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FDA台灣醫藥、醫材與CDMO產業情報週報

本週5分鐘速讀

1. 本週台灣廠商獲1件FDA 510(k)醫材核准，數量上落後於日本(2件)、韓國(2件)及中國(6

件)。

2. 本週核准之台灣醫材為IERO Mobility Scoote，審查歷時90天，符合FDA標準510(k)審查時

程。

3. 從地區分布觀察，本週獲核准的1件台灣醫材廠商位於「其他地區」，佔比為100%。

EDITOR'S PICK · 本週最大焦點

Jochu Technology Co., Ltd.「IERO Mobility Scooter

(IERO-01)」市場分析焦點

在本期FDA核准資料範圍內，與Jochu同產品代碼(INI)的非台廠競品稀少，此現象可能顯示

該產品屬於高度分眾化的利基市場。對於已取得關鍵市場入場券的台灣廠商而言，此低競爭

密度可能有助於在特定應用領域中建立早期市場優勢，並可能強化其專業技術定位，以尋求

潛在的通路合作機會。

本週無重點企業之直接FDA/臨床進展，故依市場分析角度（全球競品密度最低之產品）自動選出。

本週數據事實 Key Numbers

依原始資料直接計算之客觀事實（非AI推論）

1 本週台灣廠商美國FDA醫療器材核准(510(k)1件) 共1件；同期日本2件、韓國2件、中國6件。

2 本週獲FDA核准之台灣廠商共1家。

報告期間：2026-07-23 ~ 2026-07-29　|　資料來源：美國FDA openFDA / ClinicalTrials.gov

※ 上述報告期間以藥品（NDA/BLA）核准日為準。醫療器材（510(k)/PMA）之FDA公開較晚，對象期間為 2026-07-11 ~

2026-07-17。



3 地區分布上，其他地區以1件(100%)佔比最高。

4 審查天數最短90天(IERO Mobility Scoote)，最長90天(IERO Mobility Scoote)，整體平均90

天。

📈 時間序列事實（如「本週首次超越某地區」「某地區連續N週第一」「Product Code台灣件數週度推移」「同比增

減百分比」）將於資料累積後自動生成。本週暫無顯著之時序變化。

重點企業觀察 Top Company Watch

固定追蹤台灣主要上市/生技/CDMO企業（FDA核准・警告信 + ClinicalTrials.gov臨床試驗最新動態整合）— 本週無

動態亦如實標示

🟡
中裕新藥 TaiMed

Biologics

本週無動態

適應症/對象疾

病

HIV-1

Infection

Phase Phase 2

狀態 進行中(停止招募)

最新更新 2026-05-28

🔴
藥華醫藥

PharmaEssentia

本週無FDA相關更新

適應症/

對象疾

病

Polycythemia

Vera,

Myeloproliferat

Phase Phase 4

狀態 已撤回

最新更新 2026-07-31

🟡
台灣神隆 ScinoPharm

Taiwan

本週未見重大法規動態

🟡
保瑞藥業 Bora

Pharmaceuticals

本週未新增公開資訊

🟡 太陽醫療 Apex Medical

本週無動態

適應症/對象

疾病

Wounds and

Injuries

Phase 未標示

狀態 已完成

最新更新 2017-02-28

🟡
泰博科技 Taidoc

Technology

本週無FDA相關更新



🟡
台灣手術 Taiwan

Surgical

本週未見重大法規動態

適應症/對

象疾病

Upper Tract

Urothelial Cancer

Phase NA

狀態 招募中

最新更新 2025-05-23

🟡
智擎生技

PharmaEngine

本週未新增公開資訊

適應症/

對象疾

病

Advanced Solid

Tumor, Solid

Tumors

Phase Phase 1

狀態 招募中

最新更新 2026-02-13

🟡
五鼎生技 Apex

Biotechnology

本週無動態

🟡
高端疫苗 Medigen

Vaccine Biologics

本週無FDA相關更新

適應症/對象

疾病

Enterovirus 71

Human

Phase 未標示

狀態 進行中(停止招募)

