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財團法人醫藥品查驗中心 

總說明 

中華民國 107年度 

壹、財團法人概況 

一、設立依據 

衛生福利部（由行政院衛生署於 102 年 7 月 23 日改制而成）

配合行政院第 2,539 次院會（中華民國 86 年 8 月 7 日）修正通過之

「加強生物技術產業推動方案」項下「健全法規體系」之推動，為

加強提升政府有關生物技術醫藥產品管理、審核成效，於 87 年 6

月 3 日設立登記「財團法人醫藥品查驗中心」，依藥事法施行細則

第 23-1 條，接受主管機關委託辦理新藥查驗登記技術性資料專業評

估的業務，目標為「建立嚴謹之新藥（含生物藥品）團隊，提升審

查品質與效率，並建立與申請廠商間直接之對話視窗」，以維護國

人用藥安全，更進而配合我國生技製藥產業發展。 

二、設立目的 

本中心設立目的為「提升醫藥品之查驗品質與效率，確保醫

藥品安全，促進製藥業發展，增進國人之健康」，並本著下列使命

執行： 

（一）協助主管機關從事醫藥品相關審查，在確保安全、療效及品

質的前提下，使國人儘速取得必需之新醫藥品，以促進國人
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健康。 

（二）因應國家政策，發展法規科學環境，協助研擬符合國際潮流

相關規範草案，提供業者諮詢，促進新藥之研發。 

（三）協助主管機關從事醫藥科技評估，提升醫療資源合理運用以

增進國人健康價值。 

（四）促進國際交流暨合作，成為區域法規科學之標竿。 

三、組織概況 

本中心為政府捐助之衛生財團法人，董事會為最高決策單位，

目前董事 11 人，其中 6 人由主管機關遴選，並由主管機關指定次

長或於董事中遴選 1 人擔任董事長，對外代表本中心。本中心置監

察人 2 人，監察本會業務、財務等一切事務之執行，其中 1 人由主

管機關遴聘之，1 人由董事長提名，經董事會同意後聘任。設稽核

隸屬於董事會，負責執行內部稽核，由董事會聘任。執行長受董事

會監督，綜理本中心各項業務，並指揮、監督所屬人員；副執行長

襄理之；主任秘書擔任文稿綜核代判、機密重要文件處理、各單位

協調與權責問題核議及重要會議籌辦等。 

鑑於本中心業務日益增長，為使組織更為有效運作且更貼切

實際業務執行內容，依業務所需設諮詢輔導中心、醫藥科技評估組、

醫療器材組、新藥科技組、藥劑科技組、專案管理組、綜合業務處

及會計室。諮詢輔導中心提供產業化過程所需必要資訊之協助，提

供法規科學諮詢與輔導等服務。醫藥科技評估組建立評估各類醫藥
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科技之標準作業流程；執行主管機關所委託之醫藥科技評估案件；

醫藥科技評估相關之國際合作。醫療器材組評估醫療器材臨床試驗

計畫、醫療器材查驗登記技術性資料，提供相關諮詢與輔導。新藥

科技組負責評估臨床試驗計畫、醫藥品臨床療效及相關不良反應，

評估有關藥理、毒理學之試驗報告或品質管制報告，及提供相關諮

詢；研擬藥品臨床試驗、藥毒理試驗相關規範及基準草案。藥劑科

技組負責評估藥品（含生物藥品）有關化學製造管制、藥動/藥效學

（含生體可用性/生體相等性）之試驗報告或品質管制報告；提供新

藥非臨床相關試驗評估及諮詢；研擬學名藥及新藥非臨床相關試驗

規範及基準草案。專案管理組辦理案件受理、協調及進度追蹤管理；

提供審查及諮詢業務所需之法規資訊等必要之協助；建立專業評估

業務相關之標準作業流程。綜合業務處下設行政室、計畫管理室及

國合公關室，辦理各行政功能之執行與整合、業務計畫之規劃與管

考及國內外合作交流等有關事項。會計室辦理本中心預、決算及會

計事項。 
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本中心組織架構圖 

 

 

貳、年度各項工作計畫或方針之執行成果 

本中心章程所訂業務範圍為「受託新醫藥品及生物製劑之技術

審查，協助新醫藥品上市前相關試驗之規劃，其他與醫藥品查驗相關

之業務」，因此，在相關業務範圍內，接受主管機關與經濟部委託，

辦理新藥、生物藥品、學名藥、原料藥及部分新醫療器材查驗登記案

件與新藥、醫療器材臨床試驗計畫書等相關技術資料評估、法規諮詢

與輔導、醫藥科技評估及健康食品查驗登記審查等，並且發展相關法

規科學、人員培訓與國際交流合作等工作。 

本中心於 107 年度共執行 24 項業務及工作計畫，順利達成預算

所列工作計畫，且完全符合設立目的及捐助章程規定。以下依章程所
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訂業務項目，分項說明重要執行成果並分析達成情形： 

一、受託新醫藥品及生物製劑之技術審查 

在「受託新醫藥品及生物製劑之技術審查」方面，承辦「藥品

管理法規科學研究及諮詢服務計畫」、「建置實證法規科學之醫藥品

審查機制」、「製劑與原料品質審查評估」、「藥品法規國際協和與日

本醫藥交流合作研究計畫」、「醫療器材上市前技術文件審查精進計

畫」、「推動醫療器材委託專業機構協助技術審查及研擬上市前技術

文件審查要求需知」、「健康食品及特殊營養食品查驗登記暨健全健

康食品查驗登記管理機制之研究」、「新藥上市後品質審查評估」及

｢細胞治療技術審查作業計畫」共 9 項計畫，均依計畫要求執行完

成各項成果，符合本中心「提升醫藥品之查驗品質與效率，確保醫

藥品安全」之設立目的。以下簡要說明其執行成果： 

(一) 藥品管理法規科學研究及諮詢服務計畫：完成臨床試驗藥品

安全性科學證據之技術資料評估計 981 件；其中新藥臨床試

驗未預期嚴重藥品不良反應（SUSAR）計 980 件，包含初始通

報（Initial report）167 件、後續通報（Follow-up report）813

件；臨床試驗進行中具安全性疑慮個案評估累計共 1 件；提

出法規科學建議累計 5 件，分別為修正法規議題，包括提供

「OTC 藥品之審查程序進行簡化研究」建議內容、修訂「人

類細胞治療產品臨床試驗申請作業及審查基準（草案）」、提

供「IND 審查重點及審查標準」、提供「藥品突破性治療認定
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要點」相關作業流程建議，及修訂「再生醫療製劑臨床試驗

