馬 偕 紀 念 醫 院
醫學保健品新品申請規則摘要
· 醫學保健品定義
『醫學保健品』係指自費之『指示藥品、成藥、固有成方製劑、健康食品、用藥醫材與醫學美容保養品等』等。
一、『指示藥品』係指我國『具藥品字號的指示藥』。

二、『成藥』係指我國『具成藥許可証字號』者。

三、『固有成方製劑』係指我國『藥事法』第十條所定『固有成方製劑之定義』，即具有醫療效能之傳統中藥處方調製之方劑。

四、『健康食品』係指我國『健康食品法』中所定義的『健康食品』。

五、『用藥醫材』係指『有助於提昇或輔助藥品療效與安全有效使用藥品的醫療器材、輔助或監測器具或『藥事法』中所稱之『醫療器材』。
六、『醫學美容保養品』係指我國『化妝品衛生管理條例』中所定義的『化妝品』。
· 醫學保健品新品申請者資格
一、凡醫師、藥師、營養師、護理師等具醫療相關執照者，可備好相關佐證資料後提出新品申請，非醫師部分每次每個成本中心可提一種新品，醫師則以次專科為單位，每三位主治醫師可提一種新品，主治醫師不足三人者以三人計。
二、『指示藥、成藥、固有成方製劑』限由醫師或藥師提出。

三、『健康食品』限由醫師、藥師與營養師提出。
四、『用藥醫材』、『維他命類機能性食品』、『醫學美容保養品』限由具醫療相關執照者提出。

五、院內自行研發產品由研發單位提出申請。

六、新品提出須經課長級(或技術主任或護理長)以上(含)主管同意方得提出新品申請。

七、藥劑部主任得適時提供具醫學保健與經濟價值之產品，經主席核可後，提出專案新品申請。
· 申請方法

一、新品(不含醫學美容保養品)：
1.申請廠商請填寫『醫學保健品新品申請表』，由申請者(院內員工)請OA電子公文系統(路徑：填新表單\新藥(醫學保健品)申請)提出申請。
2.電子申請單之「主旨」欄請載明新品申請之品項；「說明」欄則務必填寫申請理由。

3.電子申請單送出前，請先上傳『醫學保健品新品申請表』檔案 (醫美品請加傳『醫學美容保養品評估表』) 。經科部主管簽核後，再轉簽醫學保健品承辦藥師彙整。(承辦藥師：姚曼麗，員工代號5594)
二、醫學美容保養品：
1.申請廠商請填寫『醫學保健品新品申請表』及『醫學美容保養品評估表』，由申請者(院內員工)以OA電子公文系統(路徑：填新表單\醫學保健品-「醫學美容保養品」申請)提出申請。
2.電子申請單之「主旨」欄請載明新品申請之品項；「說明」欄則務必填寫申請理由。

3.電子申請單送出前，請先上傳『醫學保健品新品申請表』檔案及『醫學美容保養品評估表』) 。經科部主管簽核後，再轉簽醫學美容保養品承辦護理師彙整。(承辦護理師：張嘉慧，員工代號6170)
· 廠商資格需符合以下所有各款條件
1、 食品業者應負責所製售食品之衛生安全，並應自主管理，使其符合食品衛生管理法及相關規定。凡食用安全性不明之原料，不得使用於食品。

2、 除藥品與醫療器材外，產品的包裝上不得有標榜醫療療效字樣。

3、 每批產品之最小包裝1皆須有明確之「批號」及「有效期限」標示。

4、 產品之外包裝應加貼「封條」。

5、 每到貨之新批號，皆應提供最小包裝至少一單位之產品，供架存試驗備查。

6、 必要時提供每個院區二單位之樣品，供展示中心展示或試用。

7、 每批產品須提出當批之「品質管制檢驗合格證明文件」。

8、 產品到期前12個月可接受換貨或退貨。

9、 產品交貨時，有效期限應至少二年以上。產品有效期限少於二年者，另訂協議。
10、 一年至少重新議價一次，如遇市場行情價格變動，本院得要求重新議價。
11、 如有不良品應無條件接受換貨。

12、 如經查證該產品有對人體造成不良影響之顧慮時，應接受無條件退貨。
13、 代理商或經銷商，須提具產品代理或經銷授權證明。
14、 切結產品無健保給付價。
15、 品項類別為食品者，應提具衛生署規定之「食品衛生標準」相關檢驗報告。含中西草藥成分者，應另提具「重金屬限量檢驗報告」。
16、 不得以”馬偕醫院使用本產品”或類似文字，做為產品在傳播媒體或其他宣傳管道之陳述。
註1. 最小包裝係如PTP片裝、小單包、小瓶等，非為產品販賣時之外包裝。
· 新品申請應繳交 (文件請以電子郵件繳交，樣品請以郵件繳交)
1、 新品：樣品伍份及審查費捌仟元；醫學美容保養品：樣品壹份及審查費肆仟元。
2、 請填妥馬偕紀念醫院醫學保健品新品申請資料表(請自行下載word檔)，交由申請醫師提出OA電子公文之用。
3、 新品資料檔案(pdf檔)，請依下列順序製作目錄，目錄應具連結功能，可連結至內文。（〝*〞表示必備）
	· *1.公司營利事業或公司設立許可資料及相關證照文件正反面影本

· *2.如為代理商或經銷商，須提具產品代理授權或經銷證明
· *3.產品主管機關核准證件正反面影本

· *4.醫療器材請檢附健保局不給付證明文件

□*5.如為原裝進口，須提具進口報單影本及原裝進口切結書
□*6.食品添加物主管機關核准證件正反面影本
□*7.產品製造廠証號與相關証明文件正反面影本
□*8.產品原物料來源証明文件正反面影本
□*
9.產品相關品質保証証明或檢驗報告
□*
10.新品樣本當批製品之原物料及成品之品質檢驗及格證明文件。
□*11.產品使用說明書（中、英文）

□ 12.產品基本資料（內容請包括：作用機轉、化學結構式、用途、使用方法、用量、交互作用、副作用、使用禁忌、對小孩/孕婦/哺乳者之影響、應注意事項、過量中毒處理、產品安定度/貯存、民眾使用指導）

□
13.同類產品比較表
□*14.已發表的相關文獻
□*15.機關團體使用證明


4、 請將新品資料檔案(pdf檔) email至yaoemily@mmh.org.tw 姚曼麗收。email標題請寫”申請醫學保健品_產品名稱”。樣品請郵寄至：台北市中山北路二段92號 藥劑部醫學保健品小組收。 
· 收件日期 2024年07月15日~2024年07月26日 
· 聯絡人：姚曼麗藥師  TEL: 02-25433535#2243 
