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會議議程 



醫藥品查驗中心  
Center for Drug Evaluation, Taiwan  

近期法規資訊 (公告期間 105/09/01~105/10/31) 

專案管理組 黃庭筠  



新藥/學名藥審查相關措施公告(1) 
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105年10月27日 FDA藥字第1051411212號 修正非新成分新藥辦理天數 

國產、輸入新使用途徑、新複方、新療效新藥查驗登記申請： 
有 療效與安全之臨床資料 300天 
無 療效與安全之臨床資料 200天 

國產、輸入新使用途徑、新複方、新療效新藥查驗登記申請 200天 

國產、輸入新劑型、新使用劑量、新單位含量新藥查驗登記申請 200天 

國產、輸入新劑型、新使用劑量、新單位含量新藥查驗登記申請： 
有 療效與安全之臨床資料 300天 
無 療效與安全之臨床資料 200天 

修正前 

修正前 

修正後 

修正後 

首頁 > 公告資訊 > 本署公告(連結) 

【最新版】FDA申請案件處理期限表含重要工作階段辦理天數(FDA藥字第1051411212公告附件)[1].pdf
【最新版】FDA申請案件處理期限表含重要工作階段辦理天數(FDA藥字第1051411212公告附件)[1].pdf
【最新版】FDA申請案件處理期限表含重要工作階段辦理天數(FDA藥字第1051411212公告附件)[1].pdf
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新藥/學名藥審查相關措施公告(2) 

105年10月26日 FDA藥字第1051411210號 函知修正「衛生福利部食品藥物管理署藥
品專案諮詢輔導要點」草案 

主旨：有關「衛生福利部食品藥物管理署藥品專案諮詢輔導要點」修正草案一事，
詳如說明段，請於105年11月14日前惠示修正建議，請查照。 
 
說明： 
一、 為協助製藥產業之發展，本署爰於100年8月2日公告藥品專案諮詢輔導要點，
針對國內準備上市或研發中之新藥進行專案諮詢輔導。 
(一) 啟動會議(Kick-off meeting) (二) 文件送審前會議(Pre-NDA meeting) (三) 廠商會議(Sponsor meeting) 

 
二、 為加速國產新藥產品上市，本次擬修正前項要點，新增諮詢輔導會議及模組批
次審查機制(module-based rolling review)。 

首頁 > 業務專區 > 藥品 > 查驗登記專區 > 新藥查驗登記申請區 > 相關公告(連結) 

藥品專案諮詢輔導要點修正草案.pdf
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新藥/學名藥審查相關措施公告(3) 

105年10月27日 公告新藥查驗登記退件機制(Refuse to File; RTF) 

一、食品藥物管理署 (以下簡稱本)為加強廠商送件品質，推動新藥查驗登記退件機
制 (Refuse to File; RTF)。 
 
二、退件原則：(一) 未檢附完整行政性資料 (二)未依 CTD格式檢附完整技術性資料 (三)未
繳規費 
 
三、退件時間：送件後60天內發文退件 
 
四、廠商得於退件後四個月內，檢附資料重新送件，並以一次為限。 
 
五、本機制自106年1月1日起送件之新藥查登申請案開始實施。 
 

首頁 > 業務專區 > 藥品 > 查驗登記專區 > 新藥查驗登記申請區 > 相關公告(連結) 

公告新藥查驗登記退件機制(Refuse_to_File;_RTF).pdf
公告新藥查驗登記退件機制(Refuse_to_File;_RTF).pdf
公告新藥查驗登記退件機制(Refuse_to_File;_RTF).pdf
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新藥/學名藥審查相關措施公告(4) 

105年10月19日 FDA藥字第1051411034號函 函知學名藥查驗登記退件及部份退費
作業(Refuse to File RTF) (連結) 
一、退件原則：為使送審文件內容達嚴重缺失之項目明確化，本署將依據「學名藥查驗登記
之行政及技術性資料查檢表」核對廠商送審文件 
 
(一) 內容嚴重缺失 (二)未依 CTD格式檢附完整技術性資料 
 
二、退件時間：送件後14天內發文退件 
 
四、學名藥查驗登記規費為八萬元，非屬監視藥品之學名藥查驗登記規費為五萬元，
倘達退件標準者，監視藥品之學名藥退還六萬元，非屬監視藥品之學名藥退還三萬
元。待廠商檢齊所需文件，需重新送件，並重新繳納原規費。 
 
