
111年09月26日
財團法人醫藥品查驗中心801會議室
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議程

 近期法規資訊

 「藥品臨床試驗不良反應」通報及相關注意事項

 CDE受理國內臨床試驗SUSAR通報案件統計分析

 「與美國CFR 505(b)(2)精神相近之我國法規與審查重點

考量」說明

 綜合討論

 臨時動議
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近期法規資訊
公告日期111年05月01日~111年09月05日

專案經理 張鈞為
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近期法規資訊摘要-臨床試驗

日期 主旨

111年07月08日
有關試驗申請者應即時及定期更新「台灣藥品臨床試驗資訊網」
試驗計畫資訊，詳如說明段，惠請協助轉知所屬會員及相關單位，
請查照。

111年07月13日

有關預告「藥品臨床試驗納入性別考量指引」草案㇐案，請至本
署網站（http://www.fda.gov.tw/）之「公告資訊」網頁下載。惠請
轉知所屬會員及相關單位，對內容如有意見或相關建議者，請自
發文日起60日內陳述意見或洽詢承辦窗口（李小姐02-2787-
7455）。

111年07月26日 本署公告「112年度受託研究機構專案查訪（核）計畫」，請查照
轉知。

111年08月04日

惠請貴會轉知所屬會員，本署自112年1月1日起，臨床試驗㇐般審
查類型(含Fast Track快審類型)案件，將採全面線上申請，及藥品
生體可用率試驗/生體相等性試驗、銜接性試驗類型案件開放試行
線上申辦等相關事宜，詳如說明段，請查照。
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近期法規資訊摘要-查驗登記

日期 主旨

111年05月18日 預告修正「已在十大醫藥先進國核准上市滿十年，但屬國內新成分
藥品（不包括生物藥品），辦理查驗登記審查重點」草案。

111年05月23日 有關藥品電子結構化仿單建檔納入藥品查驗登記流程，請查照並轉
知所屬會員。

111年06月21日

有關預告「胃腸道局部作用製劑療效相等性驗證指引」（草案）㇐
案，請至本署網站 (http://www.fda.gov.tw/) 之「公告資訊」網頁下
載。惠請轉知所屬會員及相關單位，對內容如有意見或相關建議者，
請自發文日起60日內陳述意見或洽詢承辦窗口。

111年07月01日 「人類基因治療製劑查驗登記審查基準」業經本部111年7月1日衛
授食字第1111404889號公告，請貴會查照並轉知所屬會員。
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近期法規資訊摘要-藥政管理

日期 主旨

111年06月08日
有關「藥品元素不純物管控(ICH Q3D)實施方式」草案㇐案，詳如說明段，
惠請轉知所屬會員及相關單位，對內容如有意見或相關建議者，請自函到30
日內陳述意見或洽詢承辦窗口，請查照。

111年06月08日

有關「ICH Q5D：生物技術/生物製劑所需細胞受質之取得與特性分析指引
(Derivation and Characterisation of Cell Substrates Used for Producti
on of Biotechnological/Biological Products)」預告草案，請查照並轉知
所屬惠示卓見。

111年06月20日

有關預告「皮膚外用製劑療效相等性驗證指引」（草案）㇐案，請至本署網
站 (http://www.fda.gov.tw/) 之「公告資訊」網頁下載。惠請轉知所屬會員及
相關單位，對內容如有意見或相關建議者，請自發文日起60日內陳述意見或
洽詢承辦窗口。

111年06月22日 ICH M12指引草案進入公開諮詢階段，請協助轉知所屬，彙整該指引有關建
議並請於111年9月30日前惠復，請查照。
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近期法規資訊摘要-藥政管理

日期 主旨

111年07月27日 「西藥藥品優良製造規範（第㇐部、附則）」業經本部於111年7月27日以衛授食字
第1111103654號公告修正，並自即日生效，請查照並轉知所屬。

111年07月27日
修正「特定藥物專案核准製造及輸入辦法」，名稱並修正為「特定藥品專案核准製
造及輸入辦法」，業經本部於中華民國111年7月27日以衛授食字第1111406777號令
修正發布，請查照(並轉知所屬)。

111年08月05日

有關預告「ICH E14：非抗心律不整藥品之QT/QTc間期延⾧及誘發心律不整可能性
之 臨 床 評 估 指
引 (The Clinical Evaluation of QT/QTC Interval Prolongation and Proarrhythm
ic Potential for Nonantiarrhythmic Drugs)」及問答集(草案)㇐案，請至本署網
站 (http://www.fda.gov.tw/) 之「公告資訊」網頁下載。惠請轉知所屬會員及相關單
位，對內容如有意見或相關建議者，請自發文日起60日內陳述意見或洽詢承辦窗口。

111年08月11日

有 關 預 告 「 ICH E18 ： 基 因 組 採 樣 與 基 因 組 數 據 管 理 指 引
(Guideline on Genomic Sampling and Management of Genomic Data)」㇐案，
請至本署網站(http://www.fda.gov.tw/)之「公告資訊」下載。惠請轉知所屬會員及相
關單位，對內容如有意見或相關建議者，請自發文日起60日內陳述意見或洽詢承辦
窗口。

111年08月31日
有 關 公 告 「 ICH E2F ： 藥 品 研 發 安 全 性 更 新 報 告 指 引
(Development Safety Update Report) 」 ㇐ 案 ， 請 至 本 署 網 站
（http://www.fda.gov.tw/）之「公告資訊」下載，請查照並轉知所屬會員。
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日期 主旨

