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所有條文

法規名稱： 特定藥品專案核准製造及輸入辦法 EN

修正日期： 民國 111 年 07 月 27 日

法規類別： 行政 ＞ 衛生福利部 ＞ 食品藥物管理目

列印時間：114/09/24 17:20

本辦法依藥事法（以下稱本法）第四十八條之二第三項規定訂定之。

區域醫院以上之教學醫院、精神科教學醫院，得檢具下列文件、資

料，依本法第四十八條之二第一項第一款向中央衛生主管機關申請特

定藥品之專案製造或輸入：

1

一、診斷證明書。

二、申請醫院之人體研究倫理審查委員會核准申請特定藥品使用之證

明。

三、完整治療計畫書及相關文獻依據。

四、病人同意書。

五、所需藥品數量及計算依據。

六、藥品之說明書。

七、藥品之國外上市證明或各國醫藥品集收載影本。

前項第一款及第二款內容，需載明為預防、診治危及生命或嚴重失能

之疾病，且國內尚無適當藥品或合適替代療法之意旨。依第一項申請

之藥品，無法檢具第一項第七款資料者，應檢附產品製造品質資料、

動物安全性試驗報告、人體使用資料及風險利益評估報告替代之。

2

衛生福利部疾病管制署、藥商，得檢具下列文件、資料，依本法第四

十八條之二第一項第二款向中央衛生主管機關申請特定藥品之專案製

造或輸入：

1

一、完整預防或診治計畫書。

二、相關科學證據或文獻依據，顯示利益大於風險。

三、藥品之說明書。

四、國外上市證明或各國醫藥品集收載影本。
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五、發生嚴重不良反應時之處理方案。

前項第一款計畫書內容，應包括因應緊急公共衛生情事之申請目的；

其申請專案輸入者，並應載明所需輸入藥品數量及計算依據。

2

第一項第五款所稱嚴重不良反應，指嚴重藥物不良反應通報辦法第四

條所稱之嚴重藥物不良反應。

3

依第一項申請之藥品，無法檢具該項第四款資料者，應檢附產品製造

品質資料、動物安全性試驗報告、人體使用資料及風險利益評估報告

替代之。

4

中央衛生主管機關受理前二條之申請，應審酌本法第四十八條之二第

一項各款規定之情事、利益風險及數量計算方式，為准駁之決定；核

准時，得為附款。

1

中央衛生主管機關為前項准駁之決定，必要時得諮詢學者專家或召開

專家審查會議，並得公開學者專家意見、會議相關資訊、會議紀錄或

藥物核准審查報告摘要。但對於藥商之營業秘密資料，應予保密。

2

依第二條核准之專案製造或輸入，得視個案情形，核予製造或輸入之

期間。

1

依第三條核准之專案製造或輸入，其核予製造或輸入之期間不得超過

二年；期滿仍須繼續製造、輸入者，應於期滿前三個月申請展延。

2

前項展延申請，準用第三條規定。3

依第三條核准之藥品，其核准事項有變更必要者，應經核准，始得為

之。

依本辦法核准專案製造或輸入之藥品，申請者應於核准後續行安全及

醫療效能之評估；其依第三條核准者，並應記錄運送及銷售對象。

1

中央衛生主管機關於必要時，得命申請者限期提交前項評估之報告及

紀錄。

2

依本辦法核准專案製造或輸入之藥品，有下列各款情形之一者，視為

本法第四十八條之二第二項第三款有安全或醫療效能疑慮，中央衛生

主管機關得廢止其核准：
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一、未依核准之附款執行。

二、申請人未於前條限期內提交評估報告及紀錄，或提交後未依限完

成補正。

本辦法自發布日施行。