最新更新 2026-05-05

🟢 達成里程碑(核准/技術驗證/試驗完成)   🟡 進行中(招募/觀察中)   🔴 風險訊號(警告信/試驗中止) — 非療效成敗之價

值判斷，僅反映客觀進度狀態。

競爭基準比較 Benchmark

1

台灣廠商FDA器材核准

6

中國廠商

2

日本廠商

2

韓國廠商

90天

台灣廠商平均審查天數

產業聚落分布 Regional Distribution

依申請廠商登記地址之區域分布統計



其他地區 1

分類動向（依科別分類）

依本週核准件數排序

復健/物理治療 1件 平均審查 90天

本週平均 90 天　|　(首週，暫無週度比較)

產品名稱 申請廠商 核准類別 地區 審查天數

IERO Mobility

Scooter (IERO-

01) [INI]

Jochu Technology

Co., Ltd.

510(k) 其他地區 90 天

台灣出口情報地圖 Taiwan Export Intelligence

依 FDA Product Code比對台灣核准產品與各國（台灣/中國/日本/韓國/美國/其他）本期核准案件數 — 完全依原始資

料計算，非AI推論

IERO Mobility Scooter (IERO-01)（Jochu Technology Co., Ltd.） Product Code [INI]

1 1

同類代表廠商：Yongkang Ruihe Metal Product Co., Ltd.

以產品代碼(Product Code)為單位的國別競爭地圖，能讓台灣廠商跳脫品牌框架，精準識別在特定醫療器材分

類中，全球主要的競爭者來源國。這份數據能客觀揭示在特定利基市場中，來自各國的競爭強度與市場動態，

從而協助廠商制定更具針對性的市場進入與產品差異化策略，確立自身在全球供應鏈中的關鍵位置。

自主研發生技里程碑追蹤 Self-Developed Biologics Tracker

追蹤台灣自主研發生技藥品（如中裕新藥Trogarzo、藥華醫藥Besremi）於FDA之新進展，非授權引進模式

台灣 中國



本期尚未確認台灣自主研發生技藥品之FDA新核准/適應症擴增。以下為指標案例之持續追蹤

（ClinicalTrials.gov最新進度）：

中裕新藥 TaiMed Biologics — Trogarzo (ibalizumab-uiyk)

追蹤試驗 HIV-1 Virologic Suppression With TMB-365 and TMB-380 Antibodies Study

Phase Phase 2 狀態 進行中(停止招募) 最新更新 2026-05-28

藥華醫藥 PharmaEssentia — Besremi (ropeginterferon alfa-2b)

追蹤試驗 Efficacy and Safety of Ropeginterferon Alfa 2b (P1101) for Patients With Polycythemia Vera

Phase Phase 4 狀態 已撤回 最新更新 2026-07-31

CDMO・製造品質監測 Manufacturing Quality Watch

台灣CDMO/原料藥企業相關FDA警告信 — 與「值得信賴之製造夥伴」之產業品牌形象直接相關

Shimoga Chemicals（海外企業）

FDA公布日 07/21/2026　|　Center for Drug Evaluation and Research (CDER)

