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財團法人醫藥品查驗中心
Center for Drug Evaluation

財團法人醫藥品查驗中心

95年度新藥物指標型案件諮詢服務

報告人：陳恆德執行長

95 年 4 月 13 日
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衛生署的價值與使命

價值：崇法務實、厚生愛民
願景：健康台灣

（許給全民健康安全的人生）
使命：
– 全民健康的提昇者
– 健康人生的教育者
– 健康產業的推動者
– 國際衛生的參與者

(侯勝茂署長2005.02.17就職演講)
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查驗中心成立之願景與使命

建立透明、有效率、合理之藥品審查機制，
保障國人用藥安全。

使好的藥品能早期為人民使用，促進人民健
康福祉。
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諮詢與審查業務 (1998-2005)

歷年臨床試驗計畫案新受理案件數

– 710件
歷年新藥查驗登記案新受理案件數

– 354 件
歷年受理諮詢案統計

– 733 件
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查驗中心工作與展望
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運用法規科學解決之策略

衛生署責成醫藥品查驗中心，針對我國國情
需求，運用關鍵途徑法規科學環境建構計畫:
– 加速建構必要法規環境

– 培育臨界審查能量

– 以法規科學引導與協助產業研發方向

– 促進藥品與醫材產業健全發展

– 加速國資藥廠研發流程
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我國新藥研發個案與關鍵途徑法規科學互動展望

Basic
Research
(基礎研發)

Prototype
Design or 
Discovery

(原型之應用與設計)

Preclinical
Development
(臨床前研發)

NDA Filing /
Approval &

Launch
Preparation

Clinical Development(臨床試驗流程)

Pre-IND Meeting Initial IND 
Submissions

Phase 2 
Meetings

Market 
Application
Submission

Safety Update

■藥廠 I(新藥物9)■藥廠 I(新藥物9)■ 藥廠A(新藥物1)■ 藥廠A(新藥物1)

■ 財團法人 B(新藥物2)■ 財團法人 B(新藥物2)

■藥廠 J (新藥物10)■藥廠 J (新藥物10)

■ 財團法人C (產品3與技術4轉
移)
■ 財團法人C (產品3與技術4轉
移)

■ 醫療中心 D (新藥物5)■ 醫療中心 D (新藥物5)

■政府機構 F
(數十個藥物研發計畫及臨床試驗)
■政府機構 F
(數十個藥物研發計畫及臨床試驗)

■生技公司 M (新藥物13)■生技公司 M (新藥物13)

■ 生技公司 L (新藥物12)■ 生技公司 L (新藥物12)

■ 生物科技公司(新藥物14)■ 生物科技公司(新藥物14)

■生技公司G (新藥物 7)■生技公司G (新藥物 7)

Phase  2
(第二期)

Phase 3
(第三期)

Phase  1
(第一期)

■財團法人 K (新藥物11)■財團法人 K (新藥物11)

■財團法人E
(新劑型 6)
■財團法人E
(新劑型 6)

■財團法人H
(藥物計畫8)
■財團法人H
(藥物計畫8)

申請上市
與許可後

之新藥監視期
(臨床試驗第四期)

目標：協助促成成功案例

1.重大公衛需求
-傳染病診斷治療(含疫苗)
-國人特有疾病診斷和治療

2. 政府指標性計畫
-國家型計畫
-其他政府資助1000萬元
以上計畫

3. 廠商開發利基產品
-研發中利基產品
-申請中或申請未通過者
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新藥物指標型案件諮詢服務

針對業界需求，建置法規導引與網站

主動協助10-15件指標性案件 (含成功案例)
舉辦法規科學相關進階研討會。

關鍵途徑法規科學之產官學研參與會議，建
立溝通機制。

縮短研發時程與經費，促進產業發展。
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新藥物指標型案件諮詢服務

重大公衛需求
– 傳染病診斷治療（含疫苗）

– 國人特有疾病診斷和治療

國家重大計畫
– 生技製藥國家型計畫

– 基因體醫學國家型計畫

– 其他政府科技計畫

廠商開發利基產品
– 研發中利基產品
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新藥物指標型案件諮詢服務