五、擬自106年1月1日起送件之學名藥查登申請案開始執行。 
 

../20161107143250358學名藥RTF.pdf
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新藥/學名藥審查相關措施公告(5) 

103.5.23 新藥查驗登記審查流程及時間點管控 

修正前 

首頁 > 業務專區 > 藥品 > 查驗登記專區 > 新藥查驗登記申請區 > 相關公告 
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新藥/學名藥審查相關措施公告(5) 

修正後 

105年10月27日 修正103.5.23公告之 
新藥查驗登記審查流程及時間點管控 

首頁 > 業務專區 > 藥品 > 查驗登記專區 > 新藥查驗登記申請區 > 相關公告(連結) 

修正103.5.23公告之新藥查驗登記審查流程及時間點管控.pdf
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公告日期 (9月) 5 件 公告內容 

105年09月05日 部授食字第1051407977號 檢送修正本部104年9月1日部授食字第1041407906B號公告「含
銀杏葉抽出物成分（Ginkgo biloba extract）口服劑型藥品中文
仿單修訂相關事宜」影本1份，惠請轉知所屬會員，請查照。 

105年09月05日 部授食字第1051408076號 檢送修正前行政院衛生署（現為衛生福利部）95年8月23日衛署
藥字第0950332410號公告「含Diclofenac成分皮膚外用製劑藥
品標準化仿單」影本1份，惠請轉知所屬會員，請查照。 

105年09月21日 部授食字第1051408057號 檢送修正前行政院衛生署（現為衛生福利部）102年4月17日署
授食字第1021401569號公告「含menthol, camphor, methyl 
salicylate成分外用製劑藥品之仿單加註相關事宜」影本1份，惠
請轉知所屬會員，請查照。 

105年09月01日 部授食字第1051409505號 檢送本部「含norgestimate、desogestrel、gestodene、
drospirenone等成分之複方口服避孕藥之藥品風險管理計畫書」
公告影本乙份，惠請轉知所屬會員，請查照。 

105年09月08日 部授食字第1051408879號 「特定藥物專案核准製造及輸入辦法」，業經本部於中華民國
105年9月8日以部授食字第1051408874號令訂定發布施行，茲
檢送發布令1份（含附件）影本，請查照。 

仿單管理 

仿單管理 

仿單管理 

其他 

(http://regulation.cde.org.tw/) 

其他 



公告日期 (10月) 10件 公告內容 

105年10月04日 部授食字第1051409381號 預告「西藥非處方藥仿單外盒格式及規範」實施時程及方法。 

105年10月04日 部授食字第1051410219號 檢送本部「公告含nifedipine成分之藥品中文仿單修訂相關事宜」
公告影本乙份，惠請轉知所屬會員，請查照。 

105年10月12日 部授食字第1051408757號 「公告含非類固醇抗發炎成分（NSAIDs）（除aspirin）全身性
投予（口服、注射、栓劑）劑型處方藥品中文仿單修訂相關事宜」
業經本部於中華民國105年10月12日以部授食字第1051408610
號公告，惠請轉知所屬會員，請查照。 

105年10月14日 部授食字第1051410796號 檢送「人類細胞治療產品人體試驗附屬計畫申請資料檢核表」及
「人類細胞治療產品人體試驗附屬計畫問答集」各1份，請查照。 

105年10月27日 FDA藥字第1051410576號 訂定「抗過敏劑」等10類「指示藥品審查基準」，業經本署於中
華民國105年10月27日以FDA藥字第10514010538號令公告，
茲檢送發布令影本1份，請查照並轉知所屬。 

105年10月27日 部授食字第1051410708號 有關「指示藥品審查基準」之相關公告，自即日起停止適用，業
經本部於中華民國105年10月27日以部授食字第1051410519號
公告停止適用(如附件)，請查照。 

105年10月27日 FDA藥字第1051410704號 104年8月3日FDA藥字第1041406562號令「指示藥品審查基準
眼用製劑」，業經本署於中華民國105年10月27日以FDA藥字第
1051410517號令廢止(如附件)，請查照。  11 

