
 

 

   

 

 

申請者須先自行判斷是否 

為學名藥並提供處方依據 

申請者 

線上申請 

CDE 建立案號 

CDE 正式收案 

繳納第一階段受理費用五千元及案件資料 

Day 0 

收到受理及繳納第二階段諮詢費用兩萬元

確認繳納第二階段諮詢費用兩萬元通知 

初步評估是否受理 

收到書面意見及 

詢問是否要召開會議通知 

確定面對面諮詢會議 

申請者提供簡報及出席人員

召開諮詢會議 

申請者提供會議記錄 

申請者收到 CDE 最終會議 

紀錄並結案 

受理 

不受理 收到不受理通知 

是 否 

確定面對面諮詢會議 
Day 45 

Day 5 

Day 6 

Day 7 

Day 52 

Day 57 

Day 60 

Day 65 

Day 75 

Day 52 

學名藥查驗登記送件前諮詢會議(Pre-ANDA Meeting) 

類別二；符合 CMC 自評報告內容之送件資料 FLOW CHART 
附件五 