111年05月04日 「含infliximab成分藥品安全資訊風險溝通表」業已發布於本署網站，請查照並轉
知所屬會員。

111年05月17日 「含碘顯影劑以血管投予之注射劑型藥品安全資訊風險溝通表」業已發布於本署網
站，請查照並轉知所屬會員。

111年06月01日 為 確 保 民 眾 用 藥 安 全 ， 請 貴 公 司 依 說 明 段 辦 理 局 部 皮 質 類 固 醇 類 藥 品
(topical corticosteroids, TCS) 類處方藥品之中文仿單變更，詳如說明段，請查照。

111年06月23日 「Prolia® (denosumab 60mg) 藥品安全資訊風險溝通表」業已發布於本署網站，
請查照並轉知所屬會員。

111年06月27日 為確保民眾用藥安全，請貴公司依說明段辦理Janus kinase(JAK)抑制劑類藥品中
文仿單變更，詳如說明段，請查照。

近期法規資訊摘要-上市後管理
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日期 主旨

111年06月28日 為確保民眾用藥安全，請貴公司依說明段辦理statin類藥品之中文仿單變更，詳如說
明段，請查照。

111年06月28日 為確保民眾用藥安全，請貴公司依說明段辦理含choline fenofibrate及fenofibrate
成分藥品之中文仿單變更，詳如說明段，請查照。

111年06月28日 「公告fibrate類及statin類藥品之臨床效益及風險再評估結果相關事宜」業經本部
於111年6月28日衛授食字第1111404976號公告發布，請查照轉行。

111年07月01日 為確保民眾用藥安全，請貴公司依說明段辦理含pentosan polysulfate sodium成
分藥品之中文仿單變更，詳如說明段，請查照。

111年07月01日
為 確 保 民 眾 用 藥 安 全 ， 請 貴 公 司 依 說 明 段 辦 理 「 含
sulfamethoxazole/trimethoprim之複方藥品」及「含rifampicin成分藥品」之中文
仿單變更，詳如說明段，請查照。

111年07月11日 為確保民眾用藥安全，請貴公司依說明段辦理藥品「鐳治骨注射液（衛部藥輸字第
R00091號）」之中文仿單變更，詳如說明段，請查照。

111年07月14日 為確保民眾用藥安全，請貴公司依說明段辦理含buprenorphine成分之舌下劑型藥
品中文仿單變更，詳如說明段，請查照。

近期法規資訊摘要-上市後管理
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日期 主旨

111年07月18日 為確保民眾用藥安全，請貴公司依說明段辦理opioid類藥品（不包括含codeine及
nalbuphine成分藥品）之中文仿單變更，詳如說明段，請查照。

111年07月28日 為確保民眾用藥安全，請貴公司依說明段辦理含enzalutamide成分藥品之中文仿單
變更，詳如說明段，請查照。

111年08月22日 為確保民眾用藥安全，請貴公司依說明段辦理aminoglycoside類藥品之中文仿單變
更，詳如說明段，請查照。

111年08月22日 「公告aminoglycoside類藥品之臨床效益及風險再評估結果相關事宜」業經本部於
111年8月22日衛授食字第1111406497號公告發布，請查照轉行。

近期法規資訊摘要-上市後管理



謝謝聆聽
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大綱

 藥品臨床試驗不良反應通報之規範

 通報方式與流程

 系統操作介面簡介及相關注意事項

 常見問題
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不良反應通報系統

不良反應通報系統

上市後藥品不良反
應通報

嚴重藥物不良反應
通報辦法

藥品臨床試驗不良
反應(SUSAR)通報

藥品優良臨床試驗
作業準則
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藥品臨床試驗不良反應通報之規範

 藥品優良臨床試驗作業準則 第106條
試驗委託者獲知未預期之死亡或危及生命之嚴重藥品不良反應，應於獲知日起七日
內通報主管機關或其委託機構，並在獲知日起十五日內提供詳細書面資料。獲知未
預期之死亡或危及生命以外之嚴重藥品不良反應，應於獲知日起十五日內通報主管
機關或其委託機構，並提供詳細書面資料。

 「未預期嚴重藥品不良反應(Suspected Unexpected Serious Adverse 
Reaction, SUSAR)」需符合下列三項條件:
(㇐) 相關：與試驗藥品間，應具有合理之相關性。
(二) 嚴重：其後果符合嚴重藥物不良反應通報辦法第4條之情形：

1.死亡。2.危及生命。3.造成永久性殘疾。4.胎嬰兒先天性畸形。
5.導致病人住院或延⾧病人住院時間。
6.其他可能導致永久性傷害需做處置者。

(三) 未預期：藥品不良反應未曾於藥品資訊文件上記載，或雖有記載但此不良
反應的本質或嚴重程度有所改變時。前開藥品資訊文件，若在未核准藥品，可
為主持人手冊(Investigator's Brochure；IB)；已核准藥品則可為仿單或包裝盒
內附之說明書。
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通報方式與流程

