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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：趙婉妤
聯絡電話：02-27877454
傳真：02-26532072
電子郵件：Haro014@fda.gov.tw

受文者：台灣藥物臨床研究協會

發文日期：中華民國114年8月4日
發文字號：衛授食字第1141418138號
速別：普通件
密等及解密條件或保密期限：
附件：

主旨：有關公告修正「多國多中心藥品臨床試驗計畫精簡審查程

序」，並自114年9月1日起施行，業經本部於114年8月4日

衛授食字第1141418130號公告在案，請惠予轉知所屬會

員，請查照。

說明：旨揭審查程序及公告請至本部食品藥物管理署網頁(www.

fda.gov.tw)下載：首頁 > 業務專區 > 藥品 > 藥品臨床

試驗(含BA/BE試驗)專區 > 相關法規。

正本：台灣醫藥品法規學會、中華民國西藥代理商業同業公會、中華民國西藥商業同業
公會全國聯合會、台北市西藥代理商業同業公會、台北市西藥商業同業公會、臺
灣製藥工業同業公會、中華民國製藥發展協會、社團法人中華民國學名藥協會、
台灣研發型生技新藥發展協會、中華民國開發性製藥研究協會、台灣藥品行銷暨
管理協會、台灣藥物臨床研究協會、台灣藥物基因體學會、台灣臨床研究倫理審
查學會、台灣醫學中心協會、臺灣醫院協會

副本：財團法人醫藥品查驗中心

檔　　號:
保存年限:



衛生福利部　公告

發文日期：中華民國114年8月4日
發文字號：衛授食字第1141418130號
附件：「多國多中心藥品臨床試驗計畫精簡審查程序

」1份

主旨：公告修正「多國多中心藥品臨床試驗計畫精簡審查程序」，

並自114年9月1日起施行。

公告事項：

一、為促進國內新藥研發，並合理化臨床試驗案審查時程，前行

政院衛生署前於99年8月18日署授食字第0991409300號公告

「多國多中心藥品臨床試驗計畫審查程序」，以加速國內臨

床試驗之進展。又，針對於我國僅執行Expansion Cohort之

First in human藥品臨床試驗，本部於109年6月16日衛授食字

第1099900997號函知「非首次於人體執行之Expansion Cohort

臨床試驗適用於多國多中心藥品臨床試驗計畫審查程序」，

以吸引早期臨床試驗來臺執行。

二、另，針對我國與美國共同執行之新藥臨床試驗，為簡化審查

抄本 檔　　號：
保存年限：
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程序，本部於109年10月20日衛授食字第1091409449號函修

訂「國內新藥臨床試驗審查之簡化流程」。

三、為精進國內藥品臨床試驗相關審查程序，使其與國內臨床試

驗環境與發展趨勢相符，爰本次整併前述所列三項審查程

序，名稱並修正為「多國多中心藥品臨床試驗計畫精簡審查

程序」(如附件)，並自114年9月1日起施行，前揭三項審查程

序自同日起亦停止適用。
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多國多中心藥品臨床試驗計畫精簡審查程序 

        【114年 8月 4日衛授食字第 1141418130 號公告修正】 

一、 目的： 

為鼓勵新藥研究發展，針對我國與十大醫藥先進國共同執行的多國多中心

藥品臨床試驗計畫，特訂定本審查程序，以合理化審查時程，提升我國藥品

臨床試驗之國際競爭力，並確保藥品臨床試驗之品質。 

二、 適用對象： 

多國多中心藥品臨床試驗計畫。係指我國與德國、美國、英國、法國、日本、

瑞士、加拿大、澳洲、比利時、瑞典至少一國執行相同計畫編號之藥品臨床

試驗計畫，且該臨床試驗計畫已經前述國家之法規單位審查通過。 

三、 申請程序及應檢附文件： 

申請人除依「藥品臨床試驗申請須知」之規定外，並應檢附下列文件，向衛

生福利部食品藥物管理署(下稱食藥署)提出申請： 

（一） 申請文件。 

（二） 切結書。 

（三） 切結國家法規單位核准該藥品臨床試驗計畫之相關證明文件。 

（四） 屬首次用於人體(First in human)藥品臨床試驗，除檢附第(一)至(三)款

文件，另應依試驗將於我國執行之情形，分別依下述規定辦理： 

1. First in human藥品臨床試驗： 

(1) 適用經切結國家法規單位實質審查試驗計畫書等資料且核准

試驗進行者為限，並應提供相關證明文件；切結國家法規單位

如採行政核可制則不適用。 

(2) 須另檢附切結國家執行醫院之人體試驗委員會同意函。 

2. 於我國僅執行Expansion Cohort之First in human藥品臨床試驗，應

於申請公文中具體說明下列事項： 

(1) 國外執行Expansion Cohort前之劑量遞增或劑量選擇部分之臨

床試驗起訖時間，及執行期間發生之藥品相關安全性資訊(如：

嚴重不良事件)。 
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(2) 聲明臺灣僅參與本臨床試驗計畫之Expansion Cohort之內容，