應附資料表（草案）」；辦理新藥與新興生技藥品各類申請案

之諮詢服務累計共 132 件，提供藥品別、廠商別及諮詢議題

等諮詢服務案件分析說明累計 4 件。派員赴國際會議參與並

瞭解國際藥品法規現況共 4 場次，分別為亞洲地區 2 場（13

人日）及歐美地區 2 場（14 人日），共完成出國報告書 4 份；

配合辦理主管機關交辦事項共 3 項。 

(二) 建置實證法規科學之醫藥品審查機制：完成新藥臨床試驗計

畫案新案評估 201 件、變更案 1,404 件，銜接性試驗案新案評

估 29 件，查驗登記案新案評估 121 件（含優先及精簡審查案

件 11 件、新成分新藥 60 件及其他新藥 50 件）、申復案評估

18 件，輸入藥品登記事項變更案評估 215 件、申復案評估 9

件，辦理藥品風險管理計畫、變更案或報告案及國內臨床試

驗上市後研究報告之技術資料評估共 101 件。維護更新「臺

灣藥品臨床試驗資訊網」資料 216 筆、維護更新「臺灣藥物

法規資訊網」，登錄最新法規及函釋資料，新增最新公告 60

筆。配合衛生福利部食品藥物管理署辦理與藥品諮詢委員會

之溝通會議（藥品諮議小組會議 10 場次、罕見疾病及藥物審

議委員會9場次及再生醫學諮議小組會議4場次）共23場次，

並辦理其他臨時交辦事項 1 項。與業務品質管控團隊組成定

期召開 QC/QA 會議，定期管控案件評估流程、逾限案件及申



 7 

訴案並提出改善方案，共召開 9 場，確保各項委託業務符合

衛生福利部食品藥物管理署之品質要求。依據「藥品專案諮

詢輔導要點」，配合衛生福利部食品藥物管理署辦理藥品（含

高階高值產品）專案諮詢輔導，並協助追蹤輔導清單內各案

之開發進度 33 件，以促成衛生福利部食品藥物管理署針對藥

品（含高階高值產品）從臨床至上市全程法規管理及審查路

徑之輔導協助。 

(三) 製劑與原料品質審查評估：完成 393 件原料藥技術資料之審

查評估報告；配合前項完成之評估報告，一併更新維護原料

藥技術資料審查管理業務所需資料庫 393 筆；持續維護綜理

原料藥技術資料所需之審查評估管理帄臺（含品質量化指標、

審查時效等）；完成原料藥之審查、法規人員教育訓練 4 場；

完成全年原料藥技術性資料申請案件收案情形（含收案類別，

結案狀況等）及其缺失之統計分析；完成原料藥技術資料審

查需要之法規修訂建議 2 項；已彙整蒐集原料藥技術審查常

見問題公布於網上。完成學名藥查驗登記或變更登記 367 件

（含 BA/BE、溶離比對、CMC 等）文件之審查評估報告，並

建立品質量化指標進行審查品質之檢討；完成 2,756 張藥品許

可證展延及其衍生相關變更登記案件之審核；協助執行符合

「指示藥品審查基準」、「含維生素產品認定之基準表」及經

修訂之「成藥基準表」之預審作業 369 件；完成 55 件符合「指
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示藥品審查基準」、「含維生素產品認定之基準表」及經修訂

之「成藥基準表」之查驗登記與函詢案件審查；協助執行指

示藥品之專家會議 3 場。完成年度學名藥中非處方藥（應區

分符合「指示藥品審查基準」及不符合「指示藥品審查基準」）

與處方藥之案件申請情形（至少應包含收案數、結案數、審

查天數、核准率）及其缺失統計分析；提供原料藥技術資料、

學名藥品與非處方藥品查驗登記、展延及變更登記等相關法

規之諮詢服務 230 件，並統計分析廠商諮詢內容；依主管單

位實際需求，辦理藥品查驗登記等相關說明會 4 場；為持續

提升評估各類案件品質，派員參加亞洲、美洲、歐洲或澳洲

等地區之國際藥品法規相關會議共 20 人天。已收集業者之國

際協和法規諮詢案例，更新及新增已公開之問題資料庫。完

成法規公告資料庫資料之持續蒐集、建檔與維護。完成學名

藥摺頁單張印刷 5,000 份。完成撰寫 1 份與本計畫業務相關的

稿件資料。 

(四) 藥品法規國際協和與日本醫藥交流合作研究計畫：為收集廠

商對臺日交流議題之建議，完成召開 2 場產業座談會，並請

衛生福利部食品藥物管理署藥品組分享包含 ICH E17、新藥共

同審查帄臺、生物相等性試驗等議題進度，與參與第六屆臺

日醫藥交流會議之規畫。為瞭解日本新公告之法規，及考量

國內產業界之可能需求，完成「日本於亞洲發展 MRCT 之策
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略」、「臺灣與日本微脂粒藥品相關法規之統整比較」之研究。

並進行「我國與日本眼用溶液製劑學名藥法規比較」之研究，

以利衛生福利部食品藥物管理署政策規劃或法規修訂參考。

並參與第六屆臺日醫藥交流會議，並協助彙整會議手冊等資

料。 

(五) 醫療器材上市前技術文件審查精進計畫：完成 4 項醫療器材

臨床前測試基準修正草案、與其相關國際標準比較分析及更

新前後比較表。所更新修訂之基準包括：心電圖描記器臨床

前測試基準（修正草案）、電子血壓計臨床前測試基準（修正

草案）、血氧飽和測定儀臨床前測試基準（修正草案）、紅外

線燈（治療器）臨床前測試基準（修正草案），並舉辦 1 場與

修正之 4 項臨床前測試基準更新內容有關的審查人員教育訓

練，共計 42 人與會。 

(六) 推動醫療器材委託專業機構協助技術審查及研擬上市前技術

文件審查要求需知：為兼顧審查效率與品質，已完成計畫人

力聘用至少 10 名，全年共計投入 186 人月數。受理國內已公

告「醫療器材臨床前測試基準」第二等級醫療器材品項申請

案件 190 件（新案 164 件、申覆案 26 件），及完成第二、第

三等級醫療器材技術審查作業 1,505 件。完成研擬 2 個品項之

上市前技術文件審查要求需知並經 3 位專家審查；研擬「醫

療器材網路安全性指引」草案 1 份，並進行該內容之教育訓
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練。完成受理案件之審查效益評估、檢討及建議報告 1 份，

及醫療器材第三方協施審查機構查核缺失矯正追蹤報告 1份，

及訂定案件合理抽檢率及內部作業措施。 

(七) 健康食品及特殊營養食品查驗登記暨健全健康食品查驗登記

管理機制之研究：已完成辦理健康食品查驗登記新案收案數

共 83 件之委託審查業務；結案 83 件，包括核可 53 件、駁回

29 件及先結案後續審 1 件；健康食品查驗登記許可證換發、

補發、展延、轉移、註銷及登記事項變更收案共計 156 件。

已辦理健康食品審查審議委員會共 30 場次；健康食品業務討

論會 2 場；完成更新及出版健康食品審查手冊。提供核准產

品相關資訊，歷年累計核發許可證共 429 張；及於健康食品

資訊（http://consumer.fda.gov.tw/）系統內更新結案之展延變

更案、及核可新案等相關欄位資料，共計 426 項產品領證。

辦理特殊營養食品查驗 107 年新受理之查驗登記新案審查，

收案 85 件，包含「特定疾病配方」64 件及「嬰兒與較大嬰兒

配方」21 件；結案 66 件，包含核可 40 件、駁回 20 件及業者

自行撤案 6 件。辦理許可證換發、補發、展延、轉移、註銷

及登記事項變更等，總計辦理收案案件數為 111 件。完成提

供業者諮詢服務累計一般諮詢 98 件次，並彙編 Q&A 資料。

完成辦理特殊營養食品業務討論會 2 場；完成特殊營養食品

查驗登記審查原則草案；及更新及出版特殊營養食品審查手
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冊。歸納整理及統計核准之特殊營養食品共 326 件，包含特

