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	高雄醫學大學附設中和紀念醫院
藥事管理委員會新藥申請文件
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	文件名稱
	新藥申請繳交資料檢核表
	版次
	第十七版

	
	
	修訂日期:114/10/31
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	商品名/規格/劑型：
	收件編號：

	申請者請逐項核對準備資料，如已備妥請於欄位內打勾
	申請者核對
	藥局核對
	備註

	1.資料夾文件依下列順序排列

	(1)聯絡人名片釘於本頁右上角(含聯絡手機/廠商公司電話)
	【 】
	【 】
	　

	(2)新藥申請書1份(001.doc)
	【 】
	【 】
	　

	(3)衛福部藥品許可證影印本1份
	【 】
	【 】
	　

	(4)原料藥證明文件
	【 】
	【 】
	

	(5)近三個月內採用醫學中心發票證明1份(無者免繳)
	【 】
	【 】
	　

	(6)仿單1份或另加產品說明書1份
	【 】
	【 】
	　

	(7)健保價、健保藥品規範各1份(無健保者免繳)
	【 】
	【 】
	　

	(8)資料表中所填寫之參考文獻資料各1份
	【 】
	【 】
	　

	(9)針劑藥品安定性資料表1份(非針劑者免繳)
	【 】
	【 】
	　

	(10)藥品比較表(無比較藥品免繳)
	【 】
	【 】
	　

	(11)藥品審查費繳納證明正本1份(收據編號:            )
	【 】
	【 】
	　

	(12)參與本院臨床試驗證明文件(無者免繳)
	【 】
	【 】
	

	(13)請附藥品樣本
	【 】
	【 】
	

	(14)請臨床單位於提出申請一周內檢送「科別共識會議紀錄」至藥品管理組(共識會議紀錄範本請至藥學部院內網站下載: 6.常用表單與操作手冊下載→其他共用)
	【 】
	【 】
	

	(15)資材室採購組報價(採購收件人員:                  )
	【 】
	【 】
	

	***生物相似藥者，需再提供以下文件***

	(1)可交換性/Interchangeability證明文件(無者免繳) 1份
	【 】
	【 】
	

	(2) Phase III Study文件資料
	【 】
	【 】
	

	(3) EMA PAR (Public Assessment Report)
	【 】
	【 】
	

	(4) IMS資料
	【 】
	【 】
	

	(5) FDA、EMA、厚勞省核准上市證明(無者免繳)
	【 】
	【 】
	

	(6)贈藥方案(無者免繳)
	【 】
	【 】
	

	

	2. USB隨身碟存放資料(以「英文商品名」命名資料夾名稱並將以下資料存放於內)

	(1)新藥申請書(001.doc)
	【 】
	【 】
	　

	(2)針劑藥品安定性資料表(002.doc) (非針劑者免繳)
	【 】
	【 】
	　

	(3)藥品比較表(005.doc) (無比較藥品免繳)
	【 】
	【 】
	

	(4)藥品圖檔(英文商品名.jpg) (004.doc)需符合藥品照片格式
	【 】
	【 】
	　

	(5)仿單或加產品說明書電子檔(pdf檔)
	【 】
	【 】
	　

	﻿(6)所附參考文獻電子檔(pdf檔)
	【 】
	【 】
	　

	(7)藥名音訊檔
	【 】
	【 】
	

	接續下一頁

	***生物相似藥者，需再存放以下資料***

	(1)可交換性/Interchangeability證明文件(無者免繳)
	【 】
	【 】
	

	(2) Phase III Study文件資料
	【 】
	【 】
	

	(3) EMA PAR (Public Assessment Report)
	【 】
	【 】
	

	(4) IMS資料
	【 】
	【 】
	

	(5) FDA、EMA、厚勞省核准上市證明(無者免繳)
	【 】
	【 】
	

	(6)贈藥方案(無者免繳)
	【 】
	【 】
	


	申請廠商(簽章/日期)
	申請類型(藥局填寫)
	收件藥師(簽章/日期)

	
	【 】新藥
【 】同類比價
【 】生物相似藥(Biosimilar)
	


  ※收件後，如經審查發現資格不符，則通知退費取消提藥申請※
  ※如藥委會公告通過且通過議價採購，請至總務室出納組繳交3萬元藥品上架費※

