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壹、新進藥品 
 

一、新進藥品定義 

非本院現有常備品項，申請本院藥事委員會(以下簡稱本會)審議列標常備

採購者。 

二、申請與收件 

1. 本院新藥申請例行收件一年二至四次，若有醫療需求必要時得臨時收件。 

2. 本院於外網公告新藥申請收件事宜，申請醫師應於公告新藥申請收件期間

提出申請。一位醫師每次只能提一個新藥申請，藥事委員請迴避提藥。 

3. 新進藥品需為一家以上醫學中心常備使用者方得提出申請 (原開發、成份

專利期內或監視期內新藥，不在此限)。 

4. 口服學名藥品需為衛福部(衛生署)核備通過生體相等性(BE)試驗者方得提

出申請 (非口服吸收、內生性物質等無法進行 BE 試驗藥品除外)。 

5. 本院新進藥品申請及審查以「進一刪一」為原則。 

6. 新藥申請案限由本院相關專科之專任主治醫師以上提出，填寫「新進藥品

申請表」(如附表一)，經院區醫療科主任、藥劑科主任、藥事委員會召集

人、院區院長、總院科主任核章後，送藥委會陳報召集人核定。 

7. 所檢附申請資料，若有填寫不實或其他造假情形，一經發現立即取消申請

資格，不列入議程討論；若該藥品已通過使用，也立即停用。 

8. 生物相似性藥品(Biosimilars)：需以「新進藥品」申請，申請及審查以「進
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一刪一」為原則，且需為一家以上醫學中心常備使用者方得提出申請。 

三、專業審查 

(一)新進藥品(院內無同成分含量規格品項者) 

1. 申請單位檢附下列文件送交藥委會一式四份(請依序置於薄式活頁夾中以

漸出紙或旁標排列整齊，否則不予收件)，進行書面審查。 

(1) 新進藥品申請表(附表一)： 

A. 須註明擬刪除品項(目前常備之品項)，未提刪品項者，不予收件。 

B. 提刪品項非同類品或同專科用藥，需加會相關使用單位確認方予收件。 

(2) 衛福部(衛生署)藥品藥品許可證影本、另檢送正本備驗(驗後退回) 

(3) 中英文仿單 

(4) 健保給付相關資料 (健保核價及藥品使用規範) 

(5) 一家以上醫學中心採用證明(如近三年內 6 個不同月份之購藥發票證

明) 

(6) 藥品及其外包裝之彩色照片(供比對目前使用藥品之外觀或發音是否易混淆) 

(7) 相關文獻 

(8) 藥品類別、品質、預估使用量、預估售價等相關文件(另行公告) 

2. 書面審查完成後，通知至總務室繳交新藥審查費，每案件壹萬元，並交回

收據存根聯。 

3. 每一申請案送交三位相關專業領域之審查委員(二位主治以上醫師與一位

臨床藥師)進行審查。審查醫師二名由藥委會秘書處依藥品特性推薦院內及

院外相關專科醫師各一名陳本會召集人核定。臨床藥師一名授權藥劑部指

派之。 

4. 三位審查委員完成審查後，藥委會秘書處彙整審查意見提交藥委會審議。 

(二)增列廠牌(院內已有同成分含量規格品項者) 

1. 申請單位檢附下列文件送交藥委會(請依序置於薄式活頁夾中以漸出紙或

旁標排列整齊，否則不予收件)，進行書面審查。 

(1) 新進藥品申請表： 

(2) 衛福部(衛生署)藥品藥品許可證影本、另檢送正本備驗(驗後退回) 

(3) 中英文仿單 

(4) 健保給付相關資料 (健保核價及藥品使用規範) 

(5) 一家以上醫學中心採用證明(如近三年內 6 個不同月份之購藥發票證

明) 

(6) 藥品及其外包裝之彩色照片(供比對目前使用藥品之外觀或發音是否易混淆) 

