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本演講內容僅代表個人之觀點，不代表醫藥
品查驗中心及衛生主管機關之立場。 



新藥申請上市、上市後管理流程及相關法規 



藥品生命週期 

產品開發 
臨床前 
試驗 

臨床試驗 上市申請 上市 

藥物非臨床試驗
優良操作規範 

(GLP) 

藥物優良臨床試
驗準則(GCP) 

臨床試驗計畫書
審查 

(TFDA/CDE/IRB) 

藥品查驗登
記審查 

(TFDA/CDE) 

藥品上市後
變更審查 

(TFDA/CDE) 

藥物優良製造準則
之西藥藥品優良製
造規範(PIC/S GMP) 

藥品優良安
全監視規範

(GPvP) 

諮詢輔導服務 



新藥申請上市、上市後管理 

藥品上市申請 核准上市 

新藥一： 
• 新成分新藥 
• 新療效複方新藥 
• 新使用途徑新藥 
新藥二： 
• 新劑型新藥(如速
放或控是劑型) 

• 新使用劑量新藥 
• 新單位含量新藥 

藥品上市後變更審查 藥品查驗登記審查 

化學製劑 
生物製劑 
• 疫苗 
• 血液製劑 
• 類毒素製劑 
• 基因工程製劑 

OTC藥品 
學名藥 

• 變更適應症、用法用量 
• 變更仿單資訊 
• 變更藥品賦形劑 
• 變更藥品檢驗規格、方法、
外觀 

• 變更藥品包裝 
• 變更藥品名稱 
• 變更藥品製造廠 
• … 

藥品風險管理計畫書審查 藥品風險管理計畫執行成效審查 



醫藥品查驗中心-專案經理 



專案經理-業務內容 

• 業務內容主要為負責以下案件之行政審查與專案管理工作： 
– 藥品臨床試驗計畫 
– 銜接性試驗評估 
– 原料藥主檔案(DMF) 
– 風險管理計畫 
– 新藥、學名藥、原料藥等查驗登記案件 

 
 



專案經理-業務內容 

• 行政作業及行政審查： 
– 依照藥品查驗登記審查準則之規定審核申請者是否檢齊文件 

• 專案管理： 
– 案件流程管控 
– 案件時程管控 
– 申請者與行政機關的溝通橋樑 

 



專案經理-業務內容 

專案經理 

TFDA 

申請者 審查員 



專案經理工作上的挑戰 

• 與TFDA、審查員、申請者的溝通協調 
• 案件時程調配 
• 安排、協調案件審查會議、溝通會議 



擔任專案經理需要的能力 

• 良好的溝通、協調能力 
• 時間管理能力 
• 團隊合作能力 

 
 



醫藥品查驗中心-臨床審查員 



臨床審查員-業務內容 

• 業務內容： 
– 藥品風險管理計畫(RMP)及風險管理計畫成效報告評估 
– 藥品上市後適應症/用法用量變更案審查 
– 藥品仿單審查 
– 藥品查驗登記案審查 

 
 
 



臨床審查員工作上的挑戰 

• 須熟悉疾病診斷、疾病進展、常規臨床處置等資訊 
• 隨時更新臨床知識 
• 案件時程調配 

 
 



擔任臨床審查員需要的能力 

• 良好的表達、簡報能力 
• 時間管理能力 
• 團隊合作能力 
• 臨床知識(藥學背景知識、藥物治療學、藥理學、藥劑學
等) 
 



面試前可以做的準備 



面試前可以做的準備 

• 熟悉藥品生命週期、藥品審查流程 
• 熟悉藥品審查相關法規 
• 充實臨床知識 
• 了解藥品仿單刊載內容、風險管理計畫內容 

 



面試前可以做的準備 

 
 
 



面試前可以做的準備 

 
 
 



面試前可以做的準備 
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