並載明計畫完整期程(如：起訖時間)。 

經檢視申請文件符合前開要件者，即適用本審查程序，臨床試驗計畫新案辦

理天數為15天；文件不齊者，將不予核准。 

經審查評估屬風險程度高者，不適用本審查程序，應以一般程序申請。另再

生醫療製劑(含細胞/基因治療製劑)臨床試驗計畫亦不適用本審查程序。 

四、 臨床試驗計畫書變更： 

（一） 依本審查程序取得執行許可之藥品臨床試驗案，如計畫書內容變更，

仍應檢附相關資料及第三點所列第(一)至(三)款之文件，於向第二點所

列國家申請變更案之同時，同步函送本部審查。於同步送審時，申請

人須留意送審我國之計畫書版本應與切結國家核准變更版本相同；倘

尚無核准相關證明文件，得檢送切結國家法規單位之送審或收件證明

等相關文件替代。另依據第(四)款第1點核准之First in human藥品臨床

試驗，則仍須檢附第三點所列第(一)至(三)款文件及切結國家執行醫院

人體試驗委員會同意該計畫書變更之同意函。 

（二） 前項所稱「同步」，係指切結國家法規單位核准變更時間與申請人向

本部提出變更案申請之時間相隔3個月內。 

（三） 倘變更案檢附之切結國家核准證明文件其出具國家與原案申請時不

同，但仍為第二點所列之國家，應一併提供合理性說明及相關佐證文

件。 

（四） 如計畫書變更內容為僅適用於切結國家之特定版本(包含計畫書及計

畫書附錄)，仍須同步向本部通報變更內容，並提供繼續適用本審查程

序之合理性說明及相關佐證文件；如計畫書變更內容為僅適用我國之

特定版本(包含計畫書及計畫書附錄)，將不再適用本審查程序，並應

於申請公文敘明及改以一般程序申請。 

五、 本部保留得視申請案件之風險程度，評估將本審查程序改以一般程序審查

之權限。 

六、 依本審查程序許可之臨床試驗，執行期間，本部得依當時最新之科學發展，
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要求修正該試驗計畫案。 

七、 如查明有檢附不實之申請文件資料，除撤銷原申請案外，並停止受理申請人

依本審查程序提出其他申請案。涉刑事責任者，並移送司法機關辦理。 

八、 依本審查程序取得執行許可之藥品臨床試驗，如其變更案之送審違反第四

點第二項規定者，該臨床試驗案之申請人(含試驗委託者及受託研究機構)，

將列為本部藥品優良臨床試驗作業準則(Good Clinical Practice，GCP)查核之

優先查核對象。 

九、 依本審查程序而取得執行許可之藥品臨床試驗，如未依核准之試驗計畫書

執行、試驗偏差、違反醫學倫理或違反藥品優良臨床試驗作業準則等，情節

重大者，申請人(含試驗委託者及受託研究機構)之所有申請案，不得依本審

查程序申請，本部將以一般程序進行審查，申請人不得異議。 

十、 各試驗醫院應依醫療法相關規定，善盡保護受試者之責任。 
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切結書 

立切結書人_____________________________依「多國多中心藥品臨床試驗計畫

精簡審查程序」向衛生福利部申請執行藥品臨床試驗計畫案，簽立本切結書，條

款如下： 

一、 擬於國內執行之藥品臨床試驗計畫案： 

臨床試驗用藥品  

臨床試驗計畫名稱  

臨床試驗計畫編號  

立切結書人保證本試驗計畫編號、計畫內容及相關文件與送交【請填寫國家

名稱與法規單位名稱】核定進行之試驗用藥品申請(Investigational New Drug, 

IND number 或相關核准文件編號：_______________)完全一致。 

二、 申請類別： 

□ 一般多國多中心藥品臨床試驗(非首次用於人體(First in human)試驗) 

□ 首次用於人體(First in human)藥品臨床試驗 

□ 於我國僅執行 Expansion Cohort 之 First in human 藥品臨床試驗 

三、 如本臨床試驗計畫事後經前條之國家法規單位命令變更、終止、或申請人自

行申請變更、終止者，立切結人應將主動通知貴部。 

四、 如有資料不實或違反本切結書約定者，願負一切法律責任，除同意貴部撤銷

本申請案外，日後亦不得再申請適用本審查程序。 

五、 如未依核准之試驗計畫書執行、試驗偏差、違反醫學倫理或違反「藥品優良

臨床試驗作業準則」，情節重大者，立切結書人(含試驗委託者及受託研究機

構)之所有申請案，同意貴部改依一般程序進行審查。 

六、 同意貴部公布違規事實(含單位及負責人名稱)，絕無異議。 

立切結書人： 

法定代理人： 
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地址： 

(請加蓋公司大小章) 

中 華 民 國   年   月   日 


