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一、 目的：藥物樣品贈品管理辦法，凡依第九至十三條之用者，應檢附執行試驗

之區域級以上教學醫院人體試驗委員會同意書，或執行特殊用藥試驗之專科

教學醫院人體試驗委員會同意書，以做為提供特殊藥物審查及監督之指引，

並兼顧病人需求與安全。 

二、 法規文獻： 

三、 名詞解釋： 

四、 範圍：恩慈療法（compassionate use）或藥物可能是國內尚未進口、國內尚未

註冊、非衛生主管機關同意之適應症使用範圍或孤兒藥，但因病人病情需要，

需經審查會核准以向衛生主管機關提出申請者。 

4.1 恩慈療法係指病情危急或重大之病人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，但全球未核准上市之試驗用藥，廠商同意無償提供藥

品者。 

4.2 孤兒藥(即罕見疾病用藥)健保均以「專款專用」方式給付，如果所需的

藥物，是尚未領取藥品許可證而經衛生福利部同意專案進口（或製造）且列

入適用「罕見疾病防治及藥物法」之藥物，則須經健保署專案審查使用。其

相關申報作業方式及流程，請參考健保署全球資訊網 http://www.nhi.gov.tw/ 

下載檔案/用藥品項中，「罕見疾病用藥申請全民健康保險給付作業方式及流

程」、「健保用藥且適用『罕見疾病防治及藥物法』之品項檔」。 

4.3特殊病人申請專案進口於國外已獲准上市，但未獲得我國查驗登記之藥

物，其療效和安全性尚未經我國確認，病人願意自費或廠商同意無償提供者。 

五、 職責： 

5.1因藥物未經我國衛生福利部查驗登記，療效與安全性仍未確立，且不在藥

害救濟範圍內，專任主治醫師應向病人據實說明，並徵求其同意後簽署經

IRB核准之病人同意書。 

5.2恩慈使用藥品僅供經衛生福利部及提供廠商核准之病人使用。專任主治醫

師應保存相關文件，至藥品於我國獲准上市後至少 2年，但其他法規規定之

保存期間長於 2年者，從其規定。 

六、 流程： 

七、 細則： 

7.1申請條件： 
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7.1.1 須經本院醫療科部主管同意後，由專任主治醫師（申請人）提出申請。 

