
新藥、生物相似性藥品及同級品申請規則異動 
 
1. 申請收件時間縮短為 3 個禮拜 

2. 資料不齊全，不提供補件 

3. 新藥、同級品、生物相似性藥品皆增加為每年四次收件 

申請收件 新藥 生物相似性藥品 同級品 

2 月 ● ● ● 

5 月 ● ● ● 

8 月 ● ● ● 

11 月 ● ● ● 


