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107 年 1 月 17 日第 152 次院務會議修正通過 
113 年 8 月 21 日第 227 次醫務會議修正通過 

 

一、 國立成功大學醫學院附設醫院斗六分院(以下簡稱本院)為落實

各類新藥之申請與管理，提升用藥安全，特訂定本要點。 

二、 新藥申請 

(一) 申請規定： 

1. 本要點所稱『新藥』係指總院藥委會通過使用品項，且已

使用 3 個月以上品項，分院尚未採用之品項。 

2. 申請人須為本院專任主治醫師或兼任醫師(本院無該次專

科專任醫師)，且需檢附科部會議同意紀錄；每次會期每科

（部）所提新藥以四藥為限。 

3. 申請『新藥』檢附下列文件一式一份： 

(1) 新藥申請表 

(2) 藥品基本資料表 

(3) 中、英文仿單 

(4) 藥品許可證 

(二) 申請程序： 

1. 新藥申請案之收案時間與大會討論時間： 

預計開會時間(月份) 收案期間 

11 月 8/1~9/30 

3 月 12/1~1/31 

7 月 3/1~5/31 

2. 申請表格由提案醫師自本院網站下載使用。 

3. 新藥申請表中有關『本院已有之同類藥品』、『本新藥之特

色』、『若同意進用本藥決議可替代品項』，請提藥(醫師)科

部提供意見供委員參考。本院藥委會新藥之討論以進一剔

一為原則，藥劑部收件時檢視文件，若發現科部未同時提

出決議可刪除品項，則應退回原提藥科部補充資料（1.提出

決議可刪除品項或 2.具體說明該藥品之藥理獨特性 3.未備

有此藥時提藥醫師如何處理現有個案或預估每月將有多少

個案會使用此藥）；資料未完備則不予排入議程。『主任核
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章欄位及檢附科部會議記錄』，耳鼻喉科、皮膚科等科別，

若有代主任以上可代為決行，且確實開會備有記錄者可符

合申請流程；若未能符合則請檢據總院核備文件，以期完

整代表臨床科部意見。 

4. 藥委會之委員不得申請新藥。 

5. 經藥委會決議不予採用之新藥，如因情況特殊，一年內得

提出具體理由申覆，但以一次為限。一年後如有相當之新

事證，經本會同意後，得重提新藥申請，並須提供擬刪除

藥品。 

6. 藥委會刪除之品項申覆，提藥醫師需提出書面具體理由，

經藥委會召集人核可後，於下次開會時得列席說明，並取

得出席委員三分之二以上同意使可成立。申覆以一次為

限。 

7. 通過之新藥依相關作業時程，以一個月為作業時間，由藥

劑部公告啟用開放使用日期。 

8. 本會得依藥品使用狀況及相關考量提出全院用藥檢討，委

由藥劑部提供相關資訊於會中討論。 

9. 會前 4 週由執行祕書告知申請提案醫師開會時間，無法出

席者仍應委由代理人出席說明提藥理由，若連續 2 次無相

關人員出席說明，則依藥委會決議執行。 

10. 為減少本院呆滯藥品品項，若有下列情形，得由藥劑部彙

整相關資料提會討論： 

(1) 已進用半年但耗用量為零。 

(2) 已進用 1 年以上且有替代藥品之少用品項(同藥理分類

中使用量小於 5 %之藥品) 

三、 臨購藥品之申請 

(一) 本要點所稱「臨購藥品」係指經由成大醫院總院藥委會決議通

過並採用之品項，因應斗六分院臨床醫療需求，尚未經由分院

藥委會新藥申請程序進用之藥品。 

(二) 需藥理作用具獨特(含:療效、安全性、方便性、經濟效益等優

於本院現有品項)、本院病人有臨床需求得申請臨時採購。 
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(三) 申請程序 

1. 臨床醫師於院內網頁填寫「臨購藥品申請表」，經藥委會召

集人同意後，由藥庫藥師通知申請醫師處方使用。 

2. 臨購藥品進用期限為二年，屆期臨床科部未提出新藥申請

即終止採購。 

四、 藥品相關事宜 

(一) 本院已有品項，若總院藥委會決議刪除，本院依據總院決議同

時執行刪除。  

(二) 本院已有品項且總院決議劑量或包裝規格變更者，依據總院決

議同時執行更動。 

 


