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「提升藥品法規審查能量及效率」受理 47 件(9 件國產)

學名藥 CTD 文件技術審查；受理 198 件因應原料藥(含國產/

輸入)分階段、分品項實施 DMF 之技術資料審查評估，已完

成 87 件(符合 10 個公告品項 5 件)；至少受理 700 件後 PIC/S 

GMP 之藥品變更管理(含 BA/BE、溶離比對等)技術文件審查

評估；提出新興學名藥查驗登記申請案優先審查或可能減免

申請資料等審查制度建議方案；已進行學名藥查驗登記、原

料藥 DMF 之 SOP 草擬；規劃 103 年度 1 至 2 月舉辦學名藥

查驗登記 Good Submission Workshop；完成藥品許可證、仿

單、標籤註明所有添加物(賦形劑)內容之可行性建議草案。 

「建立國際協和法規專業審查機制」完成 CMC 及藥動

審查員新人教育訓練課程規劃，並已完成教材內容設計，錄

製成影音檔，置於本中心內網，供 CMC 及藥動審查員新人

教育訓練之用；預計於 103 年度 2 月底前完成兩位新進 CMC

審查員教育訓練課程；已挑選一例 case study(案例研究)進行

教材製作；已於 102 年度 11 月 12 日及 14 日邀請美國食品

藥物管理局官員 OOO 博士蒞臨本中心講演美國食品藥物管

理局學名藥管理現況及上市後變更；選派藥劑科技組 OOO

組長於 10 月底至瑞士參加 WHO 及 Swissmedic 舉辦之第五

屆 IGDRP 會議。 

「建置藥品品質追溯管理及宣導」完成「國外學名藥仿

單管理規定」法規分析報告、並針對國內仿單的管理規定提

出建議草案；已從藥物安全監視名單著手，共提供 1473 筆

資料交由 TFDA 清查中；已確定諮詢顧問委員會及產業推動

群組之專家委員名單，並分別召開「學名藥仿單管理規定建

議」及「藥品履歷現況及國內建置建議」第一次專家會議；
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完成「國外藥品履歷規定與管理」法規分析報告、並針對國

內藥品履歷管理提出建議草案；進行藥品履歷電子平台架構

設計規劃；初步規劃拍攝宣導影片，並擬於 103 年度生技展

時提供文宣向一般民眾進行宣導。 

「建立審查法規諮詢輔導與溝通平台及審查法規專案

輔導」建立學名藥品查驗登記輔導工作流程；訂定「學名藥

查驗登記 CTD 格式送件專案法規輔導」徵求原則，總計 23

家廠商 36 件提出申請，共選出 21 家廠商 31 件申請案(分別

為錠劑 14 件、針劑 6 件、眼用製劑 3 件、口服液劑 2 件、

吸入劑 2 件、膠囊劑 2 件、外用製劑 1 件及懸液劑 1 件)，並

將評選結果於 12 月 13 日通知申請案連絡人，以進行後續法

規輔導工作；受理 43 件學名藥一般法規諮詢案；配合學名

藥查驗登記 CTD 格式送件專案輔導案件的進行，規劃於 103

年第一季召開一場查驗登記 workshop；已於 102 年 10 月 8

日舉行「學名藥查驗登記 CTD 格式送件專案法規輔導」為

主題之產官學溝通會議，並於 102 年 10 月 16 日接受台北市

進出口商業同業公會邀請，以「學名藥採通用技術文件(CTD)

格式辦理查驗登記」為題，進行專題演講，以協助學名藥廠

商整備 CTD 格式資料。 

「委託辦理新型流感疫苗法規科學研討會」已邀請英國

國家生物製劑標準與管制研究院 (National Institute for 

Biological Standards and Control)病毒組的首席科學家Othmar 

G Engelhardt 博士、加拿大衛生部生物製劑與基因治療處疫

苗評估中心 Nathalie Fortin 資深審查員來台，進行法規科學

及實務審查經驗分享。同時舉行一場新型流感疫苗法規及審

查實務國際研討會，邀請前述二位專家、OO 公司 Theodore 
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Tsai 博士，及本中心 OOO 博士共同參加，人數達 129 人，

涵蓋 37 個研究機構、公司、衛生福利部相關單位等；分別

與 OO 生物科技公司、國家衛生研究院面對面議題討論，並

產出討論重點摘錄1份；與TFDA之代表進行法規意見交換，

並產出討論重點摘錄 1 份；已根據新型流感疫苗法規及審查

實務國際研討會內容，規劃與製作新型流感疫苗法規科學及

實務審查經驗數位化影音教材，並印製紙本資料 1 式 5 份、

光碟資料 5 份；業以海報為形式彙編研討會資料與交流成果，

並撰寫新聞稿 1 份，提供予 TFDA 說明研討會辦理成果。 

「醫藥品法規科學產業服務平台計畫」協助藥品及醫療

器材科專計畫申請進行技術評估並提供書面意見 78 次；協

助藥品及醫療器材科專計畫進行期中、期末查證並提供書面

意見 176 次；輔導創新產品或台灣生技起飛鑽石行動方案之

藥品與醫材研發案件，提供法規科學諮詢建議與專案重點輔

導 82 次；針對我國潛力案源之選題及推動，協助具商業化

潛力及研發可行之醫療器材與藥品之案源的篩選與法規意

見評估，並提供法規意見 27 次、諮詢輔導 14 次；當代醫藥

法規月刊發行 12 次；舉辦研討會 2 場；內部人員專業訓練

14 次。 

「新醫藥品選題之法規科學產業服務平台計畫」自 101

年度起執行至 102 年 3 月，提供跨部會選題優質案源之法規

審查意見 8 件、10 次，並以法規科學諮詢輔導跨部會新藥選

題相關研發案 6 件、18 次；與跨部會選題之幕僚小組合作，

產出專案整合型之選題機制分析報告 1 份；提供跨部會選題

以外之潛力案源法規科學意見 28 件、47 次，並以法規科學

諮詢輔導跨部會選題以外之潛力案源 4 件、6 次；舉辦「活














