藥品臨床試驗未預期嚴重藥品不良反應（SUSAR）通報

國內 國外

系統線上通報方式

通報系統
申請帳號

通報系統
申請帳號

系統線上通報方式

個案通報 個案通報 批次上傳

電子郵件
進行通報

採用line listing或
CIOMS格式

已於
111年6月30日停

止

事件發生地
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系統操作介面簡介及相關注意事項 - 1

 網址:
– https://adr.fda.gov.tw/

 建議開啟方式:因微軟已不再支援更新IE，故目前建議使用
Google chrome/Mozilla Firefox/Microsoft Edge/Apple 
Safari等瀏覽器開啟。
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系統操作介面簡介及相關注意事項 - 2

帳號

管理者帳號(1組)

可進行案件通報、查看及編輯該單
位內所有使用者通報的案件

管理㇐般使用者帳號(最多4組)重
啟或暫停，及檢視上線使用者情形

即時維護該單位資訊

㇐般使用者帳號
可進行案件通報

可搜尋該帳號通報過之案件

*以機構單位計
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系統操作介面簡介及相關注意事項 - 3

 管理者帳號申請注意事項:
– 醫療機構及藥商:請以醫療機構或公司名義連同「管理者帳號申請

辦法暨權責聲明及申請資料」表正式行文至全國藥物不良反應通報
中心或本署。本署或委辦單位將依所提供資料於本系統建立管理者
帳號。

– 帳號申請規則: 「醫療機構或公司英文簡稱+ 阿拉伯數字」（如
TDRF01 ) ，新申請帳號之 E-mail 不得與其他通報帳號重複。藥商
申請時其名稱需與藥品許可證上之「申請商名稱 」㇐致 ，方可收
到系統副知的不良反應通報案件。

– 管理權責須知:
– 帳號管理及使用權責由各單位自行負責。
– 帳號密碼應由各單位及其系統使用者本人妥善保存，並在人員或職務異動

時自行交接並於系統上更新相關資料（包含密碼）。
– 每三個月會提醒更新密碼，並請同時確認基本資料是否須更新，以保障其

使用之權益，敬請配合。
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系統操作介面簡介及相關注意事項 - 4

管理帳號介面

㇐般使用者帳號重啟或暫停，及檢視上線使用者情形。㇐般使用者帳號重啟或暫停，及檢視上線使用者情形。
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系統操作介面簡介及相關注意事項 - 5

 ㇐般使用者帳號申請注意事項:
– 請直接線上申請。

– 帳號申請規則:請參照「如何申請帳號」。

– 管理權責須知:
– 該等帳號密碼應妥善保存，並在人員或職務異動時自行交

接並於系統上更新相關資料（包含密碼）。
– 每三個月會提醒更新密碼，並請同時確認基本資料是否須

更新，以保障其使用之權益，敬請配合。
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系統操作介面簡介及相關注意事項 - 6
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系統操作介面簡介及相關注意事項 - 7

密碼設定原則
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系統操作介面簡介
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系統操作介面簡介 – 申請帳號
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系統操作介面簡介 - 通報介面
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系統操作介面簡介 – 通報臨床試驗藥品新案件
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系統操作介面簡介 – ㇐般資訊
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系統操作介面簡介 – 臨床試驗資訊

29



系統操作介面簡介 – 病患資訊

30



系統操作介面簡介 – 不良反應資訊(㇐)
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系統操作介面簡介 – 不良反應資訊(㇐)
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系統操作介面簡介 – 死亡後續追蹤(㇐)
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系統操作介面簡介 – 死亡後續追蹤(二)
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系統操作介面簡介 – 不良反應資訊(二)
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系統操作介面簡介 – 用藥相關資訊
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系統操作介面簡介 - 附件上傳
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系統操作介面簡介 - 批次上傳

1. 使用者在批次上傳中可以在壓縮檔中內含1個或多個批次xml

2. 檔案大小限制為10MB以下

1. 使用者在批次上傳中可以在壓縮檔中內含1個或多個批次xml
檔
2. 檔案大小限制為10MB以下

❶

❷

❸
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常見問答

首頁>業務專區>通報及安全監視專區>通報表及通
報須知>藥品
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常見問答

 Q1:應如何填寫批次上傳之藥品臨床試驗SUSAR資料，才
能分類至正確的藥品臨床試驗通報案件類別?
– 批次通報案件之ICH E2B xml文件應填寫欄位如下(必填):

 於C.1.3 type of report 欄位填寫為:2=Report from study。
 於C.5.4 Study type where reaction(s)/event(s) were observed欄

位填寫:1=Clinical trials。
 於C.5.1.r.2 Study registration country欄位填寫(含):TW(臺灣)。

 Q2: 有關藥品臨床試驗中，ICH E2B(R3)中C.5.1.r.1 試驗
註冊編號欄位中需填寫的內容為何?
– 有關C.5.1.r.1 Study registration number欄位，應填寫「臨床試

驗計畫編號」，其計畫編號載於本署核發之臨床試驗計畫核准函主
旨。另提醒非填寫核准函之文號。
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常見問答

 Q3: 請問111年7月1日嚴重不良反應以 E2B R3格式通報正式上
線，國內外SUSAR通報方式是否有差異?
– 國內SUSAR案件通報仍採個案通報的方式。
– 111年7月1日後，國外SUSAR案件可採線上個案通報或批次上傳通報，

不再受理電子郵件之通報案件。

 Q4:藥品臨床試驗SUSAR通報開始與停止的時間點?
– 依96年5月30日衛署藥字第0960318173號函釋，藥品臨床試驗經衛

生主管機關核准執行後，知悉該試驗執行過程發生SUSAR則應通報衛
生主管機關，不因其為外國人或於本國以外地區發生而有異。

– 有關應SUSAR通報期間，請以ICH E3規範為原則。然而基於受試者保
護之原則，如後續期間發現與該試驗有關之SUSAR亦須通報衛生主管
機關。
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常見問答

