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新藥送審文件清單
〝藍色字體〞為寫作說明，請於勾選完成後自行刪除。(本段說明文字，請刪除)

· ※表必需檢附資料；( 表特殊需檢附資料

· 請逐項核對您所準備之資料，如已備妥請於欄位內打(。

· 申請資料送委員會彙辦前，請自行依下列各項核對資料是否齊全，並依順序排列以利時效。
· 廠商案送審前，文件務必齊全。如資料不全將無法收件。
	新藥名稱(劑量/劑型)：

(新案審查 (□新藥、□醫療保健品，醫療保健品請另外依醫療保健品申請表內容文件清單送審)。新藥申請應檢附1.新藥送審文件清單、2.新藥申請表正本資料含簽名與影印本、3.隨身碟電子檔1份。

	
	(請勾選)
	藥委檢核

	
	※
※
	1. 新藥送審文件清單

2. 新藥申請表並完成科部主管簽章與影印本
	□

□
	□

□

	
	※
	3. 新藥申請彩色照片電子檔
	□
	□

	
	※
	4. 新藥Micromedex或其他Uptoday等實證資料庫電子檔
	□
	□

	
	※
	5. 新藥衛生署許可證電子檔
	□
	□

	
	※
	6. 新藥文獻資料電子檔
	□
	□

	
	※
	7. 新藥中英文仿單電子檔
	□
	□

	(
	
	8. 新藥本院臨床試驗結果報告及期刊抽印本電子檔
	□
	□

	
	※
	9. 新藥____家醫學中心進用發票使用證明，□指標性藥品
	□
	□

	(
	
	10. 新藥通過BA/BE之相關證明資料(國內廠)電子檔
	□
	□

	
	※
	11. 新進藥品基本資料表 (excel電子檔)
	□
	□

	
	※
	12. 新藥用藥指導單張(word電子檔)
	□
	□

	
	※
	13. 新藥通過PIC/S GMP之証明文件電子檔
	□
	□

	(
	
	14. 新藥經銷商授權書電子檔
	□
	□

	
	※
	15. 檢附上述資料電子檔 (隨身碟)
	□
	□

	
	
	16. 同意新藥如為非片劑之裸錠或膠囊需配合藥品分包機藥盒製作(藥品分包機藥盒五盒共25,000元)
	□
	□


※表必需檢附資料；(表特殊需檢附資料
※檢附之証明文件、經銷商授權書，廠商所附之上述文件影本與正本相符。
※新藥送審文件清單繳交後，由藥劑科發新藥繳費填寫表格，依院方規定至出納組繳交審查費，繳費用後影印收據1份，交藥事委員會秘書處存查。
※繳交新藥審查費僅為審查使用，不保證一定進用，一經繳費恕不退還。
廠商代表：              (簽章) (以上陳述皆負法律責任)
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