定疾病配方食品 202 項、嬰兒與較大嬰兒配方輔助食品共 124

項。完成特殊營養食品新案 66 件、展延案 27 件、變更案 61

件及轉移案 2 件。特定疾病配方食品諮商專家審查案共 7 件，

「嬰兒與較大嬰兒配方食品」諮商特殊營養食品專家審查共 1

件。更新特殊營養食品「衛生福利部食品查驗登記管理資訊

系統」新案結案 66 件及許可證換發、補發、展延、轉移結案

90 件。辦理 3 場「健康食品審查人員法規研習會」，主題為「人

體研究倫理審查之申請程序及模擬案例討論」、「健康食品及

錠狀膠囊狀食品非預期反應通報系統介紹及案例分享」、及

「日本特用保健品管理法規」。辦理 1 場「健康食品審議小組

全體委員業務聯繫與共識會議」、1 場「健康食品審議小組行

政管理分組會議」及 5 場功效分組共識會。辦理健康食品專

業技術輔導共 438 件，包括健康食品一般法規諮詢案 371 件

次（包含電話 345 件及線上 26 件），網頁專業技術輔導（FRC）

17 件（安定性議題 4 件、功效性 7 件及其他 6 件）及申請中

案件諮詢數 50 件。於臺北、臺中及臺南共計辦理 4 場「健康

食品查驗登記法規暨常見缺失宣導溝通說明會」，共 570 人參

與。完成「業者查驗登記諮詢輔導服務、相關宣導及教育訓

練會議之效益評估報告」、「技術資料品質管控效益評估量化

報告」及 5 件查檢表。完成更新查驗登記新案申請書冊電子
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化 49 套，並已製作清單表，利於使用者查詢，與辦理 8 案健

康食品安全及保健功效評估方法相關增修訂。完成分析審議

會會議紀錄與共識會紀錄及其他健康食品評估方法修法相關

意見，並提出修法方向具體建議方案 1 份。完成對外公開之

政策文稿，發表於當代醫藥法規月刊第 91 期（健康食品上市

前管理與產業發展之新紀元）。 

(八) 新藥上市後品質審查評估：協助辦理新藥藥品許可證展延及

技術性資料審查業務合計 232 件，包含辦理新藥上市後變更

登記案件之審查 96 件、藥品許可證展延及其相關變更登記案

件之審核 136 件、及提供廠商一般法規及技術資料審查等服

務 48 件次。辦理 6 場藥品審查諮議會；建立 3 份標準作業程

序表，包含「專利連結制度施行後之新成分新藥以外新藥專

利登錄作業流程」、「新藥查驗登記審查流程」、「上市後適應

症及用法用量變更作業流程」。藉此期望達成藥品審查一致化，

提升藥品審查品質、效率及透明化之目標。 

(九) 細胞治療技術審查作業計畫：為跨年度計畫，已完成細胞治

療技術申請案之初審作業流程及相關檢核表單規劃，並開始

受理細胞治療申請案，進行案件技術審查作業。後續將持續

進行案件受理與審查作業，並研擬提出各項細胞製備成品仿

單格式、醫療機構施行細胞治療技術之年度結果報告格式等，

作為細胞治療審查管理之文件。 
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二、協助新醫藥品上市前相關試驗之規劃 

在「協助辦理新醫藥品上市前相關試驗之評估與規劃」方面，

完成「生技醫藥轉譯創新發展計畫－轉譯臨床主軸」、「建置早期臨

床試驗法規科學研發策略指導原則暨健康促進裝置法規科學研究

計畫」、「精進臨床試驗法規環境及優化臨床試驗執行能力」及「強

化創新藥物產業發展之資源服務帄臺建置計畫」共 4 項計畫，皆符

合本中心發展法規科學環境，協助研擬符合國際潮流相關規範草案，

提供業者諮詢，促進新藥之研發之設立目的及業務內容方向。以下

簡述各計畫執行成果： 

(一)  生技醫藥轉譯創新發展計畫－轉譯臨床主軸：共參與 78 件科

技計畫審查工作（藥品類 24 件、醫療器材類 54 件）、27 件計

畫執行進度評估工作（藥品類 6 件、醫療器材類 21 件）以協

助科技部或相關計畫專案辦公室進行法規項目評估及潛力案

源的開發。另完成 65 案 81 件次法規諮詢輔導（包含藥品 31

案 42 件次、醫療器材臨床試驗計畫書撰寫輔導共計 13 案 18

件次、醫療器材各研發階段一般法規諮詢輔導共計 21 案 21

件次）；總計共執行 181 件次科技計畫審查、執行進度評估、

法規諮詢輔導等工作，並派員參加 16 場審查會議，參與藥品

類案件及醫療器材類案件的計畫審查。所輔導之案件，已有 4

件藥品及 5 件醫材之臨床試驗於今年獲得衛生福利部食品藥

物管理署同意執行。另針對參與計畫審查及執行進度評估，
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提出案件分析及建議。完成 8 項法規研擬或法規分析報告。

在臺北、竹北及臺南共舉辦 9 場法規訓練課程，參加人次達

1,422 人次。建立醫療器材法規資訊聯絡網；已有 30 個團隊、

39 位成員加入，透過聯絡網已提供 23 項法規相關訊息。進行

6 次參訪活動以發掘潛力案源；目前所發掘的潛力案源已有 4

件申請指標案，將由本中心協助研發單位達成研發產品商品

化的關鍵里程碑。 

(二) 建置早期臨床試驗法規科學研發策略指導原則暨健康促進裝

置法規科學研究計畫：由審查員、專案經理和專家學者組成

臨床、藥毒理、統計、生物藥品、藥物動力/藥效學等 5 領域

之法規研擬諮詢工作小組，完成臨床試驗法規科學研發策略

指導原則（guidance for industry） 6 項，分別為藥品光安全

性評估指導原則、抗癌藥品臨床評估考量重點指導原則、臨

床試驗統計指導原則、病毒載體之基因治療產品於化學製造

管制研發策略指導原則、腎功能不全病患的藥動學試驗指導

原則及腸病毒疫苗臨床研發策略指導原則（國內首創）等，

其全數完成公告和 刊登在網站供學研或業者參考

（http://www.cde.org.tw/knowledge/?pid=1）。並且，完成相

關研發策略指導原則之專家會議 5 場，以納入諮詢專家意見

和建議做為修改指導原則參考。再者，完成舉行藥品光安全

性評估指導原則公開說明會、抗癌藥品臨床評估考量重點指
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導原則公開說明會、107 年「ICT 智慧健康促進裝置交流座談

會」，與完成健康促進裝置法規管理模式探討及建議研究報

告。 

(三) 精進臨床試驗法規環境及優化臨床試驗執行能力：為優化臨

床試驗環境，提升試驗執行效能，促成臨床試驗中心的橫向

溝通，已邀集各家臨床試驗中心進行合作帄臺橫向溝通會議 4

場，互相學習優點改進缺點。為整體宣傳各臨床試驗中心的

強項與重要績效，辦理臨床試驗中心亮點執行進度說明會 2

場；為促進整合達成共同的作法與方向，辦理 c-IRB 共識會議

2 場，以整合共同作法。另完成「韓國、新加坡、日本等國臨

床試驗環境與作法的優勢研析」、「非屬醫療器材列管之試驗

用電子儀器進口流程報告」及「醫療器材臨床試驗損害賠償

機制研究」等報告共 4 份。召開精進臨床試驗環境會議 2 場，

討論國內現有環境缺失，訂出未來精進的標竿設定與推動方

向。此外，持續推展臺灣臨床試驗中心之國際能見度，期吸

引更多國際案件來臺進行臨床試驗，已整合臨床試驗中心資

源，完成國際推廣活動 1 場。同時，完成臺灣臨床試驗資訊

帄臺網站維護指引 1 份，及定時更新臺灣臨床試驗資訊帄臺

內容，使網站內容能提供最新的資訊。今年度已完成 c-IRB 主

審審查案 162 件，並提供 c-IRB 統計報告予主管機關作為 c-IRB

機制管理參考。與完成 c-IRB 教學影片 1 份及 c-IRB 操作手冊
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電子書 1 份。 