預告 

仿單管理 

仿單管理 

臨床試驗 

指示藥品 

指示藥品 

指示藥品 
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公告日期 (10月)續 公告內容 

105年10月07日 部授食字第1051104780號 「西藥藥品優良製造規範(第一部、附則) 」及「西藥藥品優良製
造規範(第二部:原料藥) 」部分點次修正草案，業經本部於105年
10月7日以部授食字第1051104766號公告預告，檢陳前揭公告
影本(含附件)1份，請查照。 

105年10月20日 部授食字第10514112145號 「藥害救濟給付標準」第7條修正草案，業經本部於中華民國
105年10月20日以部授食字第1051410642號公告預告，請查照
並轉知所屬。  

105年10月27日 FDA藥字第1051410794號 修正「適用罕見疾病防治及藥物法之藥物品項」，業經本部於
中華民國105年10月27日以部授食字第1051410789號公告發布，
茲檢送公告（含附件）影本1份，請查照。 

其他 

其他 

其他 



2016/12/12 
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臨床試驗 

其他 

1件 

5件 

• 西藥非處方藥仿單外盒格式及規範 

• 人類細胞治療產品人體試驗附屬計畫申請資料檢核表 

仿單管理 

5件 

• 含Diclofenac成分 

• 含銀杏葉抽出物成分 
• 含menthol, camphor, methyl salicylate成分 

• 含nifedipine成分 

• 含非類固醇抗發炎成分 

預告 

1件 

• 風險管理計畫書 

• 特定藥物專案核准製造及輸入辦法 
• PIC/SGMP 

• 藥害救濟給付標準 

• 適用罕見疾病防治及藥物法之藥物品項 共15件 

• 指示藥品審查基準(新) 

• 指示藥品審查基準之相關公告(舊)，自即日起停止適用 
• 指示藥品審查基準眼用製劑FDA藥字第10514010538號

令廢止 

指示藥品 3件 



醫藥品查驗中心  
Center for Drug Evaluation, Taiwan  

收集議題回覆 

專案管理組 蔡孟庭  
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議題一： 

人體生物檢體樣本出口申請目前送審約需2-3個月核准。是否能依據人民
申請案之期限於35日曆天內完成審查？ 

經詢TFDA回覆如下： 
 
此類型案件對外辦理時間是不含補件18個日曆天，近期發現申請者

檢附資料不齊或不符要求、表單填寫錯誤、檢體數量規格誤植，因
補件時間算於時效內，清資料往返而造成時間延遲。(連結) 

 
隨著國內臨床試驗發展蓬勃，檢體進出口案件數量也倍數成長，今

年度1至9月新案不含變更案件，案件數為1152件，且此部分本署是
未收取規費。 

 
積極與各公司電話、電郵溝通後，現已改善案件辦理效率，待審查

案件17案，審查中案件25案，審查中案件均以電話、電郵或發文函
請申請者補件。 

議題回復 

https://oaps.fda.gov.tw/TFDAWeb/wSite/ct?xItem=3309&ctNode=253&mp=2


提升藥品審查效率方案 
 

2016.11.16 

專案管理組 顏君如 

1
6 



提升審查效率方案規劃 
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• 中心為提升廠商送件品質，規劃三項收費輔導機制 

 
機制模組批次審查機制（Rolling 
Review） 

新藥查驗登記送件前諮詢會議
（Pre-NDA meeting） 

學名藥查驗登記送件前會議（Pre-
ANDA Meeting）機制 



模組批次審查機制 
（ROLLING REVIEW） 
國產廠商之新藥申請案 

18 
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105年 106年 

10月 11月 12月 1月 

週數 1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4 

1. 模組批次審查機制 
     (修正專案諮詢輔導要點) 

2. 修正辦理天數 
     (有療效及安全性臨床試驗之非新成分 

        新藥延長辦理天數為300天) 

3. 新藥審查流程及時間點管控 

4. 新藥查登退件機制 (RTF) 

5. 新藥查登送件前會議 
    (Pre-NDA Meeting) 

