
財團法人醫藥品查驗中心 

「國造國用藥品法規科學諮詢輔導專案」徵選辦法 

一、目的 

近年受疫情及國際情勢變動影響，全球藥品供應鏈面臨重組，藥品供應穩定

性備受關注。為強化我國藥品供應鏈韌性並提升國產藥品自主供應能力，財團法

人醫藥品查驗中心（以下簡稱本中心）推動「國造國用藥品專案輔導方案」（以下

簡稱本方案），並據以研擬「國造國用藥品法規科學諮詢輔導專案」徵選辦法（以

下簡稱本辦法）。本方案透過法規科學輔導機制，協助申請者於藥品開發及查驗

登記過程中建立具法規可行性之開發策略，提升資料準備品質並降低開發不確定

性，促進產品順利銜接審查與上市，進而強化關鍵藥品穩定供應、提升國產藥品

競爭力，並整體提升我國藥品供應鏈韌性。本辦法實施期間所入選之案件，相關

輔導所需資源，由本中心執行之政府計畫支應。 

二、適用對象 

本辦法以具公共衛生重要性及提升藥品供應韌性之國產藥品為範疇，擬以下

列適用對象進行徵求，包括： 

□ 符合國家藥物韌性準備計畫中自製關鍵藥品清單之國產原料藥與學名藥 

□ 符合中央主管機關公告之藥品查驗登記國產加速審查試辦方案之國產原料藥

及學名藥 

□ 其他對具公共衛生重要性與提升藥品供應韌性之國產藥品 

三、輔導機制 

本辦法採單一窗口受理，依案件性質提供下列兩類輔導機制： 



(一)、 法規諮詢： 

針對符合適用對象之藥品研發，或申請藥品查驗登記許可案件之審查過程中

之特定法規科學議題，提供諮詢議題釐清與執行建議，協助申請者確認既有開發

方向。原則採書面回覆方式辦理，必要時得召開會議進行說明。 

(二)、 專案輔導： 

針對符合適用對象之藥品研發過程中，涉及整體開發策略或具法規複雜度之

案件，，評選選過過 ，，透過專團團提提供續性性輔導，並案案件進進進行適時 

案與調整，以協助申請者建立符合審查要求之開發路徑。 

四、申請方式 

下列兩種方式擇一申請： 

(一)、 申請者至本中心網頁線上填寫「藥品諮詢服務申請表」，填寫時請於「一、

藥品諮詢服務」勾選「國造國用藥品法規科學諮詢輔導專案」項次，並 

具相關說明 提出申請。 

(二)、 申請者於本辦法附件，或於本中心網頁下載填寫「國造國用藥品法規科學

諮詢輔導專案」申請表，以電子郵件寄至專案信箱(drugservice@cde.org.tw)，。 

本中心接獲申請 ，將由專人與申請者聯繫，案案件需要過知補充相關資料，

以利 性選估與輔導機制之安排。 

五、作團與選選程序 

本辦法採隨到隨選方式辦理，申請案件送件 ，由本中心進行初步審查與綜

合選估。相關作團程序如下： 

(一)、 案件受理與審查時程，：本中心原則上將於 20 個工作天內（不含申請者補

件時間）完成初步選估，並過知申請結果。 

https://www1.cde.org.tw/workflow/cons/applyform_drug.php
mailto:drugservice@cde.org.tw


(二)、 選選原則，：本中心將選估申請案是否符合本辦法公告之適用範圍，並綜合

選估其公共衛生重要性及對提升藥品供應韌性之具體貢獻，，以決定是否納

入本輔導辦法及其適用之輔導機制。必要時，本中心得過知申請者於期限

內補充相關資料或說明。 

(三)、 評選選納入「專案輔導」機制之案件，申請者須簽署「指標案件藥物法規

科學諮詢輔導協議書」，以保障研發藥物之營團秘密與智慧財產權益。申

請者應同意配合 性輔導作團，包括必要之進度追蹤及資料回饋，以利輔

導機制之推動與管理。 

六、案件追蹤管理： 

(一)、 本中心將組成專案團提，申請者需配合團提運作，切結所提供資訊之真實

與未刻意隱瞞關鍵資料。 

(二)、 本中心所提供之法規科學輔導內容，原則上將可作為日 案件審查之參考。

適用「專案輔導」機制之案件，申請者需有專職人員負責專案推動團務，

並擔任聯繋窗口，於專案輔導期間配合本中心之專案追蹤要求，說明執行

情形以及滿意度調查。 

(三)、 申請者未配合本專案之案件追蹤管理，或其他特殊狀況，專案團提認為沒

有繼性輔導該專案之必要時，本中心保留終止輔導之權利。 

(四)、 本辦法之輔導藥品案件獲得食品藥物管理署申請上市許可核准時，案為專

案完成而終止輔導。 

(五)、 申請者與本中心雙方保有兩週前過知對方解除或終止輔導之權利。 

七、輔導完成 之查驗登記加速審查流程： 

納入「專案輔導」機制之案件，若完成完整批次模組審查，且行政與技術資

料無重大缺失時，本中心將核發輔導完成之證明文件。該案件於申請藥品查



驗登記時，若 附本中心所核發之輔導完成證明文件，且技術性資料未涉及

重大變更時，本中心於審查階段之行政與技術資料審查時程，將縮短至 100

天內（不含廠商補件時間）完成。 

八、其他相關事項： 

(一)、 申請者所提相關文件資料，如侵害第三人合法權益時，由申請者負責處理，

並承擔一切責任。選選合格者，如發現有資料提列不實或抄襲之情事者，

由申請者自負相關責任，且本中心得立即取消其資格。 

(二)、 依本辦法納入之案件，本中心將提供法規科學諮詢及相關輔導協助，以促

進藥品之開發與案件申請作團之推進。惟輔導之藥品是否取得查驗登記許

可，仍應依相關法規辦理。 

(三)、 本辦法自公告 實施，本中心得案實施情形，保留修改本辦法之權利。 

  

 