(四) 強化創新藥物產業發展之資源服務帄臺建置計畫：完成「潛

力藥品研發法規知識庫」與「優勢醫材技術法規資源服務帄

臺」兩大資源服務帄臺，持續擴充資料庫內容、更新系統使

用功能；已於「潛力藥品研發法規知識庫」新增 1 項藥品資

料庫，自 105 年執行計畫至今已累計 11 個產品資料庫之相關

內容；於「優勢醫材技術法規資源服務帄臺」新增醫療器材

品項已核准類似品資料庫內容 200 筆、新增醫療器材臨床前

測試基準資料庫內容（9 筆公告內容、38 筆技術參考文件），

自 105 年執行至今已完成逾 600 筆醫材資料建置。完成潛力

藥品國際競爭力與全球法規策略分析報告，主題為「免疫節

點抑制劑之高度微衛星不穩定性適應症開發」；完成以醫材 1

份類型分類或共通性技術法規分析報告 1 份，主題為「美國

FDA 針對醫療器材之網路安全管理要求」；完成高風險醫療器

材產品國外不良反應通報及下市回收分析報告 1 份，主題為

「心臟瓣膜置換物」；完成潛力藥品研發決策資訊庫輔導案例

亮點報告 1 份；及完成優勢醫材技術法規資源服務帄臺輔導

案例亮點報告 1 份。 

三、其他與醫藥品查驗相關之業務 

在「其他與醫藥品查驗相關之業務」方面，執行「優化健保給

付機制提升精準醫療運用計畫」、「衛生福利政策評估暨學研合作前
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瞻研究」、「提升醫療器材優良臨床試驗查核品質及諮詢輔導機制再

造計畫」、「藥物法規科學產業服務帄臺」、「我國臨床試驗產業推動

研究與分析計畫」、「國外醫療器材之保險支付方式探討與我國之支

付方式比較及研析」、「學名藥查驗登記送件前諮詢會議專案計畫」、

「模組批次審查機制」、「付費諮詢服務機制一般方案」、「付費諮詢

服務機制優惠方案」及「廠商自評報告撰寫訓練收費課程」共 10

項計畫與 1 項講習課程，合計 11 項計畫，皆符合本中心其他與醫

藥品查驗相關業務之設立目的及業務方向。以下簡述各計畫執行成

果： 

(一) 優化健保給付機制提升精準醫療運用計畫：配合衛生福利部

中央健保署引進新醫療科技之時程，辦理醫療科技評估作業，

並繳交評估報告（包含廠商回饋資料之整理），共計完成 123

件，其中包含新藥 113 件及新特材 5 件，新醫療服務 5 件。

並完成 15 件研究，包含「建立以 HTA 技術評估全民健康保險

現有給付項目效益之模式」、「停止給付制酸劑指示用藥」政

策施行後處方行為變化及效益評估—以健保資料庫系統抽樣

檔進行研究、「修訂類風溼性關節炎生物製劑開始用藥及減量

標準之給付規定案」、「英國、澳洲、加拿大、韓國藥品給付

協議機制整理」、「Keytruda®藥品給付協議方案試算報告」、

「Opdivo®藥品給付協議方案試算報告」、「Tecentriq®藥品給付

協議方案試算報告」、「我國肺癌治療藥品健保給付缺口之分
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析－以美國國家癌症資訊網治療指引為對照」、「我國無法切

除或轉移性黑色素瘤、復發或轉移性頭頸部鱗狀細胞癌、局

部晚期或轉移性泌尿道上皮癌，以及復發之典型何杰金氏淋

巴瘤，4 種癌症治療藥品健保給付缺口之分析－以美國國家癌

症資訊網治療指引為對照」、「探討全民健保資源配置之最適

成本效益閾值及其計算方法」、「免疫檢查點抑制劑上市後之

療效及安全性簡要評估報告」、「現行參考他國藥價的健保藥

價核定政策調整之可能性短期研究案」、「前瞻性評估納入健

保之先導性研究」、「整理加拿大 CADTH 對於基因療法（如: 

CAR-T )之 Horizon Scanning」、「國際特殊材料之給付制度及價

格查詢研究案」、及「移植手術所需使用之相關醫材」等研究，

成果報告已提供給衛生福利部中央健保署供政策參採。為協

助廠商可快速瞭解申請書的填寫方式及相關項目的資料準備

方式，本中心提供「醫療科技評估諮詢帄臺」供廠商申請「藥

物納入全民健康保險給付」前之諮詢服務，完成 30 件廠商諮

詢案。為利於病友參與醫療科技評估，建立病友參與指引，

此指引將基於現行衛生福利部中央健保署的填寫建議與實務

操作，以幫助病友了解填寫意見的途徑、流程及內容。為推

廣醫療科技評估方法學及相關政策，並辦理 3 場研討會及 1

場產官學會議，包含「2018 醫療科技評估人才培育工作坊－

預算衝擊分析」、「2018 醫療科技評估國際研討會-藥品給付協
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議國際經驗分享」、「2018 醫療科技評估人才培育工作坊－真

實世界資料證據應用與展望」。為配合衛生福利部中央健康保

險署於今年公告修正「全民健康保險藥物給付項目及支付標

準」部分條文，故舉辦「2018 全民健康保險藥物給付項目及

支付標準產官學會議暨臺灣藥物經濟評估方法學指引說

明」。 

(二) 衛生福利政策評估暨學研合作前瞻研究：執行「107 年度 HTA

政策及實證研究案選題專家會議」選題結果新增之 7 項研究

主題、及 4 項 106 年度起延續 3 年之研究案（包括：「現行癌

症篩檢計畫之精進策略及成本效益評估」、「慢性腎臟病與早

期篩檢以及初期慢性腎臟病（early CKD）和末期腎臟病前期

（pre-ESRD）疾病照護管理方案介入之經濟評估」、「雄性素剝

奪治療早期介入對於攝護腺癌成本效益評估」、及「建置常見

疾病的本土藥物經濟模型並運用醫療科技評估方法探討健保

給付醫療措施之效益」）共 11 項。完成明（108）年政策研究

案選題作業規劃及「衛生福利政策評估暨學研合作前瞻研究

計畫諮詢委員會」（Advisory Committee）委員邀請，並辦理選

題會議，針對衛生福利部各司署所提政策研究案進行報告討

論及評分排序，選出明（108）年將執行之新增政策研究案。

透過合作帄臺與國內學術研究機構合作，執行 5 項學研合作

案。其中 3 項與高雄醫學大學、1 項與臺北醫學大學及 1 項與
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臺灣乾癬協會分別合作。此外，為加強民眾對醫療科技評估

的認識，本中心與臺灣癌症基金會及臺灣露德協會合作辦理 8

場培訓工作坊，以增進民眾對醫療科技評估的認識，並增進

病友參與。 

(三) 提升醫療器材優良臨床試驗查核品質及諮詢輔導機制再造計

畫：為辦理醫療器材臨床試驗法規草案公告事宜，完成行動

方案 1 份、召開 5 場醫療器材臨床試驗法規草案討論會議與

法規草案 1 份及其英譯版本、並辦理 2 場法規草案說明會。

受理醫療器材臨床試驗案審查作業 181 件、召開 3 場審查一

致性會議。完成醫療器材臨床試驗 GCP 查核 2 案共計 3 家臨

床試驗中心之實地查核業務，與完成年度查核報告及查核精

進分析報告各 1 份。辦理醫療器材臨床試驗 GCP 查核人員實

體訓練教育訓練課程 1 場，輔以同步線上雙向直播，並產出

影音教材 1 份，與內部查核人員說明會 1 場。完成醫療器材

臨床案件審查分析評估報告 1 份。為完善醫療器材臨床試驗

資料庫公開資料內容，完成 105年之後核准之臨床試驗案件，

進行資料更新及除錯、完成資料庫公開研析精進報告 1 份。

為精進醫療器材諮詢輔導服務，設置諮詢專線共 6 線、製定

專線服務績效評核機制暨專線接聽人員訓練方案 1 份、每月

維護更新醫療器材諮詢輔導中心網頁資訊、中文版常見問答

集更新 1 份、英文版常見問答集 1 份、專案諮詢案件辦理案
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件實地評估訪查 2 場、產業諮詢輔導研究報告 2 份、更新醫