 Q5:如臺灣核准藥品臨床試驗的試驗藥品用於國外藥品臨
床試驗(不同計畫書編號)或作為他用(如:compassionate 
use…等)，這樣的情況下是否有需要針對國外所發生的
SUSAR進行通報?
– 凡經我國衛生主管機關「核准執行」之藥品臨床試驗計畫，受試者

發生之SUSAR應依藥品臨床試驗優良作業準則通報。
– 若該藥品作為國內核准試驗計畫以外使用所發生之SUSAR，倘廠

商認為其SUSAR具重大意義，亦鼓勵廠商通知本署。
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常見問答
 Q6: 藥品臨床試驗SUSAR通報是否可以委託其他公司?倘為國外公司該如何通報?

– 依藥品優良臨床試驗作業準則第43條，試驗委託者得移轉部分或全部與試驗相關的權利與義務
於受託研究機構。但關於維護試驗數據的品質與完整性之最終責任，仍應由試驗委託者負責。

– 因此試驗委託者可將SUSAR通報委託於其他授權公司，惟通報相關之責任最終由試驗委託者承
擔。倘由國外公司進行通報，流程亦同，請透過線上平台(http://adr.fda.gov.tw/)進行通報。

 Q7: 倘獲知臨床試驗受試者發生SUSAR，在未進行初次報告時已經先行解盲，得
知受試者為安慰劑組，請問該案例是否需要通報？

– 藥品臨床試驗經衛生主管機關核准執行後，不論受試者屬於何種試驗組別，臨床試驗執行期間
發生SUSAR皆應通報衛生主管機關。
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Thank you
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醫藥品查驗中心受理國內臨床試驗

SUSAR通報案件 統計分析
分析區間：109年1月1日～111年6月30日

新藥科技組：歐岱欣 臨床審查員

2022/09/26
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聲明
本報告內容僅代表醫藥品查驗中心之觀點，凡
涉及政策方向及法規解釋與適用，應依衛生主
管機關之指示為準。
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前言
為確保臨床試驗受試者權益，提升國內臨床試驗之品質，試驗委託者獲知
未預期嚴重藥品不良反應（Suspected Unexpected Serious Adverse
Reaction, SUSAR）應在法定期限內通報主管機關。

醫藥品查驗中心(CDE)依據食品藥物管理署(TFDA)藥物不良反應通報等相
關規定，協助TFDA辦理國內藥品臨床試驗SUSAR通報案件之技術性資料
評估。
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未預期嚴重藥品不良反應
（SUSAR）

需符合下列三項條件:

 相關 (Causality)：與試驗藥品間，應具有合理之相關性。

 嚴重 (Seriousness)：其後果符合下列之情形
1.死亡。
2.危及生命。
3.造成永久性殘疾。
4.胎嬰兒先天性畸形。
5.導致病人住院或延⾧病人住院時間。
6.其他可能導致永久性傷害需做處置者。

 未預期 (Unexpected)：藥品不良反應未曾於藥品資訊文件上記載，或雖有記載但此不良
反應的本質或嚴重程度有所改變時。前開藥品資訊文件，若在未核准藥品，可為主持人手
冊（Investigator's Brochure；IB）；已核准藥品則可為仿單或包裝盒內附之說明書。
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不良事件與藥品不良反應

49

藥品優良臨床試驗作業準則 第3條
https://law.moj.gov.tw/LawClass/LawSingle.aspx?pcode=L0030056&flno=3

受試者參加試驗後所發生之任何不

良情況。此項不良情況與試驗藥品

間不以具有因果關係為必要。

使用藥品後所發生之有害且未預期

之反應。此項反應與試驗藥品間，

應具有合理之因果關係。

不良事件 AE 藥品不良反應 ADR



因果關係的評估
WHO-UMC causality assessment system

The methods of causality assessments while different share common factors
for consideration:

 Temporal relationship (時序性)

 Dose relationship (劑量關係)

 De-challenge/Re-challenge (停藥、再次給藥的情形)

 Recognized association with the product/class (同類藥品是否也曾發生)

 Pharmacological Plausibility (藥理學合理性)

 Underlying illness/concurrent conditions (病人本身其它潛在疾病)

 Other medications (使用其它藥品)

Note: Regardless of number of factors present, the quality of the
information is critical to the assessment

50



51

Certain Probable Possible

 有可信的時序性

 無法由其他因素解釋

 停用藥物可改善

 藥理可解釋

 Re-challenge再出現

 有時序性

 不太能由其他因素解釋

 停用藥物可改善

 有時序性

 可以由其他因素解釋

關聯性 弱強

因果關係的評估 WHO-UMC causality assessment system



未預期嚴重藥品不良反應（SUSAR）

52

AE

SAE Unexpected

ADR
(Drug Related)

