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衛生福利部食品藥物管理署 函
地址：115209 臺北市南港區昆陽街161-2
號
聯絡人：劉思岑
聯絡電話：(02)2787-7681
傳真：(02)2653-2071
電子郵件：scliu880@fda.gov.tw

受文者：中華民國製藥發展協會

發文日期：中華民國112年5月8日
發文字號：FDA藥字第1121403610號
速別：普通件
密等及解密條件或保密期限：
附件：「新成分新藥審查報告公開試辦方案」 

(A21020000I_1121403610_doc2_Attach1.pdf)

主旨：檢送「新成分新藥審查報告公開試辦方案」如附件，請查

照並轉知所屬會員。

說明：

一、為提升我國審查標準公開透明，拓展我國法規科學能見

度，促進與其他法規單位之國際交流合作，經參考美國、

歐盟、日本等醫藥先進國家之新藥審查報告公開方式，本

署特擬訂「新成分新藥審查報告公開試辦方案」，以推動

我國醫藥產業發展。

二、本案試辦期2年，自112年7月1日起至114年6月30日止，試

辦期滿後，將視其成效評估後續修訂方向。

正本：財團法人醫藥品查驗中心、台灣製藥工業同業公會、台灣醫藥品法規學會、台灣
研發型生技新藥發展協會、台北市西藥商業同業公會、台北市西藥代理商業同業
公會、台灣藥品行銷暨管理協會、中華民國學名藥協會、中華民國製藥發展協
會、台灣藥物臨床研究協會、中華民國開發性製藥研究協會、中華民國西藥商業
同業公會全國聯合會、中華民國西藥代理商業同業公會

副本：

檔　　號:
保存年限:
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新成分新藥審查報告公開試辦方案 

一、 背景及目的： 

依據藥事法第 40條之 1及藥物資料公開辦法規定，於 99年 8月 10

日署授食字第 0991409236號公告「新成分新藥核准審查報告摘要格

式」及作業流程，公開核准上市之新成分新藥審查報告摘要，以達

政府資訊公開透明及維護公益之目的。 

為提升我國審查標準公開透明，拓展我國法規科學能見度，促進與

其他法規單位之國際交流合作，食品藥物管理署(以下簡稱本署)參

考美國、歐盟、日本等醫藥先進國家之新藥審查報告公開方式，特

訂定「新成分新藥審查報告公開試辦方案」，以促使我國新藥審查

標準及結果更加公開透明，完整審查報告亦能作為各國法規單位參

考，進而推動我國醫藥產業發展。 

二、 法源依據：藥事法第 40條之 1及藥物資料公開辦法。 

三、 試辦對象： 

經本署核准上市之新成分新藥(含生物藥品)，且符合下列條件之一： 

1. 國產新成分新藥。 

2. 銜接性試驗評估 (BSE)顯示具有族群敏感性 (ethnical 

sensitivity)。如臨床療效與安全性於不同人種中有顯著差異者。 

3. 全球第一個核准之輸入新成分新藥。 

4. 我國核准之適應症與美國 FDA/歐盟 EMA/日本 PMDA 不同

者。 

5. 再生醫療製劑(細胞治療/基因治療/組織工程製劑)。 

另，以上試辦對象排除罕見疾病藥品。 

四、 實施方式： 

(一) 本署將依據廠商所附資料，依格式撰寫審查報告，詳如附件一。

有關化學製造與管制之公開項目內容詳如附件二。 

(二) 經本署判定符合試辦對象範疇者，將於核發核准函通知，並於

核發領證通知時一併檢附審查報告，請廠商就報告內容是否涉
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及營業祕密或錯誤表示意見，並給予一個月之回應期，以表達

其修正意見，如一個月內未提出回應，視同無意見，即予公布

於本署網站專區。 

(三) 廠商提出審查報告修訂次數原則以 2 次為限，須於領證通知函

文到後 2 個月內完成最終修訂，其公開報告內容以本署確認版

本為主。 

五、 其他： 

非適用本方案之新成分新藥(含生物藥品)，仍依 99 年 08 月 10 日署

授食字第 0991409236號公告辦理公布審查報告摘要事宜。 

六、 試辦期間： 

自 112 年 7 月 1 日起受理之新查驗登記申請案件，試辦期間 2 年，

期滿後將視其成效評估後續修訂方向。 



Taiwan Food and Drug Administration 
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Center for Drug Evaluation 
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新成分化學藥品之新藥查驗登記審查報告化學製造與管制部分公開內容 

