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臨床試驗定期產學溝通會議 
第四十九次會議 會議記錄 

 
一、日期：民國 93 年 09 月 09 日（四）下午二時三十分至四時 

二、地點：醫藥品查驗中心第一、二會議室 

三、主席（稱謂略）：陳恆德 

四、出席人員（稱謂略）： 

  醫界學界：林敏雄、劉仁沛、楊志新。 

   衛生署：無。 

台灣區製藥工業同業公會：無。 

中華民國西藥代理商業同業公會：潘秀雲、許榮治。 

台北市西藥代理商業同業公會：莊俊三。 

中華民國製藥發展協會：許秀菁、曾摯信。 

CRO：楊君萍、吳曉青、呂佩樺、余蕙德。 

IRPMA：李喜鳳、鄭雅慧、傅玉萱。 

MAA：劉文婷。 

MRA：顏郁芬。 

PHRMA：無。 

查驗中心：陳恆德、陳淑儀、邵愛玫、林婉婷、趙慧中、廖紫歆、李逸琦。 

     記錄：趙慧中。 
五、確認上次會議紀錄。 

六、報告事項： 

1. 93年7月22日衛署藥字第0930316666號公告，主旨：補充規定88.12.7衛署藥字第

88073160號含有關國內臨床試驗審查之簡化流程，並公告廠商切結書範本 (範本見

附件一) 。 

    2. 查驗中心審查意見為不准之新藥查驗登記案增加廠商會議溝通機制。 

 CDE 說明: 目前藥政處針對 CDE 不准案件採逕予發文、不再提會之政策，CDE 增

加廠商會議溝通機制，在檢送最終報告到藥政處之前，藉面對面溝通方式清楚說明

不准之理由及釐清資料缺失之處，並與廠商討論未來可行之方向，以利廠商擬定未

來查驗登記之策略，原則上為溝通意見，不再受理補件資料，以符合結案 SOP 及時

程。 

    3. 有關衛生署函文之諮詢案，請針對函文內容不明確處提出諮詢，查驗中心以提供 

       函文解釋與說明為原則。 
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 CDE 說明: 請廠商就衛生署函文諮詢 CDE 時，檢附諮詢表格(可於 CDE 網站下

載)及衛生署函文，並清楚說明要諮詢的問題，原則上為函文說明，不受理補件資

料，亦非申覆前之預審。 

 業界：CDE 接受諮詢之範圍為何? 

   CDE 回應：包括衛生署函文等案件相關之諮詢及新藥研發相關諮詢，如 pre-IND、

end of phase II meeting 等。 
4.  9/13查驗中心將於台北市立青少年兒童育樂中心六樓國際會議廳舉辦 workshop 

“How to work with CDE together and toward a successful consultation” 歡迎業界

踴躍參加。 
5. 「臨床試驗審查與法規環境滿意度」問卷調查結果摘要報告 (見附件二)。     
6.  2004年SRB會議「健全臨床試驗體系」結論報告 (見附件三)。 

七、討論事項： 
1. 查驗中心提出之「臨床試驗審查與法規環境滿意度」問卷調查結果摘要報告。  

A. 針對業界反應之審查時效問題: 

 學界回應：影響審查時效最主要為制度及流程問題，例如受試者同意書由醫院人體

試驗委員會及CDE與藥審會重複審查，常難以達到共識，如能簡化審查

流程，例如受試者同意書只由醫院人體試驗委員會審查即可，應可有效

縮短審查時程。 

 陳副執行長：中心目前經調查結果審查後需補件者達92%，亦為影響審查時程之因

素之ㄧ，查驗中心將區分主要及次要缺失，以減少補件量。 

B. 針對業界建議改善醫院人體試驗委員會審查資格及時效: 

 學界回應：目前專業及非專業人士須經過講習及有審查資格，衛生署已擬草案對醫

院人體試驗委員會實施認證制度，醫院人體試驗委員會之審查品質應較

時效性更重要。 

     2. 93年8月30日衛署藥字第0930327800號公告，主旨：藥品優良臨床試驗準則(草案)。 

      業界：本草案是否將取代現行之藥品優良臨床試驗規範? 

 陳淑儀組長回應：本草案為依據91.9.20修訂之「藥品優良臨床試驗規範」及參考ICH6 

Guidance for Industry制訂而成，未來將取代現行之「藥品優良臨床

試驗規範」。 

 陳副執行長回應：本草案對未來臨床試驗之審核影響甚鉅，建議業界把握機會對此

草案 做出具體回應，如21天的回應時間不夠，亦建議向衛生署申請延

長回應時間。 

3. 2004年SRB會議「健全臨床試驗體系」結論報告。 

 學界：SRB結論中目前看來對業界最有幫助者應為整合目前各審查單位，縮短臨床

試驗計劃審查作業時間，為當務之急，建議以此為短期之目標。 

      業界回應：亦期望以縮短臨床試驗計劃審查時間為目標。 
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八、臨時動議：建議下次臨床產學會議邀請劉滄梧主委參加。 
 

九、下次會議時間：93 年 11 月 5 日（五） 

 《此會議記錄不代表官方意見》                                                   第 3頁, 共 3頁              
















	臨床試驗定期產學溝通會議
	第四十九次會議　會議記錄
	臨床試驗定期產學會議第
	臨床試驗定期產學溝通會議
	第四十九次會議　會議記錄

	臨床試驗定期產學會議第
	臨床試驗定期產學溝通會議
	第四十九次會議　會議記錄