(7) 相關文獻 

(8) 藥品類別、品質、預估使用量、預估售價等相關文件(另行公告) 
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2. 書面審查完成後，通知至總務室繳交審查費，每案件五仟元，並交回收據

存根聯。 

3. 由藥委會秘書處依藥品檢附資料整理後，提交藥委會審議。 

四、開會審議及決議 

1. 藥委會開會進行審議，參考相關專業審查委員意見，並考量藥品有效性、

安全性、方便性、價格效益等，審議是否通過列為本院常備藥品，並確認

申請單位建議提刪品項之合理性與適當性。而藥委會委員如與藥商負責人

(董監事、經理人)間有配偶或二親等內親屬關係時，此時委員即應就該藥

商相關藥品之審議予以迴避。 

2. 自費藥品、無同藥理作用(ATC 五碼相同)全新藥品、公衛防疫、罕見疾病

(或個案使用)等特殊用藥在提新藥申請時仍應遵照「進一刪一」原則，而

其新進刪除審查，藥委會得視藥品屬性及臨床需求另行酌議。 

3. 藥委會決議及會議記錄陳 總院長核定，奉核後上網公告及施行之。  

4. 會議決議通過新進藥品移請總務室辦理標購供臨床用藥，並納入下次藥品

年度招標品項。 

5. 自第 64 次(111 年第 3 次)藥事委員會議起，決議通過之新進藥品廠牌於藥

品進行選擇性招標時視為該規格之合格廠牌。 

6. 決議刪除品項不再納入下次藥品年度招標。 

7. 未獲通過品項，申請單位得於半年內簽請覆議，但申覆以一次為限。 

8. 考量食藥署目前對於生物相似性藥品之間的互換原則尚未定論，本委員會

會議決議生物相似性藥品皆應以新藥申請方式提入本會進行審議，經決議

通過者方得以被進用。 

9. 會議決議公告生物相似性藥品時加註「生物相似性藥品」說明，本類藥品

於採購列標時亦同，且投標時需要檢附本院「藥事委員會新藥審議公告」(以

螢光筆標註通過品項)。 

10.生技新藥產業發展條例審議通過之新興藥品在提新藥申請時得排除「進一

刪一」原則，提出此類藥品之進用申請時，需檢附最新證明文件。 

11. 新進藥品若於同一療程需多種含量搭配使用或因副作用需進行劑量調整

（僅限制於須事前專審，且健保價各含量相同藥品），於進藥時可採用共同

新進方式進藥。未來若提刪任一共同新進藥品時，將同時刪除並列共同新

進之品項。 

五、採購 

1. 藥委會審查通過奉核新進藥品，移總務室即起標案辦理招標或議價。 

2. 完成招標作業後，各院區醫療科可依臨床使用需求提出請購申請(第一次請

購單如附表二)，經院區藥事委員會開會通過或奉核後請購之。 

六、新藥通過進用後一年為評估期，期滿後得視臨床使用狀況進行檢討評估。 
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貳、藥品刪除 

一、年度聯標前(或不定期)針對各藥理分類藥品，依其臨床使用效益、安全性、

使用耗量(或佔率)等進行通盤檢討，刪除不適用或滯用藥品，精簡品項。 

二、檢討刪藥原則 

1. 藥品有嚴重副作用之安全性顧慮 

2. 同成分規格品項併存 

3. 同治療類別藥重複過多 

4. 有更適用之規格，如含量、劑型改變 

5. 不符合成本效益或療效不明確 

6. 滯用(六個月內很少使用)藥品（孤兒藥、癌症用藥等特殊用藥不在此限）。 

7. 其他(如停產、停止進口) 
 

