
「藥品查驗登記審查準則」第二十二條之ㄧ修正條文 

 

第二十二條之ㄧ 下列藥品應申請銜接性試驗評估： 
一、新成分新藥。 
二、其他經中央衛生主管機關公告應申請銜接性試驗

評估之藥品。 
 前項以外之藥品，廠商得自行決定是否申請銜接

性試驗評估。如未申請銜接性試驗評估而逕行申請查

驗登記，經中央衛生主管機關審查認有必要者，仍應

執行銜接性試驗。 
申請銜接性試驗評估，應填具銜接性試驗評估查

檢表，並檢附藥品之完整臨床試驗數據資料

（complete clinical data package），且宜含亞洲人種

資料。銜接性試驗評估，得於查驗登記前提出申請、

或與查驗登記申請案同時申請。 
經中央衛生主管機關評估認定得免除銜接性試

驗者，其查驗登記申請案，得免附銜接性試驗資料。

但其藥品之療效與安全性，仍應有充足之臨床試驗資

料為依據。 
如經評估認定不得免除銜接性試驗者，申請人應

依評估結果，擬定適當之銜接性試驗計畫書送交中央

衛生主管機關審查。俟審查同意後，申請人應執行銜

接性試驗，並於試驗完成後，將試驗報告及相關資料

送交中央衛生主管機關備查。 
於國內完成銜接性試驗並經本署核准之新藥，自

發證日起五年內，凡製造或輸入相同成分、劑型、劑

量之學名藥廠商，除依現行規定檢附資料外，應另檢

附與申請新藥查驗登記且經本署首先核發許可證廠

商相同標準之國內銜接性試驗報告。 

 