7.1.2 申請之藥品須有執行臨床試驗且有效果及安全性報告（申請之適應症須

與其相符合）。 

7.1.3 申請使用之個案須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。 

7.1.4 恩慈療法廠商同意無償（免費）提供藥品者。 

7.1.5 相同藥品不同適應症之申請案，依首例藥品申請流程辦理。 

7.2 申請流程： 

7.2.1 申請人資料準備齊全後，先送藥委會進行審查，藥委會審查通過後，資

料方送入本會進行倫理審查。 

7.2.2若為首例申請，經一位 IRB委員審查後，由主委決議核發 IRB同意書。 

7.2.3 若為續使用（原申請者+原病人），原申請者替原申請病人提出申請，得

逕由 IRB執行秘書行政審查、由主委決議核發同意書。 

7.2.4 若為續申請（原申請者+不同病人）：原申請者依同藥品及同適應症，已

通過前款審核者，若為不同病人申請時，得逕由 IRB執行秘書行政審查、

由主委決議核發同意書。 

八、 相關文件 
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 備註： 

1.專案進口藥品/醫材治療計畫書：須提及完整之治療方式及療程、使用該

藥的理由、使用藥品數量、藥品詳細資料（含規格含量、廠牌、製造廠、

製造國家及國內委託之廠商）、藥品包裝標示及調劑方法。 

2.治療同意書影本：應呈現病人基本資料（姓名、年齡、地址等）、藥品資

料、可能產生之副作用、治療期間應注意事項、簽章等相關資訊。恩慈

療法為個案病人專案申請使用，送審 IRB審查時可先不用請病人簽名，

因為可能須要依照委員意見而修改同意書。送 IRB審查通過後，再請該

病人簽署經 IRB核可之治療同意書。病人簽署後之正本治療同意書，請

申請人務必妥善保管留院備查，影印副本附簽呈使用。 

3.相關文獻：申請藥物樣品之適應症、用法用量與原核定不符者，除前項

各款規定資料外，中央衛生主管機關得令申請者檢附相關臨床文獻。 

4.申請表、計畫書與同意書，請提供 word格式檔及簽名後之掃描 PDF檔。

申請人請準備

2 類紙本文件

(各如下表，完

整電子檔 mail

至 IRB信箱)、

簽呈及對外函

稿 

申請人將簽呈及對外函稿+

院內簽呈所需文件（紙本 1

份），會辦各單位[各單位簽

辦時間不一] 

申請人將 IRB文件

(紙本 1份及電子檔)

送入 IRB進行審查

(委員使用電子檔審

查) 

[3 天初審+1彙整] 
通過→核發「IRB同意

書」[1~2天] 

回覆意見後複審 

[2 天複審] 

