花蓮慈濟醫院 新藥申請單
	學          名
	

	商    品    名
	

	含 量 / 劑  型
	

	ATC code
	

	適    應    症
	

	風   險  管  理
	□是,請提供風險管理計畫書     □否 

	藥  品  特  性
	口服：□適合剝半    □適合磨粉

外用藥/針劑：開瓶後保存期限            

保存方式：□需冷藏    □需避光

	健  保  給  付
	健保碼：
	健保價：
	□事前審查 
	□B,C肝計畫用藥

	
	□健保不核准,自費價(建議售價):

	擬取代之品項(需為同類藥品)
	

	已使用之醫學中心
	

	申請理由
	□ 新作用機轉
□ 新適應症/新臨床用途
□ 病人安全考量

□ 病人使用方便

□ 降低藥費

□ 其他                                                  

	提案聲明暨

提案醫師簽章
	本人提此新藥乃以保障病人用藥安全之權益與福祉為考量。

提案醫師簽章：                    

	科/部主任簽章
	
	提案科別
	

	(請申請醫師填寫以上欄位，並附上相關資料送藥學部)

	審核結果

（由藥學部填寫）
	


· 附註：
一、請檢送下列新藥申請需具備之資料(除特別註記外，一律提供電子檔)：

1.新藥申請單 (※紙本)

2.新藥基本資料
3.相關文獻

4.衛生福利部藥品許可證

5.全民健保藥品代碼、價格

6.仿單（中、英文）：紙本(※紙本)、電子檔（PDF檔）

7.醫學中心採購證明

8.BE (Bioequivalence)或BA (Bioavailability)(Generics才需提供)

9.藥品照片電子檔（請附尺規）
10.提藥科別會議紀錄(※紙本或掃描檔)

12.抗生素管理員會會議同意記錄(僅限抗生素類新藥) (※紙本或掃描檔)

13.新藥審查費繳款單暨繳款證明(初審符合者由藥委會核發繳款單)
二、申請流程：申請單位（填妥本申請單及相關附件）→藥學部→藥委會初審→通知繳費→藥事管理委員會討論
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