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4.協助改善國內新興醫療技術領域發展之法規環境。 

5.推動個人化醫療之應用發展。 

6.法規科學專業教育訓練與交流。 

成果擇要說明如下： 

 

1.建立法規科學產學合作機制： 

1.1 進行 96 年至 99 年基因體計畫，包括由ＯＯＯ助理教授、

ＯＯＯ教授、ＯＯＯ教授、ＯＯＯ副教授、ＯＯＯ教授、

ＯＯＯ院長、ＯＯＯ教授、ＯＯＯ教授、ＯＯＯ教授、Ｏ

ＯＯ教授、ＯＯＯ教授、ＯＯＯ副所長等 12 位計畫主持

人的研發進度追蹤。 

1.2 針對ＯＯＯ教授所申請之產學合作研究案「解析肝癌化過

程中相關之磷酸化蛋白質體學」、及ＯＯＯ教授之產學合

作研究案「建立血液之多重甲基化分子指標並應用於肺癌

早期偵測及疾病預後」，提供所需之法規科學諮詢與輔

導。參與產學合作計畫案的審查會議，以研究成果產業臨

床的需求性，與其商品化的法規門檻為主要評估方向，提

供專業法規科學的建議供審查委員參考。 

1.3 選定 3 件基因體計畫研究成果已完成技轉給產業界或產學

合作組所核准補助的產學合作計畫案（產品分別為：抗癌

藥物、以體細胞進行相關之組織工程(tissue engineering)

產品、生長因數混合液），提供專人專職的現場法規科學

諮詢與輔導。 

1.4 選定 3 件研發案（研發產品分別為：H5N1 疫苗、B 型腦

膜炎球菌重組次單元疫苗、PDC-1421 植物新藥），協助計

畫主持人準備及研擬臨床試驗申請所需檔，包括協助臨床

前動物試驗的設計符合法規要求、輔導擬進行臨床試驗的

設計與架構，與修正臨床試驗計畫書或試驗主持人手冊等

工作，並協助預先審視其臨床試驗申請文件。 
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（3）民間工業服務委託案： 

1.ＯＯ人工牙根 Alliance dental implant 之美國 FDA510K 申請文件之

法規諮詢服務，由本中心協助該公司進行美國 FDA510K 檔作業，包

括送件流程諮詢及送審檔之檢視、改善、補件說明等相關輔導諮詢。 

2.ＯＯ支台齒alliance aubutment之美國FDA510K申請文件之法規諮

詢服務，由本中心協助該公司進行美國 FDA510K 檔作業，包括送件

流程諮詢及送審檔之檢視、改善、補件說明等相關輔導諮詢。 

二、上年度已過期間（截至 100 年 6 月 30 日止）預算執行情形 

(一)、100 年截至 6 月 30 日止收支餘絀情形 

1、100 年度收入預算數 2 億 2,305 萬 6 千元，截至 100 年 6 月 30

日止，收入總額 1 億 2,430 萬 4 千元，包含補助款收入 5,976 萬 5

千元、委辦計畫收入 4,989 萬 2 千元、專案計畫收入 1,449 萬 1

千元及業務外收入 15 萬 6 千元，執行率達 56%。 

2、100 年支出預算數 2 億 1,701 萬 7 千元，截至 100 年 6 月 30 日止，

支出總額 1 億 1,176 萬 3 千元，包含補助款支出 5,976 萬 6 千元、

委辦計畫支出 3,743 萬 6 千元、專案計畫支出 1,449 萬 1 千元及

業務外支出 7 萬元，執行率達 51%。 

3、綜上，收支相抵後稅前賸餘 1,254 萬 1 千元及所得稅利益 5 萬元，

主要係委辦計畫收入增加所致。 

(二)、100 年截至 6 月 30 日執行成果: 

本中心截至 100 年 6 月 30 日止共執行十八項業務及工作計畫，重

要執行成果如下： 

1、協助辦理新醫藥品及生物製劑之技術審查 

（1）建構符合國際潮流之醫藥品審查機制 

經費預算 2,700 萬元： 

經常門2,600萬元： 

資本門100萬元。 

經費來源：行政院

衛生署食品藥物


































































































