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申請文件
不完整 

細胞治療技術審查流程圖 

食品藥物管理署 申請審查機構註
 衛生福利部 醫藥品查驗中心（CDE） 說明 

     

1. 核發繳費
收據約需
7 工作
日。 

 

 

 

 

 

 

 

 

2. 各階段行
政初審約
需 7 工作
日。 

 

 

 

 

 

3. CPU：Cell 

Process 

Unit，細
胞製備場
所。 

4. 各階段實
質審查約
需 30 工
作日。 

 

 

5. CPU 之
GTP 認可
檢查約需
60 工作
日。 

 

 

 

 

 

 

6. 核發核准
函約需14

工作日。 

註：申請細胞治療技術審查機構，除流程圖中有特別說明者，均指申請施行細胞治療計畫之醫療機構。  

附件一 

提出計畫申請公
文並繳交審查費 

於網站登錄 
計畫摘要 

寄發繳費收據 

備齊審查文件 
寄至 CDE 

受理申請案 

行政初審 補件 
申請文件不完整 

行政複審 

審查意見彙整 

申
請
文
件
完
備 
 

函復申請單位 

實質審查 收費方式審查 

申請文
件完備 

 

計畫修正 
申請計畫需修正 

修正計畫複審 

至地方政府衛生
局登記 

通知CPU所屬機
構申請 GTP 認可

檢查 

不同意執行 

未
通
過
審
查 

開始執行 
細胞治療計畫 

發給計畫核
准函及細胞
製備場所

GTP 認可函 

通
過
檢
查 

受理申請案 

GTP認可檢查 
未通過檢查 

結案 

通
過
審
查 

通知CPU所屬機
構申請 GTP 認可

檢查 

CPU 所屬機構申
請 GTP 認可檢查
並繳交審查費 

CPU 所屬機構申
請 GTP 認可檢查
並繳交審查費 

函復申請單位 

註：以已有其他細胞製程經
GTP 認可之 CPU，且施行特
管辦法附表三項目者為原則 

申請計畫
不需修正 


