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附件：鼓勵新成分新藥於國內執行臨床試驗試辦方案-第二階段

主旨：檢送「鼓勵新成分新藥於國內執行臨床試驗試辦方案─第二

階段」如附件，請查照並轉知所屬會員。

說明：

一、本署曾於110年9月23日FDA藥字第1101409407號函通知國內

各製藥公、協會「鼓勵新成分新藥於國內執行臨床試驗試辦

方案」。該試辦方案執行期間自函知日起至111年12月31日

止，收納試辦案件共44案，惟經統計109年起至111年各年度

之國內臨床試驗申請案件結果，未能達成促進國內臨床試驗

執行案件數增加之目的。

二、參考中華民國開發性製藥研究協會113年3月9日研字第

1130306001號函意見，並經審慎評估後，本署制定「鼓勵新

成分新藥於國內執行臨床試驗試辦方案─第二階段」，試辦

期間自113年7 月1日起至116年12月31日止。
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三、前述第二階段試辦方案期滿後，將視其成效，作為「藥品查

驗登記審查準則」修訂之參考。

正本：中華民國開發性製藥研究協會、中華民國西藥商業同業公會全國聯合會、中華民國學
名藥協會、台灣研發型生技新藥發展協會、中華民國製藥發展協會、台灣製藥工業同
業公會、台北市西藥商業同業公會、中華民國西藥代理商業同業公會、台北市西藥代
理商業同業公會、台灣藥物臨床研究協會、台灣藥品行銷暨管理協會、台灣醫藥品法
規學會

副本：
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