6. 各類新藥查登審查重點 

公告後正式實施 
預
告 

收集 
意見 

公
告 

說
明
會 

公告後正式實施 
說
明
會 

正式實施 
說
明
會 

公布於藥品組網頁 

函知公協會
參考 

正式實施 CDE公告流程與收費標準，並召開說明會 

說
明
會 

正式實施 
說
明
會 

公布於藥品組網頁 

提升新藥審查效率期程規劃 



申請資格  

 申請之廠商產品須為TFDA列案之藥品專案諮詢輔導案，並同時為
查驗中心之藥物法規科學諮詢輔導指標案 (IDX)。 

 申請之案件完成新藥查驗登記 (NDA)通用技術文件 (CTD)之模組 

3：品質 (Quality)、模組 4：非臨床試驗報告 (Non-clinical Study 

Reports)、模組 5：臨床試驗報告 (Clinical Study Reports)其中任一
模組，即可申請。 

 

20 

申請 
資格 

TFDA列
案之專案
諮詢輔導
案件 

送件6個
月前申請 

CDE諮詢
輔導指標

(IDX) 

完成任 
一模組 
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TFDA諮詢輔導重點 .pdf


申請文件 

模組批次審查申請表 

申請者可依其規劃選擇模組提出申請，分為
三種模組：CTD模組3 (M3)、模組4 (M4)或
模組5 (M5)之技術性資料。不應納入任何草
稿或未完整資料，以利進行有意義的審查 

送件份數 

模組3、4：光碟2份 

模組5：光碟6份 

申請者可一併檢送模組2 (M2)相關摘要章節 

22 



模組批次審查申請表 
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模組批次審查機制_申請表附件一_V5_1051027(產官學).pdf


模組批次審查機制流程 

預
約 

申
請 

立
案 

1st 書面意
見 

廠商 

補件 

2nd 書面意
見&結案 

24 

Day 0 Day 80 Day 150 

 提早6個月向IDX專案經理預約送件模組及送件時間。 

 線上填寫申請表，收到案件資料及費用後，正式立案 Day 0。 

 Day 80前提供第1次書面審查意見。 

 補件廠商時間30天，可延長至60天，不列CDE時間計算。申請者可針對
書面意見釋疑申請面對面會議，列入廠商時間計算。 

 Day150前提供第2次書面審查意見，結案。 

廠商時間 



費用 

 模組批次審查之費用將依涉及之模組計算，詳如下表: 

25 

涉及之模組 費用 

模組3 (M3) 品質(Quality) 每案200,000元  

模組4 (M4) 非臨床試驗報告   

 (Non-clinical Study Reports) 
每案200,000元 

模組5 (M5) 臨床試驗報告 

(Clinical Study Reports)  
每案700,000元 

若申請者送件2個(含)以上模組資料，則加總涉及之模組費用。 



案件不受理原則 

• 非TFDA列案之藥品專案諮詢輔導案 

• 非藥物法規科學諮詢輔導指標案 (IDX) 

• 未於期限內繳納費用 

– 收到通知7日內繳費 

• 未依 CTD 格式檢附技術性資料 

• 納入任何草稿或未完整資料 

26 



重要事項說明 

 

• 模組批次審查案件提供至多兩次書面審查意見，
若申請者欲繼續尋求諮詢，則以新案流程辦理。 

• 若遇春節連假、或不可抗力之因素，查驗中心
得延展時間。 

• 案件完成受理後，中心一概不受理退費。 
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重要事項說明 
 

• 本審查意見，為正式NDA案件審查之重要參考。正式

NDA審查將著重於依模組批次審查意見所補充之資料

內容。 

• 為保障廠商權益及避免審查困擾，廠商正式NDA送件

時，請分別標示原模組批次審查送件資料，以及依模

組批次審查意見所補充之資料，並請提供切結書載明： 

– 「本案送件資料為模組批次審查案件資料（案號），以及依模組

批次審查意見所補充之內容。本案標示之模組批次審查案件資料

並無異動，若有資料不實之情形，查驗中心有權退回案件資料，

由廠商自行整理異動前後資料，不列入審查時間計算，本藥商絕

無異議。」 
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新藥查驗登記送件前諮詢會議機制
（PRE-NDA MEETING） 

30 
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105年 106年 

10月 11月 12月 1月 

週數 1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4 

1. 模組批次審查機制 
     (修正專案諮詢輔導要點) 

2. 修正辦理天數 
     (有療效及安全性臨床試驗之非新成分 

        新藥延長辦理天數為300天) 

3. 新藥審查流程及時間點管控 

4. 新藥查登退件機制 (RTF) 

