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特定藥物專案核准製造及輸入辦法草案總說明 

 

為預防、診治目前國內尚無適當藥物或替代療法之危及生命或嚴重

失能之疾病，或為因應公共衛生需求之緊急情事，而有必要使用尚未取

得許可證之藥物，藥事法於一百零四年十二月二日修正公布，增訂第四

十八條之二規定，明定未取得許可證之藥物，得專案申請製造或輸入。 

爰依前揭藥事法第四十八條之二第三項規定之授權，就專案核准之

申請條件、審查程序、核准基準及其他應遵行事項，擬具「特定藥物專

案核准製造及輸入辦法」草案，全文共九條，其要點如下：   

一、訂定依據。（草案第一條） 

二、申請資格、資料敘明事項及申請時須檢附之文件與佐證資料。（草案

第二條至第四條） 

三、審查程序及核准基準。（草案第五條） 

四、專案核准之有效期間。（草案第六條） 

五、必要時得要求提送藥物安全或醫療效能評估報告及得廢止原核准之

情形。（草案第七條及第八條） 

六、施行日期。（草案第九條） 
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特定藥物專案核准製造及輸入辦法草案                

條    文 說    明 

第一條 本辦法依據藥事法(以下稱本法)

第四十八條之二第三項規定訂定之。 

本辦法訂定依據。  

第二條 醫院評鑑區域醫院合格以上教學

醫院或精神科教學醫院，得依本法第四

十八條之二第一項第一款向中央衛生主

管機關申請特定藥物之專案製造或輸

入，其申請應檢具下列文件資料： 

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、所需藥物數量及計算依據。 

六、藥物之說明書。 

七、藥物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，且國內尚無適當藥物或合適替代療

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。 

    依第一項申請之醫療器材，屬我國

製造者，得檢附產品結構、規格、性能、

用途及圖樣、製造品質資料、安全性試

驗報告、人體使用資料及風險利益評估

報告替代第一項第七款資料。 

明定本法第四十八條之二第一項第一款之

特定藥物申請資格及申請時須檢附之文件

與佐證資料。 

第三條 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

之專案製造或輸入者，其申請應檢附下

列文件資料： 

一、完整預防或診治計畫書及相關文獻

依據。其計畫書內容需包括因應緊

明定本法第四十八條之二第一項第二款之

特定藥品申請資格、資料敘明事項及申請

時須檢附之文件與佐證資料。 
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急公共衛生情事之申請目的及足以

顯示利益大於風險之資料。 

二、所需藥品數量及計算依據。 

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。 

    依前項申請之藥品，無法檢具前項

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。 

第四條 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醫療

器材之專案製造或輸入者，其申請應檢

附下列文件資料： 

一、因應緊急公共衛生情事之說明文件。

二、所需醫療器材數量及計算依據。 

三、醫療器材之說明書。 

四、國外上市證明。 

    依前項申請之醫療器材，屬我國製

造者，得檢附產品結構、規格、性能、

用途及圖樣、製造品質資料、安全性試

驗報告、人體使用資料及風險利益評估

報告替代前項第四款資料。 

明定本法第四十八條之二第一項第二款之

特定醫療器材申請資格、資料敘明事項及

申請時須檢附之文件與佐證資料。 

 

第五條 中央衛生主管機關受理前三條之

申請，應審酌其該當本法第四十八條之

二第一項各款之情事、利益風險及數量

計算方式為准駁之決定，必要時得諮詢

學者專家。 

明定特定藥物專案核准審查程序及核准基

準，必要時得諮詢學者專家意見。 

第六條 中央衛生主管機關得視個案決定

專案核准之有效期間。 

明定特定藥物專案核准效期之規定。 

 

第七條 中央衛生主管機關於必要時，得

命專案核准申請人於一定期限內，檢送

專案核准藥物之安全或醫療效能評估報

告，逾期未檢送者，中央衛生主管機關

得廢止其核准。 

明訂中央衛生主管機關有必要時，可要求

申請人於一定期限內檢送專案核准藥物之

藥物安全或醫療效能評估報告，以評估使

用情形 

第八條 特定藥物於專案核准期間內，有

本法第四十八條之二第二項規定情形

者，中央衛生主管機關得予以廢止其核

明列授權規定中載明之專案核准得廢止情

形。 
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准。 

第九條 本辦法自發布日施行。 本辦法施行日期。 

 