合理的因果關係
Causality

預期性
Expectedness嚴重程度

Seriousness

Suspected Unexpected Serious Adverse Reaction



臨床試驗SUSAR通報案件評估

53

 通報事件症狀、案件描述

 事件嚴重程度

 通報藥品

 試驗解盲與否

 事件是否列於IB或仿單

 是否與試驗程序相關

 是否有併用藥品或共病

 是否與受試者本身疾病有關

 試驗之執行是否藥品優良臨床試驗準則

 試驗之執行是否確實遵循試驗計劃

 試驗計劃是否有相關安全性監控措施

 事件發生後是否有遵循適當程序處理



臨床試驗SUSAR通報案件評估
若發現通報案例可能危害受試者安全、影響試驗執行或影響人體試驗委員
會同意試驗繼續進行之特殊案件，會進㇐步要求通報者或試驗委託者提供
更詳細的資料與說明，並於接獲補件說明後再次啟動評估，必要時同步提
請TFDA做進㇐步的討論，並適時對於我國執行中臨床試驗提供建議。
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查驗中心受理評估SUSAR通報案件
109年1月1日~12月31日：

共1118件 (310件初始通報； 808件後續通報)

110年1月1日~12月31日：

共774件 (279件初始通報；495件後續通報)

111年1月1日~6月30日：

共403件 (162件初始通報；241件後續通報)
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通報案件不良事件後果分析
109年1月1日~12月31日：

310件初始通報中，最常通報不良事件之嚴重等級為「導致病人住院或延⾧病人住院時間」。

進㇐步判定為SUSAR通報案件，最常通報不良事件之嚴重等級為「導致病人住院或延⾧病人
住院時間」。

110年1月1日~12月31日：

279件初始通報中，最常通報不良事件之嚴重等級為「導致病人住院或延⾧病人住院時間」。
進㇐步判定為SUSAR通報案件，最常通報不良事件之嚴重等級為「導致病人住院或延⾧病人
住院時間」。

111年1月1日~6月30日：

162件初始通報中，最常通報不良事件之嚴重等級為「導致病人住院或延⾧病人住院時間」。

進㇐步判定為SUSAR通報案件，最常通報不良事件之嚴重等級為「導致病人住院或延⾧病人
住院時間」。
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通報藥品ATC Code 2nd Level類別分析
109年1月1日~12月31日：

57

ATC code 2nd level (Pharmacological or Therapeutic subgroup) 案件數 

A07 止瀉藥、腸道消炎藥、腸道抗感染藥 

（Antidiarrheals, intestinal anti-inflammatory/anti-infective agents） 

1 

A10 糖尿病用藥 
（Drugs used in diabetes） 

12 

A16 其它消化道及新陳代謝用藥 
（Other alimentary tract and metabolism products） 

2 

B01 抗血栓藥 
（Antithrombotic agents） 

9 

B03 抗貧血藥 
（Anti-anemic preparations） 

1 

B05 換血及灌注液 
（Blood substitutes and perfusion solutions） 

1 

C09 作用在腎素-血管張力素系統上的製劑 
(Agents acting on the renin-angiotensin system） 

1 

C10 血脂調節劑 
（Lipid modifying agents） 

1 

J05 抗病毒藥 
（Antivirals for systemic use） 

11 

L01 抗腫瘤藥 
（Antineoplastic agents） 

256 

L04 免疫抑制劑 
（Immunosuppressants） 

9 

N06 精神興奮劑 
（Psychoanaleptics） 

3 

N07 其他神經系統藥品 
（Other nervous system drugs） 

4 

合計 310 

 



通報藥品ATC Code 2nd Level類別分析
110年1月1日~12月31日：
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ATC code 2nd level (Pharmacological or Therapeutic subgroup) 案件數 

A10 糖尿病用藥（Drugs used in diabetes） 2 

A16 其它消化道及新陳代謝用藥（Other alimentary tract and 

metabolism products） 

1 

B01 抗血栓藥 (Antithrombotic agents） 4 

B02 抗出血藥（Antihemorrhagics） 1 

C02 抗高血壓藥(Antihypertensives) 1 

C03 利尿藥(Diuretics) 1 

J07 疫苗 (Vaccine) 3 

L01 抗腫瘤藥（Antineoplastic agents） 238 

L04 免疫抑制劑（Immunosuppressants） 21 

N07 其他神經系統藥品（Other nervous system drugs） 1 

V10 治療性放射性藥物（Therapeutic radiopharmaceuticals） 5 

Other 細胞及基因治療產品 1 

合計 279 

 



通報藥品ATC Code 2nd Level類別分析
111年1月1日~6月30日：
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ATC code 2nd level (Pharmacological or Therapeutic subgroup) 案件數 

A10 糖尿病用藥（Drugs used in diabetes） 3 

J07 疫苗 (Vaccine) 5 

L01 抗腫瘤藥（Antineoplastic agents） 137 

L04 免疫抑制劑（Immunosuppressants） 15 

C02 抗高血壓藥(Antihypertensives) 1 

C03 利尿藥(Diuretics) 1 

合計 162 

 



通報案件WHO-UMC system相關性分析
109年1月1日~12月31日：
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通報案件WHO-UMC system相關性分析
110年1月1日~12月31日：
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通報案件WHO-UMC system相關性分析
111年1月1日~6月30日：
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通報案件WHO-UMC system相關性分析
109年1月1日~12月31日：
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通報案件WHO-UMC system相關性分析
110年1月1日~12月31日：
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通報案件WHO-UMC system相關性分析
111年1月1日~6月30日：
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重要安全性疑慮特殊案件
109年1月1日~12月31日：