参、緊急及小額採購 

一、申請醫師需為本院專任主治醫師以上，但擔任本院藥委會委員有提出申請

者，應於藥委會小額採購議案討論時予以迴避。 

二、申請緊急採購藥品，需符合下列條件之一： 

1. 未及使用將危及生命或危害健康之緊急用藥(如化療、HIV 治療、急救藥、

健保事前審核藥品等)。 

2. 特殊個案(如專案進口藥品、罕見疾病用藥、年個案少於 10 例等)緊急用藥。 

3. 應公共衛生、防疫或其他新興突發性疾病等特殊任務之緊急用藥。 

三、小額採購藥品，限年採購金額未逾15萬元之臨床治療必需品項。 

四、緊急(或小額)採購藥品，專任主治醫師填寫「緊急(或小額)採購藥品申請

單」(如附表三)，簽報各品項需求數量、預算金額及履約起訖日期，經院

區科主任、院區藥劑科主任、院區藥事委員會召集人、院區院長核章，並

經採購會辦(藥劑部、總務室、會計室、政風室)程序，彙陳藥委會召集人、

首長核定。 

五、採購總量以奉核緊急(或小額)採購數量為限。 

六、緊急採購藥品之申請以不逾二次為原則。倘為常備使用需求，應同步提出

新進藥品申請 (依本新進藥品管理辦法辦理)。 

七、緊急(或小額)採購申請奉核後，移總務室辦理招標或議價。為免招標程序

過冗影響醫療及病人用藥，必要時未及決標前先行議價以應臨床急需。 

八、緊急採購藥品需每年向藥委會提出新藥申請（無藥證藥品除外），若未於指

定時間提出，則該品項將於相關合約終止後提藥委會討論是否不予使用（亦

即無法以緊急及小額採購藥品方式申請使用）。 

九、緊急採購藥品之採購金額逾合約上限、小額採購藥品之採購金額將逾15萬

元，即於藥品需求與採購之警示管理亮紅燈，藥劑部進行關檔作業。 
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肆、其他 

本辦法經藥事委員會通過陳報 總院長核定後施行，修改時亦同。 
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           臺北市立聯合醫院 新進藥品申請表    年   月   日 

商品名：               成份含量：                  單位：_______ 包裝：        

製造廠：            產地國：        衛福部核准字號：衛部(署)    字第             號 

衛福部核准適應症：                                         藥品 ATC 碼                          

□ 成份專利期內藥品 □ 監視期中新藥 □ 過專利期原開發廠藥品 □ BE 藥品 □ 國內外 GMP 藥廠生產藥品 

□ 生物相似性藥品 

□非健保品項           發票價：_______ 建議自費價：          每日藥價：        

□健保品項  健保碼：                   健保單價：            每日藥價：        

健保給付規定：                                                                

藥 

品 

特 

性 

藥理作用機轉： 

藥物動力學： 

使用劑量與用法： 

禁忌∕重要副作用：  

一家以上醫學中心採用(附 6 個月採購證明)： 

本院現有同類品(品名及標單項次)： 

 

 

 

本品與本院現有同類品之優缺分析： 

新進此藥之理由： 

□ 臨床治療必需且無同類藥品            □ 療效優於其它同類藥品 

□ 療效相當，經濟效益高(藥價成本低)    □ 安全性較佳 

□ 使用較其它同類藥品方便              □ 其他：                        

□擬取代刪除之現有品項 (品名及標單項次)：                                         

□ 屬同類藥品   □ 同廠牌(代理商)藥品   □ 其他(說明)：                       

□ 非同類品或同專科用藥，加會擬刪品項使用單位(編制科主任)意見：                 

代理(經銷)商：  聯絡人/電話： 

申請醫師(簽章) 

 

 

聯絡電話： 

院區科主任 院區藥劑科主任 院區藥事委員會召集人 院區院長 

總院科主任 藥事委員會祕書處(院本部) 藥事委員會召集人 

附表一 

□ 自費品項 

□ 內含品項 

編號：________ 
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臺北市立聯合醫院     院區藥品第一次採購申請表 

   年   月   日 

(本表適於院區擬採用院本部藥委會通過且已決標之品項時使用) 