療器材諮詢輔導聯絡窗口清單 1 份、蒐集並更新國內醫療器

材研發案每季追蹤報告累計 4 份、每季追蹤生醫園區諮詢案

件累計清單 1 份、醫療器材諮詢輔導中心網頁定期更新東南

亞等國相關連結資訊、辦理 3 場改善送件品質工作坊並立案

諮詢輔導 3 家廠商、蒐集 2 個國家之產業諮詢輔導相關資料

並與我國諮詢輔導機制比較分析報告 1 份。提供持續教育訓

練予完成符合培訓資格之種子學員；研擬甄選或推薦機制規

劃書 1 份；完成醫療器材進階法規種子人員交流暨教育訓練

課程 1 場；參訓學員學習成效評估分析暨滿意度調查報告 1

份；更新培訓種子人員資料庫及「醫療器材查驗登記諮詢輔

導種子人員培訓課程」線上學習教材；公告通過績效評核之

名單於醫療器材諮詢輔導網頁；更新種子人員資料庫，供廠

商洽詢，並追蹤其執行輔導成效；持續更新種子人員衛生福

利部食品藥物管理署醫療器材最新公告事項及法規資訊；完

成促進種子人員學習交流機制規劃書 1 份；彙整種子人員接

受諮詢案之清單 1 份；公告通過 107 年度醫療器材進階法規

專員之名單於醫療器材法規諮詢輔導網頁；彙整醫療器材進

階法規專員接受演講、授課邀約情形之清單 1 份。完成選派 1

名學士級專任助理協助將已審理之臨床試驗案件進行資料更

新及除錯。 
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(四) 藥物法規科學產業服務帄臺：完成經濟部業界科專、學界科

專及法人科專計畫之醫藥技術評估，於研發案審查階段提供

法規科學意見 63 次（藥品 42 次及醫材 21 次）、研發案執行

階段提供法規科學期中、期末查證意見 113 次（藥品 68 次及

醫材 45 次）；提供藥物研發案件法規科學諮詢建議與專案重

點輔導藥品 15 案 20 次、醫材 20 案 24 次之法規科學諮詢輔

導；完成整體法規策略/途徑建議 2 份；協助 4 件研發案進入

研發下一階段里程碑；主動至法人機構深度交流 3 場次；發

行「當代醫藥法規月刊（Reg Med News）」12 篇；舉辦法規科

學座談會共 6 場。 

(五) 我國臨床試驗產業推動研究與分析計畫：為跨年度計畫，已

完成研析「日本再生醫學相關資訊揭露帄臺內容」初稿 1 份、

完成「醫療機構施行細胞治療技術資訊揭露帄臺」架構及登

錄專區規劃；完成國內相關法規現況彙整，後續將進行國內

外現況比較，並提出國內人體試驗管理機制可精進之處。 

(六) 國外醫療器材之保險支付方式探討與我國之支付方式比較及

研析：為跨年度計畫，已與委託單位進行研究架構及範疇之

討論。 

(七) 學名藥查驗登記送件前諮詢會議專案計畫：完成提供 1 家廠

商專案服務。 

(八) 模組批次審查機制：完成提供 1 家廠商專案服務。 
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(九) 付費諮詢服務機制一般方案：完成提供 11 家廠商專案服務。 

(十) 付費諮詢服務機制優惠方案：完成提供 16 家廠商專案服務。 

(十一) 廠商自評報告撰寫訓練收費課程：辦理學名藥查驗登記案

（ANDA）之行政/CMC 部份廠商自評報告撰寫訓練課程 3 期，

計參加廠商 34 人次；辦理原料藥主檔案（DMF）案件廠商自

評報告撰寫訓練課程 2 期，計參加廠商 18 人次；辦理藥物動

力學溶離率曲線比對試驗報告（DISS）廠商自評報告撰寫訓練

課程 2 期，計參加廠商 18 人次。辦理健康食品安定性試驗－

試驗計畫書及試驗報告撰寫訓練課程 1 期，計參加廠商 13 人

次。辦理第一期臨床試驗設計與分析訓練課程 3 期，計參加

廠商 35 人次。 

綜上，本中心 107 年度之運作良好，且符合設立目的。 
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參、決算概要 

一、收支營運實況 

（一） 收入決算數 3億 3,938萬 9,585元，較預算數 4億 588萬 9,000

元，減少 6,649 萬 9,415 元分述如下： 

1. 業務收入： 

1.1 政府補助收入決算數 1 億 6,225 萬 9,177 元，較預算數 1

億 7,289 萬 8,000 元，減少 1,063 萬 8,823 元，主要係補

助機關配合預算刪減而減少補助計畫支出，致政府補助

收入相對減少。 

1.2 委辦計畫收入決算數 1 億 7,523 萬 9,545 元，較預算數 2

億 3,125 萬 9,000 元，減少 5,601 萬 9,455 元，主要係承

攬委辦計畫收入較預算減少所致。 

1.3 講習收入決算數 120 萬 7,652 元，較預算數 95 萬 2,000

元，增加 25 萬 5,652 元，係收費講習課程收入較預算增

加所致。 

2. 業務外收入： 

2.1利息收入決算數 36萬 4,880元，較預算數 46萬 8,000元，

減少 10 萬 3,120 元，主要係銀行存款利率高估，致本年

度利息收入較預算減少所致。 
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2.2 其他業務外收入決算數 31 萬 8,331 元，較預算數 31 萬

2,000 元，增加 6,331 元，主要係新增實習收入所致。 

（二）支出決算數 3億 4,403 萬 1,513 元，較預算數 3 億 9,797 萬元，

減少 5,393 萬 8,487 元分述如下： 

1. 業務支出： 

1.1 本年度政府補助支出決算數 1 億 6,514 萬 1,046 元，較預

算數 1 億 7,189 萬 8,000 元，減少 675 萬 6,954 元，主要

係撙節補助計畫各項支出所致。 

1.2 本年度委辦計畫支出決算數 1 億 6,847 萬 3,443 元，較預

算數 2 億 102 萬元，減少 3,254 萬 6,557 元，主要係撙節

委辦計畫各項支出所致。 

1.3 本年度講習支出決算數 17 萬 9,180 元，較預算數 25 萬

4,000 元，減少 7 萬 4,820 元，係撙節收費講習課程各項

支出所致。 

1.4 本年度管理費用決算數 965 萬 2,452 元，較預算數 2,479

萬 8,000 元，減少 1,514 萬 5,548 元，主要係撙節各項管

理費用所致。 

2. 業務外支出： 

2.1 業務外支出決算數 58 萬 5,392 元，較預算無編列數，增
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加 58 萬 5,392 元，主要係辦公室搬遷地點異動所發生的

