臺北醫學大學 附屬醫院 學名藥 申請表
	商品名：
	學名：
	劑量/劑型:

	單價：

	每日藥價：
	ATC/DDD index 2023

	孕婦用藥分級
(Pregnancy Category)


	衛福部許可證字號： 

	□健保碼:_____________________，健保價__________
□沒有(申請健保中)       □自費藥品，自費價_________

	健保給付之規定：(請附參考證明)

	FDA核准適應症(英文)：


衛福部核准適應症：


其他適應症*：


	作用機轉：





	使用劑量及用法:
(列出適應症及使用劑量、用法)




	劑量調整：
1.	肝功能劑量調整：
2.	腎功能劑量調整：
3.	老年人劑量調整：
4.	小兒劑量調整(含仿單記載適用於__歲以上)：

	不良反應：

	藥品注意事項：
1.	開瓶後保存方式、期限及溫度：
2.	儲存時是否需避光：
3.	口服藥品是否為特殊緩釋劑型：
4.	口服藥品是否可剝半、磨粉及供鼻胃管灌食的處理方式：

	使用禁忌：

	副作用：

	核准發售之國家及年份：
美：
英：
德：
法：
澳：
日：
其他：
	許可證「限制項目」：
 □ 07：新藥監視
 □ 1D：須執行風險管理計畫
 □ 1E：Phase IV study
 □ 1K：安全監視
 □ 1L：監視中新藥
 □ 25：監視中學名藥
 □ 其他：
 □ 無

	□非此類藥品不需填寫
針對此三類藥品(專案進口藥品、西藥許可證「限制項目」(07、1D、1E、1K、1L、25)、以新藥理分類列入開檔藥品)，目前文獻中使用之安全與療效的監測值為那些？(請提供文獻出處)




	□非此類藥品不需填寫
針對上方所述藥品，請提供並說明新藥主動監測計畫：包括1)監測預計收案期間 2)預估收案人數 3)藥品使用後之安全監測指標-提報3個月及6個月結果於藥委會 4)藥品使用後之療效監測指標-提報6個月結果於藥委會




*計畫相關所有人員需遵守病人隱私與數據結果之保密
*申請醫師須對數據結果之真實性負責

	國內已使用之醫院/(須註明單獨或併存) #：
醫學中心:


其他醫院:
	本藥品之評估試驗*：
 □ BA  □ BE
 □ 臨床試驗
試驗地點；
 □ 附醫 □ 萬芳 □ 雙和  
 □ 其他_________________
 □ 無

	新藥監視期之結束時間：     年     月

	製造廠及產地：                 廠商：                  聯絡電話：
(請附製造廠PIC/S GMP證明)                                      (請優先附0800電話)

原料生產國：                                           傳真號碼：
(請附原料藥PIC/S GMP證明)                                              

是否為原開發廠？□是         □否                     
(請附藥品許可證影本；原開發廠請附證明)                 
                                                            

	藥品包裝： □散裝     顆（錠）/瓶（盒）□排裝     顆（錠）/瓶（盒）□兩者均有
藥水包裝： □       mL/bot，      瓶/箱（盒）   
是否有mL檔之健保給付價：□是，健保代碼：                  ；□否
針劑包裝 : □     支/盒，        盒/箱

	防偽包裝：□有，請說明                  ；□無

	經銷商:

配送藥品之物流廠商：                     
是否已通過PIC/S GDP：□是；□否

	是否預計加入藥品溯源系統：□有，預計時程           ；□無


* 請附相關文獻    
# 請附證明文件
※請附製造廠PIC/S GMP證明、原料藥PIC/S GMP證明、許可證影本；原開發廠請附證明
※請附藥品樣本與照片電子檔(包含藥品正反面，若有刻痕或文字需清楚呈現，勿用紅色背景)
※若申請藥品為針劑，請填寫「針劑藥品安定性資料表





[bookmark: _GoBack]遞件日期：                    聯絡人/電話：