違規類型：CGMP/Active Pharmaceutical Ingredient (API)/Adulterated

此原料藥廠的CGMP違規，可能涉及數據完整性(data integrity)疏失、製程確效不足或不純物管控不

彰等系統性問題。這對以委託製造(CDMO)與原料藥出口為主的台灣企業是重要警訊，凸顯FDA對全球

供應鏈的嚴格監管。業者應藉此全面檢視自身品質管理系統、數據治理政策與供應鏈管控的穩健性，確

保法規遵循。

本期無亞洲企業相關案例。以下為本週CGMP相關代表性案例。

FDA法規動態 Guidance & Rules

本週FDA發布的分類規則、核准撤回等法規文書

Notice

Butylated Hydroxytoluene (BHT); Request for Information; Reopening of Comment

Period

此為公告，針對食品添加劑BHT徵求資訊，可能影響其未來使用規範與相關產品法規遵循，企業應關注。



Notice

Biosimilar User Fee Rates for Fiscal Year 2027

此為公告，公布2027財年生物相似藥使用者費用，直接影響生物相似藥開發商的營運成本。

Notice

Over-the-Counter Monograph Drug User Fee Rates for Fiscal Year 2027

此為公告，公布2027財年非處方專論藥品使用者費用，直接影響非處方藥製造商的營運成本。

Notice

Generic Drug User Fee Rates for Fiscal Year 2027

此為公告，公布2027財年學名藥使用者費用，直接影響學名藥製造商的營運成本。

Notice

Outsourcing Facility Fee Rates for Fiscal Year 2027

此為公告，公布2027財年委外製藥設施費用，直接影響委外製藥設施的營運成本。

Notice

Medical Device User Fee Rates for Fiscal Year 2027

此為公告，公布2027財年醫療器材使用者費用，直接影響醫療器材製造商的開發成本。

Notice

Prescription Drug User Fee Rates for Fiscal Year 2027

此為公告，公布2027財年處方藥使用者費用，直接影響處方藥製造商的研發投入。

Rule

Medical Devices; Radiology Devices; Classification of the Phase-Changing Fiducial

Marker for Radiation Therapy

此為法規，針對放射治療用相變基準標記進行醫療器材分類，明確法規路徑，影響相關製造商。



Notice

Statement of Organization, Functions, and Delegations of Authority

此為公告，說明FDA組織、職能與權限委派，可能影響企業與FDA的溝通。

Notice

Product-Specific Guidances; Revised Draft Guidances for Industry; Availability

此為公告，發布產品特定指導原則修訂草案，可能影響相關產品的開發與審查流程。

📅 未來FDA法規事件行事曆

📝 Weekly Outlook

本週暫無需特別關注的事項。

本文係依既有集計資料（優先度・剩餘天數・分類件數）以範本機械產生，不包含前瞻性推測。

🆕 與上週相比的變化

本區塊為首次收集，暫無可比對的上週資料。自下週起，新增、延後、撤回等變化將顯示於此。

🗓 未來FDA確定日程（FDA官方·非預測）

本區塊不包含任何預測，僅收錄FDA官方已發布的確定資訊，並附出處連結。

開會日期 重要度 諮詢委員會/議題

相關產

品/企

業

出處

2026-09-16

46天後

★★★☆☆ Pediatric Advisory Committee (PAC); Notice of

Meeting; Establishment of a Public Docket;

Request for Comments

— Federal Register

日期待定 ★★★☆☆ Statement of Organization, Functions, and

Delegations of Authority

— Federal Register

https://www.federalregister.gov/documents/2026/07/28/2026-15149/pediatric-advisory-committee-pac-notice-of-meeting-establishment-of-a-public-docket-request-for
https://www.federalregister.gov/documents/2026/07/29/2026-15297/statement-of-organization-functions-and-delegations-of-authority


💊 企業揭露的PDUFA目標審查日

本清單係依企業於SEC申報文件、正式新聞稿及投資人關係資料中揭露之資訊編製，並非FDA公布之全面官方日程表。

日程可能變更、延後或取消。於進行投資、法規因應或業務決策前，請務必查核所附一手資料來源。

已確定（年月日明確）

目標審查日 重要度 藥品名稱 企業 適應症 出處

2026-08-22

21天後

★★★★★ Deramiocel Capricor

Therapeutics

Duchenne

muscular

dystrophy

SEC 8-K (Press Release)

2026-08-22

21天後

★★★★★ Deramiocel CAPRICOR

THERAPEUTICS,

INC.

cardiomyopathy

in patients with

Duchenne

muscular

dystrophy

SEC 8-K

2026-09-22

52天後

★★★★★ Zilganersen Ionis

Pharmaceuticals,

Inc.

Alexander

disease (AxD)

SEC 8-K (Press Release)

2026-10-26

86天後

★★★★★ Bepirovirsen IONIS

PHARMACEUTICALS

INC (IONS) (CIK

0000874015)

chronic

hepatitis B

(CHB)

SEC 8-K (Press Release)

2027-01-21

173天後

★★★★★ z-

rostudirsen

Dyne Therapeutics,

Inc.

