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資料統一以特殊規格資料夾包裝，詳情請洽藥劑科

	請附廠商連絡之方式或名片（浮貼於此）
審查費證明（浮貼於此）


安泰醫療社團法人安泰醫院新進產品(健康食品或食品)申請表
收件日期：    年   月    日
申請表編號：(產品)        存2
	商品名
	學名(成份)
	含量/劑型
	價格及分類  

	
	
	
	( 進  價  (僅正本填寫)
( 自費價 _____________

產品分類：(食品(健康食品(其他

	
	中文名
	包裝(附樣品或照片)
	

	
	
	
	

	FDA是否認可
	輸入或製造許可證字號
	供應(代理)商：



	(是   ( 未

註:FDA 確認有效者應詳附說明
	（請附許可證影印本）
	

	製造藥廠或廠商
	藥廠或廠商設備評鑑
	

	是否為原開發廠？ □是 □否
	
	

	懷孕等級
	ATC code
	

	若無可免填
	若無可免填
	

	化學結構式(請註明出處來源)
	用途：(請附參考證明)

	
	若無可免填



	適應症(衛福部核准、FDA核准、unlable use)
	常用劑量與投與途徑

	若無可免填

	

	區域級以上醫院使用年份(附證明文件)

	醫院
	
	
	
	
	
	

	年份
	
	
	
	
	
	


· 以下表格請申請醫師親自詳細填寫
	擬引進為新品項或比價
	申請理由(請附文獻或其他相關文件證明)

	(本院已有之同類藥品：
(擬進藥，擬取代之藥品為：
(擬比價，擬與之比價的藥品為：
經引進後評估每月用量為：        

(最小單位)(必填)
	· 臨床上必須使用且無同類藥品
· 本藥療效顯著於傳統療法
· 本藥毒性顯著低於傳統療法
· 本藥使用上有優於傳統療法之方便性
· 本藥價格低於傳統療法，其
單價：                    

全療程費用：               

· 專案或臨時採購，本藥品之
需要日期：    年    月    日
列為常備藥品：□是  □否
申請詳細理由：


	本藥有何優點或特殊之處 (附文獻或證明)

	

	申請醫師

(請列席藥委會)
	
	(簽章)

	科主任
	
	(簽章)

	

	藥劑科主任
	資料初審(通過(不通過 (通過才可送藥委會會議審查)

	(簽章)

	藥事委員會主委
	藥委會審查結果：(通過   (不通過


	(簽章)


該科醫師2位以上，醫師每年可提新藥上限為2件；該科醫師僅1位，每年可提新藥上限為3件。

安泰醫療社團法人安泰醫院新進產品(健康食品或食品)資料初審表
收件日期：    年   月    日
申請表編號：(產品)       存3
	成分名：
	

	新產品申請評核項目
	廠商自評
	藥劑科評估

	1.新產品需符合以下至少一項之申請資格

	
	1.1區域醫院以上做過臨床試驗，且為該院通過採用一年以上及仍在使用中。
	□符合
（附臨床試驗報告及
  採購合約証明）
	□符合  

□不符合
□証明文件不符

	
	1.2已上市之產品，經至少一家區域醫院以上採用且仍在使用中。

	□符合
(附証明文件)


	□符合  

□不符合
□証明文件不符

	
	經本委員會決議不予採用之新產品，於一年內不得提請新產品申請。
	
	□不符合申請


	2.衛生機關許可證影本
	□有 □ 無 □不適用
	□合格 □ 未交 □不適用

	3.產品中英文說明書
	□有 □ 無 □不適用
	□合格 □ 未交 □不適用

	4.重要文獻資料(以三篇為限)
	□有 □ 無 □不適用
	□合格 □ 未交 □不適用

	5.產品樣品(含包裝規格)或外觀照片及電子檔
	□有 □ 無 □不適用
	□合格 □ 未交 □不適用

	6.提供至少一家以上區域醫院之最新採購發票影本(3次)
	□有       □ 未交
	□有 □ 無 □不適用

	7.消費者保護措施說明
	□有       □ 未交
	□有 □ 無 □不適用

	8.切結書
	□有       □ 未交
	□合格      □ 未交

	9.代理商需具代理證明文件
	□有 □ 無 □不適用
	□合格 □ 未交 □不適用

	10.新進產品(健康食品或食品)評估表
	□有       □ 未交
	□合格      □ 未交

	11.新進產品(健康食品或食品)基本資料表及其電子檔
	□有       □ 無
	□合格       □ 未交

	12.新藥申請與本院現有藥品外觀
	(勿填)
	□相似      □ 無

	
	
	產品名：

	申請藥廠
簽章
	
	審核結果
	□通過審查，送藥事管理委員會討論

□不通過審查

□其他

	
	
	藥師簽章
	


本表須自評，未完成或不實者恕無法進行下一階段審查。
安泰醫療社團法人安泰醫院新進產品(健康食品或食品)基本資料表存4
· 以下表格請申請廠商詳細填寫
	成分名：                        商品名(英)：               中文名(中)：          

	製造廠及產地：                 廠商：                  聯絡電話：
                                                       (請附080電話)
是否為原開發廠？ □是          □否                                                                                            
                                                       傳真號碼：

	含量/劑型：                        包裝：

	自費價： 


	用途：若無可免填 (中英文)

	劑量及用法：(包括一般用量、忘記服用指示及過度服用時之對應方法)

	副作用：(註明嚴重或常發生之副作用及徵兆及其發生機率)

	產品交互作用：(說明交互作用藥品或食品/危險級數/作用) 

	注意事項：(包括使用上需特別注意之事項或衛教建議)

	貯存條件：(包括開瓶後保存期限及溫度、是否需要避光)

	配伍禁忌：(若無特殊禁忌請填”無”)

	孕婦用藥分級：□A；□B；□C；□D；□X (請勾選，並附參考資料)

	包裝：□散裝     顆（錠）/瓶（盒）□排裝     顆（錠）/瓶（盒）□兩者均有
水劑包裝：□      C.C/Bot，      瓶/箱（盒）    




安泰醫療社團法人安泰醫院新進產品(健康食品或食品)評估表存6
收件日期：    年   月    日
申請表編號：(產品)       

	成分名：                        商品名(英)：               中文名(中)：          

	含量/劑型：                        包裝：

	A-1.用途：
	若無可免填

	A-2.劑量及用法：
	包括一般用量、忘記服用指示及過度服用時之對應方法

	A-3.副作用：
	註明嚴重或常發生之副作用及徵兆及其發生機率

	A-4.產品交互作用：
	說明交互作用藥品或食品/危險級數/作用

	A-5.注意事項：
	包括使用上需特別注意之事項或衛教建議

	A-6.貯存條件：
	包括開瓶後保存期限及溫度、是否需要避光

	A-7.消費者保護措施：
	

	B-1評估建議：
	□通過審查，送藥事管理委員會討論

□不通過審查

□其他
說明：


	B-2評估人員簽名：
	
	評估日期：
	


A-1~A-7 由廠商具填，若需附件說明請自行增加頁碼。
為避免您準備的寶貴資料散失，並加速審核作業，請將必備文件依序由上往下排列：


--檢附資料不齊全或未按順序排列者不收件--
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