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藥物專案進口/恩慈療法審查申請表

	IRB編號
	
	申請日期
	     年   月   日

	個案為初次申請
	□是 □否，

為第      次
	藥物為初次申請
	□是 □否，

為第      次

	藥品名稱
(商品名及學名)
	
	製造廠
	

	製造國家
	
	國內委託廠商
	

	藥品規格含量
	
	申請藥品數量
	

	執行院區
	□總院        □台南分院  

	治療個案資料
	姓名：
	病歷號：

	
	年齡：
	性別：

	
	中文診斷疾病：

	
	中文病情摘要 ：(病況說明包括標準療法的治療現狀)

	
	申請恩慈用藥的理由：

	申請醫師姓名
	姓名( 中文)：
	(英文)：

	
	單位（科別）：
	職稱：

	
	連絡電話：
	手機：

	
	e-mail:

	專案進口、恩慈療法
1、 「專案進口/恩慈 (compassionate)療法藥品」，為診治危急或重大病患，其於國內無任何可替代藥品供治療，或經所有可使用的治療仍沒有反應、疾病復發，或為治療禁忌等，而申請使用經科學性研究證實，但本國或全球未核准上市之藥物。
2、 申請專案進口/恩慈療法藥品至少需符合以下列條件:

（一）擬申請之藥品需已有執行臨床試驗且有效果及安全性報告，由本院專任主治醫師提出申請，且申請之適應症需與執行臨床試驗相同者。
（二）申請個案，為病情危急或重大之病人，其於國內無任何可替代藥品供治療，或經所有可使用的治療仍沒有反應、疾病復發，或為治療禁忌者。
（三）專案進口為病患同意自費購買藥品者；恩慈療法為廠商同意無償提供藥品者。
（四）同疾病申請恩慈使用之病人數如逾三人(含)以上，申請人應以人體試驗計畫案提出申請。