Duchenne

muscular

dystrophy

(DMD)

amenable to

exon 51

skipping

SEC 8-K (Press Release)

📋 年度指南制定計畫（CDER/CBER/CDRH）

各中心每年發布的“正在考慮制定”的指南主題清單。各項目沒有確定的發布日期，FDA不保證清單中的所有項目都會發

布。

CDER（CY2026） — 85項　｜　官方頁面

類別分布：Generics 24項、Pharmaceutical Quality/CMC 10項、Clinical/Medical 9項、Administrative/Procedural 8項、

Compounding 8項、Biosimilars 6項等

https://www.sec.gov/Archives/edgar/data/1133869/000110465926087891/capr-20260729xex99d1.htm
https://www.sec.gov/Archives/edgar/data/1133869/000110465926088667/capr-20260729x8k.htm
https://www.sec.gov/Archives/edgar/data/874015/000114036126029960/ef20078953_ex99-1.htm
https://www.sec.gov/Archives/edgar/data/874015/000114036126029960/ef20078953_ex99-1.htm
https://www.sec.gov/Archives/edgar/data/1818794/000119312526323940/dyn-ex99_1.htm
https://www.fda.gov/drugs/guidances-drugs/cder-guidance-agenda


Drug and Device Manufacture Communications with Payors, Formulary Committees,

and Small Entities - Questions and Answers; Revised Draft

Engaging with FDA to Discuss the Use of Digital Health Technologies in Clinical

Investigations of Drug and Biological Products

Exclusivity for First Interchangeable Biosimilar Biological Products

Expedited Programs: Fast Track, Breakthrough Therapy, and Priority Review

NDC Creation, Assignment, Listing and Appropriate Use for Human Drugs, Including

Biological Products

Priority Review Voucher Programs

另有79項（完整清單請見官方頁面）

CBER（CY2026） — 35項　｜　官方頁面

類別分布：Therapeutic Products 19項、Vaccines and Allergenics 9項、Blood and Blood Components 5項、Other 2項

Considerations for the Development of Blood Collection, Processing, and Storage

Systems for the Manufacture of Blood Components Using the Buffy Coat Method;

Guidance for Industry

Collection of Platelets by Automated Methods; Draft Guidance for Industry

Recommendations for Testing Blood Donations for Hepatitis B Virus; Guidance for

Industry

Revised Recommendations to Reduce the Risk of Transfusion-Transmitted Malaria;

Guidance for Industry

Recommendations for Testing Blood Donations for Human T-lymphotropic Viruses I and

II; Draft Guidance for Industry

Frequently Asked Questions - Cell and Gene Therapy Products; Guidance for Industry

另有29項（完整清單請見官方頁面）

CDRH（FY2026） — 20項　｜　官方頁面

類別分布：|UC 9項、|A 7項、|B 3項、||A 1項

Validation of Diagnostic Tests for Emerging Pathogens following a Declaration and

Determination under Section 564

Use of Real-World Evidence to Support Regulatory Decision-Making for Medical Devices

Predetermined Change Control Plans for Medical Devices

Incorporating Voluntary Patient Preference Information over the Total Product Life Cycle

Enforcement Discretion Policy for Premarket and Other Requirements for NIOSH-

Approved Air Purifying Respirators

Menstrual Products - Labeling and Performance Testing Recommendations

https://www.fda.gov/vaccines-blood-biologics/biologics-guidances/guidance-agenda-guidance-documents-cber-planning-publish-during-calendar-year-2026
https://www.fda.gov/medical-devices/guidance-documents-medical-devices-and-radiation-emitting-products/cdrh-proposed-guidances-fiscal-year-2026-fy2026


另有14項（完整清單請見官方頁面）

重要度（★）評定標準

本週觀察要點 Key Observations

事實依據數值 + 一句話含意。不構成法規/投資建議

FDA核准1件中100%為

510(k)

