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填單日期︰   年   月   日                                  No︰        (請勿填寫)
	學名︰


	商品名︰
	劑量及劑型︰

	包裝比：
	代理商︰

電  話︰
	製造國家︰

廠牌︰

	□國外廠：R&D排名為              
□國內廠：             (請附通過cGMP、PIC/S之證明文件)

  是否通過BA/BE：         (若有通過，請附通過BA/BE之相關證明資料)

	提新藥（含自費新藥品項）申請必須具備下列條件之一︰(請務必勾選)

□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）
□已於二家醫學中心正式進藥者。（請附臨床試驗報告及使用證明）
□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使用證明）
□罕見疾病藥物並檢附罕見疾病防治及藥物法之藥物品項證明或罕見疾病藥物許可證。（請提供代表性參考文獻）
□指標性藥物(癌症用藥、標靶藥物、荷爾蒙、免疫製劑或其他新研發藥品)免2家醫學中心正式進藥之使用證明。進藥後，需一年內取得2家醫學中心進藥使用證明，如未達成，則退出用藥品項。（請附代表性參考文獻，生物相似性、非原開發廠(學名藥)不適用）

	□健保不給付，需自費使用-建議自費價約：

申請醫師預估每月用量：
· 健保給付-健保碼、健保價︰
          -健保相關規定︰

申請醫師預估每月用量：
  

	在醫藥籍之記載︰

  美國藥典USP︰    版    頁  

  英國藥典BP︰     版    頁

  日本藥局方JP︰    版    頁
  中華藥典Ch.P︰    版    頁
  其它︰            版    頁
	· 已經FDA核准

· 尚未FDA核准

· 其它

註︰FDA確認有效的

   藥物應附詳細說明    
	核准發售之國家及年份

美︰      瑞士︰
日︰      比利時︰
英︰      加拿大︰
法︰      澳洲︰
德國︰    其它︰

	藥理分類︰



	作用機轉︰



	適應症︰



	使用劑量︰

Loading dose：
Maintenance dose：
Pediatric dose：
Geriatic dose：
dose adjustments：

 -- Liver Dysfunction：

 -- Renal impairment：
Max dose：

	使用頻率/使用途徑︰

(口服藥：請註明飯前或飯後或其他用法；針劑：請註明IV或IM或其他用法)



	藥物動力學資料：

Absorption：

Distribution：

Metabolism：

Excretion：
Onset：                              t1/2：
T(max)：                             Duration：
是否會通過BBB：
breast milk excretion：

	藥物交互作用：


	副作用：
常見 ：
罕見但嚴重：



	副作用預防及治療處置方法：



	使用禁忌：



	使用安全性：

孕婦：FDA pregnancy category □A □B □C □D □X □無資料

  小孩之使用：

  

	藥品安定性：

□錠劑：可不可以磨粉        ；可不可以剝半        ；其他注意事項：        
· 針劑：建議稀釋液                                                        

        其他注意事項：                                                     

□其他：

	資料參考典籍及頁碼：




1、 請就本新藥臨床使用情形加以評估︰

(一)本新藥臨床試用結果報告(含試驗方法、結果統計、預期目標、臨床運用價值)︰

   (於本院完成臨床試驗者請填寫)

(二)國外文獻報告對本藥品臨床應用之評價？

(三)國內醫學中心臨床試驗報告或經驗之綜合意見？

(四)綜合以上評估結果，你認為本新藥之優劣點各為何？(可複選)

優點︰                            缺點︰

□臨床試用療效極佳                □臨床試用療效不佳或不明顯       

□較本院同類藥品安全性高，副作用少 □較本院同類藥品安全性差，副作用大
□本院目前無作用相近之藥品        □本院已有作用相近之藥品                        

□本院臨床上可適用之病患相當多    □本院臨床上需使用本品患者不多                           

□給藥簡便，病患依從性高           □給藥方式繁複，病患依從性較差                 

□每日治療藥費較其它同類藥品便宜  □每日治療藥費較其它同類藥品昂貴                             

□屬全民健保給付品項              □屬全民健保不給付品項                  

□其它                            □其它                           
(五)申請本新藥為本院常備藥品，請詳述其理由︰

(六)如增列本新藥為本院常備藥品，是否應刪除何種同類藥品︰

□ 建議取代現有之                   (藥名)

□ 可與現有之                   (藥名)比價，擇一使用。

□ 特殊療效，現有品項無法替代，建議新增。
   簡述無法替代原因：

(七)如採用此新藥，是否需要訂定使用規範/健保相關規定？其規範為何？

(八)請敘述經該科所有主治醫師討論後對該藥列為本院常備藥之意見︰

    請該科所有主治醫師簽章以示同意該藥列為本院常備藥：

2、 新藥評估表(請針對本新藥與本院類似藥品之優劣點比較，若本院類似藥品超過三項，可向右增加欄位)︰

	
	本新藥
	本院類似藥品一
	本院類似藥品二
	本院類似藥品三

	商品名
	
	
	
	

	成份含量
	
	
	
	

	製造藥廠
	
	
	
	

	適應症
	
	
	
	

	劑量用法
	
	
	
	

	Contraindication
	
	
	
	

	Mechanism
	
	
	
	

	FDA approval
	
	
	
	

	t 1/2
	
	
	
	

	T(max)
	
	
	
	

	Onset
	
	
	
	

	Protein binding
	
	
	
	

	Metabolism
	
	
	
	

	Excretion

(unchange ％)
	
	
	
	

	Price
	
	
	
	

	ADR
	
	
	
	

	Drug interaction
	
	
	
	

	Renal impairment
	
	
	
	

	Liver Dysfunction
	
	
	
	

	Pediatric dosage
	
	
	
	

	Pregnancy/

Lactation
	
	
	
	

	Advantage/

Disadvantage
	
	
	
	


申請科別︰                                   
申請醫師︰                   
申請醫師email︰                                   

(務必填寫-開會通知將寄至上述電子信箱)

科主任簽章及意見︰                 

部主任簽章及意見︰                 
受理日期︰    年    月    日
PAGE  

