新光醫院  新藥申請注意事項
提案理由請考量下列數項說明：
1. 醫師提出進用新藥申請，應根據研究等實證資訊，評估臨床專業上的需求後，經科務會議同意後提出新藥申請。

2. 所提之新藥在臨床治療上的定位如何？是不可或缺的嗎？與目前該適應症領域的治療藥比較，是否有足夠的實證來證實其優勢？

3. 所提之新藥，本院是否已有一種以上藥理作用相同的同類品？仍不敷臨床所需嗎？您希望此新藥取而代之嗎？若未來本院進用此新藥刪除其同類品，目前在使用此藥的各領域的患者，是否都可以改用此新藥？且無論在增加療效、降低副作用、減少醫療成本、增加用藥方便性、提高患者順從度等各方面考量，對患者而言，都是利多於弊。沒有患者(即使是少數族群)，會因為本院刪除此藥而無藥可用。

4. 所提之新藥，本院雖無其他明顯相同藥理作用的同類品，但就其相同適應症之目前用藥選擇觀點評估，是否已有多項藥品可供選擇？目前的用藥選擇不敷臨床所需嗎？此新藥與這些藥比較，您建議可取代目前的用藥選擇中的哪一項？如停用您所建議的這個藥，有沒有患者(即使是少數族群)，會因為本院刪除此藥而無藥可用？

請填寫新藥申請表、新藥提案理由說明及科務會議記錄（如附件二），並檢附以下資料

1. 新藥提案理由說明之實證文獻（Evidence-based）

2. 藥品許可證影本
3. 仿單（書面及電子檔）及樣品
4. FDA或日本厚生省核准通過證明
5. 全民健保核價資料表
6. 藥品基本資料及同類品比較表
7. 他院購用證明
8. PIC/S GMP廠證明
9. 公司營業許可證
10. 藥品民眾衛教資料（附件一）電子檔
11. 上市後風險管理計畫書（Risk Management Plan）

12. 國產新興藥品證明文件（生技新藥產業發展條例審議通過及各國專利、上市許可證明等）
附件一
民眾藥品衛教資料

1. 請拍藥品的數位照片(下述照片皆須含直角比例尺)，照品的大小須達2200*1700以上(可依各像機不同而自行調整)，照片形式可參考本院藥劑部網站的『藥品辨識』
· 最內層的藥品包裝(會發給民眾最小＆完整的單位包裝)，例如

片裝藥----照藥品片裝有中文商品名那一面(或足以辨識的那面)

罐裝、盒裝藥----照藥品罐子、盒子有中文商品名那一面(或足以辨識的那面)
· 裸裝(無包裝)，例如

口服錠劑、膠囊----拍正反面合拍一張(需足以辨識藥品上的字體、圖案)

粉末-----拍粉末

針劑----拍有中文商品名那一面(或足以辨識的的那面)

水劑-----拍有中文商品名的那一面(或瓶身足以辨識的那面)

2. 請以民眾的語言，編寫民眾藥品衛教，需編寫的項目及注意事項如下

	1中文商品名
	

	2英文商品名
	(全部大寫)

	3學名
	(全部大寫)

	4規格與劑量
	

	5治療用途
	

	6有哪些副作用
	

	7其他注意事項
	

	8忘記服藥怎麼辦?
	

	9如何儲存?
	

	10孕婦、哺乳婦女、幼兒，可以使用嗎？
	

	11 附註
	(如無資料可不填寫)


{此份資料請以表格方式(如上)給予}
內容可以參考本院藥劑部網站的『藥品辨識』的形式
附件二為四頁
新藥提案理由說明【有DC品項】
	臨床使用之同類品
	新藥與DC品項比較有何優點或特殊之處？（請摘要說明並附實證文獻）

	
	

