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人體研究倫理審查委員會

專案進口供診治危急或重大病患用之藥物
審查申請書
	申請部門/科別
	

	申請醫師
親簽
	
	科部主任
親簽
	


	申請藥物
基本資料
	學名：

商品名：
劑量：
劑型：
申請總數：

	申請目的
申請用途
	說明：


	
	註：依據108/10/5衛生福利部FDA藥字第1081408668號函說明，申請目的需符合診治「危急或重大病患」，係指目前國內尚無其他可比較或適宜之療法且危及生命或嚴重失能疾病患者

	病人之病況
	(本院已有病人等待（需檢附所有等待病人之同意書）
病人姓名：
說明病況及用途： 
(申請少量備用（須屬醫療急迫情形發生時即時處置需要，例如治療麻醉藥品引起惡性高熱 ）
說明病況及用途：

	是否替代品可使用
	(確認未有衛生福利部核准上市之替代品可使用
(確認有衛生福利部核准上市之替代品可使用（本會不受理審查申請）

	文件檢核
	(專案進口供診治危急或重大病患用之藥物審查申請書
(治療計畫書：應說明藥物購入後如何使用於病人
(病患同意書：請使用病歷室通過的表單範本
(其它藥物相關資料，例如國外上市資料，仿單、文獻
(全部文件備妥後，請繳交紙本一份及PDF檔


此欄位由人體研究倫理審查委員會填寫

	收件案號
	收件者
	收件章/日期
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