申請人整理所有送衛生福利部審查文件入院長

室長官決行（副院長、院長），秘書室製發公文。 

公文正本 TO：衛生福利部食品藥物管理署 

公文副本 TO：本院人體試驗委員會及藥劑科。 

不通過 

有意見 

會辦流程： 

[科主任]→[藥委會]→[總務

部採購課]→[IRB]→送回申

請人 

送衛福部審查文件： 

1. 醫院正式公文 

2. IRB同意書 

3. A項文件 
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病歷摘要、相關文獻及仿單等，以提供 PDF檔 mail至 IRB信箱即可。 

5.2 專案進口醫療器材申請 

 如欲送審醫療器材專案進口案件，請確認該醫材無衛生福利部核准上市

之替代品，始得提出申請。 

 申請專案進口醫療器材之簽文內容須包含以下各款： 

5.2..1 使用該醫材之理由 

5.2..2 醫材名稱（含規格、含量）、廠牌、製造廠、製造國家及國內委託之

廠商 

5.2..3 所需醫材之數量 

5.2..4 相關附件：病歷摘要、病人知情同意書、治療計畫書、醫材詳細資

料及安全性報告等、相關文獻 

5.2..5 若前案有衛生福利部通過者須檢附衛生福利部核可公文 

5.3 人體研究倫理審查委員會專藥治療同意書建議書寫內容：同意書的目的是在

確保病人瞭解專藥治療的目的、風險、該藥品目前全球上市的狀況、核准的

適應症、費用負擔狀況及可能的副作用，因此同意書的目的是以書面內容確

定病患被告知及明瞭其風險益處。 

   治療目的：應清楚說明專藥治療的目的，並應說明使用於目前病人的

時機，是否為該藥物已核准的適應症；如果為非適應症使用，則應清楚

說明為何使用該藥，並應說明該藥品目前上市狀況，例如：此藥雖未為

中華民國核准上市，但已是 FDA通過的藥品，目前使用的原因（或時

機）並不是 FDA核可的適應症，然學理上此藥有可能具治療此疾病的

效果等說明。 

  治療方法：應說明除了本專案藥品外其他的治療選項，並應清楚說明

專藥治療的方法，包括給藥的途徑、估計的劑量、使用的頻率、使用的

期限、停止使用的時機及費用的支付等。 

   可能的副作用及危險：應儘可能與仿單內容相似，如使用的時機並非

適應症範圍內，應說明其療效、副作用及危險可能是不可預知的。 

   預期的治療效益：如係屬於仿單的適應症，可依核准的內容說明；如

係適應症外的使用，則應說明治療的效益，可能僅係依據學理或小規模

研究的推論。 

   申請專藥應檢附資料： 
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 簽呈 

 本會專案申請書 

 本會專案治療同意書 

 專案品項相關文獻資料 

 上市仿單 

 他院申請核准資料 

   申請流程：填寫簽呈→ 申請文件 1正本、2副本（正本送衛生福利部

食品藥物管理署，副本送本院藥委會 1份及人體試驗委員會 1份）審

查→經藥委會、人體試驗委員會審查核可→核發同意函 

   病人簽署注意事項 

5.3..1 若病人小於 7歲（不含 7歲）：只需要其法定代理人於「法定代理

人」處簽章，病患本人不需簽章。 

5.3..2 若病人 7歲以上（含 7歲）~20歲以下（不含 20歲）：病人需於「病

人本人」處簽章，病人之法定代理人需於「病人之法定代理人」

處簽章。 
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六、相關文件 

6.1 附件 1專案藥品進口審查申請表 

6.2 附件 2專案醫材進口審查申請表 

6.3 附件 3專案進口治療同意書 

6.4 附件 4專案進口審查案件 資料送審確認清單  

6.5 附件 5專案進口審查意見表 

6.6 附件 6專案進口審查核准通知表 
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附件 1 

專案藥品進口審查申請表 

  填寫日期：  年  月  日 

申請醫師 

（申請人） 

姓名  職稱  

醫療科別  電話  

E-mail  

申請藥品

基本資料 

藥品名稱 
商品名： 

學名： 

藥品規格含量  

申請藥品總數  

製造廠及產地  

國內委託廠商  

申請適用

範圍 

□恩慈療法（compassionate use）  □孤兒藥（健保罕見疾病用藥） 

□特殊病患申請專案進口 

藥品付費

方式 

□             藥廠（請填全名）免費提供 

□病人自費使用（恩慈療法、罕見疾病用藥不可由病人自費） 

□其他（請說明）： 

使用病人 

基本資料 

使用病人姓名 

□專案病人姓名：          ，總共   人 

□供未來符合申請的特殊病人使用，目前未知（本類須於新案申請通過

後，續申請時檢附已使用之病人申請同意書影本）。 

治療疾病名稱  

使用理由  

其他可能

治療方法

及說明 

同類藥品  

醫療上 

可取代藥品 
 

給藥方法 

[填寫說明：須含給藥途徑、給藥間隔、劑量、療程] 
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療效評估 
 

 

預期效果 
 

 

可能副作

用、處理

方式 

 

 

備註：請申請醫師加強對本藥之不良作用監視，若經發現，請立即通知本院藥劑部、衛

福部藥物不良反應通報中心、人體試驗委員會。 

相關文獻

說明 

[填寫說明：請列出相關文獻清單，首例新申請者須提供文獻全文] 

 

 

備註：申請藥物樣品之適應症、用法用量與原核定不符者，除前項各款規定資料外，中

央衛生主管機關得令申請者檢附相關臨床文獻 
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附件 2 

專案醫材進口審查申請表 

填寫日期：  年  月  日 

申請醫師 

(申請人) 

姓名  職稱  

醫療科別  電話  

E-mail  

申請藥品

基本資料 

醫材名稱  

醫材型號規格  

申請醫材總數  

製造廠及產地  

國內委託廠商  

申請適用

範圍 

□恩慈療法（compassionate use）  □孤兒藥（健保罕見疾病用藥） 

□特殊病患申請專案進口 

醫材付費

方式 

□             廠商（請填全名）免費提供 

□病人自費使用（恩慈療法、罕見疾病用藥不可由病人自費） 

□其他（請說明）： 

使用病人 

基本資料 

使用病人姓名 

□專案病人姓名：          ，總共   人 

□供未來符合申請的特殊病人使用，目前未知（本類須於新案申請

通過後，續申請時檢附已使用之病患申請同意書影本）。 

治療疾病名稱  

使用理由  

其他可能

治療方法

及說明 

同類醫材  

醫療上 

可取代醫材 
 

治療方法 

[填寫說明：須含醫材使用途徑、劑量、療程等] 
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療效評估 
 

 

預期效果 
 

 

可能副作

用、處理

方式 

 

 

