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107年度新藥審查成果回顧 

藥品組 

衛生福利部食品藥物管理署 
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歷年新藥核准統計 

106 105 104 103 102 101 年度 107 

166 136 170 135 122 80 74 件數 108 

100 



4 

107年新藥核准類別 

總件數 108 

案件類型 國產 輸入 

案件數 16 92 

百分比 14.8 % 85.2 % 

案件類型 化學製劑 生物製劑 化學製劑 生物製劑 

案件數 16 0 61 31 

案件數 

新
藥
一 

新成分 3 

4 

疫苗 0 

新
藥
一 

新成分 33 

46 

疫苗 1 

新複方 1 血液製劑 0 新複方 8 血液製劑 1 

新適應症 0 類毒素製劑 0 新適應症 4 類毒素製劑 1 

新使用途徑 0 基因工程製劑 0 新使用途徑 1 基因工程製劑 28 

新
藥
二 

新劑型 4 

12   
新
藥
二 

新劑型 1 

15   新使用劑量 1 新使用劑量 4 

新單位含量 7 新單位含量 10 
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107年新藥核准依適應症分類 

*其他類包含顯影劑、營養補充劑。 

核
准
許
可
證
張
數 

積極為癌症病友 
爭取良藥 
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收案數 

結案數 

NCE/BIO 
審查天數 
(中位數) 

NCE/BIO審查天數是A509、A510扣掉RTF案件(70-7)的審查中位數 

近年新藥查驗登記收案、結案數及審查天數 

*扣除RTF案件之審查中位數(106年開始實施RTF退件機制) 
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新藥查驗登記核准率及RTF執行情形 

• 送案數為所有NDA新案，包
含罕藥、優先、精簡，不含
申覆，107年1-12月收 

• RTF件數是107年1-12月結
案狀態中，是RTF的案子，
因為結案的時候才知道是否

RTF 

註：1.RTF退件機制自106年開始實施 
        2.RTF比率為該年度RTF件數除以收案數 

  102年 103年 104年 105年 106年 107年 

核准率(%) 56 55 69 40 56 61 

RTF比率(%) - - - - 15.7 11.7 

APPROVED 
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我國與美歐日新成分新藥核准件數比較 

國外資料來源：CIRS、FDA及EMA官方網站 
目前尚無日本2018 NCE核准件數之數據 

件 
數 

15 

31 

23 

31 

27 

39 

21 

35 

24 

29 30 
28 

40 

45 

30 

52 
49 

51 

41 

32 

40 

22 

28 

48 
45 

50 

30 

22 

32 

59 

42 

0

10

20

30

40

50

60

70

台灣 美國 歐盟 日本 

2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018



我國與美歐日新成分新藥審查時間比較 

台灣的審查中位數295天對應
年初公布在外網的以扣除RTF
案件的審查天數，如下一頁 
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審查天數：中位數 
國外資料來源：CIRS 

目前尚無美國、歐盟及日本2018 NCE核准天數之數據 
台灣審查天數不包含廠商補件時間，且已扣除RTF案件 
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展延 
(試行) 

上市後變更、 
藥品查驗登記、 

(試行) 
全面實施 

系統資料庫 

加速審查效率 快速檢索資料 

落實無紙化 

 107年開始試行線上申請，請多加利用! 