5. 新藥查登送件前會議 
    (Pre-NDA Meeting) 

6. 各類新藥查登審查重點 

公告後正式實施 
預
告 

收集 
意見 

公
告 

說
明
會 

公告後正式實施 
說
明
會 

正式實施 
說
明
會 

公布於藥品組網頁 

函知公協會
參考 

正式實施 CDE公告流程與收費標準，並召開說明會 

說
明
會 

正式實施 
說
明
會 

公布於藥品組網頁 

提升新藥審查效率期程規劃 



會議宗旨及預期效益 

 期減少補件所耗之時間與人力，與廠商共同努力
提升送件資料品質，提昇新藥審查之效率。 

 

 僅針對送件資料是否符合藥品查驗登記通用技術
文件(CTD)格式與法規要求，以及特定議題進行
討論，不涉及完整的技術性資料實質審查。 
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1.新藥查驗登記送件前諮詢會議申請 
(Pre- NDA meeting) 
2. 模組批次審查機制申請 
(rolling Review )  
3. 學名藥查驗登記送件前諮詢會議申請 
(Pre-ANDA meeting) 



申請單位資料 申請日期： 
申請機構名稱： 
姓名：                             職稱： 
電話：                             Email： 

藥品資料 
藥品名稱：                         藥品主成分： 
含量：                             劑型： 
宣稱適應症： 
  
期望之諮詢回覆方式：(勾選後不得再更改) 
□Email   □書面報告  □電話諮詢  □面對面諮詢 
諮詢會議出席人員姓名/頭銜： 
  
  
案件背景： 
  
  
  
預計向TFDA提出查驗登記送件之時程規劃： 
  
  
欲諮詢的專業領域: 
□CMC □毒藥理 □藥動 □臨床 □統計 □其他  
特定議題內容： 
  
  
  
   

理由依據： 
  

檢附文件清單： 
□藥品查驗登記通用技術文件(CTD)格式目錄 
□藥品查驗登記通用技術文件(CTD)模組二(M2) 
□中英文仿單擬稿 
□歐美日台法規單位諮詢紀錄 
□其他________________________________________ 

諮詢申請表 
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Pre NDA Meeting 同意書(附件三)_20161012.pdf


申請資格 

 申請者須具藥商資格，並於向食品藥物管理署提
出藥品查驗登記申請案 6個月前，備齊相關資料，
提出會議申請。 

 申請採預約制，一個月僅受理一案申請，未來將
視案件量酌予調整。 
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費用 

 本諮詢分兩階段進行及收費，第一階段為案件受
理評估，第二階段為諮詢議題回復。 
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受理評估 

• 每案30,000元整。 
• 評估申請案件是否合乎
要求，予以受理(EX:申
請文件是否齊備或特定
議題是否適當等)。 

諮詢議題回復 

• 每案300,000元整。 
• 排定諮詢團隊，依CDE
評估結果回復(EX:面對
面諮詢會議、書面意見
回復)。 

申請者繳納費用後，中心一概不受理退費 



申請文件 
 填寫諮詢申請表、同意書並詳述案件背景、特定諮詢議題、理

由依據及正式向TFDA提出藥品查驗登記申請之時程規劃。 
 

 提供藥品查驗登記通用技術文件(CTD)格式目錄，並註明各模
組資料是否可於藥品查驗登記案送件時完整提供。(若該模組之
送件資料有部分未能提供者，請以N/A顯示) 
 

 依照藥品查驗登記通用技術文件(CTD)模組二(M2)，提供申請
產品之概要說明，並闡明本品之關鍵性樞紐試驗(pivotal trial)是
否完成及簡述試驗結果。 
 

 檢附中英文仿單擬稿。 
 

 若申請之藥品於美國FDA、歐盟EMA、日本MHLW/PMDA、台
灣TFDA或醫藥品查驗中心曾有諮詢討論紀錄，可提供相關資
料供參考 
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Pre-NDA meeting 申請送件流程 
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申請者線上申請 
(申請查登前6個月預約申請) 

初步評估是否受理 E-mail通知不受理 
並說明原因 (Day 15) 

E-mail通知繳納第二階段費用(Day 15) 第二階段收費 
300,000 

  

第一階段收費 
30,000元 

  

