臺灣基督教門諾會醫療財團法人

人體試驗暨研究倫理委員會
專案進口醫材-治療申請書
1、 計畫基本資料
	1.1申請醫師（請依實際需求自行增列）
中文姓名：
英文姓名： 
機構名稱：
單位： 

職稱：
聯絡電話：
E-mail：
□聯絡人（本會以電子信箱聯絡為主，請務必確認上述電子信箱於使用期間內不會更換）

	1.2共同/協同主持人（請依實際需求自行增列）
中文姓名：
英文姓名：

機構名稱：
單位：
職稱：

聯絡電話：
E-mail：

□計畫聯絡人（本會以電子信箱聯絡為主，請務必確認上述電子信箱於使用期間內不會更換）

	1.3□聯絡人非上述人員
中文姓名：
英文姓名： 
機構名稱：
單位： 

職稱：
聯絡電話：
E-mail：

	2.申請醫材名稱
	

	3.型號
	

	4.規格
	

	5.申請醫材總數
	填寫說明，請於填寫後刪除：
1.如有區分美崙總院及壽豐分院，請各別填寫。

	6.製造廠及產地
	

	7.國內委託廠商(申請商)
	

	8.上市資訊
	上市國家：

上市年月：西元      年    月
衛生福利部許可證：□有   □無

	9.治療之適應症
	

	10.申請理由
	填寫說明，請於填寫後刪除：

1.如為「供診治危及或重大病患用之醫療器材樣品」，須說明病患之病況、無法使用傳統治療方式或其他可比較或適宜替代療法之理由，並檢附病患醫療紀錄

	11.使用病患基本資料
11.1使用病患：

□11.1.1病患姓名(含病歷號)：          ，總共     人

□11.1.2供未來符合申請的特殊病患使用，目前未知（本類須於新案申請通過後，續申請時檢附已使用之病患同意書影本）
11.2治療疾病名稱：

	12.擬使用產品或技術之治療


	13.其他可能之治療方法及其說明
13.1同類醫療器材：

13.2醫療上可取代醫療器材：

	14.計畫主持人聲明

14.1本人負責此專案計畫並會遵守國內相關法令之規定，確保病人之權益、健康、個人隱私與尊嚴。

14.2本人明瞭案內產品如為因診治危及或重大病患需求，而准予專案進口，申請之醫療機構及廠商皆不得以此作為產品宣傳。申請醫療機構及相關人士於發布新聞及接受採訪時，會確實遵守衛生福利部公告之「醫療機構接受媒體採訪注意事項」及「醫療機構及醫事人員發布醫學新知或研究報告倫理守則」，以確保民眾權益及維護醫療秩序。

14.3本人明瞭案內產品如為因診治危及或重大病患需求，其所衍生之臨床資料不得作為該藥品或醫療技術臨床試驗報告之用，未來該藥品之相關查驗登記案，亦不得引用其為臨床試驗數據。
14.4此專案計畫內容經本人確認無誤，若有需要願意提供所需相關資料予貴會審核。

計畫主持人簽名：                     日期：                    


【以下欄位由藥劑科填寫】
	藥劑科評估：

1.申請之藥品是否有衛生福利部核准上市之替代品可使用？

□沒有 
□有，請說明商品名/學名：                                             

2.其他意見：



	評估者簽章：
	日期：西元         年     月    日
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