廠商新藥申請注意事項說明
（自115.03起林新醫院新藥申請流程如下）
一、新藥定義：本院無相同成份、同劑量、同劑型之藥品皆稱之為新藥。（請洽藥劑科查詢）
二、新藥申請程序分為緊急審核、醫院專案、臨時審核及一般新藥審核流程。
三、緊急審核、醫院專案、臨時審核適用時機有下列規定
· 緊急審核：因病人病情需要，而院內無此藥品或無可替代之藥品。需填病患基本資料。
· 醫院專案：符合院內用藥政策，經藥委會主委同意後列為專案處理。
· 臨時審核：新科成立、全新藥理機轉藥品、專案申請(如台灣未進口之藥品、國家法令規定)。
· 一般新藥：帶藥委會進行決議審核後方能用藥。
四、藥委會開會時間：每年的3、9月討論新藥品項。
五、新藥申請收件期間：開會前一個月10號之前收件，如遇假日提前截止收件。，請在此期間提出申請，否則不予受理。
六、流程：

(一)下載新藥申請表格，填妥進藥申請單 
(二)廠商至財務中心繳交藥品審查管理費用並領取收據（一藥一張收據）。

(三)廠商備齊下列資料後送至藥委會執祕，Tel：04-22586688分機1711。

1. 紙本

□新藥進用申請單（廠商上網下載）

□藥品許可證正反面影本

□區域教學醫院(含)兩間以上進用證明

□繳款收據影本（請至財務中心繳交藥品審查費用）。

□國產藥品BA/BE報告及國內藥廠PIC/S GMP等級證明。

□GDP證明文件

電子檔

□新進藥品基本資料表(Excel檔)

□藥品圖檔

□中/英文藥品說明書

□CCIS（Micromedex）資料或與藥品相關文獻

□健保用藥查詢畫面

□健保給付資料及相關規定
(四)請依上述流程，否則無法受理審件。

七、表單下載
· 新藥進用申請單

· 新進藥品基本資料表(Excel檔)