不受理 收案受理 

結案  

CDE正式收件 (Day 0) 

7日內逾期未繳視為撤案 

召開諮詢會議 (Day 60) 

申請者提供簡報及出席人員名單

(Day 58) 

申請者提供會議記錄(Day 75) 

案件起算日自繳納費用及提交完整文件起 

E-mail通知繳費，7日內逾期未繳視為撤案 

非面對面

溝通 
面對面 

溝通 

CDE提供書面意見

(Day 75) 

確認討論議題、回復方式、會議時間地點(Day 15) 

收到CDE內部討論資訊 

(Day 55) 

E-mail最終諮詢 

會議紀錄回復 

結案 (Day90) 



受理評估結果 (Day 15)  
 

• 「Pre-NDA案號－品名(學名)」: 

• 有關貴公司申請之「案號－品名(學名)」新藥查驗登記送件前
諮詢會議(Pre-NDA meeting)乙案，經本中心第一階段評估結果
後，同意受理。 

• 第二階段諮詢之討論議題、費用及回復方式如下： 
– 討論議題： 

– 第二階段繳納費用30萬元整。 

– 決議回復方式： 

•        □E-mail  □書面意見 □電話諮詢 □面對面諮詢 

• 會議日期、時間、地點： 
– 會議日期：0000年00月00日 

– 會議時間：上午/下午00:00~00:00 

– 會議地點：醫藥品查驗中心0樓第0會議室 

 

40 



不受理評估結果(Day 15) 

 

• 「Pre-NDA案號－品名(學名)」 

• 有關貴公司申請之「案號－品名(學名)」新
藥查驗登記送件前諮詢會議(Pre-NDA 

meeting)乙案，經本中心第一階段評估結果
後，暫不受理。 

• 說明不受理之原因  
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諮詢會議記錄 

Day 75: 申請者提供會議紀錄給CDE  

Day 90: 提供最終會議紀錄給申請者 

42 

若回復方式為非面對面溝通， 

則CDE將於Day 75提供書面審查意見 



重要事項說明 

• 申請案提出後，原則上不接受補件，以避免諮
詢流程時間過長 

• 最終諮詢會議紀錄與諮詢書面意見僅依據申請
者當時所提供之資料做回復，對於未來正式提
出新藥查驗登記申請時，本中心仍保留視實際
情形要求補充必要資料之權利。 

• Pre-NDA Meeting新藥查驗登記送件前諮詢會
議之會議紀錄或書面意見，原則上可做為日後
新藥查驗登記審查之參考。申請者日後欲繼續
尋求輔導者，須另以新案辦理。 
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學名藥查驗登記送件前會議機制
（PRE-ANDA MEETING） 
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會議宗旨及預期效益 

 鑒於學名藥查驗登記案件之送件資料常出現缺失，案件資料經多次補
件程序方能完備，規劃學名藥查驗登記送件前輔導(Pre-ANDA 

Meeting)機制，包含學名藥查驗登記「查檢表」及學名藥查驗登記
「自評表」兩種輔導機制。 

 類別ㄧ、學名藥查驗登記「查檢表」輔導機制，主要在協助廠商確認
其送件資料符合「學名藥查驗登記之行政及技術性資料查檢表」要求，
以期減少廠商正式查驗登記送件後遭到退件的機會。 

 類別二、學名藥查驗登記「自評表」輔導機制，主要在確認通用技術
文件CTD格式正確性及自評報告與送件內容的一致性，但不包含送件
內容實驗條件、原始數據等之合理性或正確性。 

 期與廠商共同努力提昇送件資料品質，提昇學名藥審查效率。 
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Pre-ANDA諮詢類別及申請資格 

 諮詢機制分為兩類 

 

 

 

 

 
 

 申請者須具藥商資格，並於向食品藥物管理署(TFDA)提出
藥品查驗登記申請案前，備齊相關資料，提出諮詢申請。 
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• 符合行政、CMC及PK部分學名藥查驗登記
查檢表之送件項目 

• 申請採預約制，一個月僅受理一至五案申請 
類別一 

• 符合CMC自評報告內容之送件資料 
• 申請採預約制，一個月僅受理一至二案申請 

類別二 



類別一、符合學名藥查驗登記查檢表之送件項目 

 申請費用：本類別分行政/CMC部分及行政/PK部分，皆採單一階段
式收費 

 

