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醫藥品查驗中心  
Center for Drug Evaluation, Taiwan  

近期法規資訊 (公告期間 104/09/01~104/10/31) 

專案管理組 歐岱欣 報告 

公告日期 發文文號 公告內容 

104年09月01日  部授食字第
1041407906D號 

「公告含銀杏葉抽出物成分
( Ginkgo biloba extract) 針劑劑型藥品之臨
床效益與風險再評估相關事宜」及「公告含銀
杏葉抽出物成分(Ginkgo biloba extract) 口服
劑型藥品中文仿單修訂相關事宜」 

104年09月11日 部授食字第
1041408303B號 

「作用於RAAS(renin-angiotensin-

aldosterone system)之藥品安全性再評估結
果相關事宜」 

104年09月18日 FDA藥字第
1041409076號 

公告為適用「罕見疾病防治及藥物法」之罕見
疾病藥物，且為美國食品及藥物管理局
(USFDA)與歐洲藥物管理局(EMA) 均已上市之
新成分藥品，無族群及病因差異性者，藥商得
依「新藥查驗登記精簡審查程序」提出精簡審
查申請 

104年09月23日 FDA藥字第
1041409042號 

公告修訂「罕見疾病藥物認定申請要點」 
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公告日期 發文文號 公告內容 

104年09月23日 部授食字第
1041408966號 

「適用罕見疾病防治及藥物法之藥物品項」修
正草案總說明及對照表 

104年09月24日 FDA器字第
1041607719號 

公告「奈米醫療器材品質管理系統注意事項」  

104年10月02日 FDA藥字第
1041409728號 

公告「人類細胞治療產品捐贈者合適性判定基
準」   

104年10月08日 部授食字第
1041407135B號 

「預告含雙磷酸鹽類成分藥品風險管理計畫書
草案」 

104年10月15日 部授食字第
1041609821號 

修正「藥商得於郵購買賣通路販賣之醫療器材
及應行登記事項」 

104年10月16日 部授食宇第
1041609385號 

公告訂定「醫療器材優良臨床試驗作業規範」 

104年10月16日 FDA藥字第
1041409729號 

「生物藥品許可證得同時刊載一家以上製造廠」 
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公告日期 發文文號 公告內容 

104年10月21日 部授食字第
1041105793號 

檢送修正之「國產醫療器材製造業者符合醫療
器材優良製造規範申請書」及「輸入醫療器材
製造業者符合醫療器材優良製造規範申請書(中、
英文版)」自104年11月1日起生效 

104年10月30日 FDA器字第
1041607719號 

公告「醫療器材單一識別系統規範」。 

104年11月02日 部授食字第
1041409723號 

公告「藥品臨床試驗計畫-技術性文件指引」 
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台灣藥物法規資訊網 
http://regulation.cde.org.tw/ 

 

敬請指教 

部授食字第1041407906D號 
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部授食字第1041407906D號 
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部授食字第1041408303B號 
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部授食字第1041408966號 
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謝謝聆聽 

敬請指教 
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