備註：請申請醫師加強對本醫材之不良作用監視，若經發現，請立即通知本院藥劑部、

衛福部醫材不良反應通報中心、人體試驗委員會。 

相關文獻

說明 

[填寫說明：請列出相關文獻清單，首例新申請者須提供文獻全文] 

 

 

備註：申請醫材樣品之適應症、用法用量與原核定不符者，除前項各款規定資料外，中

央衛生主管機關得令申請者檢附相關臨床文獻 
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附件 3 

專案進口治療同意書 

品項名稱 
商品名： 

學名： 

使用單位 

醫療單位  病房  

治療醫師  電話  

使用病人 

基本資料 

病人姓名  性別  

病歷號碼  年齡 歲（滿 20歲是 否） 

通訊住址 

(電話) 

 

(O)               (H) 

緊急聯絡人  電話  

一、 治療目的*須註明本品未經衛生福利部核准上市 

 

二、 治療方法*須含使用途徑、頻率、劑量、療程 

 

三、 可能導致之副作用與危險 

 

四、 預期治療效果 

 

五、 其他可能之治療方法及其說明*同類藥品/醫材在醫療上之替代品 

 

六、 付費方式 

□由_________免費提供（註：恩慈療法、罕見疾病用藥不可由病人自費） 

□由病人自費 

[治療醫師簽名] 

 

治 療 醫 師 簽 名 ：               日 期 ：      年      月     日 
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[病人本人、法定代理人簽名] 

本人已詳閱以上各項資料，有關本藥之疑問業經治療醫師詳細解釋，本人同意使用本藥。 

 

 

病 人 本 人 簽 名 ：               日 期 ：      年      月     日 

◎若病人未滿7足歲應取得法定代理人同意。 

◎病人滿7~未滿20足歲應取得本人及法定代理人二者同意。 

 

 

法 定 代 理 人 簽 名 ：             日 期 ：      年      月     日 

如您不是病人或其法定代理人，但因事實需要，病人或其法定代理人無法簽署本同意書而需由您代簽

並請指出您與病人的關係： 

 

 

有同意權人簽名：              日期：     年     月    日 

與病人關係： 

 

A. 見證人 1            (簽名) 

見證人 1身分證字號： 

聯絡電話： 

通訊地址： 

日期：□□□□年□□月□□日 

 

B. 見證人 2                (簽名) 

見證人 2身分證字號： 

聯絡電話： 

通訊地址： 

日期：□□□□年□□月□□日 

 受試者、法定代理人、輔助人或有同意權之人皆無法閱讀時，應由見證人在場參與所有有關受試

者同意之討論，並確定受試者、法定代理人、輔助人或有同意權之人之同意，係完全出於其自由

意願後，應於受試者同意書簽名並載明日期，試驗/研究相關人員不得為見證人。 

 若意識清楚但無法親自簽具者，且無親屬或關係人在場，得以按指印代替簽名，惟應有二名見證

人在場共同簽署。 
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附件 4 

專案進口審查案件 資料送審確認清單 

說明：  

1.請逐項檢示說明欄位，檢附文件需與說明欄位一致，確認後請於「備齊」欄打勾。  

2.送審流程、表單、範本、注意事項等，可至本會網站參考及下載(院內：部門網頁/行政中心/人

體試驗倫理委員會；院外：本院首頁/研究教學/人體試驗委員會)。  

3.如因申請人未檢附應附文件、檢附文件內容與說明欄位不一致、填寫不齊全、使用錯誤格式等，

請恕本會秘書處退件處理。  

※我已詳讀本清單內容並同意注意事項第 3 點之說明 

申請人(主治醫師)簽名：______________________ 日期：___________________________ 

項目 說明 備齊 

1 

簽呈 使用該醫療器材及符合申請條件之理由(**須

含國內無任何可替代醫療器材供治療，且病

人符合病情危急或重大，其於目前國內尚無

其他可比較或適宜之替代療法之危及生命或

嚴重失能疾病人者的理由)。 

 