 

 

 

 

 

 
 

 若案件同時申請行政、CMC及PK之輔導，則每案20,000元整 

 申請者繳費後，一概不予退費。 
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• 送件資料是否符合CTD格式及查登準則 
• CTD資料完整內容及填寫完整的「行政及

CMC」技術性資料查檢表 
• 每案10,000元整 

行政及CMC 

• 送件資料是否符合BABE溶離試驗相關準則 
• CTD資料完整內容及填寫完整的「行政及PK」
技術性資料查檢表 

• 每案10,000元整 

行政及PK(BE、
Dissolution) 



 作業流程 
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類別一、符合學名藥查驗登記查檢表之送件項目 

案件起算日自繳納費用及
提交完整文件起 

申請者線上申請 
(需自行判斷是否為學名藥並提供處方依據) 

CDE正式收件(Day 0) 

E-mail書面意見回復申請者並結案(Day 14) 

依申請項目E-mail通知廠商繳費 
(10,000 or 20,000元整) 7日內逾期未繳視為撤案 



 申請文件 

 填寫Pre-ANDA meeting諮詢申請表、同意書並詳述案

件背景及正式向TFDA提出藥品查驗登記申請之時程規劃。 

 填寫完整的學名藥查驗登記之行政及技術性資料查檢表。 

  CTD格式之完整技術性文件。 

 如申請藥品已在十大醫藥先進國上市，請檢附證明文件。 
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類別一、符合學名藥查驗登記查檢表之送件項目 



 諮詢申請表 
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類別一、符合學名藥查驗登記查檢表之送件項目 
申請單位資料 申請日期： 

申請機構名稱： 
聯絡人：                           職稱： 
電話：                             Email： 

藥品資料                            
藥品名稱：                         □輸入□國產 
藥品主成分： 
含量：                             劑型： 
宣稱適應症： 
學名藥處方依據(請提供藥品許可證字號)： 
申請藥品是否已在十大醫藥先進國上市：□是 □否 

類別：(勾選後不得再更改) 
□類別一   □類別二  
案件背景： 
  
  
  
  
預計向TFDA提出查驗登記送件之時程規劃：    年    月 

欲諮詢的專業領域: 
□行政 □CMC □藥動 □其他  

檢附文件清單： 

類別一 
□學名藥查驗登記送件前諮詢會議(Pre-
ANDA Meeting)同意書 
□填寫完整的學名藥查驗登記之行政及
技術性資料查檢表 
□CTD格式之完整技術性文件 
□十大醫藥先進國上市證明文件 
□其他
____________________________ 
  

類別二 
□學名藥查驗登記送件前諮詢會議(Pre-
ANDA Meeting)同意書 
□填寫完整的行政及CMC技術性資料自
評報告表 
□CTD格式之完整CMC技術性文件目錄。 
□CTD格式之完整CMC技術性文件。 
□十大醫藥先進國上市證明文件 
□其他
____________________________ 

如經判定後非屬學名藥，
諮詢費用將不退費。 



類別二、符合CMC自評報告內容之送件資料 

 本諮詢分兩階段進行及收費，第一階段為案件受理評估，
第二階段為諮詢意見回復。 

 申請者須具藥商資格，並預計向食品藥物管理署(TFDA)提
出藥品查驗登記申請案之4個月前，備齊相關資料，提出諮
詢申請。 

 

51 

受理評估 

• 每案5,000元整。 
• 評估申請案件是否合乎
要求，予以受理(EX:申
請文件是否齊備等)。 

諮詢意見回復 

• 每案20,000元整。 
• 依據申請文件，排定
諮詢團隊，於正式收
案起第45天提供書面
意見回復。 

• 視廠商需求，召開面
對面諮詢會議。 



類別二、符合CMC自評報告內容之送件資料 
 作業流程 
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申請者線上申請 
(需自行判斷是否為學名藥並提供處方依據) 

初步評估是否受理(Day 5) E-mail通知不受理 
並說明原因(Day 5) 

E-mail通知繳納第二階段費用(Day 6) 

收到書面意見回復(Day 45) 