編號 名稱 是否公開 公開內容說明1 

3.2 原料藥 

3.2.1 一般資料 △ (1) 命名：僅公開適用之原料藥命名，如：INN

、藥典名、化學名、其他非專利名稱(如：各

國慣用名稱、USAN、JAN、BAN)及CAS 編

碼。 

(2) 結構：僅公開化學結構(包括立體結構)、分

子式及分子量。 

(3) 一般性質：僅公開外觀、溶解度描述。 

3.2.2 製造 △ 製程確效及/或評估*：僅公開原料藥之製程確效

已完成及評估結果的敘述(如：Process validation 

are provided and well validated.)。 

3.2.3 特徵及結構鑑定 △ 結構解析及其他特徵：僅公開原料藥之結構解析

方法描述，如：NMR、IR、MS等。 

3.2.4 原料藥管制 △ (1) 規格：僅公開檢驗項目(test item)，如：外觀

、不純物、含量、微生物限量(若適用)、無

菌性(若適用)等檢驗項目名稱，但不包含特

定不純物的名稱或代號。 

(2) 分析方法確效*：僅公開原料藥之分析方法確

效已完成及評估結果的敘述(如：Analytical 

methods are described and well validated.)

。 

(3) 部分之reviewer’s comment。 

3.2.5 對照標準品或對照物質* X  

3.2.6 容器封蓋系統 X  

3.2.7 安定性 △ 僅公開原料藥安定性試驗儲存條件，如：長期

、中間(若適用)、加速試驗條件。 

3.3 成品 

3.3.1 成品性狀及配方組成 △ 僅公開成品組成的成分名或品名，但不包含單位

含量。 

3.3.2 藥劑開發/起源發現經過 X  

3.3.3 製造 △ (1) 製造廠：僅公開製造成品之廠名與廠址，但

附件二 



不包含包裝廠、檢驗廠、安定性試驗執行廠

、成品之半製品廠等。 

(2) 製程確效及/或評估*：僅公開成品之製程確

效已完成及評估結果的敘述(如：Process 

validation are provided and well validated.)。 

3.3.4 賦形劑管制 △ (1) 規格：僅公開賦形劑規格符合藥典與/或in-

house的敘述(如：The excipients used in the 

drug product comply with the compendial 

monographs.)。 

(2) 新賦形劑：僅公開是否使用新賦形劑。 

3.3.5 成品管制 △ (1) 規格：僅公開檢驗項目(test item)，如：外觀

、不純物、含量、微生物限量(若適用)、無

菌性(若適用)等檢驗項目名稱，但不包含特

定不純物的名稱或代號。 

(2) 分析方法確效*：僅公開成品之分析方法確效

已完成及評估結果的敘述(如：Analytical 

methods are described and well validated.)。 

(3) 部分之reviewer’s comment。 

3.3.6 對照標準品或對照物質* X  

3.3.7 容器封蓋系統 △ 僅公開成品之直接包材(primary packaging)簡述，

如：HDPE bottle等。 

3.3.8 安定性 △ 僅公開成品之架儲期、成品安定性試驗儲存條件

，如：長期、中間(若適用)、加速試驗條件。 

△：部分公開；X：不公開 

1當公開內容未涉及商業機密或/與非為誤植時，申請者不得修改或/與刪除公開之內容。 

*精簡報告內容無相關資訊。 

 

 

 

 

 