通報案例A來自於㇐項僅於我國執行的開放性臨床試驗，該試驗主要探討自體免疫細胞製劑治
療肺癌患者的療效與安全性。中心接獲通報受試者接受細胞回輸後出現發燒、高血壓等不良症
狀，並被收至加護病房做進㇐步的治療及觀察。由於通報資訊未詳述該病人的處置後續情況，
且中心未收到後續進㇐步追蹤通報，中心隨即提醒通報者再進行案件追蹤。試驗委託者後續檢
送追蹤通報，說明該受試者接受抗生素治療後生命徵象穩定，並已出院，且未再接試驗藥物治
療，亦未再出現感染相關不良反應。在追蹤通報內容中，通報者分析此未預期不良反應事件的
成因為細胞製劑受汙染。為確保受試者安全與試驗藥物品質，中心將此特殊案件提請TFDA討
論，並會請試驗委託者做進㇐步的說明，最終協定在試驗委託者改良試驗藥物製程與檢驗規格
之前，該試驗不會納入新的受試者。
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重要安全性疑慮特殊案件
110年1月1日~12月31日：

通報案例B來自於㇐項僅於我國執行的開放性臨床試驗，該試驗主要探討以自體幹細胞於中風
受試者的療效與安全性。中心接獲通報疑似施打於受試者之細胞製劑無菌檢驗為陽性，可能導
致感染風險增加，通報者說明已依試驗計畫書密切評估受試者生理數值及給予抗生素預防感染
發生。由於未能確定造成製劑無菌檢驗為陽性之成因及事件後續規劃，為維護受試者之安全性
與試驗品質，中心在評估後隨即請申請者針對此事件說明後續規劃，包含調查分析事件成因與
規劃相關改善措施，並同步通知TFDA此試驗之狀況。最終申請者將事件說明與改善措施檢送
至臨床試驗申請案變更案(IND amendment)做進㇐步評估，該變更案要求申請者制定事件預
防計畫與改善試驗流程。
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重要安全性疑慮特殊案件
111年1月1日~6月30日：

通報案例C與D為具重要安全性疑慮特殊案件，此兩件案例來自於同㇐項僅於我國執行的第㇐
期開放性臨床試驗，該試驗主要以劑量遞增(Dose Escalation)的方式探討Drug X對於病人的
劑量限制毒性(Dose-Limiting Toxicity)。兩件案例皆為使用Drug X高劑量N mg/day通報發
生 SUSAR ， ㇐ 例 為 危 及 生 命 的 血 液 與 淋 巴 系 統 異 常 (Blood and lymphatic system
disorders)事件，㇐例為導致死亡的肝膽異常(Hepatobiliary disorders)事件，中心綜整前述
資訊與評估新版試驗計畫書所增加的安全性評估，發現計畫書所列風險監控措施仍未能及時充
分維護受試者的安全，隨即同步通知TFDA此試驗之狀況，並建議本試驗暫停收案，請試驗申
請者儘速回覆說明試驗目前收案情形與安全性評估結果，以及是否規劃停止給予N mg/day以
上之劑量。最終試驗申請者與試驗主持人達成共識，決議提早終止試驗收案。

68



常見通報缺失
 通報資料不完整

 通報事件描述不明確：建議可參照MedDRA撰寫

 將評估指標當成事件通報
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小結
臨床試驗未上市藥品相對於已上市藥品，其安全性資訊有限，㇐旦受試者
發生嚴重不良事件或未預期嚴重不良事件，試驗主持人應依照規範通知試
驗委託者，而試驗委託者也應依據規範與時限通知主管機關，法規單位在
接到相關通報後即時進行評估，並採取相關因應措施。各個相關單位人員
蒐集資訊、即時通報，並更新藥品安全資訊，以確保受試者之權益與安全
性獲得維護。
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CDE外網專區
「與美國CFR 505(b)(2)精神相近之

我國法規與審查重點考量」說明

葉嘉新 博士/藥師
藥劑科技組 組⾧
111年09月26日
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CDE外網--505(b)(2) 藥物知識專區
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藥品查驗登記之核心理念

 目的：

確保藥品之品質、安全與療效，保障國人用藥安

全，提昇醫藥技術，扮演健康產業的推動者。

 制度設計：

事前許可制，核發許可證

許可證有效期間，屆期辦理展延

藥事法授權訂定「藥品查驗登記審查準則」

偽藥、劣藥之刑罰
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新藥上市前查驗登記審查要項

審查要項 新藥(NDA) 學名藥(ANDA)

安全性與
有效性

 藥理/毒理試驗 (GLP)
 藥動/藥效試驗
 臨床試驗 (GCP)

 提供療效相等性(Therapeutic 
equivalence)的試驗研究

 以生體相等性試驗
(bioequivalence, BE) 取代非
臨床及臨床試驗

品質  化學製造管制（Chemistry, Manufacturing and Controls, 
CMC）

 cGMP, PIC/S

仿單  Labeling（direction of use）
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學名藥的仿單須與原廠藥相同
Chia-Hsin YEH, Ph.D.



