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1.目的 

說明符合專案進口/恩慈療法要件及審查管理的原則。 

2.範圍 

適用於(1)依「藥物樣品贈管理辦法」第二條、十三規定。(2)依「特定藥物專案核准

製造及輸入辦法」第二條規定辦理。(3)依「特定醫療器材專案核准製造及輸入辦

法」第八條規定辦理。 

3 職責 

依衛生主管機關之相關規範審查該類送審案件。 

4.流程 

步驟 程序 負責人員/單位 

1 
受理送審文件 


行政管理中心 

2 
審查前置作業 


行政管理中心 

3 
審查案件 


委員 

4 
彙整審查意見 


行政管理中心 

5 
審查結果通知 

 
行政管理中心/召集人 

6 歸檔 行政管理中心 

5.細則 

5.1 申請人資格 

5.1.1 由專任主治醫師提出申請(以下簡稱申請人)。建議申請人審慎評估其必要

性及其藥害責任歸屬、個案或少數特殊病患申請，人體試驗審議會(以下

簡稱本會)，本會尊重醫師專業判斷及特殊病患病情需求。 

5.1.2 擬申請之恩慈療法細胞治療需符合下述其中一項：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。在其他疾病已執行臨床試

驗且有正面治療效果及安全性報告，但在擬治療之疾病尚無臨床試驗，

且擬治療之疾病需與已執行臨床試驗之細胞種類相同，但同疾病申請恩

慈使用之本院病患數達 3 人(含)以上，需以人體試驗計畫案提出申請。 

5.2 受理送審文件 
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5.2.1 申請人以簽呈形式會辦本會。所有簽呈資料皆須申請人自行妥善保存(正

本、副本與電子檔)。 

5.2.2 簽呈：主旨須明確敘述申請專案進口/恩慈療法，內容說明須包含下列事

項: 

1. 申請人與聯絡人資訊。 

2. 申請之理由。 

3. 各病患姓名包含病歷號、罹患疾病、人數。 

4. 藥物(含醫療器材)/醫療技術名稱(包含規格/含量、廠牌、製造廠、製造

國家及國內委託廠商、數量)。 

5. 國內外上市情形。 

5.2.3 由行政管理中心業務承辦人(以下簡稱業務承辦人)應依照簽呈檢附文件，

受理送審文件，進行行政檢核，確認申請人相關訓練時數(於體細胞或基

因治療須檢附最近六年五小時以上有關訓練)，及所檢附之資料是否完

備，檢查版本的正確性與文件的完整性。核對後若發現文件有疑漏或錯

誤及未依照本會要求之格式、內容填寫，業務承辦人得述明應修正處退

回申請人修訂。 

5.2.4 檢附資料: 

1. 專案進口/恩慈療法送審資料表。 

2. 專案進口/恩慈療法計畫書。 

3. 病患同意書。 

4. 病歷摘要。 

5. 相關參考文獻：如申請藥物之適應症、原國家的上市證明、安全性報

告、用法、用量與核定不符者，除前項各款資料外，衛生主管機關得

令申請者檢附相關臨床文獻。 

6. 恩慈療法原則上為無償提供，若須收取費用，只能收取成本費用，須

檢附其費用之成本分析、項目及金額。 

7. 相關佐證資料：如前案有衛生福利部通過之公文，須檢附核備公文。 

8. 電子檔：簽呈會辦至本會前，請申請人先主動提供簽呈中所有資料電

子檔案，其中計畫書(word 檔)，寄至業務承辦人信箱中，寄信主旨:申

請專案進口或細胞療法-科部+申請人。 
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5.2.5 簽呈會辦流程 

 藥品專案進口：科部主任、藥事審議會、本會行政管理中心、衛材補

給保養室、院部。 

 醫療器材/恩慈療法簽呈：科部主任、本會行政管理中心、院部。 

 細胞治療：科部主任、本會行政管理中心、院部。 

5.3 審查流程 

5.3.1 執行秘書依審查利益迴避原則與送審案件類型指派適合之委員或專家 2

至 3 位進行審查，業務承辦人將送審文件與專案進口/恩慈療法審查意見

表(附件 9，AF09-03.9/01.0)送交審查委員進行審查。 

5.3.2 審查委員於 3 工作天內進行審查，並將審查結果書寫於審查意見表內。 

5.4 審查結果與通知 

5.4.1 專案進口審查結果得為下列之決定: 

