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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」問答集(110.11)： 

編號 問題 說明 

1 請說明選定受查核計畫及受查

核試驗機構之原則。 

受查核試驗計畫及受查核試驗機構之選定，原

則以樞紐試驗為標的，仍須視案件檢附之試驗

報告資料，亦不排除查核其他試驗。評估項目如

下但不限於： 

 

一、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。 

 

二、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。 

2 哪些案件屬樞紐性試驗(pivotal 

study)? 

樞紐性試驗(pivotal studies)旨在提供法規單位

用來決定是否核准藥品用於所宣稱適應症的關

鍵證據，通常樞紐性試驗為第三期臨床試驗。但

在一些特定疾病治療領域之核准機制，如抗癌

藥物之加速核准(accelerated approval)，其樞紐

性試驗可為早期臨床試驗。 

3 哪些 phase IV 臨床試驗案可能

會納為 GCP 查核的對象? 

上市後研究通常為彌補上市前資料之不足，優

先查核對象列舉如下但不限於： 

(1) 加速核准 (accelerated approval)後之確認性

試驗(confirmatory trial)。 

(2) 新藥查驗登記申請案核准之但書。如療效安

全性資料不足或東亞族群資料不足而須執

行之臨床試驗，該試驗報告須於換證前或時

限要求內檢送。 

(3) 其他經評估屬高風險者。 

4 針對變更新增適應症案，若該

新增適應症之臨床試驗，其使

(1) 其他非新成分新藥(含生物藥品)之樞紐性試

驗案、First in human 臨床試驗案、查驗登記
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編號 問題 說明 

用劑量於原核准範圍內，建議

無須列入須執行 GCP 查核對

象。 

時所要求進行之上市後 Phase IV 臨床試驗

案及人類細胞/基因治療製劑之臨床試驗案，

由申請人檢送試驗報告備查申請案時，逐案

啟動。 

(2) 其餘在國內進行的藥品臨床試驗案，經評估

必要時始啟動查核。 

5 本精進方案中，(四)1.於檢送新

藥查驗登記申請案時，依「藥

品查驗登記審查準則」檢附申

請資料外，…除前項情形外，

如為審查過程中建議啟動查核

者，由本署另行通知申請人補

件檢附。請說明何謂「審查過

程中建議啟動查核」之案件。 

視案件特性，新成分新藥查驗登記申請案內之

銜接性試驗評估、非樞紐性試驗或學術研究等

臨床試驗案，如審查過程經評估須執行 GCP 查

核者，得視個案審查需求啟動。 

6 若台灣與其他國家共同執行一

個樞紐性試驗，假使台灣收案

人數比其他國家少，可否仍以

台灣的臨床試驗中心為查核對

象? 

依本方案規劃，原則上以樞紐性試驗為 GCP 查

核之標的，並以國內執行之樞紐性臨床試驗為

優先考量。惟受查核試驗計畫及試驗機構之選

定，得視該 NDA 申請案所提資料做整體考量。 

7 若在國內未執行之樞紐性試

驗，是否受查核試驗地點即為

國外試驗中心? 若同案於 NDA

送件資料中，包含一國內執行

之非樞紐性之臨床試驗，且此

試驗結果已納入 NDA 送件資料

中，是否僅啟動國內試驗中心

之查核? 

依本方案規劃，原則上以樞紐性試驗為 GCP 查

核之標的，並以國內執行之樞紐性臨床試驗為

優先考量。惟受查核試驗計畫及試驗機構之選

定，得視該 NDA 申請案所提資料做整體考量。 

8 若台灣與其他國家共同執行之

樞紐性試驗，其他國家已經接

受衛生主管機關的查核(例如：

USFDA、EMA、PMDA等)，廠

商可否檢具相關查核核准文件

免除台灣的查核? 

考量我國與他國主管機關尚無互相採認查核核

准文件之協議，惟廠商仍可檢具他國主管機關

之查核核准文件供審查評估。 

9 建議說明及制定海外查核相關

差旅費用(包括：交通、食宿、

機票、簽證、保險等)的支付規

劃，使廠商了解各項收費標

準。 

請參考本署公告之「西藥及醫療器材查驗登記

審查費收費標準」，臨床試驗(含生體可用率及生

體相等性試驗)之國外 GCP 實地查核，每一國家

新台幣五十萬元，大陸地區亦同。 
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編號 問題 說明 

10 一、 建議說明實地查核天數及

模式。 

二、 查核時間在此精進方案中

提及，原則上 1 至 3 天，

得視案件情形調整。因目

前查核時間為 4-5 小時，

請問哪些情形會要求 1

天，2 天甚或 3 天的實地

查核? 

