
藥品臨床試驗計畫審查流程及時間點管控 

多國多中心藥品
臨床試驗計畫申

請(15天) 

藥品臨床試驗計
畫申請(45天) 

藥品臨床試驗計
畫申請-複雜案
件(120天) 

新興生技人體試
驗計畫-快審機

制(30天) 

新興生技人體試
驗計畫申請(45

天) 

新興生技人體試
驗計畫申請

(150天) 

※ 本表所示天數不包含補件時間 

※ 審查時間將視諮詢委員進度及案件資料完整性彈性調整。 

提出申請(第0天)  通知補件 Review meeting 完成審查報告 TFDA准駁 

(30天) 

(45天) 

(18天) (25天) 

(18天) (25天) 

(40天) 

(40天) 

藥品諮議小組會議 

再生諮議小組會議 

完成複審 

1個月 2個月 3個月 4個月 5個月 

(100天) 

(100天) 

(120天) (115天) 

(150天) (145天) 

0天              15天              30天              45天                60 天             75天              90天                105天             120天            135天           150天 

(18天) (25天) (40天) 

(15天) 

(18天) (25天) 

(45天) (18天) (25天) (40天) 


