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業發展。 

2.1 研擬臨床試驗相關藥事法規建議，進行藥事法相關研究，並提出我

國藥事法部分條文修正建議草案，以提供未來之參考。 

2.2 發展產品與疾病導向之法規科學，將研擬抗癌藥物類及疫苗類藥品

相關法規要求資料及簡明重點等範例草案及法規科學報告共 4 項。 

3. 法規科學應用推動及指標案件主動輔導，主動輔導關鍵途徑應用指

標案件，以法規科學引導與協助產業研發方向，藉由關鍵途徑之協

助進行法規環境之建置，促成國內生技醫藥成功案例。 

3.1 關鍵途徑應用指標案件主動深入輔導，完成年度新醫藥物關鍵途徑

指標案件法規主動諮詢服務，總計進行 42 件指標案主動輔導。 

3.2 舉辦法規科學相關進階研討會，預計將舉辦「國際轉譯醫學與臨床

試驗研討會」等法規應用推廣會議 1 場。 

3.3 國際法規策略合作，參與國際法規協合會議或合作 2 場。 

（三）基因體醫學臨床試驗與相關產品研發諮詢服務 

接受行政院衛生署委託，主要係配合基因體醫學國家型科技計畫的第二

期規劃，以肝癌（Liver Cancer）、肺癌（Lung Cancer）、感染症（Infectious 

Diseases）、高遺傳性疾病（Highly Heritable Diseases）等四大疾病為目標，

針對參與國家型計畫相關研發而有發展成產品潛力、準備執行臨床試驗

或查驗登記的研究單位及個人，配合法規研擬，進行個案開發及法規輔

導工作，積極協助相關研究進入臨床試驗，並將協助計畫辦公室加強產

學合作機制，以加速新醫療技術產業的推動。98 年度擬執行七項工作項

目，分別為主動提供基因體醫學國家型科技計畫具研發潛力之計畫的法

規諮詢輔導及協助加強產學合作機制、提供法規諮詢服務、協助改善國

內新興醫療技術領域發展之法規環境、推動藥物基因體學之應用發展，

分析國內外藥物基因體學研發案例、研究其他國家基因體學發展策略與

法規、人才培訓。 

1. 主動提供基因體醫學國家型科技計畫具研發潛力之計畫的法規諮詢

輔導及協助加強產學合作機制 

1.1 進行新輔導個案篩選，查驗中心於 3 月 23 日與產學合作組召集人Ｏ

ＯＯ主任及國家型計畫辦公室同仁拜訪陽明大學ＯＯＯ、ＯＯＯ教
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授，篩選可能進入產學合作案例 

1.2 基因體醫學國型科技計畫個案輔導，（1）肺癌組ＯＯＯ教授 97 年度

已接受查驗中心初步輔導，查驗中心持續追蹤其研發進度。（2）Ｏ

ＯＯ教授「蛋白質抗體鑑定肝癌治療標的」產學合作計畫於今年進

入指標案件機制，以進行深入輔導，其研發目標之一為磷酸激酶與

去磷酸酶抗體商品化。 

2. 提供法規諮詢服務，哈佛大學 Harvard Gene Therapy InitiativeＯＯＯ

博士諮詢國內細胞治療、基因治療臨床試驗法規要求，查驗中心已

安排面對面溝通、提供服務 

3. 協助改善國內新興醫療技術領域發展之法規環境 

3.1 正在蒐集歐美日法規、進行歐盟相關之藥物基因學法規要點分析。 

3.2 持續收集先進國家例如歐盟、美國仿單中有關藥物基因體及生物標

的相關技術性資訊，以提供並建議衛生署修改台灣仿單：有關 EGFR

或 K-RAS 基因變異對於 Iressa 用於 NSCLC 治療影響之評估報告，

目前正持續蒐集相關之資訊，並諮詢國內相關領域之專家，將於第

四季完成評估報告，評估是否提供 Iressa 仿單修改之建議。 

3.3 研擬 IVD 臨床評估之計畫書撰寫指南：參考兩篇與「IVD 臨床評估

之計畫書撰寫指南」體外診斷試劑臨床評估相關之法規，並依據審

查員個人審查累積之經驗，於第二季完成初稿。 

3.4 提出美國 FDA 與 CLIA 之權責分屬之研究報告：提出美國 FDA 與

CLIA 之權責分屬之研究報告。 

3.5 蒐集及分析歐美日法規，以便於第四季提出國內、外基因治療及細

胞治療人體試驗發證審查相關規範及流程的對照比較分析報告。 

4. 推動藥物基因體學之應用發展，分析國內外藥物基因體學研發案

例，選擇 Irresa、carbamazepine/oxacarbamazepine 兩項藥物進行藥物

基因體學評估，包括 EGFR, k-ras gene mutation 對 drug response, 

safety 之影響、仿單修改建議與否、藥物經濟學研究等。 

5. 研究其他國家基因體學發展策略與法規 

5.1 持續與協助產學合作組進行溝通會議：查驗中心於 2 月 8-9 日參加

基因體醫學國家型科技計畫下一期規劃討論會議，並於 3 月提供產
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學合作組規劃建議 

5.2 進行 PG1502 檢驗試劑成功案例分析：陳垣崇院士 PG1502 研發技轉

ＯＯ公司，發展為 PG1502 檢驗試劑，於 97 年 7 月獲得衛生署醫療

器材許可證，為國內產學合作成功案例，將分析其成功要素，例如

其創新研發、產學合作與技轉、公衛價值、藥物基因體學、法規輔

導等向面，供有意產學合作之 PI 與廠商參考。 

6. 人才培訓 

6.1 正進行分子生物學診斷試劑國際研討會及細胞治療研討會的籌備工

作。 

6.2 於 4 月 22 日邀請ＯＯＯ博士（Harvard Gene Therapy Initiative Deputy 

Director）演講美國基因治療最新發展，並與查驗中心相關同仁討論

台灣的基因治療審查及法規現況 

6.3 於 5 月 26 日邀請國衛院黃秀芬醫師演講 Molecular predictors of 

EGFR TKI senstivity in NSCLC。 

（四）奈米醫藥品臨床試驗與相關產品研發諮詢服務 

接受行政院衛生署委託，建構台灣奈米醫藥品法規科學能量及諮詢輔導

機制，協助發展奈米醫藥品技術評估及提供諮詢輔導。預計進行協助建

構我國奈米醫藥品評估之法規科學能量、協助建構與國際銜接的奈米醫

藥品法規環境、奈米醫藥品研發的諮詢輔導等各重要工作事項。 

1. 奈米醫藥品安全性及療效評估之科學研究和資料收集，針對奈米技

術應用之醫藥品研發所衍生之法規科學議題，進行安全性及療效評

估考量相關資料收集和研議，建立法規科學評估之實證基礎，以供

奈米技術應用之醫藥品的技術性資料評估的參考 

1.1 針對奈米醫學應用技術產出法規科學研究報告，參考國內與奈米科

技相關之重要開發產品和研發方向，針對奈米醫學應用技術產出法

規科學研究報告，規劃研究主題區分為：(1)歐美現況綜覽、(2)藥動、

(3)藥毒理、(4)體外檢驗試劑、(5)化學製造和管制（CMC）、(6)奈米

碳管植入物、(7)奈米微塵安全、(8)國內現況綜覽等。完成奈米醫學

於歐美各國的法規現況（草案）、奈米醫藥產品臨床前藥動評估建議

草案、奈米醫藥產品臨床前藥理毒理評估建議草案 


























































































