	
	제형


신약, 제형, 용량, 동일(대체) 중 선택
(신약: 본원에 없는 성분인 경우
 제형: 본원에서 사용중인 약품과 
동일성분이나, 제형이 다른 경우
 용량: 본원에서 사용중인 동일성분/제형이나, 용량이 다른 경우 
동일(대체): 동일성분 대체신청인 경우
파일 제출시 예시, 설명 부분 삭제 후 제출
의약품 조사자료

	상품명
	한글
	
	전문의약품  , 일반의약품 중 선택

	
	영문
	보통약, 마약, 향정신성, 희귀의약품 중 선택

	보통약

	허가:    년  월  일
	발매:    년  월  일
	복지부분류번호 : 예)222 
	FDA : 승인, 미승인

	제품코드
	(숫자 9자리)
	급여여부
	  급여, 비급여, 기타(  )

	주성분코드국내 허가 발매일 기재
허가보다 발매일이 앞서는 경우 별도 사유 기재

	
	생물학적제제 여부
	O, X

	수입 여부
	국내제조품, 수입완제품
	최초발매국/일자
	

	Original여부
	Original,Generic 선택
	Original제품명
	해당성분의 Original제품명국내제조품인 경우 대한민국/발매일
수입완제품인 경우 오리지널의 발매국/일자


	성분 및 함량
	영문으로 표기 
예: Aspirin 100mg
	제조의뢰사
	

	
	
	제조사
	

	
	
	판매사
	EDI허가권자 굵은 글씨체


	성 상
	(~~정/식별표시 앞면,뒷면)로 기입
Ex.흰색원형의 필름코팅정/AA,BB)
	제형,포장단위
	출시 단위 전부 기재

	
	
	상한금액
	비급여약품은 공급가 기재(처방단위 약가)

	[효능·효과]1Tab, 1Syr단위 약가임.
박스단위 아님.
급여 사항, 가격 이중 확인!

 
[약리작용]

[용법·용량]  최대유효량은 (Max:   )으로 기입. 최대유효량이 없다면 삭제
(Max.     )

[부작용] 약품정보를 양식에 안맞게 제출하거나 거짓으로 제출시 상정이 안될 수 있음

1. 본문 : [바탕, 10]으로 작성
2. 모든 자료는 최신의 자료를 기초로 작성


[금기]

[특징/신청사유]

[의약품의 급여기준]

[국내기사용병원]
[월사용예정량]
[동효약품비교] 첫째줄은 신청약, 둘째줄부터 비교약 기재
	구분
	상품명(제약회사)
	성분명/함량
	특징
	상한가
	사용량

	신청약
5-HT1F 
수용체
작용제
	Reybow Tab 50, 100mg
(일동)
	Lasmiditan 50mg,
          100mg
	
	1원
(비급여)
2원
(비급여)
	빈칸유지

	5-HT1B/1D 
수용체
작용제
	Imigran Tab(GSK)
	Sumatriptan 50mg
	
	2원
	빈칸유지

	
	Migard Tab(SK 케미칼)
	Frovatriptan 2.5mg
	
	
	

	
	Zomig Tab(아스트라제네카)
	Zolmitriptan 50m
	
	
	

	
	Naramig Tab(GSK)
	Naratriptan HCl 2.5mg
	
	2원
	빈칸유지


              영문상품명, 첫 글자만 대문자

[사용국가명]

[흡수·분포·대사·배설]

[보관방법] 
차광, 냉장보관 등. 차광인 경우 빛에 노출 시 안정한 시간 및 근거자료

[안정성] 1~3번중 선택 기입 (신청약의 제형에 맞게 선택하여 기재)
1. 정제 : 분쇄, 분할 가능 여부. 분쇄분할 불가시 사유 기재
2. 캡슐제 : 캡슐째로 복용 불가한 환자에게, 캡슐 개봉/분쇄하여 투여가능 여부, 불가시 사유 기재
3. 건조 시럽제 : 용해 전과 후의 보관방법과 용해후의 유효기간
4. 주사제 : 용해 시 또는 희석 시 혼합가능한 수액 및 유효 시간. 차광인 경우 빛에 노출 시 안정한 시간 및 근거 자료, 필터수액셋트 사용가능(pore size표시)/불가능 여부

[약품상호작용] 

[임부] 
FDA 등급, 식약처 임부금기 등급

[수유부]

[DUR정보] 고시에 준하여 (해당사항 없으면 해당사항없음으로 표기)
1. 병용금기
2. 연령금기
3. 임부금기-1등급,2등급 중 표기
4. 저함량배수처방

[참고문헌·수재공정서]
(약물의 효능, 안전성등에 대해 발표된 저널 포함)

[원료] 1~3번 중 선택 기입
1. 국내제조사 (위탁제조시 제조의뢰사/ 위탁제조사)
2. 원료수입처(국가)/국내제조사 
3. 외국 제조사(국가) 수입완제품

[본원 임상시험 실시여부]



공동판매 or 제조사, 판매사 다른경우 확인이 어려우니 소속회사명 기재

작성일 :      년     월      일               
회사명/작성자(담당 PM) : GSK 홍길동         연락처:
회사명/영업담당자: 일동제약 이순신          연락처:
회사명/계약담당자:                          연락처:
 (사용키로 결정되었을 때, 구매 계약시 필요)