透過網路填寫指標案件公開徵求申請表(基
本資料)，於九十五年四月三十日前向本中
心申請。

指標案件諮詢機制
1. 立案：經適當程序自申請表中評選出若干件（例如十至十
五件）做為重大指標案件，並與本中心簽訂書面協議。

2. 諮詢與輔導：申請單位於期間內接受本中心諮詢輔導團隊
之法規諮詢輔導。

3. 結案：雙方會同製作結案報告，如有必要本中心將委託公
正第三者進行滿意度調查，敬請協助配合



財團法人醫藥品查驗中心
Center for Drug Evaluation

2006/04/13 FY 95 CDE CRITICAL PATH PROJECT 11

A :

B. (1) (2)

1.
2.

:
a 94
b 94 IND NDA
c
d

Day 10



財團法人醫藥品查驗中心
Center for Drug Evaluation

2006/04/13 FY 95 CDE CRITICAL PATH PROJECT 12

新藥物指標型案件諮詢服務

權利義務
1. 本年度諮詢輔導期間至九十五年十二月三十一日止。

2. 團隊之陣容：專案負責人(資深審查員)一名、專案經理一名及相關領
域之審查員數名，並由專案經理協助進行規劃、執行、管考及結案。

3. 雙方共同召開會議，確認議題與目標。於會後十個工作天完成內部
「計畫執行與分工」，並將書面通知申請單位。

4. 免費接受必要之諮詢服務，並享有研發成果之相關智慧財產權。

5. 申請單位應儘量提供完整及真實之資料，並遵守智慧財產權和契約。

6. 雙方應負保密義務。

7. 查驗中心應完成結案報告，並可委託公正第三者進行滿意度調查。

8. 經雙方同意得提期前終止。

9. 不保證日後通過新藥或新醫療器材查驗登記審查之必然性。

10. 權利義務條款將於立案時由雙方代表人正式以書面協議之。
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新藥物指標型案件諮詢服務

指標案件公開徵求申請表 (基本資料)

– 申請單位名稱

– 案件名稱

– 案件背景與原有CDE相關案件資料

– 諮詢內容

– 重要性

– 廠商代表

– 日期

綱址：http://www.cde.org.tw/workflow/index_case/main.htm



指標案件公開徵求申請表(基本資料) 

一、申請單位：   

        地        址：  

二、聯  絡  人：            職稱：  

        電        話：            傳真：  

              e-mail：  

三、案件背景說明： 

      1. 成            分：  

      2. 宣稱適應症：  

      3. 研 發 階 段 ： 臨床前  臨床試驗  新藥查驗登記 

      4. 曾有之諮詢或審查相關經驗（請列舉說明）： 

項次 日期  案                                                   名 CDE案號

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

       5. 重要性（可重複勾選）： 

                  重大公衛需求： 

                      傳染病診斷治療(含疫苗) 
                      國人特有疾病診斷和治療 

                  國家重大計畫： 

                      生技製藥國家型計畫    （子計畫名稱：  ） 

                      基因體醫學國家型計畫 （子計畫名稱：  ） 

                      其他政府科技計畫  

                  廠商開發利基產品： 

                      研發中利基產品，請說明： 

2006/4/13指標案件公開徵求申請表

p.1 of 2http://www.cde.org.tw:82/workflow/cons/applyform_icase.php



 

 

四、針對指標案件之期許或預期達成效益： 

 

完成填寫，資料送件

2006/4/13指標案件公開徵求申請表

p.2 of 2http://www.cde.org.tw:82/workflow/cons/applyform_icase.php
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綜合討論

建構符合台灣公衛及產業需求的Critical 
Path Program

指標案件
– 受理之基本要件

– 針對指標案件之期許或預期達成效益

查驗中心可於臨床面與法規面提供協助

後續事項
– 雙方負責單位及窗口

– 指標案件之申請日期與期程
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謝謝聆聽

問與答時間


