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強化藥品臨床試驗GCP查核與新藥
查驗登記審查連結精進方案

食品藥物管理署藥品組

109.08

僅供查核說明會使用
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大綱

 GCP查核與NDA審查連結方案介紹

 各界相關建議回覆說明
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GCP查核與NDA審查連結方案介紹
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GCP查核轉型及方案施行目標

 GCP查核轉型目的：

✽ 驗證用於支持藥品查驗登記試驗數據之真實、完整、可

信性，並推動我國GCP查核制度與國際接軌

✽ 促進國內臨床試驗執行品質再提升，維持國內試驗水準

及競爭力

 方案施行目標：

✽ 強化GCP查核與新藥查驗登記審查之連結

✽ GCP查核結果併NDA審查一併考量
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GCP查核啟動時程(1)

依「新成分新藥」(含生物藥品)查驗登記申請案」方式啟動者

 由申請人檢送申請案後，經審查團隊檢視整體資料後

擇案啟動。
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GCP查核啟動時程(2)

依「臨床試驗報告備查申請案方式」啟動者

 案件類型：

1. 其他非新成分新藥(含生物藥品)之樞紐性試驗

2. First in human臨床試驗

3. 查驗登記時所要求進行之上市後Phase IV 臨床試驗

4. 人類細胞/基因治療製劑臨床試驗

 其餘於國內進行之藥品臨床試驗：

不列為優先查核案件，必要時始啟動查核
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查核對象

 受查核試驗計畫：

✽ 主要對象：以樞紐性試驗(Pivotal studies)為標的

✽ 申請案內其他試驗案：如銜接性試驗評估、非樞紐性試

驗或學術研究用臨床試驗等，經評估須執行查核者

 受查核機構：

✽ 主要對象：國內試驗機構

✽ 海外查核及Sponsor/CRO查核：視個案需求啟動
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選定查核計畫及試驗機構之原則(1)

詳細資訊請參考本署109.05公告之方案問答集

 受查核之試驗計畫選定原則：

1. 試驗機構數目及受試者人數。

2. 臨床試驗執行之複雜度。

3. 臨床試驗設計的複雜度。

4. 計畫書變更情形。

5. 試驗結果之一致性。

6. 數據造假之可能性。
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選定查核計畫及試驗機構之原則(2)

詳細資訊請參考本署109.05公告之方案問答集

 受查核之試驗機構選定原則：

1. 受試者納入比例。

2. 收案速度。

3. 過去查核歷史記錄。

4. 臨床試驗報告顯示有疑慮之機構。

5. 試驗機構所屬國家/區域之法規狀況。

6. AE/SAE/SUSAR發生情形。
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GCP查核時程配合NDA審查執行

 GCP查核團隊與NDA審查團隊相互配合，於案件辦理

期間即時進行溝通聯繫及討論

 GCP查核將配合現行NDA審查時程，不影響新藥查驗

登記辦理天數
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受查核案應檢附文件

除原新藥查驗登記

申請案應檢附資料

外，需額外檢附：

試驗機構收案一覽

表
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查核時間及結果通知

 查核日程：

國內查核原則為1天，海外查核至多3天，視案件需求調整

 查核結果及通知：

✽ 於查核報告完成後另以書面方式函知申請人

✽ 新藥查驗登記申請案核准與否，仍視NDA審查結果為主



(0天)

NDA 

收件
Filing 

meeting

RTF

通知

1st

Review

meeting

補件通知
2nd

Review

meeting

完成審查
報告

領證
通知

(30天) (42天) (100天) (120天) (210天) (360天)

申請者需於NDA案一併檢送：
1. 國內外臨床試驗資料表
2. 樞紐性試驗：國內試驗機構收案一覽表

NDA通
知並分派
查核案件

諮詢審查團隊
意見，選定受
查核計畫及受
查核機構

GCP查核* 廠商查核
後補件**

查核報告交
付NDA***

GCP查核併新藥查驗登記案實施流程：新成分新藥

NDA通
知並分派
查核案件

諮詢審查團隊
意見，選定受
查核計畫及受
查核機構

GCP查核* 廠商查核
後補件**

查核報告交
付NDA ***

國
內
查
核

海
外
查
核

*: 自選定受查核計畫及受查核機構至執行GCP查核辦理天數：國內60天，海外100天(視案件情形調整)。
**:  廠商查核後補件天數：15天。
***: 查核結果將於查核報告完成後，另以書面方式函復申請人。如有重大缺失，將併NDA申請案提會。