以風險與科學考量的技術性資料要求

Risk level

High

Low

NCE

Generic  
Drug

Little

NCE-2

新複方

Biosimilar
Botanical 
new drug

LargeData

新給藥途徑
新適應症
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505(b)(2) -藥物知識專區說明

 區分7類別：新成分、新使用途徑、新療效、新複方、新劑型、新使
用劑量、新單位含量

 區分3專業領域：臨床、藥動/藥效、藥毒理
77

505(b)(2)係美國申請新藥藥證的其中㇐種途徑，適用範圍包括新成
分新藥(NCE)，與對已核准成分藥品進行改變(如改變劑型、單位含量、
適應症、使用途徑，或複方組成等)之非新成分新藥，其核心精神在於申
請者可適當引用已上市藥品的公開資料或法規單位已審查過之資料，以
祈能縮短申請者在藥品研發上市所耗費的時間。我國雖然沒有完全等同
於美國505(b)(2)的申請途徑，不過對於部分新成分新藥(例如但不限於
已在十大醫藥先進國上市多年、在我國仍屬於新成分新藥(NCE-2)、前
驅藥(prodrug)，與新鹽類(new salt)等)，與非新成分新藥，其查驗登記
之科學審查原則與美國505(b)(2)類似。此專區係為我國已發表與美國
505(b)(2)精神相近之法規與審查重點考量整理。



類別及標題名稱

類別 標題名稱

新成分

【臨床】【藥動/藥效】【藥理/毒理已在十大醫藥先進國核准上市滿十年，但屬國內新成分新藥
（不包括生物藥品）之查驗登記審查重點 (102年4月18日公告訂定)

【臨床】【藥動/藥效】【藥理/毒理】各類新藥查驗登記審查重點 (106年3月2日版 )

【臨床】【藥動/藥效】【藥理/毒理】新藥查驗登記精簡審查機制 (108年11月18日版)

【臨床】【藥動/藥效】【藥理/毒理】藥品查驗登記審查準則附件三：新藥及新劑型、新使用劑
量、新單位含量製劑查驗登記應檢附之技術性資料表 (110年9月28日版)

【臨床】新成分新藥查驗登記療效及安全性之考量重點(101年1月19日版)

【藥動/藥效】藥品生體可用率及生體相等性試驗作業準則 (109年6月11日版)

【藥理/毒理】藥品非臨床試驗安全性試驗規範第五版 (103年7月7日版)

新使用途徑

【臨床】【藥動/藥效】【藥理/毒理】各類新藥查驗登記審查重點 (106年3月2日版 )

【臨床】【藥動/藥效】【藥理/毒理】藥品查驗登記審查準則附件三：新藥及新劑型、新使用劑
量、新單位含量製劑查驗登記應檢附之技術性資料表 (110年9月28日版)

【藥動/藥效】藥品生體可用率及生體相等性試驗作業準則 (109年6月11日版)

【藥理/毒理】藥品非臨床試驗安全性試驗規範第五版 (103年7月7日版)
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類別及標題名稱

類別 標題名稱

新使用劑量

【臨床】【藥動/藥效】【藥理/毒理】已於十大醫藥先進國上市滿十年，國內屬新複方、新劑型、新使
用劑量、新單位含量之非處方藥藥品查驗登記審查原則(110年10月27日版)

【臨床】【藥動/藥效】【藥理/毒理】各類新藥查驗登記審查重點 (106年3月2日版 )

【臨床】【藥動/藥效】【藥理/毒理】藥品查驗登記審查準則附件三：新藥及新劑型、新使用劑量、新
單位含量製劑查驗登記應檢附之技術性資料表 (110年9月28日版)

【藥動/藥效】藥品生體可用率及生體相等性試驗作業準則 (109年6月11日版)

【藥理/毒理】藥品非臨床試驗安全性試驗規範第五版 (103年7月7日版)

新單位含量

【臨床】【藥動/藥效】【藥理/毒理】已於十大醫藥先進國上市滿十年，國內屬新複方、新劑型、新使
用劑量、新單位含量之非處方藥藥品查驗登記審查原則(110年10月27日版)

【臨床】【藥動/藥效】【藥理/毒理】各類新藥查驗登記審查重點 (106年3月2日版 )

【臨床】【藥動/藥效】【藥理/毒理】藥品查驗登記審查準則附件三：新藥及新劑型、新使用劑量、新
單位含量製劑查驗登記應檢附之技術性資料表 (110年9月28日版)

【藥動/藥效】藥品生體可用率及生體相等性試驗作業準則 (109年6月11日版)

【藥理/毒理】藥品非臨床試驗安全性試驗規範第五版 (103年7月7日版)

新療效

【臨床】【藥動/藥效】【藥理/毒理】各類新藥查驗登記審查重點 (106年3月2日版 )

【臨床】【藥動/藥效】【藥理/毒理】藥品查驗登記審查準則附件三：新藥及新劑型、新使用劑量、新
單位含量製劑查驗登記應檢附之技術性資料表 (110年9月28日版)

【藥理/毒理】藥品非臨床試驗安全性試驗規範第五版 (103年7月7日版)
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類別及標題名稱
類別 標題名稱

新複方

【臨床】【藥動/藥效】【藥理/毒理】已於十大醫藥先進國上市滿十年，國內屬新複方、新劑型、新使用劑
量、新單位含量之非處方藥藥品查驗登記審查原則(110年10月27日版)

【臨床】【藥動/藥效】【藥理/毒理】各類新藥查驗登記審查重點 (106年3月2日版 )

【臨床】【藥動/藥效】【藥理/毒理】藥品查驗登記審查準則附件三：新藥及新劑型、新使用劑量、新單位
含量製劑查驗登記應檢附之技術性資料表 (110年9月28日版)

【臨床】新複方新藥查驗臨床審查重點與考量 (當代醫藥月刊第114期 2020年4月10日版)