三、 海外查核 3 天之規劃是單

指查核時程抑或有包括差

旅時間? 

(1) 依本方案規劃，GCP 查核流程仍維持現行方

式執行。查核日程原則上國內查核為 1 天，

海外查核至多 3 天，並視案件需求調整。 

(2) 查核時間係以查核員於查核當地時間起算。 

11 建議 GCP 查核流程中的臨床試

驗數據管理 SOP 或統計的資料

處理，其查核以書審方式審

查。 

本次方案僅調整 GCP 查核啟動時間，強化與

NDA 審查之連結。GCP 查核流程及範圍仍維持

現行執行方式。 

12 依據本草案之「GCP 查核併新

藥查驗登記案實施流程圖」，

GCP 查核結果交付 NDA 時，若

臨床、統計、藥政查核委員對

於查核後補件內容予以同意，

則無須在藥品諮議小組(AC)會

議中報告，該試驗報告可逕予

結案備查。 

本方案施行後，以 NDA申請案所啟動之 GCP 查

核，如 GCP 查核後無相關議題，新藥查驗登記

申請案核准與否，仍須視新藥查驗登記整體審

查結果為主，不對單一試驗報告做結案備查。 

13 一、 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」? 

二、 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? 

(1) 學術研究用之臨床試驗，屬醫療機構之試驗

主持人所發起之臨床試驗。由廠商所提出之

臨床試驗者，應以查驗登記用途做申請。 

(2) 本方案係以查驗登記用途為申請所啟動之

GCP 查核，學術研究用之臨床試驗非屬此方

案之適用範圍。 

(3) 有關人類細胞/基因治療製劑之臨床試驗案，

依風險評估及受試者安全考量，仍須執行

GCP 查核。 

14 一、 依「藥品查驗登記審查準

則」檢附之樞紐性試驗已

檢附相關試驗結果，是否

不需要附個別試驗之台灣

摘要報告? 

(1) 配合本方案實施，已於 110 年 6 月 15 日修

訂「藥品臨床試驗申請須知」，減免新成分新

藥臨床試驗報告備查案所需之行政文件(如: 

免除台灣摘要報告、歷次核准公文及受試者

同意書等)。 
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編號 問題 說明 

二、 由於台灣相關試驗結果已

併於銜接性試驗及新藥查

驗登記中評估審查，建議

以整個試驗之總結報告為

主，無須額外檢附台灣受

試者之試驗摘要報告。 

三、 建議對於臨床試驗報告結

案送審，簡化臨床試驗報

告送審清單檢送資料。 

(2) 相關行政文件，包含案件類別表、報告備查

申請表、試驗機構收案一覽表等，如以

Express 平台送件，相關表單已可自動化產

出。 

(3) 前述行政文件包含國內受試者之藥品

AE/SAE/SUSAR 發生人次、件數及摘要等，係

為保障受試者權益，實屬必要應繳交資料。 

15 一、 請問未來在臨床試驗案結

束後是否仍需逐案檢送試

驗報告? 

二、 建議 TFDA 對試驗醫院宣

導，依據醫療法第 80條

及藥品優良臨床試驗作業

準則第 111 條規定，試驗

結束後，試驗醫院應作成

試驗報告並報請中央主管

機關備查。 

(1) 依醫療法第 80 條及藥品優良臨床試驗作業

準則第 111 條規定，藥品臨床試驗完成時，

應作成試驗報告並報請中央主管機關備查。 

(2) 試驗報告之報請備查，廠商或醫療機構申請

案件，皆應依照相關法規辦理。 

16 審查團隊選定查核計畫及機

構後，何時會通知廠商?若送

審案件遭退件(RTF)，GCP查核

依舊進行嗎? 

通知查核時間介於Filing meeting至RTF(Refuse 

to File)之間，倘落入退案，當次不會進行GCP查

核。 

17 查核後多久時間會通知補

件，以及補件天數為幾天? 

查核後3週將以電郵方式通知申請人補件，補

件天數為15天(日曆天)。 

18 未來個別臨床試驗(新成分新

藥或其他類型)在試驗結束檢

送結案報告(CSR)時，是否會

有結案備查函？ 

非新成分新藥之結案報告，以個別報告審查

後，核發報告備查函; 新成分新藥檢送之結案

報告，將函復廠商配合本方案辦理。如於查驗

登記申請案內執行GCP查核後，則以查核結果

通知函書面通知查核結果。惟查驗登記核准與

否，仍須視整體審查結果為主。 

 

 