租賃違約金、拆除費用及處分資產損失。 

（三）收支相抵後，稅前短絀決算數 464 萬 1,928 元，較預算數 791

萬 9,000 元，減少 1,256 萬 928 元；所得稅費用決算數 0 元

較預算數 83 萬 6,000 元，減少 83 萬 6,000 元。 

綜上，本期短絀決算數 464萬 1,928元，較預算數 708萬 3,000

元，減少 1,172 萬 4,928 元，主要係委辦計畫收入減少所致。 

二、現金流量實況 

（一）業務活動淨現金流出決算數 692 萬 6,396 元，含稅前短絀 464

萬 1,928 元、利息股利之調整 36 萬 4,880 元、調整項目 125

萬 9,053 元（折舊 328 萬 9,987 元、攤銷費用 207 萬 1,938

元、處分不動產、廠房及設備損失 1 萬 824 元、預付款項減

少 12 萬 6,915 元、應收款項增加 1,320 萬 1,010 元、應付款

項增加 370 萬 5,565 元、預收款項增加 258 萬 1,680 元及其

他負債增加 267 萬 3,154 元）、收取利息 36 萬 5,346 元及支

付所得稅 354 萬 3,987 元。 

（二）投資活動淨現金流出決算數 1,098 萬 4,266 元，含增加不動

產、廠房及設備 1,138 萬 7,030 元、增加無形資產及其他資

產 58 萬 5,525 元、準備金減少 43 萬 6,487 元及存出保證金

減少 55 萬 1,802 元。 

（三）籌資活動淨現金流入決算數 32 萬 70 元，係存入保證金增加
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32 萬 70 元。 

（四）本年度現金及約當現金決算數期初金額 1 億 5,391 萬 9,177

元，本期減少 1,759 萬 592 元，期末為 1 億 3,632 萬 8,585

元。 

三、淨值變動實況 

本中心由衛生福利部（原行政院衛生署）於 87 年捐助 1,000

萬元為創立基金，次年再捐助 400 萬元，截至本年度期末基金餘額

為 1,400 萬元。 

本年度期初累積賸餘為 1 億 4,028 萬 6,735 元，本期減少 464

萬 1,928 元，期末累積賸餘為 1 億 3,564 萬 4,807 元。 

本年度期初淨值餘額 1 億 5,428 萬 6,735 元，含基金 1,400 萬

元及累積賸餘 1 億 4,028 萬 6,735 元；截至本年度期末淨值餘額 1

億 4,964 萬 4,807 元，含基金 1,400 萬元及累積賸餘 1 億 3,564 萬

4,807 元。 

四、資產負債實況 

（一）資產決算數 2 億 2,273 萬 9,532 元。 

流動資產 1 億 8,342 萬 7,222 元、基金及投資 1,955 萬 134

元、不動產、廠房及設備淨額 1,687 萬 9,772 元、無形資產

淨額 112 萬 7,246 元及其他資產 175 萬 5,158 元。 

（二）負債決算數 7,309 萬 4,725 元。 
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流動負債 5,594 萬 4,104 元及其他負債 1,715 萬 621 元。 

（三）淨值決算數 1 億 4,964 萬 4,807 元。 

含基金 1,400 萬元及累積餘絀 1 億 3,564 萬 4,807 元。 
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財團法人醫藥品查驗中心 
收 支 營 運 決 算 表  

中華民國 107 年度            單位：新臺幣元 

上年度決算數 科   目 
本年度預算數 本年度決算數 

比較增 (減-) 

金額 % 

(1) (2) (3)=(2)-(1) (4)=(3)/(1)*100 

370,346,291 收入 405,889,000 339,389,585 -66,499,415 -16.38 

369,510,793 業務收入 405,109,000 338,706,374 -66,402,626 -16.39 

369,510,793 勞務收入 405,109,000 338,706,374 -66,402,626 -16.39 

202,052,693   政府補助收入 172,898,000 162,259,177 -10,638,823 -6.15 

166,623,812   委辦計畫收入 231,259,000 175,239,545 -56,019,455 -24.22 

834,288   講習收入 952,000 1,207,652 255,652 26.85 

835,498 業務外收入 780,000 683,211 -96,789 -12.41 

396,582 利息收入 468,000 364,880 -103,120 -22.03 

438,916 其他業務外收入 312,000 318,331 6,331 2.03 

349,499,304 支出 397,970,000 344,031,513 -53,938,487 -13.55 

349,407,734 業務支出 397,970,000 343,446,121 -54,523,879 -13.70 

337,204,566 勞務成本 373,172,000 333,793,669 -39,378,331 -10.55 

202,209,936   政府補助支出 171,898,000 165,141,046 -6,756,954 -3.93 

134,845,686   委辦計畫支出 201,020,000 168,473,443 -32,546,557 -16.19 

148,944   講習支出 254,000 179,180 -74,820 -29.46 

12,203,168 管理費用 24,798,000 9,652,452 -15,145,548 -61.08 

91,570 業務外支出 - 585,392 585,392 - 

91,570 其他業務外支出 - 585,392 585,392 - 

20,846,987 稅前賸餘（短絀） 7,919,000 -4,641,928 -12,560,928 -158.62 

3,543,987 所得稅費用（利益） 836,000 - -836,000 -100.00 

      

      

      

      

      

17,303,000 本期賸餘(短絀) 7,083,000 -4,641,928 -11,724,928 -165.54 
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財團法人醫藥品查驗中心 
現 金 流 量 決 算 表  

中華民國 107 年度              單位：新臺幣元 

項            目 

本 年 度 

預 算 數 

本 年 度 

決 算 數 

比較增 (減-) 

金額 % 

(1) (2) (3)=(2)-(1) (4)=(3)/(1)*100 

業務活動之現金流量     

  稅前賸餘（短絀） 7,919,000 -4,641,928 -12,560,928 -158.62 

  利息股利之調整 -468,000 -364,880 103,120 -22.03 

  未計利息股利之稅前賸餘（短絀） 7,451,000 -5,006,808 -12,457,808 -167.20 

  調整非現金項目 -16,129,000 1,259,053 17,388,053 -107.81 

折舊費用 4,683,000 3,289,987 -1,393,013 -29.75 

攤銷費用 3,444,000 2,071,938 -1,372,062 -39.84 

處分不動產、廠房及設備損失（利益） - 10,824 10,824 - 

預付款項減少（增加） - 126,915 126,915 - 

應收款項減少（增加） -22,385,000 -13,201,010 9,183,990 -41.03 

應付款項增加（減少） -4,718,000 3,705,565 8,423,565 -178.54 

預收款項增加（減少） - 2,581,680 2,581,680 - 

其他負債增加(減少) 2,847,000 2,673,154 -173,846 -6.11 

  未計利息股利之現金流入（流出） -8,678,000 -3,747,755 4,930,245 -56.81 

  收取利息 468,000 365,346 -102,654 -21.93 

  支付所得稅 -836,000 -3,543,987 -2,707,987 323.92 

業務活動之淨現金流入（流出） -9,046,000 -6,926,396 2,119,604 -23.43 

     

投資活動之現金流量     

  增加不動產、廠房及設備 -14,559,000 -11,387,030 3,171,970 -21.79 

  增加無形資產及其他資產 -1,809,000 -585,525 1,223,475 -67.63 

  準備金減少（增加） - 436,487 436,487 - 

  存出保證金減少（增加） - 551,802 551,802 - 

投資活動之淨現金流入（流出） -16,368,000 -10,984,266 5,383,734 -32.89 

     

籌資活動之現金流量     

  存入保證金增加（減少） - 320,070 320,070 - 

籌資活動之淨現金流入（流出） - 320,070 320,070 - 

現金及約當現金之淨增（淨減） -25,414,000 -17,590,592 7,823,408 -30.78 

期初現金及約當現金 122,410,000 153,919,177 31,509,177 25.74 

期末現金及約當現金 96,996,000 136,328,585 39,332,585 40.55 
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財團法人醫藥品查驗中心 
淨 值 變 動 表  
中華民國 107 年度            單位：新臺幣元 