並詢問申請者是否須召開諮詢會議  

提供建議如下(三擇一)： 

 可以逕行送件（無須補充資料） 

 可以逕行送件但須再補充的資料項目內容 

 資料不符合法規要求，不建議送件。 

確認 面對面or電話 諮詢會議時間

地點(Day 52) 

E-mail最終諮詢會議紀錄回復 

結案 (Day 75) 

第二階段收費 
20,000元 

  

第一階段收費 
5,000元 

  

不受理 收案受理 

結案 (Day 52) 

E-mail通知繳費，7日內逾期未繳視為撤案 

CDE正式收件(Day 0) 

7日內逾期未繳視為撤案 

 申請者須於7日內確認是否需召開諮詢會議 

是 

否 

召開諮詢會議 (Day 60) 

申請者提供簡報及出席人員名單

(Day 57) 

申請者提供會議記錄(Day 65) 

案件起算日自繳納費用及提交完整文件起 



 申請文件 

 填寫Pre-ANDA meeting諮詢申請表、同意書並詳述案

件背景及正式向TFDA提出藥品查驗登記申請之時程規劃。 

 填寫完整的行政及CMC技術性資料自評報告表。 

  CTD格式之完整CMC技術性文件目錄。 

  CTD格式之完整CMC技術性文件。 

 如申請藥品已在十大醫藥先進國上市，請檢附證明文件。 
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類別二、符合CMC自評報告內容之送件資料 



 諮詢申請表 
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類別二、符合CMC自評報告內容之送件資料 
申請單位資料 申請日期： 

申請機構名稱： 
聯絡人：                           職稱： 
電話：                             Email： 

藥品資料                            
藥品名稱：                         □輸入□國產 
藥品主成分： 
含量：                             劑型： 
宣稱適應症： 
學名藥處方依據(請提供藥品許可證字號)： 
申請藥品是否已在十大醫藥先進國上市：□是 □否 

類別：(勾選後不得再更改) 
□類別一   □類別二  
案件背景： 
  
  
  
  
預計向TFDA提出查驗登記送件之時程規劃：    年    月 

欲諮詢的專業領域: 
□行政 □CMC □藥動 □其他  

檢附文件清單： 

類別一 
□學名藥查驗登記送件前諮詢會議(Pre-
ANDA Meeting)同意書 
□填寫完整的學名藥查驗登記之行政及
技術性資料查檢表 
□CTD格式之完整技術性文件 
□十大醫藥先進國上市證明文件 
□其他
____________________________ 
  

類別二 
□學名藥查驗登記送件前諮詢會議(Pre-
ANDA Meeting)同意書 
□填寫完整的行政及CMC技術性資料自
評報告表 
□CTD格式之完整CMC技術性文件目錄。 
□CTD格式之完整CMC技術性文件。 
□十大醫藥先進國上市證明文件 
□其他
____________________________ 

如經判定後非屬學名藥，
諮詢費用將不退費。 



重要事項說明 

 不論是否召開諮詢會議，申請案提出後，原則上不接受補件，以

避免諮詢流程時間過長。 

 本中心提供的最終諮詢會議紀錄與諮詢書面意見僅依據申請者目

前所提供之資料做回復，對於未來正式提出學名藥查驗登記申請

時，本中心仍保留視實際情形要求補充必要資料之權利。 

 Pre-ANDA Meeting學名藥查驗登記送件前諮詢會議，原則上可做

為日後學名藥查驗登記審查之參考依據。 

 申請者日後欲繼續尋求輔導者，另以新案辦理。 
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THANK YOU! 
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綜合討論 

臨時動議 
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如何查詢案件審查進度(1) 
http://www.cde.org.tw/factories/ 
CDE首頁 > 廠商專區 > 進度查詢 >IND/NDA/BSE/ANDA/DMF/API/BABE… 

http://www.cde.org.tw/factories/


2016/12/12 
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如何查詢案件審查進度(2) 
TFDA首頁 > 業務專區 > 藥品 >人民申請案查詢 
TFDA首頁 > 個人化服務 > 人民申請案件 
 http://www.fda.gov.tw/TC/cases.aspx 



2016/12/12 

60 

如何查詢案件審查進度(2) 
TFDA首頁 > 業務專區 > 藥品 >人民申請案查詢 
TFDA首頁 > 個人化服務 > 人民申請案件 
 http://www.fda.gov.tw/TC/cases.aspx 


