
 

 

 

員榮醫療體系 新進藥品管理辦法 
114 年 01月 03日修訂 

一、目的: 

   為確保本院病人使用安全有效之藥品，期能妥善管理藥品使用狀況，避免藥事資源浪費。 

二、定義: 

凡具有衛生福利部藥品許可證之藥品，並符合下列任一項規範： 

1. 與本院現有藥品之成分、含量、劑型不同。 

2. 臨床治療效果優於現有藥物，或低於現有藥品之不良反應，且具有文獻資料佐證。 

三、申請辦法: 

1. 申請人:限本院主治醫師。 

2. 申請時間:每季第一個月底以前提出(1/31、4/30、7/31、10/31 前)。 

3. 申請費用:申請資料送藥劑科審查無誤後，每案需繳交新藥申請審查費壹萬伍仟元至櫃檯(臨時採購追

認案已繳費者，可免繳)，收據證明需送藥劑科存檔。本院收件後即開始新藥審查作業，若廠商或醫

師撤回申請案，或因繳交文件不齊全，致無法完成審核，均不予退費，敬請審慎考慮。 

4. 檢附資料(一份): 

(1) 新藥申請表(紙本及電子檔)。(申請醫師填寫) 

(2) 新進藥品資料表(紙本及電子檔)。(廠商代表填寫)  

(3) 中文或英文仿單。 

(4) 藥品許可證，或該藥產地(國)之相關衛生主管機關證明文件。  

(5) 國內至少兩家醫學中心採購證明。  

(6) 代表性文獻至少一篇。  

(7) 新藥 Micromedex 相關資料、BA/BE 試驗證明報告及通過 BA/BE 試驗批次藥品品質相關資料。 

(8) PIC/S GMP 證明文件。  

(9) 藥品外觀相片檔。  

(10) 原廠授權書(非許可證之申請商)。  

(11) 藥品審費用收據。 

四、申請程序: 

1.送件: 

      由申請醫師或藥廠代表，依規定時間將檢附資料送交藥劑科，逾時視同 

      放棄本次申請案。 

2.藥劑科初審： 

      新藥申請檢視，送藥事委員會開會前 15日完成。 

3.藥事委員會審核: 

   符合初審之新藥案，於每年三、六、九、十二月最後一周提交藥事委員會開會審核。申請醫師未

出席或未委託代理列席說明時，視同棄權該次申請案。 



 

 

 

五、管理規定: 

1. 藥事委員會決議 

   (1)不同意案：一年內不得再提出相同藥品類似物交付討論。 

   (2)同意案：自院內公告日算起，移請採購室通知廠商，兩星期內完成 

              議價。由藥劑科完成建檔、公告、上架作業。未完成議價 

              者視同放棄本次申請，一年內並不得再提出相同藥品申請。 

2.近半年無或少於 3次使用紀錄之院內藥品，提報藥事委員會決議刪除。 

六、藥品進用後評估： 

1.每半年列表追蹤新進藥品使用狀況。 

2.藥事委員會決議刪除或廠商供貨不良之藥品，一年內不得再提出申請。 

七、其他： 

  凡衛生主管機關要求藥品下架回收，或藥廠延遲、缺貨等緊急狀況…等無法正常提供供貨，且院內無

類似成分時，由藥劑科提供兩~三家廠商，請採購部門詢價後，會簽主任委員，經院長同意後擇一按臨

時採購藥品規範辦理。 

八、附則： 

  本辦法呈 總院長核准後公告實施，修正時亦同。 



 

 

 

員榮醫療體系  新藥申請表 (申請醫師填寫) 

填單日期：   年   月   日 (必填)                        NO.      

商品名： 學名： 

 
規格、劑型： 

新藥申請具備條件：(請務必勾選) 

□已於本院完成臨床試驗者。 

□已於衛生署完成查驗登記臨床試驗，並有一家本院認定之醫學中心正式進藥者。 

□無臨床試驗報告，但已有兩家本院認定之醫學中心正式進藥者。 

□文獻明確、藥理作用獨特，且本院無其他替代品者。 

※ 醫學中心使用情形：台大、北榮、中榮、高榮、三總、成大、長庚、馬偕、中國、其他       

藥品適應症： 

申請理由：(簡述此藥在本院需要之特殊理由)  

 

 

 

是否有用過本藥品之經驗？  □無   □有 (請簡述其臨床使用情形) 

 

關於此新藥之建議：(必填) 

□取代現用之 (藥名)                  

□可與現用之 (藥名)                    比較，擇一使用。 

□特殊療效，現有品項無法替代故應新增。 

請簡述無法替代之原因：                                                       

 

 

 

申請單位：             ；申請醫師：               

 

 

醫療副院長意見及簽章：                                                         

                                          

                                                   受理日期    年    月    日 



 

 

 

員榮醫療體系 新進藥品資料表 (廠商代表填寫) 

                                                                       第 1/2頁 

商品名：  學名： 規格、劑型： 

每盒包裝量：                            每箱包裝數： 

新藥申請具備條件：(請務必勾選) 

□健保給付，健保價為            ，相關用藥規定為： 

 

□健保不給付，需自費使用 (建議自費價             ) 

廠商名稱： 製造國家： 

藥廠評鑑： 

□國外廠：R＆D排名為              

□國內廠：           

請附通過 cGMP之證明文件 

代理商或供應廠商：                  

聯絡電話：                          

聯絡人：                            

 請填寫中區代表聯絡人及聯絡電話 

核准發售之國家及年份： 

□美國：            □英國：           

□澳洲：            □德國：           

□法國：            □瑞士：           

□日本：            □其他：         

□未在其他國家上市使用 

國內已使用之醫學中心： 

□ 台大     □ 北榮     □ 中榮 

 

□ 高榮     □ 三總     □ 成大 

 

□ 長庚     □ 中國    □                

衛生署許可證字號： 

衛署            字              號 

新藥專利期結束時間： 

               年            月 

適應症(衛生署核准)： 一般劑量： 

成人： 

小兒： 

其它： 



 

 

 

員榮醫療體系 新進藥品資料表 (廠商代表填寫) 
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作用機轉： 

 

藥動學資料： 

 吸收： 

 分佈： 

 代謝： 

 排除： 

副作用： 

 常見： 

 

 罕見但嚴重： 

 

 

使用禁忌： 

 

 

使用安全性： 

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

小兒：(年齡) 

藥品安定性： 

□錠劑：磨粉      ；剝半      ；其他注意事項              

□針劑：建議稀釋液                                                        

其他注意事項                                                      

□其他： 

 

 

藥劑科:                                   收件日期      年       月      日 

 

            