	適應症相同之同類品
	擬引進為新藥或對抗品

	
	□ 新藥，擬DC的品項為
   ____________________

□ 對抗品，擬對抗品項為
   ____________________

申請主治醫師：

科主任：





註：若無臨床使用之同類品，請填適應症相同之同類品。
新藥提案理由說明【無DC品項、交付調劑品項】
	無此新藥，該疾病目前之治療方式與用藥選擇為何？目前有何缺點？（請摘要說明並附實證文獻）

	

	此新藥能用在哪些目前的治療方式與用藥無法使用的情況？（請摘要說明並附實證文獻）

	

	申請主治醫師：                    科主任：


科務會議記錄
	科別
	

	時間
	    年   月   日星期        時   分

	地點
	

	主持人
	

	討論議題
	□本科新藥申請案（進                 刪除                 ）
□本科交付調劑申請案(                  )

	本科決議
	· 同意向藥委會提出上述申請案
· 不同意 如有特殊意見請詳述之   ____________________________

          _______________________________________________

          _______________________________________________
          _______________________________________________
主任簽章：_____________________

	所有主治醫師簽章
	


	
	

	
	

	簽   章

	申請醫師
	

	科主任
	

	藥劑部主任
	

	藥委會主席
	



（□新藥 □對抗品 □交付調劑）申請表

本單編號：                                                                                 年      月      日
	申請部門
	藥名
	
	成份及含量
	
	健保編碼
	
	供應廠商或代理商
	
	健保給付價
	建議自費價
	藥品分級
	製造廠商

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	(國外製造
(國內製造

	
	用途說明
	提案理由說明：_請詳述於附表--新藥提案理由說明__

1、 性質：(各科共通性藥品

(專科使用藥品

2、 適應症：


	給藥途徑
	
	劑量頻次
	

	
	
	
	參考文獻
	(FDA許可 (FDA未許可 
(衛服部許可 (其他文獻報告

	
	
	
	上市後風險管理計畫書   □需   □不需

	
	
	
	國產新興藥品   □是   □不是

	
	
	3、 目前使用情況：(已上市 (台大 (榮總 (三總 (     醫院使用 
(已上市，但仍在試用階段 (未上市

4、 建議DC品項：                      （理由說明： 請詳述於附表--新藥提案理由說明) 
	提案理由請考量右列數項說明：
	1. 醫師提出進用新藥申請，應根據研究等實證資訊，評估臨床專業上的需求後，經科務會議同意後提出新藥申請。

2. 所提之新藥在臨床治療上的定位如何？是不可或缺的嗎？與目前該適應症領域的治療藥比較，是否有足夠的實證來證實其優勢？

3. 所提之新藥，本院是否已有一種以上藥理作用相同的同類品？仍不敷臨床所需嗎？您希望此新藥取而代之嗎？若未來本院進用此新藥刪除其同類品，目前在使用此藥的各領域的患者，是否都可以改用此新藥？且無論在增加療效、降低副作用、減少醫療成本、增加用藥方便性、提高患者順從度等各方面考量，對患者而言，都是利多於弊。沒有患者(即使是少數族群)，會因為本院刪除此藥而無藥可用。

4. 所提之新藥，本院雖無其他明顯相同藥理作用的同類品，但就其相同適應症之目前用藥選擇觀點評估，是否已有多項藥品可供選擇？目前的用藥選擇不敷臨床所需嗎？此新藥與這些藥比較，您建議可取代目前的用藥選擇中的哪一項？如停用您所建議的這個藥，有沒有患者(即使是少數族群)，會因為本院刪除此藥而無藥可用？

	藥劑部門
	同性質藥品比較
	項目
	編號
	藥品名稱
	含量劑型
	單位
	單價
	月用量
	現有存量
	使用科別
	
	

	
	
	現用藥品
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	新藥
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	藥事委員會秘書處初審
	(符合規定，收案列入最近會期討論

(不符規定，應予退件

主席核簽：                             
(須先送相關委員會初審
相關委員會初審結果：                         
	藥事委員會決議
	(同意本案

(不同意本案

(其他：                   
                           
	
	


一式一聯：申請部門(藥事委員會秘書處（藥劑部）(藥事委員會討論(存檔
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