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衛生福利部 函
地址：115204 臺北市南港區忠孝東路六段
488號
聯絡人：許寶文
聯絡電話：(02)2787-8237
傳真：(02)2653-2072
電子郵件：xav5611@fda.gov.tw

受文者：台灣中外製藥股份有限公司

發文日期：中華民國111年12月14日
發文字號：衛授食字第1110730993A號
速別：普通件
密等及解密條件或保密期限：
附件：

主旨：貴公司依據「必要藥品短缺通報登錄及專案核准製造輸入

辦法」申請專案輸入日本「Actemra for Intravenous 

infusion 」(製造廠：日本Utsunomiya Plant of 

Chugai Pharma Manufacturing Co., Ltd.)一案，本部同

意，請查照。

說明：

一、復貴公司111年12月5日中外開發字第202212021號書函。

二、本部同意專案輸入藥品如下（簽審文件編號：

DHS00001226642，項次：001-002，單位：VIA），進口有

效日期至112年7月1日止：

(一)項次：001，品名：「Actemra for Intravenous 

infusion 80mg」，共9,000支。

(二)項次：002，品名：「Actemra for Intravenous 

infusion 200mg」，共6,000支。

三、請貴公司通知使用案內藥品之醫療院所以下資訊：

(一)經查，旨揭藥品尚未經本部核准上市，請相關醫療院所

檔　　號:
保存年限:
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使用時，必須加強對旨揭藥品之不良反應監視及通報，

若經發現，請立即通知藥物不良反應通報中心，以保障

病人權益。

(二)確保民眾知情同意之權利，藥品使用前應向病人清楚說

明與告知，必要時取得病人同意，惟若情況緊急無法取

得病人同意時，應註明於病歷，以供查考。

四、請貴公司確實管控本案藥品出貨數量及流向，並建立相關

統計資料備查。

正本：台灣中外製藥股份有限公司
副本：衛生福利部中央健康保險署、財團法人藥害救濟基金會
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