2 

專案申請書 1.請依本會格式撰寫 

2.申請書內容須包含： 

 申請人基本資料 

 申請品項基本資料、適用範圍、付費方式 

 使用病人基本資料、理由 

 其他可能治療方法及說明 

 給藥方法、療效評估、預期效果、可能副

作用及處理方式 

 相關文獻說明 

 

3 

專案治療同意書 1.請依本會格式撰寫 

2.載明品項名稱、使用單位、病人基本資料 

3.緊急聯絡電話需為申請人（主治醫師）之手

機號碼 

4.同意書內容須包含： 

 治療目的 

 治療方法 
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 可能導致之副作用與危險 

 預期治療效果 

 其他可能治療方法及說明 

 付費方式 

 主治醫師、病人本人/代理人/見證人簽章 

4 

品項相關文獻資料 1.可作為佐證治療計劃之近五年文獻 

2.申請品項之適應症、用法用量與原核定不符

者，中央衛生主管機關亦得令申請者檢附相

關文獻。 

 

5 

上市仿單 1.醫材原廠國上市證明，請提供出產國最高衛

生單位出具之許可製售証明或核准作臨床

試驗之証明、使用說明書（含使用方法、功

能及工作原理）等相關証明。 

2.有關原產國上市證明部分，得參照醫療器材

查驗登記審查準則第 7條有關出產國許可製

售證明<即包含原產國製造及上市證明>之

規定，得以產製國官方出具之製造證明，及

美國或歐盟會員國最高衛生單位出具之自

由販賣證明替代。 

 

6 
他院申請核准資料 若前案有衛生福利部通過者，須檢附衛生福

利部核可公文。 

 

7 

注意事項 1.如欲送審醫療器材專案進口案件，請確認申請使用

之個案須為病情危急或重大之病人，其於國內無衛

生福利部核准上市之替代品。 

2.醫療器材專案進口案件應經衛生福利部及人體試

驗倫理委員會同意後始得進行，於使用前須經病人

或其代理人簽署病人同意書，使用後依衛生福利部

核准函之規定將病人同意書影本以後補方式送衛

生福利部備查，且病人同意書須留院備查。 

3.依衛生福利部食品藥物管理署 103 年 1 月 28 

日 1031600574A 函示，「危急或重大病人」係目前

國內尚無其他可比較，或適宜之替代療法之危及生

命，或嚴重失能疾病人者。 
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附件 5 

專案進口審查意見表 

IRB編號  審查委員姓名  

審查期限  委員收件日期 民國    年    月    日 

申請人  委員送件日期 民國    年    月    日 

專案進口項目  

利益迴避宣告： 

審查此案件，是否須利益迴避：□否  □是，理由：                    

 

項次 審查重點 適合 需修改 不適用 

1. 簽呈    

2. 專案申請書    

3. 專案治療同意書    

4. 品項相關文獻資料    

5. 上市仿單    

6. 他院申請核准資料    

審查意見： 

 

 

 

審查結果： 

□   【存查】 

□   【修正後複審】 

□   【提會討論】 

審查委員簽名  完成審查日期 民國    年    月   日 
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附件 6 

專案進口審查結果通知表（通過） 

 

IRB編號  申請人  

專案進口項目  

說明 

1. 經本會於民國 XXX 年 XX 月 XX 日審查通過，予同意執行專案進

口，有效期至民國 XXX 年 XX月 XX日。 

2. 同意效期於民國 XXX 年 XX月 XX日效期屆滿， 

2.1 若為續使用（原申請者+原病人），原申請者替原申請病人提出

申請，得逕由 IRB執行秘書行政審查、由主委決議核發同意書。 

2.2 若為續申請（原申請者+不同病人）：原申請者依同藥品及同適

應症，已通過前款審核者，若為不同病人申請時，得逕由 IRB

執行秘書行政審查、由主委決議核發同意書。 

審查意見 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

(IRB用印) 

送交申請人日期 民國    年   月   日 
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