(315天)

查核結果即時溝
通，必要時得再
次啟動GCP查核

查核結果即時溝
通，必要時得再
次啟動GCP查核



(0天)

NDA 

收件
Filing 

meeting

RTF

通知

1st

Review

meeting

補件通知
2nd

Review

meeting

完成審查
報告

領證
通知

(30天) (42天) (100天) (120天) (170天) (240天)

申請者需於NDA案一併檢送：
1. 國內外臨床試驗資料表
2. 樞紐性試驗：國內試驗機構收案一覽表

NDA通
知並分派
查核案件

諮詢審查團隊
意見，選定受
查核計畫及受
查核機構

GCP查核* 廠商查核
後補件**

查核報告交
付NDA ***

查核結果即時溝
通，必要時得再
次啟動GCP查核

GCP查核併新藥查驗登記案實施流程：優先審查

NDA通
知並分派
查核案件

諮詢審查團隊
意見，選定受
查核計畫及受
查核機構

GCP查核* 廠商查核
後補件**

查核報告交
付NDA ***

國
內
查
核

海
外
查
核

*: 自選定受查核計畫及受查核機構至執行GCP查核辦理天數：國內60天，海外100天(視案件情形調整)。
**:  廠商查核後補件天數：15天。
***: 查核結果將於查核報告完成後，另以書面方式函復申請人。如有重大缺失，將併NDA申請案提會。

(210天)

查核結果即時溝
通，必要時得再
次啟動GCP查核



各界相關建議回覆說明
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公協會相關提問(1)

(一)查驗登記申請及啟動GCP查核相關

依「試驗報告備查申請案方式」啟動者：

Q1-1: 為了新增適應症(適應症變更案)所執行的臨床試
驗，是否不屬於"其他非新成分新藥之樞紐性試驗案"，
可不需逐案啟動GCP查核？

Q1-2:未來若為新增適應症(適應症變更案)所執行的臨
床試驗案，若已取得相關適應症之許可，之後檢送
CSR備查時是否仍會啟動GCP查核？

Q1-3: 現行已申請為學術研究案之"其他非新成分新藥
樞紐性試驗案"，在明年7月1日後送交臨床試驗報告備
查時，是否仍會啟動GCP 查核？
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公協會相關提問(2)

(一)查驗登記申請及啟動GCP查核相關

Q2: 若一新藥有多個樞紐試驗(同一適應症)，是否廠商
應決定其一為樞紐性試驗通知，或是多個樞紐性試驗
均需要被查核。

Q3: 方案中「視個案審查需求，必要時亦得啟動試驗委
託者(Sponsor)或受託研究機構(Contract Research 
Organization, CRO)之GCP查核。」請說明執行時程以及
連動對查驗登記審查流程的影響。
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公協會相關提問(3)

(一)查驗登記申請及啟動GCP查核相關

有關First in human 臨床試驗案: 

Q4-1: 當First in human 臨床試驗完成後，廠商也加入新
成分新藥Phase 3 之樞紐性試驗，且Phase 3之樞紐性試
驗將依新成分新藥(含生物藥品)查驗登記申請案方式啟
動查核。請問先前在國內試驗機構所執行之First in 
human試驗，是否仍會被要求啟動查核? 

Q4-2: 當First in human 臨床試驗完成後，藥品可能最後
因某些因素而決定不申請查驗登記上市。在此狀況下，
針對此類試驗進行查核似乎意義不大而浪費查核資源。
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公協會相關提問(4)

(一)查驗登記申請及啟動GCP查核相關

Q5: 有關為了變更適應症所執行之人類細胞/基因治療製
劑之臨床試驗案，因為已在新藥查驗登記查核過相關國
內臨床試驗機構，且能夠進行此類試驗之國內臨床試驗
機構應該不多(甚至相同)，若此類臨床試驗每一案皆須
針對同機構進行查核，不僅浪費查核資源，也可能影響
申請變更適應症之核准時間，並降低廠商進行此類試驗
之意願。

Q6: 請問變更藥品適應症所執行之國內臨床試驗，算是
(1)其他非NCE之其他非新成分新藥(含生物藥品)之樞紐性
試驗案，還是 (2)其餘在國內進行的藥品臨床試驗案之類
別?
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公協會相關提問(5)

(一)查驗登記申請及啟動GCP查核相關

Q7: 對於2021年7月後申請之新成分新藥查驗登記案，如
有國內試驗機構參與之pivotal studies已依舊制完成GCP
查核，申請時原則上GCP查核是否得免除?

