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一、目的
為規範新藥申請條件、限制及程序，特制定此辦法。
二、範圍
本院全體同仁。
三、說明
（1） 提新藥（含自費新藥品項）申請必須具備下列條件之一：
1. 已於本院完成臨床試驗，且須在國內或國外期刊發表者（請附本院臨床試驗結果報告及期刊抽印本）。
2. 已於二家醫學中心完成臨床試驗並正式進藥者（請附臨床試驗報告及使用證明）。
3. 已於衛生署完成查驗登記臨床試驗者（請附衛生署核可之臨床試驗報告及二家醫學中心進藥證明）。
4. 藥理作用獨特（例如：罕見疾病或其他特殊疾病用藥）、文獻明確且本院無其他藥品可替代者（請附代表性參考文獻）。
（2） 新藥申請之限制：
1. 新藥之申請，若第一次未獲通過，而該科認為確實需要，准予該單位再提一次，並應附詳細理由；如提藥委會二次，而皆未通過審查者，則該藥一年內不可再提出申請。
2. 本院已有同成份、同劑型、同劑量者不可提出申請。
3. 申請醫師：本院醫師具專科醫師以上資歷者方能提出新藥進用申請，若該科醫師人數在三人（含）以上，每年度申請之新藥以二項為限，若該科醫師人數在三人以下，每年度申請之新藥以二項為原則，且所有新藥申請均須以進一藥DC一藥為原則，惟欲取代現有同類藥品者，不再此限。
（3） 新藥申請之程序：
1. 先至藥劑科領取新藥申請辦法，新藥申請表可向藥劑科領取或至本院藥劑科網頁直接下載。
2. 將新藥申請表及相關資料送交藥劑科，並持新藥審查繳費單至出納組繳費 （新藥審查費用一萬元），並將繳費影本送交藥劑科，手續才算完成，否則該申請案視為主動撤回。
3. 藥劑科組成小組初步審查，同時申請廠商與議價小組進行新申請藥品議價。
4. 各分組審查委員會分組討論審查提出新藥申請者。
5. 小組與議價審查結果提藥事委員會討論，經藥委會討論通過後列為院內用藥品項。
6. 簽送院長裁決。
7. 請廠商提供伍萬元試用藥品（依健保價核算）給予本院。
8. 試用之藥品通過試用後，由採購小組進行採購。
（4） 新藥申請應附資料（請以透明資料夾－易貝夾）將紙本資料含正本共2份，依序排列整齊，並檢附2份電子檔光碟片。
1. 新藥申請表。
2. 新藥申請彩色照片。
3. 新藥申請資格證明相關文件。
4. 新藥資料：MICROMEDEX CCIS System-DRUGDEX System （1份）。
5. 新藥文獻資料。
6. 新藥衛生署許可證。
7. 新藥中英文仿單。
※國內廠請檢附通過cGMP之証明文件。
※常備用藥︰經藥委會核准進用，並列入本院處方集之特定成份、含量及劑型之藥品。
四、使用表單
（1） 新藥申請表（編號：A34000-000-F-037）。  
（2） 新藥繳費填寫表格（編號：A34000-000-F-038）。  

五、流程圖：新藥申請流程





















六、參考資料


（略）
七、附件
（略）
八、文件修正紀錄
	修正日期
	版本
	修正說明
	備註

	90.01.01
	1.0
	新制定
	90年01月01日藥劑科主管會議通過

	96.01.01
	1.1
	修訂格式
	96年01月01日藥劑科主管會議通過

	98.02.03
	1.2
	第二次修訂
	98年02月03日總院主管會議通過

	98.10.02
	1.3
	藥劑科主管會議第三次修訂，修訂(四)
	98年10月02日藥劑科主管會議通過

	99.10.27
	1.4
	配合全院SOP文件格式改版
	

	99.04.01
	1.5
	修正新藥申請流程
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	




































































收據繳費影本送交藥劑科





試用藥品之通過試用後開始採購



































提供伍萬元試用藥品








將新藥申請表及相關資料送交藥劑科





召開藥委會新藥小組審查





至藥劑科領取新藥申請辦法








藥劑科組成小組初步審查





申請廠商與議價小組進行議價





新藥申請表可向藥劑科領取或至本院藥劑科網頁直接下載





會議記錄呈交院長簽核





召開藥事委員會





持新藥審查繳費單至出納組繳費
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