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天主教輔仁大學附設醫院人體研究倫理審查委員會

專案進口審查申請表
□恩慈療法  □專案進口藥品  □專案進口醫材
	ESP編號
	(IRB填寫)
	IRB收件日期
	(IRB填寫)

	申請醫師

(申請人)
	姓名
	
	職稱
	

	
	醫療科別
	
	電話/簡碼
	

	
	E-mail
	

	藥品/醫材名稱
	商品名：

學名：

	申請

適用範圍
	□恩慈療法（compassionate use）  □專案進口藥品
□專案進口醫材   □其他（請說明）：                 

	申請狀態
	□臨床一般治療申請(病患目前病情穩定)

□臨床緊急治療申請(僅適用於病患目前病情不穩定、病程發展較為快速可能危及生命者)

	送件人

請勾選
	送審文件

	
	必1.
	專案進口審查申請表

	
	必2.
	專案進口治療計畫書

	
	必3.
	病患同意書(影本)

	
	必4.
	參考文獻

	
	藥必5.
	藥品仿單/他國核准上市證明

	
	材必6.
	醫材規格簡介/醫材安全性報告/他國核准上市證明

	
	必7.
	病歷摘要

	
	8.
	其他：

	
	必9.
	送審電子檔案(內含上述所附申請文件)

申請表、計畫書與同意書請提供word格式檔及簽名後之掃描PDF檔。病摘、相關文獻及仿單等可提供PDF檔即可。請寄至IRB行政中心電子信箱：IRB@mail.fjuh.fju.edu.tw

	書面資料準備份數：正本1份。書面資料裝訂：以3孔資料夾(本)依序裝訂。

送件窗口：新北市泰山區貴子路69號輔仁大學附設醫院 國璽樓3樓MD302室 人體研究倫理審查委員會。

	申請必讀注意事項
	1. 依據藥物樣品贈品管理辦法，凡依第9至13條之用者，應檢附執行試驗之區域級以上教學醫院人體試驗委員會同意書，或執行特殊用藥試驗之專科教學醫院人體試驗委員會同意書。敬請申請專案醫師盡早備齊申請相關文件，採行院內簽呈、IRB審查分流制度。

2. 須經本院醫療科部主管同意後，由專任主治醫師提出申請。

3. 申請之藥品須已有執行臨床試驗且有效果及安全性報告(不論國內外且申請之適應症須與其相符合)。

4. 恩慈療法申請使用之個案須為病情危急或重大之病人，其於國內無任何可替代藥品供治療，或經所有可使用的治療仍沒有反應、疾病復發，或為治療禁忌者。

5. 恩慈療法廠商須同意無償(免費)提供藥品者。

6. 相同藥品不同適應症之申請案，依首例藥品申請流程辦理。

7. 恩慈使用藥品僅供經衛福部核准之病人使用。申請醫師應保存相關文件，至藥品於我國獲准上市後至少2年。但其他法規規定之保存期間長於2年者，從其規定。


備註：
1. 恩慈療法（compassionate use）：係指病情危急或重大之病人於國內無任何可替代藥品供治療，或經所有可使用的治療仍沒有反應、疾病復發，或為治療禁忌等，而申請使用經科學性研究，但全球未核准上市之試驗用藥，廠商同意無償提供藥品者。

2. 孤兒藥(健保罕見疾病用藥)：健保均以「專款專用」方式給付，如果所需的藥物，是尚未領取藥品許可證而經衛福部同意專案進口(或製造)且列入適用「罕見疾病防治及藥物法」之藥物，則須經健保署專案審查使用。其相關申報作業方式及流程，請參考健保署全球資訊網http://www.nhi.gov.tw/ 下載檔案/用藥品項中，「罕見疾病用藥申請全民健康保險給付作業方式及流程」、「健保用藥且適用『罕見疾病防治及藥物法』之品項檔」。

3. 特殊病人申請專案進口：藥品於國外已獲准上市，但未獲得我國查驗登記之藥物，其療效和安全性尚未經我國確認，病人願意自費或廠商同意無償提供者。此專藥申請僅供臨床治療不可作為臨床試驗研究用。
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