Q8: 如並無任何臨床試驗在台灣執行，是否仍需要執行
海外查核?
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公協會相關提問(6)

(二)執行GCP查核流程相關

Q9: 諮詢審查團隊選定查核計畫及機構後，廠商將如何

得知要被查核? 通知RA人員或是CRA人員? 通知方式為何

(公文/email/電話)?

Q10: 建議說明查核後多久時間會通知需補件，以及查核

結果將於查核後多久時間以書面方式函覆申請人。

Q11: 從流程圖看來似乎沒有明確定義TFDA何時會通知廠

商執行GCP查核 (Day ? 跟著RTF (Refuse To File) Day 42通知

嗎?)? TFDA是否以正式公文通知廠商? (因為如果NDA pass 

RTF，則CDE會續審, 不會另行公文通知廠商)。若RTF，

GCP查核會依舊進行嗎?
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公協會相關提問(7)

(二)執行GCP查核流程相關

有關實地查核天數及模式：

Q12-1: 若非新成分新藥的試驗案，其查核啟動方式跟目
前似乎沒有差異，但查核時間是否也是一天？

Q12-2: 現行之查核多為半天，想確認其中所述之一天，
是否等同於現行之半天(4個小時內)？

Q12-3: 針對查核模式，國內因一般為一天設計(其中包括
交通及實際查核時程)，想釐清國外查核3天之規劃是指
單指查核時程抑或有包括差旅時間。
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公協會相關提問(8)

(二)執行GCP查核流程相關

Q13-1: 建議說明GCP 查核結果何時函復申請人，例如：
NDA 收件後160天。

Q13-2: 建議臨床試驗報告備查函及GCP查核結果報告函應
分開通知。

Q13-3: 未來個別臨床試驗(新成分新藥或其他類型)在試驗
結束檢送CSR時，是否會有結案備查函？TFDA會以什麼樣
方式結案備查？
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公協會相關提問(9)

(二)執行GCP查核流程相關

Q14: 本精進方案施行後，學術研究用的臨床試驗是否仍
依102 年3 月12日FDA 藥字第1011411038 號函知查核原
則，免除查核?

Q15: 由廠商提出之臨床試驗者, 應以查驗登記用途作申
請。若試驗執行期間廠商已領有核發許可證, 其使用劑量
於原核准範圍內。該臨床試驗依據行政院衛生署字第
0960305954號公告可更新為學術研究用, 並由試驗醫院人
體試驗委員會自行列管。建議此類試驗免除GCP查核。
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公協會相關提問(10)

(三)檢送申請文件相關

Q16: 臨床試驗結束後需檢送試驗報告至中央主管機關備
查。試驗報告的送件時間, 是應於試驗結束馬上送交試驗
報告，TFDA將於收到NDA申請後安排GCP查核，還是試驗
報告應與NDA申請一起送交，TFDA將再安排GCP查核？

Q17:建議說明此方案實施後，申請臨床試驗計畫案時是
否還會區分「學術研究用」或「查驗登記用」?
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公協會相關提問(11)

(三)檢送申請文件相關

Q18: 根據問答集#15，請問預計何時公告新版「藥品臨
床試驗申請須知」？建議說明依「試驗報告備查申請案
方式」啟動之試驗報告備查申請案須檢附資料，並修正
於「藥品臨床試驗申請須知」中。

Q19: 本方案施行後，將調整藥品臨床試驗報告備查案應
檢附資料，得免檢附台灣摘要報告。是否亦適用於其他
查驗登記用臨床試驗 (例如新適應症之樞紐性試驗, 非樞
紐性試驗之其他查驗登記用臨床試驗等)?



27

感謝聆聽，敬請指教