科      目 
本年度期初

餘額 

本年度 本年度期末

餘額 
說    明 

增    加 減    少 

基金     
 

創立基金 14,000,000 - - 14,000,000 
 

累積餘絀     
 

累積賸餘 140,286,735 - 4,641,928 135,644,807 
減少數為本期短絀

轉列。 

     
 

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

     
 

      

合     計 154,286,735 - 4,641,928 149,644,807  



 

32 

財團法人醫藥品查驗中心 
資 產 負 債 表  

中華民國 107 年 12 月 31 日           單位：新臺幣元 

科 目 
本年度決算數 上年度決算數 

比 較 增 (減-) 

金額 % 

(1) (2) (3)=(1)-(2) (4)=(3)/(2)*100 

資   產     
流動資產 183,427,222 187,944,185 -4,516,963 -2.40 

  現金及約當現金 136,328,585 153,919,177 -17,590,592 -11.43 

  應收款項 46,980,018 33,779,474 13,200,544 39.08 

  預付款項 118,619 245,534 -126,915 -51.69 

基金及投資 19,550,134 19,986,621 -436,487 -2.18 

基金 14,000,000 14,000,000 - - 

  準備金-銀行存款 5,550,134 5,986,621 -436,487 -7.29 

不動產、廠房及設備 16,879,772 8,793,553 8,086,219 91.96 

  機械及設備 24,409,795 18,831,295 5,578,500 29.62 

  累計折舊-機械及設備 -14,978,089 -13,175,954 -1,802,135 13.68 

  什項設備 12,328,664 12,091,252 237,412 1.96 

  累計折舊-什項設備 -9,811,725 -8,984,615 -827,110 9.21 

  租賃權益改良 23,551,136 21,219,555 2,331,581 10.99 

  累計折舊-租賃權益改良 -18,620,009 -21,187,980 2,567,971 -12.12 

無形資產 1,127,246 2,613,659 -1,486,413 -56.87 

  電腦軟體 21,242,176 20,656,651 585,525 2.83 

  攤銷-電腦軟體 -20,114,930 -18,042,992 -2,071,938 11.48 

其他資產 1,755,158 2,409,834 -654,676 -27.17 

  存出保證金 1,697,200 2,249,002 -551,802 -24.54 

  代管資產 57,958 160,832 -102,874 -63.96 

資 產 合 計 222,739,532 221,747,852 991,680 0.45 

     

負   債     

流動負債 55,944,104 53,200,846 2,743,258 5.16 

  應付款項 53,315,246 53,153,668 161,578 0.30 

預收款項 2,628,858 47,178 2,581,680 5,472.21 

其他負債 17,150,621 14,260,271 2,890,350 20.27 

遞延收入-非流動 10,389,521 7,280,060 3,109,461 42.71 

應付退休金負債 5,550,134 5,986,621 -436,487 -7.29 

存入保證金 1,070,950 750,880 320,070 42.63 

暫收及待結轉帳項 82,058 81,878 180 0.22 

應付代管資產 57,958 160,832 -102,874 -63.96 

負 債 合 計 73,094,725 67,461,117 5,633,608 8.35 

淨   值     

基金 14,000,000 14,000,000 - - 

  創立基金 14,000,000 14,000,000 - - 

累積餘絀 135,644,807 140,286,735 -4,641,928 -3.31 

  累積賸餘 135,644,807 140,286,735 -4,641,928 -3.31 

淨 值 合 計 149,644,807 154,286,735 -4,641,928 -3.01 

負債及淨值合計 222,739,532 221,747,852 991,680 0.45 



 

 

 

 

明細表 
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財團法人醫藥品查驗中心 
 勞務收入明細表 
中華民國 107 年度            單位：新臺幣元 

科 目 

本 年 度 

預 算 數 

本 年 度 

決 算 數 

比 較 增 ( 減 - ) 

說 明 金 額 % 

(1) (2) (3)=(2)-(1) (4)=(3)/(1)*100 

政府補助收入 172,898,000 162,259,177 -10,638,823 -6.15  

政府撥款收入 169,246,000 159,086,268 -10,159,732 -6.00  

政府捐助收入 3,652,000 3,172,909 -479,091 -13.12 因政府捐助購置
資產折舊費用較
預算數減少，依
第 21 號公報相
對認列之收入減
少。 

委辦計畫收入 231,259,000 175,239,545 -56,019,455 -24.22 係承攬委辦計畫
收入較預算數減
少。 

講習收入 952,000 1,207,652 255,652 26.85 係收費講習課程
收入較預算數增
加。 

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

合   計  405,109,000 338,706,374 -66,402,626 -16.39  



 

34 

財團法人醫藥品查驗中心 
 業務外收入明細表 

中華民國 107 年度           單位：新臺幣元 

科 目 

本 年 度 

預 算 數 

本 年 度 

決 算 數 

比 較 增 ( 減 - ) 

說 明 金 額 % 

(1) (2) (3)=(2)-(1) (4)=(3)/(1)*100 

利息收入 468,000 364,880 -103,120 -22.03 主要係銀行存款
利率較預估低，
致本年度利息收
入較預算數減
少。 

其他業務外收入 312,000 318,331 6,331 2.03  

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

合   計 780,000 683,211 -96,789 -12.41  
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財團法人醫藥品查驗中心 
勞務成本明細表 
 中華民國 107 年度             單位：新臺幣元 

科 目 

本 年 度 

預 算 數 

本 年 度 

決 算 數 

比 較 增 ( 減 - ) 

說 明 金 額 % 

(1) (2) (3)=(2)-(1) (4)=(3)/(1)*100 

政府補助支出 171,898,000 165,141,046 -6,756,954 -3.93  

 用人費用 129,991,000 135,331,487 5,340,487 4.11  

 服務費用 22,579,000 14,077,994 -8,501,006 -37.65 撙節開支。 

 材料及用品消耗 8,867,000 4,110,763 -4,756,237 -53.64 撙節開支。 

 租金費用 5,969,000 7,846,901 1,877,901 31.46 主要係房租支
出較預算數增
加所致。 

 折舊及攤銷 3,652,000 3,169,385 -482,615 -13.22 係政府捐助購
置資產折舊攤
銷費用較預算
數減少，依第
21 號公報相對
認列之支出減
少。 

 稅捐、規費及會費 130,000 - -130,000 -100.00 撙節開支。 

 訓練費用 710,000 604,516 -105,484 -14.86 撙節開支。 

      

      

委辦計畫支出 201,020,000 168,473,443 -32,546,557 -16.19  

 用人費用 153,564,000 143,555,453 -10,008,547 -6.52  

 服務費用 28,293,000 9,527,826 -18,765,174 -66.32 撙節開支。 

 材料及用品消耗 9,679,000 4,681,213 -4,997,787 -51.64 撙節開支。 

 租金費用 8,410,000 10,489,662 2,079,662 24.73 主要係房租支
出較預算數增
加所致。 

 稅捐、規費及會費 119,000 159,889 40,889 34.36 配合業務需求
新增支出，致
稅捐、規費及
會費較預算數
增加。 

 訓練費用 955,000 59,400 -895,600 -93.78 撙節開支。 
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財團法人醫藥品查驗中心 
勞務成本明細表 

       中華民國 107 年度              單位：新臺幣元 

科 目 

本 年 度 

預 算 數 

本 年 度 

決 算 數 

比 較 增 ( 減 - ) 