→ 無PMA/De Novo案例

重點觀察企業本週實際

FDA核准 0件

→ 中小型廠商為主要進入者

其他地區 佔比100%

→ 核准案件集中於非北部地區

同類產品全球平均競品數 1

家

→ 利基市場國際競爭程度指標

隨附Excel資料 — 不只是「附件」

訂閱內容包含完整結構化Excel資料，可直接匯入企業內部資料庫或BI工具

FDA Product Code（產品分類代碼） — 快速比對同類競品、追蹤產品線歷史核准紀錄

審查部門 / Advisory Committee — 負責審查之FDA專業小組資訊

申請受理日 / 核准日 / 審查天數 — 完整原始欄位，可自行重新統計

全量器材 / 警告信明細 — 涵蓋當週全部公開紀錄，不限於本文摘錄部分

臨床試驗詳細資料表（企業版限定） — 本文因版面限制而簡化標示之試驗名稱、NCT編號、適應症， 於

資料表中提供完整原文

📈 長期訂閱資產：台灣醫材/製藥廠商數量相對集中，「單週動態」的價值會隨訂閱時間拉長而遞增—— 資料自首次

發行起逐週累積，未來將自動生成：

・Product Code別年度競爭地位推移　・台灣廠商FDA核准累積排行榜

・AI/SaMD類別年度成長趨勢　・台灣／中國／韓國／日本四方比較趨勢

訂閱期間越長，累積之獨家趨勢資料庫價值越高。



本報告基於美國食品藥物管理局（FDA）公開資料自動生成。「本週數據事實」區塊為原始資料之直接計算結果， 其餘

解讀性內容係運用生成式AI輔助處理與翻譯，僅供市場資訊參考，不構成法規、法律或投資建議。 審查天數為申請受理

日與核准日之差，不代表企業實際研發期間。地區歸屬係依登記城市推定。 報告資料範圍：2026-07-23 ~ 2026-07-

29.

