本院審查新藥作業程序
   一、新藥申請至藥劑科領取新進藥品申請表(附件二)

   二、新藥申請廠商應繳交下列1~6項資料

1.填寫完整之“新藥審查申請表”，內容包括

藥品基本資料(附本藥品BA/BE證明， clinical trial及review article各一篇)、

健保主檔下載品項查詢表、

藥品中英文仿單、

美國FDA核准通過證明、

國內外GMP廠證明、

公司營業登記證、

藥商許可證、

兩家區域級以上教學醫院使用資料 

        2. 藥商資料公司包括名稱、負責人、統編、地址、電話、傳真號碼及相關資料
        3. 藥品樣本或彩色照片

        4. 新藥申請表必須交由該科主治醫師和主任簽章同意

5. 送件至藥劑科評估彙整

        6. 廠商至財務室繳交初審費3000元
    三、藥委會開會審查

審查通過品項→ 通知議價小組進行議價→ 呈核通過→ 廠商至財務室繳交完審費2000元→  藥劑科訂貨→ 資材組驗收→

轉撥至藥劑科藥庫

	責任者
	作業流程
	說明

	1. 主治醫師
2. 科主任
3. 藥劑科
4. 藥事管理委員會
5. 議價小組
	   
	1. 由申請主治醫師同意，廠商負責填寫『新進藥品申請表』，內容如上述。
2. 該科主任審核。
3. 藥劑科負責收集彙整相關資料，送交藥事管理委員會。
4. 藥委會依據資料開會審核，並作出結論。
5. 審核通過者，通知議價小組進行議價。
6. 審核未通過者，結案存檔。
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