新成分生物藥品之新藥查驗登記審查報告化學製造與管制部分公開內容 

編號 名稱 是否公開 公開內容說明1 

3.2 原料藥 

S.1 一般資料 △ 命名*：僅公開適用之原料藥命名，如：INN、藥

典名、化學名、其他非專利名稱(如：各國慣用名

稱、USAN、JAN、BAN)及CAS 編碼。 

S.2 製造 △ (1) 原料藥製造廠 

(2) 製程與製程管制*: 簡單描述不涉及參數與管

控項目與允收標準。 

(3) 製程確效及/或評估*：僅公開原料藥之製程

確效已完成及評估結果的敘述(如：Process 

validation are provided and well validated.)。 

S.3 特徵及結構鑑定 △ 不純物*: 部分簡單描述，公開一般常識:例:藥物

為IgG抗體，有HMW、LMW、host cell DNA、

protein 等不純物 

S.4 原料藥管制 △ (1) 規格：僅公開一般常識檢驗項目(test item)，

如：外觀、不純物、含量、微生物限量(若適

用)、無菌性(若適用)等檢驗項目名稱，抗體

則有管制HMW、host cell DNA、protein 等不

純物，但不會公開其允收標準。 

(2) 分析方法確效*：僅公開原料藥之分析方法確

效已完成及評估結果的敘述(如：Analytical 

methods are described and well validated.)

。 

(3) 部分之reviewer’s comment。 

S.5 對照標準品或對照物質 X  

S.6 容器封蓋系統 X  

S.7 安定性 △ 僅公開原料藥安定性試驗儲存條件，如：長期

、中間(若適用)、加速試驗條件。 

3.3 成品 

P.1 成品性狀及配方組成 △ 僅公開成品組成的成分名或品名，但不包含單位

含量。 

P.2 藥劑開發/起源發現經過 X  



P.3 製造 △ (1) 製造廠：僅公開製造成品之廠名與廠址，但

不包含包裝廠、檢驗廠、安定性試驗執行廠

、成品之半製品廠等。 

(2) 製程及製程管制之描述*: 簡單描述不涉及參

數與管控項目與允收標準。 

(3) 製程確效及/或評估*：僅公開成品之製程確

效已完成及評估結果的敘述(如：Process 

validation are provided and well validated.)。 

P.4 賦形劑管制 △ (1) 規格*：僅公開賦形劑規格符合藥典與/或in-

house的敘述(如：The excipients used in the 

drug product comply with the compendial 

monographs.)。 

(2) 新賦形劑*：僅公開是否使用新賦形劑。 

P.5 成品管制 △ (1) 規格：僅公開一般常識檢驗項目(test item)，

如：外觀、不純物、含量、微生物限量(若適

用)、無菌性(若適用)等檢驗項目名稱，抗體

則有管制HMW等不純物，但不會公開其允收

標準。 

(2) 分析方法確效*：僅公開成品之分析方法確效

已完成及評估結果的敘述(如：Analytical 

methods are described and well validated.)。 

(3) 部分之reviewer’s comment。 

P.6 對照標準品或對照物質* X  

P.7 容器封蓋系統 △ 僅公開成品之直接包材(primary packaging)簡述，

如：HDPE bottle等。 

P.8 安定性 △ 僅公開成品之架儲期、成品安定性試驗儲存條件

，如：長期、中間(若適用)、加速試驗條件。 

P.9 Other (Ex. 

Biosimilarity) 

△ 部分之reviewer’s comment。 

A 附錄 △ 外來微生物污染之安全評估:公開部分僅約略說明

。例:符合TSE/BSE 

3.4 External Communication △ 部分之reviewer’s comment。 

△：部分公開；X：不公開 

1當公開內容未涉及商業機密或/與非為誤植時，申請者不得修改或/與刪除公開之內容。 

*精簡報告內容無相關資訊。 



化學藥品與生物藥品之新成分新藥審查報告化學製造與管制部分公

開內容差異處說明 

編號 名稱 說明 

3.2 原料藥 

3.2.1 一般資料 化學藥品的原料藥若為已知結構時，皆可於網路上查得。 

3.2.2 製造 1. 化學藥品的原料藥製造廠未公開在國內的“西藥、醫

療器材及化粧品許可證查詢”，且未公開於其他國家(

如：US FDA等)。 

2. 於報告內容中，化學藥品的原料藥製程之描述較詳細

，且較多以scheme方式呈現，因此，無法公開。 

3.2.3 特徵及結構鑑定 化學藥品的原料藥之不純物資訊會涉及商業機密。 

3.3 成品 

3.3.3 製造 於報告內容中，化學藥品的成品製程之描述較詳細，且較

多以流程圖方式呈現，因此，無法公開。 
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