🚫 本報告僅授權已註冊之個人訂閱者本人使用。禁止轉發、複製或與他人共用本報告及隨附Excel檔案。



📜 使用條款與免責聲明  （個人版・限本人使用）

感謝訂閱《FDA台灣醫藥、醫療器材與CDMO產業情報週報》。使用本報告及隨附檔案前，敬請詳閱以下條款。

1. 資料來源與AI輔助生成

本報告數據來源為美國食品藥物管理局（U.S. FDA）官方網站、openFDA資料庫及ClinicalTrials.gov等美

國政府公開資料，與台灣衛生福利部食品藥物管理署（TFDA）之審查、核准或公告事項無關，亦不代表相關

產品已於台灣取得許可證。為從龐大法規資料中快速萃取具實用性之情報，本報告使用生成式人工智慧（大型

語言模型）進行資料整理、摘要與策略解讀之輔助生成。

2. 準確性與AI幻覺(Hallucination)免責

發行方將盡合理商業努力維持資料之正確性及即時性，並於AI輔助生成後進行品質複核以降低錯誤。惟機器學

習模型之特性可能導致翻譯語意偏差、脈絡誤讀或事實性錯誤（即所謂「AI幻覺」）。本報告不保證所載資訊之

100%準確性、完整性、時效性或適用於特定目的之妥適性。如需查證之法規資訊，請務必以FDA發布之英文

原始文件為準。

3. 法律解釋免責

本報告針對FDA法規、警告信、分類規則等之中文說明，為協助理解之非正式摘要，不構成對相關法令之權威

解釋。所有法規之最終解釋，應以FDA及美國主管機關發布之原文及正式解釋為準。

4. 非專業意見聲明

本報告僅供市場資訊參考之用，不構成亦不應被視為：

法規或法律意見：無法取代針對FDA申請、法規遵循或執法事宜之專業法律/法規顧問意見。

投資建議：不構成買賣任何證券，或進行併購、授權交易之建議。

醫療建議：非用於指導醫療專業人員或病患之臨床決策。

藥品或醫療器材之推薦、廣告或促銷：本報告僅彙整、翻譯並解讀美國FDA已公開發布之核准、警告信及

法規資訊，不對任何特定藥品、醫療器材或廠商作推薦、背書或比較性評價，亦不構成任何形式之藥品／醫

療器材廣告。訂閱者如基於本報告內容於台灣境內從事藥品或醫療器材之廣告、促銷或宣傳行為，應自行確

認其符合台灣「藥事法」及「醫療器材管理法」等相關法令之規定，發行方不負任何相關法令遵循責任。

因信賴本報告資訊而生之任何直接或間接損失（含利益損失、營業中斷等），發行方概不負責。基於本報告之所

有決策，均由讀者自行承擔風險。

5. 著作權、授權使用及轉發限制（個人版）

本報告及隨附資料檔案之所有智慧財產權均歸發行方所有。為保護本服務之價值，適用以下使用規範：

授權範圍（個人訂閱者本人）

本報告僅授權已註冊之個人訂閱者本人使用。您可於本人業務工作中引用報告中的數據與洞察，惟不得

將報告全文複製或再散布。



禁止範圍（轉發及再散布）

禁止將本報告（HTML、PDF、Excel）轉發或提供予同事、客戶或任何第三方，亦禁止共用帳號或登入

資訊。禁止於網站或社群媒體公開任何部分內容，或轉售本內容。違反者將暫停服務、終止合約，並可

能依相關法令採取進一步措施。

6. 訂閱、自動續約及退費政策

訂閱及自動續約告知：本服務為定期訂閱服務，每期結算週期結束時將自動續約，除非您於續約日前取消，否

則將自動向您登記之付款方式收費。續約日前將發送提醒郵件。如欲取消，請於下次計費日前於服務內完成取

消程序。訂閱者可隨時申請取消自動續約，取消申請將自下一計費日起生效。取消後將停止後續收費，惟已支

付之當期費用恕不退還。

退費相關說明：依台灣消費者保護相關法規，數位內容一經提供並開始使用後，通常不適用一般商品之七日鑑

賞期規定。若您於內容提供前欲取消，請於付款後24小時內聯繫info@troy-technical.jp，我們將檢視並協助

處理。

7. 個人資料保護

本服務僅蒐集提供服務所必需之最少個人資料（姓名、電子郵件地址、付款資訊）。您的資料將透過本服務之會

員管理及付款平台（troy-intelligence.com會員系統及付款代理商）依各平台之隱私權政策處理。本公司不會

將您的個人資料用於行銷目的而出售或提供予第三方。

依台灣「個人資料保護法」，您享有以下權利：

查詢或請求閱覽權：得請求查閱本公司持有之您的個人資料。

請求製給複製本權：得請求提供您個人資料之副本。

請求補充或更正權：得請求更正不正確之個人資料。

請求停止蒐集、處理或利用權：得請求停止處理您的個人資料（惟法令要求保存之情形除外）。

請求刪除權：得請求刪除您的個人資料。

如欲行使上述權利，請聯繫info@troy-technical.jp，我們將於受理後儘速處理。

8. 責任限制

於相關法令允許之最大範圍內，發行方就本服務所生之任何請求，其總責任不超過請求發生前三（3）個月內您

已支付之訂閱費用總額。發行方於任何情況下均不對利益損失、資料遺失、營業中斷等間接、附帶、特殊或衍

生性損害負責。

9. 服務持續性聲明

本服務之核心功能高度仰賴第三方生成式AI（大型語言模型）服務。若該等第三方服務之供應政策、費用結

構、使用條款發生重大變更，或服務中止／無法取得，導致本服務之品質、成本結構或營運已無法合理維持，

發行方保留暫停或終止本服務之權利。如須終止服務，將提前至少30天以電子郵件通知訂閱者，並就已收取但

尚未提供之訂閱期間費用依比例退還。發行方將盡合理努力維持服務穩定，惟不保證本服務將無限期持續提

供。

10. 準據法及爭議解決



如有任何疑慮，歡迎優先與客服聯繫，我們將積極協助解決。若您對本服務或本條款有任何不滿，請先以電子

郵件info@troy-technical.jp與我們聯繫，本公司將以誠信原則儘速回覆並協助處理，絕大多數個人訂閱者之

疑問均可透過此管道圓滿解決。

若透過上述方式於30日內仍無法達成共識，方適用日本國法律，並依日本商事仲裁協會（JCAA）之商事仲裁規

則，於東京以英文進行仲裁，作為最終解決途徑。

惟上述條款不影響台灣消費者依台灣相關法令（消費者保護法、個人資料保護法等）所享有之強制性權利。無

論前述準據法及仲裁條款如何約定，該等強制性規定仍應適用。

11. 條款之變更

本公司保留隨時修訂本條款之權利。重大變更將於生效日至少14天前以電子郵件通知訂閱者。變更生效後如您

繼續使用本服務，視為您已同意修訂後之條款。
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📧 聯絡我們 Contact

業務洽詢 — 服務相關問題：info@troy-technical.jp

企業合約 — 企業版新訂閱、跨部門多重合約：info@troy-technical.jp

客製化資料需求 — 特定企業/領域/地區之客製化報告需求：info@troy-technical.jp


