臺灣基督教門諾會醫療財團法人
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	1.申請類別

□1.1專案進口

□1.1國外已上市之藥品，無國內許可證，但病患病情需要，依藥物樣品贈品管理辦法向中央衛生主管機關申請專案進口
□1.2為預防、診治危及生命或嚴重失能之疾病，且國內尚無適當藥物或合適替代療法，而有必要使用尚未取得許可證之藥物，依藥事法第48-2條規定向中央衛生主管機關申請專案核准特定藥物之製造或輸入
□1.3因應緊急公共衛生情事之需要，而有必要使用尚未取得許可證之藥物，依藥事法第48-2條規定向中央衛生主管機關申請專案核准特定藥物之製造或輸入

□1.2恩慈療法：
指提供病情危急或重大、或罹患罕見疾病之病人，其於國內尚無其他可比較或適宜之替代療法，或經所有可使用的常規治療仍沒有明顯療效或改善，而申請使用於我國尚未核准上市但已於他國上市、或曾於他國或我國進行臨床試驗之藥品、醫療器材（以下合稱產品），或尚未經我國主管機關列為常規醫療之醫療技術等，於臨床試驗外，進行臨床診療使用。

	2.申請藥品名稱
	商品名：

	
	學名：

	3. 製造廠及產地、製造廠地址
	製造廠：

	
	產地：

	
	製造廠地址：

	4.國內委託廠商

(本次提供治療藥物之來源)
	廠商：

	
	廠商地址：

	5.申請醫師
	

	6.藥品付費方式

□4.1病患自費使用（恩慈療法原則上為無償提供，若須收取費用，只能收取成本費用，須寫明其費用之成本分析、項目及金額。）
恩慈療法：係指提供病情危急或重大、或罹患罕見疾病之病人，其於國內尚無其他可比較或適宜之替代療法，或經所有可使用的常規治療仍沒有明顯療效或改善，或雖經治療仍一再復發，或為治療禁忌等。
□4.2             藥廠（全名）免費提供

□4.3其他（請說明）：

	7.治療之適應症
	

	8.治療方法（含藥品使用途徑、期間、劑量、療程…等）



	9.療效評估



	10.預期效果



	11.可能發生的副作用、處理方式

【請申請醫師加強對本藥之不良作用監視，若經發現，請立即通知本院藥劑科、衛福部藥物不良反應通報中心、人體試驗暨研究倫理委員會】

	12.後續追蹤計畫

填寫說明，請於填寫後刪除：
1.如為「供診治危及或重大病患使用」，請務必填寫。

	13.相關文獻說明
填寫說明，請於填寫後刪除：
1.請列出他國核准此類治療藥物或同意此類治療藥物進行臨床試驗的相關文獻清單，首例新申請者須提供文獻全文。

2.申請藥品樣品之適應症、用法用量與原核定不符者，除前項各款規定資料外，中央衛生主管機關得令申請者檢附相關臨床文獻。

	計畫主持人
	簽名：                     日期：
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