說 明 金 額 % 

(1) (2) (3)=(2)-(1) (4)=(3)/(1)*100 

講習支出 254,000 179,180 -74,820 -29.46  

 服務費用 190,000 157,415 -32,585 -17.15 撙節開支。 

 材料及用品消耗 64,000 21,765 -42,235 -65.99 撙節開支。 

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

合     計 373,172,000 333,793,669 -39,378,331 -10.55 
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財團法人醫藥品查驗中心 
管理費用明細表 

        中華民國 107 年度             單位：新臺幣元 

科 目 

本 年 度 

預 算 數 

本 年 度 

決 算 數 

比 較 增 ( 減 - ) 

說 明 金 額 % 

(1) (2) (3)=(2)-(1) (4)=(3)/(1)*100 

用人費用 16,330,000 3,180,211 -13,149,789 -80.53 主要係績效獎
金支出較預算
數減少所致。 

服務費用 1,892,000 2,898,561 1,006,561 53.20 主要係新增 20
周年活動支出
所致。 

材料及用品消耗 634,000 388,633 -245,367 -38.70 撙節開支。 

租金費用 120,000 400,956 280,956 234.13 主要係房租支
出較預算數增
加所致。 

折舊及攤銷 4,475,000 2,192,540 -2,282,460 -51.00 係自有資金購
置資產折舊攤
銷費用較預算
數減少所致。 

稅捐、規費及會費 537,000 263,799 -273,201 -50.88 撙節開支。 

訓練費用 810,000 327,752 -482,248 -59.54 撙節開支。 

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

合    計 24,798,000 9,652,452 -15,145,548 -61.08  
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財團法人醫藥品查驗中心 
業務外支出明細表 

       中華民國 107 年度              單位：新臺幣元 

科 目 

本 年 度 

預 算 數 

本 年 度 

決 算 數 

比 較 增 ( 減 - ) 

說 明 金 額 % 

(1) (2) (3)=(2)-(1) (4)=(3)/(1)*100 

雜項費用 - 585,392 585,392 - 係辦公室搬遷
地點異動所發
生的租賃違約
金、拆除費用
及處分資產損
失。 

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

合     計 - 585,392 585,392 -  
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財團法人醫藥品查驗中心 
固定資產投資明細表 

      中華民國 107 年度            單位：新臺幣元 

項    目 

本 年 度 

預 算 數 

本 年 度 

決 算 數 

比 較 增 ( 減 - ) 

說   明 金 額 % 

(1) (2) (3)=(2)-(1) (4)=(3)/(1)*100 

不動產、廠房及設備      

 機械及設備 3,643,000 5,578,500 1,935,500 53.13 因應資通安全
法相關規範，
強化業務資料
安全保護，增
購資安管理相
關系統設備。 

 什項設備 2,766,000 374,830 -2,391,170 -86.45 為執行計畫業
務之需求，依
據 契 約 書 所
載，部分經費
改購置機械及
設備，致決算
數較預算數減
少。 

 租賃權益改良 8,150,000 5,433,700 -2,716,300 -33.33 辦公室因搬遷
地點異動 ,僅
施作部分房屋
修繕工程 ,致
決算數較預算
數減少。 

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

合   計 14,559,000 11,387,030 -3,171,970 -21.79  
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財團法人醫藥品查驗中心 
無形資產投資明細表 

      中華民國 107 年度            單位：新臺幣元 

項    目 

本 年 度 

預 算 數 

本 年 度 

決 算 數 

比 較 增 ( 減 - ) 

說   明 金 額 % 

(1) (2) (3)=(2)-(1) (4)=(3)/(1)*100 

無形資產 1,809,000 585,525 -1,223,475 -67.63 部分系統客製
項目未執行採
購作業，致決
算數較預算數
減少。 

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

      

合   計 1,809,000 585,525 -1,223,475 -67.63  
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財團法人醫藥品查驗中心 
基金數額增減變動表 

         中華民國 107 年度              單位：新臺幣元 

捐  助  者 

創立時原
始捐助基
金金額 

本年度期
初基金金

額 

本年度基
金增(減-)

金額 

本年度期
末基金金

額 

捐助基金比率% 

說  明 
創立時原
始捐助基
金金額占
其總額比

率 

本年度期
末基金金
額占其總
額比率 

 (1) (2) (3)=(1)+(2) 

政府捐助        

 中央政府        

  衛生福利部 10,000,000 14,000,000 - 14,000,000 100.00 100.00  

        

        

政府捐助小計 10,000,000 14,000,000 - 14,000,000 100.00 100.00 
 

        

        

        

        

        

        

        

        

        

        

        

        

        

        

        

合    計 10,000,000 14,000,000 - 14,000,000 100.00 100.00  
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財團法人醫藥品查驗中心 
員工人數彙計表 

  中華民國 107 年度     單位：人 

職 類 （ 稱 ）  
本年度預算數  本年度決算數  比 較 增 ( 減 - ) 

說 明  
(1) (2) (3)=(2)-(1) 

研究員  77 85 8 各職類（稱）人
員之配置因配合
組織業務性質調
整、人員離職、
升等有所異動，
因應業務需求調
整人力，實際總
員 額 數 並 無 增
加，合計 270 人。 

副研究員  52 55 3 

助研究員  121 114 -7 

研究助理  20 16 -4 

    

    

    

    

    

    

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

合   計 270 270 -  

 



 

44 

財團法人醫藥品查驗中心 
用人費用彙計表 
中華民國 107 年度                                        單位：新臺幣元 

科目 

名稱 

 

職類 

(稱) 

本年度預算數 本年度決算數  

比較增

(減-) 
說 明 

薪資 
超時工作

報酬 

津

貼 
獎金 

退休、卹

償金及

資遣費 

分攤保險

費 
福利費 

其

他 
合計 薪資 

超時工

作報酬 

津

貼 
獎金 

退休、卹

償金及

資遣費 

分攤保

險費 
福利費 

其

他 
合計 

        (1)         (2) (3)=(2)-(1)  

研究員  100,448,000 3,064,000 - 18,834,000 5,845,000 8,093,000 347,000 - 136,631,000 97,805,503 1,614,942 - 15,881,442 5,597,634 7,771,080 210,674 - 128,881,275 -7,749,725 1.薪資:因人員進
用時程落後，故決
算數低於預算數。 
2.超時工作報酬:
配合勞基法修正，
特別休假可以遞
延，故本年度加班
費減少，決算數低
於預算數。 
3.獎金:本年度實
際發放績效獎金月
數減少，故決算數
低於預算數。 
4.分攤保險費:依
人員實際進用狀
況，決算數低於預
算數。 
5.福利費:因未辦
理團保業務，故決
算數低於預算數。 
綜合以上原因，故
各職類（稱）人員
決算數與預算數有
增減之差異。 

副 研 究

員  

39,505,000 1,121,000 - 7,407,000 2,427,000 4,247,000 234,000 - 54,941,000 41,182,834 390,134 - 6,662,375 2,472,139 4,238,190 136,319 - 55,081,991 140,991 

助 研 究

員  

68,770,000 1,846,000 - 12,933,000 4,236,000 8,650,000 544,000 - 96,979,000 66,531,577 612,324 - 9,152,706 3,986,942 7,926,179 282,551 - 88,492,279 -8,486,721 

研 究 助

理  

7,992,000 193,000 - 1,499,000 490,000 1,070,000 90,000 - 11,334,000 7,024,747 109,621 - 1,096,865 421,858 918,859 39,656 - 9,611,606 -1,722,394 

                    

                    

                    

                    

 
                   

合 計 216,715,000 6,224,000 - 40,673,000 12,998,000 22,060,000 1,215,000 - 299,885,000 212,544,661 2,727,021 - 32,793,388 12,478,573 20,854,308 669,200 - 282,067,151 -17,817,849 






