢建

議，有重大影響之

診斷費用。 

二、國內、外研究證實，

經罕見疾病及藥物

審議會認定，具相

當療效及安全性之

治療、藥物及維持

生命所需之特殊營

養品費用。 

三、疑似罕見疾病確認

診斷之檢驗費用。 

四、代謝性罕見疾病營

養諮詢費。 

五、維持生命所需之居

家醫療照護器材費

用。 

六、罕見疾病病人之四

親等以內血親疑似

罹患罕見疾病或帶

因，為確認診斷所

需之檢驗費用。 

    前項第三款及第五

款規定，自中華民國一百

年一月一日施行；前項第

六款規定，自中華民國一

百零三年十月十三日施

行。 

 

為減輕罕病病人家庭

經濟負擔，明定罕見疾病藥

物經罕見疾病及藥物審議

會審議通過後，於經全民健

康保險藥物給付項目及支

付標準之收載程序，依法未

能列入全民健康保險給付

品項前，該段期間所產生之

藥物費用並經罕見疾病及

藥物審議會審議認可者，得

依本辦法申請補助，爰新增

第一項第七款規定。 
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間所生之藥物費

用。但其費用以經

罕見疾病及藥物審

議會審議認可者為

限。 

    第一項第三款及第

五款規定，自中華民國一

百年一月一日施行；第一

項第六款規定，自中華民

國一百零三年十月十三

日施行。 

 

第五條 第二條第一項第三

款、第六款及第三條規定

之補助，應由診治之醫療

機構，檢具相關證明文

件，向中央主管機關申

請；其補助額度以百分之

八十為限。 

    第二條第一項第四款

規定之補助，應由診治之

醫療機構，檢具相關證明

文件，向中央主管機關申

請；其補助之金額及次

數，如附表。 

第二條第一項第七款

規定之補助，診治之醫療

機構應於藥物使用前事

先申請，經罕見疾病及藥

物審議會審議認可者為

限。 

前項補助於經罕見疾

病及藥物審議會審議認

定並經中央主管機關公

告為罕見疾病藥物後三

年內，由診治之醫療機

構，檢具相關證明文件，

向中央主管機關申請；其

補助額度以百分之八十

為限，且每一個案每月補

第五條  第二條第一項第

三款、第六款及第三條規

定之補助，應由診治之醫

療機構，檢具相關證明文

件，向中央主管機關申

請；其補助額度以百分之

八十為限。 

第二條第一項第四

款規定之補助，應由診治

之醫療機構，檢具相關證

明文件，向中央主管機關

申請；其補助之金額及次

數，如附表。 

 

一、新增第三項，考量第二

條第一項第七款規定

之補助，尚需審查該藥

物治療之病症是否符

合該藥物仿單所列適

應症及訪價與核價等

作業，故明定診治醫療

機構於藥物使用前應

事先申請審查，並經罕

見疾病及藥物審議會

認可。倘若診治醫療機

構基於罕見疾病病人

維持生命所需之緊急

醫療，得依第七條規定

補助，不受第四條至第

六條規定之限制。 

二、新增第四項，明定申請

罕見疾病藥物之補

助，於罕見疾病及藥物

審議會審議認定並經

中央主管機關公告為

罕見疾病藥物後三年

內申請之；並明定應檢

具相關證明文件及每

一個案每月補助金額

上限。另，前開補助上

限額度，除以百分之八

十為限外，考量罕見疾
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助金額最高上限新臺幣

五十萬元整。 

病各經費需求項目，含

預防、篩檢、研究及依

全民健康保險法未能

給付之罕見疾病診

斷、治療、藥物與維生

所需之特殊營養食品

及居家醫療照護器材

等費用之分配衡平

性，乃規定每一個案每

月補助金額最高上限

新臺幣五十萬元整。 

 

 

 


