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衛生福利部 函
地址：11558 台北市南港區忠孝東路六段

488號

聯絡人：陳潔瑩

聯絡電話：(02)27877454

傳真：(02)26532072

電子信箱：janice123@fda.gov.tw

受文者：中華民國西藥代理商業同業公會

發文日期：中華民國109年10月20日

發文字號：衛授食字第1091409449號

速別：普通件

密等及解密條件或保密期限：

附件：切結書範本 (A21020000I109140944901-1.odt)

主旨：修訂申請國內新藥臨床試驗審查之簡化流程之相關證明文

件，詳如說明段，並自即日起施行，惠請貴會轉知所屬會

員，請查照。

說明：

一、有關申請國內新藥臨床試驗審查之簡化流程之相關證明文

件經前行政院衛生署93年7月22日衛署藥字第0930316666號

函告在案。

二、前述函文說明三，美國醫院人體試驗委員會同意函修訂為

首次用於人體(First in human)之藥品臨床試驗申請簡化

審查流程之必要文件，以符合我國與美國共同執行之新藥

臨床試驗得申請簡化審查流程之精神，並經本部核准後執

行。

三、修訂上開規定後之內容如下：

(一)為簡化審查程序，提升國際競爭力，凡申請經美國食品

藥物管理局（Food and Drug Administration ; FDA ）

核准進行之試驗用新藥（Investigational New Drug）

檔　　號:
保存年限:

9



. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 
裝 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
訂 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
線 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 

第 2 頁，共 3 頁

相同計畫編號之臨床試驗，得檢齊相關證明文件，經報

本部核准後即可執行。

(二)前項所指相關證明文件建議如下，並應由申請商主動申

明並提供資料：

１、廠商切結書(如附件)。

２、FDA核准此計畫編號之函文。

３、Sponsor submit protocol letter and Form 

FDA1571。

４、FDA IND Acknowledgement letter。

５、美國醫院人體試驗委員會同意函。

(三)前項所列第一款為必要文件，以保證所提資料均為屬

實，請依範本製作並應加蓋公司大小章。第二款為直接

證明，若可提供則僅需此項證明，若無直接證明，則請

提供第三款及第四款。第五款為輔助證明，惟若屬首次

用於人體(First in human)之藥品臨床試驗計畫，為必

要文件。

(四)前開事項經本部認定後，即適用簡化程序。如計畫內容

變更，申請商仍應檢附相關資料及前述證明文件主動同

步函送至本部核備。

(五)如為供查驗登記用之臨床試驗計畫案，依該試驗之設計

所得資料是否足夠支持該藥之查驗登記案，須視試驗報

告結果而定。

四、前行政院衛生署88年12月6日衛署藥字第88073160號及93年

7月22日衛署藥字第0930316666號函，自即日起停止適

用。
96
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正本：臺灣社區醫院協會、台灣生物產業發展協會、中華民國西藥商業同業公會全國聯

合會、台灣製藥工業同業公會、台灣臨床研究倫理審查學會、財團法人製藥工業

技術發展中心、中華民國藥劑生公會全國聯合會、台灣醫學中心協會、中華民國

區域醫院協會、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、台灣研發型生技新藥發展協會、中華民國開發性製藥研究協會、中華民國製

藥發展協會、台灣藥物臨床研究協會、台北市進出口商業同業公會、台灣藥品行

銷暨管理協會、中華民國醫師公會全國聯合會、中華民國藥師公會全國聯合會、

社團法人臺灣臨床藥學會、財團法人國家衛生研究院、台灣醫院協會

副本：財團法人醫藥品查驗中心
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