決標項次：                        

商品名：               成份含量：                  單位：_______ 包裝：        

製造廠：            產地國：        衛福部核准字號：衛部(署)    字第            號 

衛福部核准適應症：                                         藥品 ATC 碼                          

□ 成份專利期內藥品 □ 監視期中新藥 □ 過專利期原開發廠藥品 □ BE 藥品 □ 國內外 GMP 藥廠生產藥品 

□ 生物相似性藥品 

□非健保品項           發票價：_______ 建議自費價：          每日藥價：        

□健保品項  健保碼：                   健保單價：            每日藥價：        

健保給付規定：                                                                    

代理(經銷)商：  聯絡人/電話： 

院區現有同類品(品名及標單項次)： 

 

 

 

本品與院區現有同類品之優缺分析： 

選用理由： 

□ 臨床治療必需且無同類藥品            □ 療效優於其它同類藥品 

□ 療效相當，經濟效益高(藥價成本低)    □ 安全性較佳 

□ 使用較其它同類藥品方便              □ 其他：                        

擬取代刪除院區現有品項：                      

第一次請購量：  

申請醫師(簽章) 

 

聯絡電話： 

院區科主任 

藥品管理藥師 

 

院區藥劑科主任 

院區藥事委員會召集人 院區院長 

註：經使用三個月後，若其用量有違合理性或常態性，院區藥事委員會召集人應予評估檢討。 

附表二 

□ 自費品項 

□ 內含品項 
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臺北市立聯合醫院 緊急(或小額)採購藥品申請表 
                                                                年    月    日 

商品名：               成份含量(必填)：                  單位：_______ 包裝：        

製造廠：            產地國：        衛福部核准字號：衛部(署)    字第               號 
□ 成份專利期內藥品 □ 監視期中新藥 □ 過專利期原開發廠藥品 □ 通過 BE 試驗藥品  □ 生物相似性藥品 

衛福部核准適應症：                                         藥品 ATC 碼                          

□非健保品項          發票價：_______  建議自費價：          每日藥價：        

□健保品項  健保碼：                   健保單價：            每日藥價：        

健保給付規定：                                                                

藥 

品 

特 

性 

藥理作用機轉： 

藥物動力學： 

使用劑量與用法： 

禁忌∕重要副作用：  

一家以上醫學中心採用(附 6 個月採購證明)： 

本院現有同類品(現有同類品仍應優先使用)： 

申請理由 (需符合以下條件之一)(若未符合緊急用藥條件，僅能以小額採購)： 

□ 緊急用藥【緊急採購藥品之申請以不逾二次為原則。倘為常備使用需求，應同步提出新進藥品申請】 

   □ 未及使用將危及生命或危害健康之緊急用藥(如化療、HIV 治療、急救藥、健保事審藥品等) 

   □ 新增特殊個案(如專案進口藥品、罕見疾病用藥等)之緊急用藥 

   □ 應公共衛生、防疫或其他新興突發性疾病等特殊任務之緊急用藥 

□ 小額採購：全院年採購金額未逾 15 萬元之臨床治療必需品項 

用藥病患姓名(緊急用藥必填)： 

 

用法/療程時間： 

急需使用此藥品之原因(必填)： 

 

 

需求數量(必填)：______單位(最小單位)：_____ 預算金額(必填)：新台幣__________________元 
                 (健保價/自費單價*需求數量) 

履約起迄日期：  ____年___月___日至 

    ____年___月___日止 

代理(經銷)商：      

聯絡人/電話： 

申請(主治)醫師(簽章) 

 

 

 

聯絡電話： 

院區科主任 院區藥劑科主任 院區藥事委員會召集人 院區院長 

藥劑部(院本部) 總務室(院本部) 

 

會計室(院本部) 

□免會* 

政風室(院本部) 

□免會* 

藥事委員會召集人 決   行 

※請檢附 1.藥品許可證影本 2.仿單 3.健保核價 4.使用病人病歷摘要 5.參考文獻等相關資料 

   *免會(依權責單位) ：1.小額 2.招標中 3.已有開口合約 4.其它 

 

附表三 

□ 自費品項 

□ 內含品項 


