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臺北醫學大學暨附屬醫院聯合人體研究倫理委員會
恩慈療法/專案進口/健保事前審查專案給付
治療計畫書

1、 申請人：




職稱：
2、 申請醫療機構及科部：
3、 申請藥品/醫材/技術資料： 
名稱 (藥品請包含商品名及學名）：
規格含量 (劑型/劑量，醫材請填寫型號)：
申請總數 (藥品應包含申請總數之計算基礎、細胞治療應包含細胞數)：
製造國家及製造廠 (細胞治療請填寫細胞來源/細胞備製廠商)：
提供廠商(廠牌) (細胞治療請填寫細胞來源/細胞備製廠商)：
國內代理進口商：

4、 申請類型：
□恩慈療法(國內及國外主要國家*皆未上市)
□專案進口藥品(國外已上市，國內未上市)
□專案進口醫材(國外已上市，國內未上市)
□健保事前審查專案給付(國內已上市，惟不符藥品許可證所載適應症及全民健康保險藥物給付項目及支付標準者)
註1恩慈療法請於下方申請理由敘明病患病況是否確實符合供診治「危急或重大病患」定義，即目前國內尚無其他適當藥物或合適替代療法且危及生命或嚴重失能疾病者，且擬治療之疾病需已執行臨床試驗且有正面治療效果及安全性報告
註2專案進口請於下方申請理由敘明病患病況是否確實符合供診治「危急或重大病患」定義，即目前國內尚無其他適當藥物(無衛生福利部核准上市之替代品)或合適替代療法且危及生命或嚴重失能疾病者
*國外主要國家係參考TFDA定義為十大醫藥先進國，須於主要國家未上市，且曾用於臨床試驗
5、 使用病患姓名(含病歷號)：                共   人
6、 治療疾病名稱：

7、 申請理由：
1. 申請病人病況簡述：
2. 國內及/或本次申請機構是否有相同藥品/醫材/技術之臨床試驗執行中：□否 □是，請補充說明無法循試驗管道接受治療之原因：_________
8、 付費方式：□自費使用 □廠商或施行機構免費提供 □其他（請說明）_____
9、 預計使用產品或技術之治療期間：自核准日起 ~ 西元    年   月   日
10、 治療方法 (含給藥途徑、給藥間隔、劑量、療程等，細胞治療請詳述細胞施用劑量/細胞數、施用之頻率及總次數)：
11、 療效評估：
12、 預期效果：
13、 可能產生的副作用、處理方式

註：發生未預期嚴重不良反應時，請通報申請醫療機構及臺北醫學大學暨附屬醫院聯合人體研究倫理委員會
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