【藥動/藥效】新複方新藥查驗登記之藥動學審查重點與考量 (當代醫藥月刊第115期 2020年5月10日版)

【藥動/藥效】藥品生體可用率及生體相等性試驗作業準則 (109年6月11日版)

【藥理/毒理】新複方新藥非臨床藥毒理之審查重點與考量 (當代醫藥月刊第116期 2020年6月10日版)

【藥理/毒理】藥品非臨床試驗安全性試驗規範第五版 (103年7月7日版)

新劑型

【臨床】【藥動/藥效】【藥理/毒理】已於十大醫藥先進國上市滿十年，國內屬新複方、新劑型、新使用劑
量、新單位含量之非處方藥藥品查驗登記審查原則(110年10月27日版)

【臨床】【藥動/藥效】【藥理/毒理】各類新藥查驗登記審查重點 (106年3月2日版 )

【臨床】【藥動/藥效】【藥理/毒理】藥品查驗登記審查準則附件三：新藥及新劑型、新使用劑量、新單位
含量製劑查驗登記應檢附之技術性資料表 (110年9月28日版)

【藥動/藥效】劑型轉換之藥動部分審查考量 (當代醫藥月刊第108期 2019年10月9日版)

【藥動/藥效】藥品生體可用率及生體相等性試驗作業準則 (109年6月11日版)

【藥理/毒理】藥品非臨床試驗安全性試驗規範第五版 (103年7月7日版)
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NCE-2法規



NCE-2法規本質—
Follow US 21 CFR 505(b)2 Spirit

82

NCE Generic 
drug

NCE-2
NCE

Generic
drug

National new 
with 

global generic 
concept

NCE-2?

NCE-2法規

十大先進國核准上市至少滿十年
不侵犯他人藥品之專利權
提供同成分在他國的上市使用經驗資料
要求銜接性評估與BE資料
要求申請製造廠的CMC資料，包括不純物分析
必要時要求RMP資料

可接受技術性資料以文獻資料取代
評估文獻資料的臨床與非臨床療效與安全性



NCE-2審查實務之建議

83

 NCE-2的審查標準與NCE-1並無不同，亦須以CTD
格式來提供技術性資料供審。

 成功開發NCE-2之關鍵：
 所選之標的，應能獲得足夠之技術性資料來支持
其療效與安全性(需注意試驗設計與資訊揭露程度)

 已上市國之評估報告與副作用通報可提供有用之
資訊

 具有綜整各文獻資料之能力，提供綜合摘要報告
供審

 執行足夠銜接性試驗，以玆將國外族群之技術性
資料能為NCE-2查驗登記申請所用



致謝

505 b2工作小組

• 新藥科技組 詹明曉組⾧
陳紀勳小組⾧
周家瑋小組⾧
邱鈺庭審查員

• 藥劑科技組 楊詩盈小組⾧
林純江專案經理

•
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簡報完畢，敬請指正。
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綜合討論
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議題㇐

有鑑於衛福部推動全面性電子化線上申請臨床試驗事宜，兼

顧環保與提升審查量能，立意良善。在配合政策發展之下，

相關試驗文件已減少紙本產出。下列文件因送審要求，需取

得簽名而產出紙本。建請免除臨床試驗送審文件尚需檢附試

驗主持人簽名，落實簡化審查文件，與國際接軌。
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議題㇐回覆

88

1. 目前業者可同時於本署及人體試驗委員會(IRB)平行送審臨床試驗申請案件，故
送審當下無法確認是否IRB已同意/核准試驗主持人/協同主持人資格及受試者同
意書等試驗相關文件。

2. 依藥品優良臨床試驗作業準則第83條第㇐項第八款之規定，申請臨床試驗應具
申請書，並提出試驗主持人最新學歷文件或其他可證明其資格之資料。且資格資
料屬個人資料，應由本人親自提供，並有義務確認已適當更新內容，倘未經本人
簽署，礙難確認資料來源及正確性。透過取得最新簽署之文件，亦可確認廠商及
試驗主持人/協同主持人已達參與試驗之共識。

3. 依據目前審查經驗，仍有業者提交試驗主持人/協同主持人數年前之資格資料供
審查，顯不符上開最新資格資料之要求，故仍有必要確認相關人員資格是否符合
相關法規規定。

4. 試驗主持人簽署計畫書及受試者同意書等文件，除可獲知試驗文件更新資訊外，
試驗主持人亦應同時確認試驗文件更新內容是否適當；或相關說明文字是否正確
翻譯，使受試者或試驗人員可獲得正確資訊，如有疑慮則可提供適當建議予試驗
委託者。



議題二

有關經ExPRESS平台送件之㇐般審查新藥臨床試驗計畫案

(IND submission)由 貴中心負責審查，近幾個月仍被 貴中心

要求以紙本方式提交補件資料給審查員。有鑒於TFDA已公

布自2023/1/1起所有臨床試驗相關送件均須以ExPRESS平

台送件，建請 貴中心也可以同步實施均以ExPRESS補件的

方式，以符合TFDA全面ExPRESS送件之目標。
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議題二回覆
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1. 藥品臨床試驗計畫案目前以紙本及電子送件並行，因此
現行CDE補件公文提及補件資料仍須紙本及電子形式提
供。

2. 為因應2023/1/1起臨床試驗計畫案全面經由ExPRESS平
台送件，屆時CDE將請廠商統㇐將回復之補件資料上傳
至Express平台。



臨時動議
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謝謝聆聽
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