 【通過】同意此案藥物專案進口，開立專案進口同意證明函(附件 7，

AF07-03.9/01.0)，並排進審議會會議中核備。於同意證明函上備註:本

案仍須由衛生福利部核准通過後，始得生效。 

開立同意證明文件。 

 【建議修正】需求科室修正資料後再予以審查，申請人應回覆審查意見

表。 

業務承辦人通知申請人審查意見，若逾期 10 天未能回覆，本會得逕行

退案，並通知申請人。如申請人有特殊理由者，應主動以書面或 email

方式申請延長回覆時間。 

 【建議不通過】於審查意見欄位書寫不符合之原因。 

業務承辦人通知申請人審查意見(見 SOP04.2 複審案)，提交審議會會議

討論。委員得決定申請人是否需列席參加審議會議報告說明。 

5.4.2 恩慈療法審查結果得為下列之決定: 

 【通過】 :同意此案恩慈療法，開立恩慈療法核准函(附件 8，AF08-

03.9/01.0)，並排進審議會會議中核備。於核准函上備註:本案仍須由衛

生福利部核准通過後，始得生效。本案相關臨床資料，未來不應列入

該臨床試驗計畫及作為相關研究資料收集。 



 
國防醫學院 
三軍總醫院 

人體試驗審議會 
編號 SOP-03.7

版本 01.0 

http://www.tsgh.ndm
ctsgh.edu.tw/ 

3.9 專案進口/恩慈療法 
日期 20220719 

頁數 Page 6 of 22

 

D:\TSGH IRB\SOP\SOP-03.9 專案進口/恩慈療法.doc 

 【建議修正】:修正資料後再予以審查，經審查通過後，排進審議會會議

中核備。 

業務承辦人通知申請人審查意見，若逾期 10 天未能回覆，本會得逕行

退案，並通知申請人。如申請人有特殊理由者，應主動以書面或 email

方式申請延長回覆時間(見 SOP04.2 複審案)。 

 【建議不通過】:於審查意見欄位書寫不通過之原因。 

業務承辦人通知申請人審查意見(見 SOP04.2 複審案)，提交審議會會議

討論。委員得決定申請人是否需列席參加審議會議報告說明。 

5.4.3 通報衛生福利部 

1. 藥品專案進口案件，申請人逕自聯繫衛材補給保養室。 

2. 醫療器材/恩慈療法案件，申請人應備妥簽呈完整送審文件(2 份)及本會

同意證明函(影本)，本會行政管理中心將協助申請人代為發文衛生福利

部，後續事宜請申請人依衛生福利部函復結果辦理。 

5.5 追蹤審查 

5.5.1 恩慈治療結果報告 

1. 依衛生福利部回函內容，申請人應於病患治療執行結束後 3 個月內，

主動向本會提交「病患恩慈治療結果報告」，且應包含已簽署病患同

意書影本。 

2. 若經通知 2 次繳交治療結果報告後，申請人也未提出延遲繳交說明，

於 1 星期內尚未繳交報告，則發函通知申請人，並提至審議會會議討

論，暫停申請人後續申請案，若需申請新的恩慈療法，須完成前案治

療結果報告備查後，才得以提出申請案。 

3. 施行過程必須確實遵守衛生福利部所頒「醫療機構及醫事人員發布醫

學新知或研究報告倫理守則」並不得以媒體方式揭露。 

5.6 歸檔 

依案件編號依序歸檔(紙本/電子檔)。 

6、名詞解釋 

名詞 說明 

恩 慈 療 法

(compassionat
e use) 

係指病情危急或重大之病人，其於國內無任何可替代藥物供治療，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。 
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藥物 藥事法第 4 條，所稱藥物係指藥品及醫療器材 

7、參考文獻 

參照 SOP00.1 名詞解釋與定義的參考文獻。 

8、附件 

8.1 附件 1，AF01-03.9/01.0 專案進口/恩慈療法送審資料表 

8.2 附件 2，AF02-03.9/01.0 專案進口計畫書(藥品與醫療器材) 

8.3 附件 3，AF03-03.9/01.0 專案進口病患同意書(藥品) 

8.4 附件 4，AF04-03.9/01.0 供診治危急或重大病患用之醫療器材樣品同意書(器材) 

8.5 附件 5，AF05-03.9/01.0 恩慈療法病患計畫書(細胞治療技術) 

8.6 附件 6，AF06-03.9/01.0 恩慈療法病患同意書(細胞治療技術) 

8.7 附件 7，AF07-03.9/01.0 專案進口同意證明函 

8.8 附件 8，AF08-03.9/01.0 恩慈療法核准函 

8.9 附件 9，AF09-03.9/01.0 專案進口/恩慈療法審查意見表 


