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「上(興)櫃公司重大訊息發布應注意事項參考問答集」

修正對照表 

修正內容 現行規定 說明 

二、新藥研發公司發布研發相

關重大訊息之時機為

何？ 

答：由於新藥之研發具有開發

時程長、投入經費高、需

經目的事業主管機關審

核，且並未保證一定能成

功之特性，故新藥研發公

司應本諸事實，於向國內

外目的事業主管機關申

請進行下列各研發階段

及確知前開機關同意與

否、取得新藥各期人體臨

床試驗(含期中分析)評

估指標之統計結果與藥

證核發與否之證明時，即

時發布重大訊息（詳附

件：新藥研發重大訊息格

式）： 

(一) 人體臨床試驗審查

（IND）； 

(二) 第 一 期 臨 床 試 驗

（Phase 1 臨床試驗）； 

(三) 第 二 期 臨 床 試 驗

（Phase 2 臨床試驗）； 

(四) 第 三 期 臨 床 試 驗

（Phase 3 臨床試驗）； 

(五) 新藥查驗登記審核

（NDA）。  

另發生重大補件、重要臨

床設計試驗變更、獲悉新

藥查驗登記審核(NDA)過

程之查廠結果或其他足

以影響新藥研發重要程

二、新藥研發公司發布研發相

關重大訊息之時機為

何？ 

答：由於新藥之研發具有開發 

時程長、投入經費高、需

經目的事業主管機關審

核，且並未保證一定能成

功之特性，故新藥研發公

司應本諸事實，於申請或

取得國內外目的事業主

管機關發給之下列各研

發階段成果通過或不通

過證明時，即時發布重大

訊息（詳附件：新藥研發

重大訊息參考格式）： 

 

 

 

 

(一) 人體臨床試驗審查

（IND）； 

(二) 第 一 期 臨 床 試 驗

（Phase 1 臨床試驗）； 

(三) 第 二 期 臨 床 試 驗

（Phase 2 臨床試驗）； 

(四) 第 三 期 臨 床 試 驗

（Phase 3 臨床試驗）； 

(五) 新藥查驗登記審核

（NDA）。 

另發生重大補件或其他

足以影響新藥研發重要

程序之情事，且有明確客

觀證據時，亦得公開相關

訊息。 

1. 為使重大訊息發布時點

更臻明確，新藥研發公

司之資訊揭露更加完

整，爰將現行規定更加

明確化，規範新藥研發

公司於向國內外目的事

業主管機關申請進行各

研發階段及確知前開機

關同意與否、取得新藥

各期人體臨床試驗(含

期中分析)評估指標之

統計結果與藥證核發與

否之證明時，即時發布

重大訊息，供投資大眾

參考。 

2. 另考量重要臨床設計試

驗變更、獲悉新藥查驗

登記審核過程之查廠結

果亦會重大影響新藥研

發結果，爰一併要求對

投資大眾充分揭露。 
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修正內容 現行規定 說明 

序之情事，且有明確客觀

證據時，亦應公開相關訊

息。 

此外，公司知悉重要人體

試驗結果或擬發布重要

人體試驗結果之時間，若

於應申請暫停交易之期

間內，則公司應依規定申

請暫停交易。 

 

 

 

此外，公司知悉重要人體

試驗結果或擬發布重要

人體試驗結果之時間，若

於應申請暫停交易之期

間內，則公司應依規定申

請暫停交易。 

十、新藥研發公司發布與從事 

新藥研發階段相關重大

訊息時，應揭露哪些內

容？ 

答：由於新藥之研發具有開發

時程長、投入經費高、需

經目的事業主管機關審

核，且並未保證一定能成

功之特性，新藥研發公司

發布重大訊息時，應本於

有確實證據支持之事

實，並注意使投資人了解

新藥研發所涉及之各重

要研發階段與各項影響

新藥研發之重大事件，及

可能面臨之投資風險，其

應揭露內容包括（詳附

件：新藥研發重大訊息格

式）： 

1. 研發新藥名稱或代

號及用途（相關訊息

連結：台灣藥品臨床

試驗資訊網）。 

2. 預計進行之所有研

發階段。 

3. 目前進行中之研發

階段。 

4. 將再進行之研發階

十、新藥研發公司發布與從事 

新藥研發階段相關重大

訊息時，應揭露哪些內

容？ 

答：由於新藥之研發具有開發

時程長、投入經費高、需

經目的事業主管機關審

核，且並未保證一定能成

功之特性，新藥研發公司

發布重大訊息時，應本於

有確實證據支持之事

實，並注意使投資人了解

新藥研發所涉及之各重

要研發階段，及可能面臨

之投資風險，其應揭露內

容包括（詳附件：新藥研

發重大訊息參考格式）： 

 

 

1. 研發新藥名稱或代

號及用途（相關訊息

連結：台灣藥品臨床

試驗資訊網）。 

2. 預計進行之所有研

發階段。 

3. 目前進行中之研發

階段。 

4. 將再進行之研發階

為使新藥研發公司能更充

分揭露各項影響新藥研發

之重要事件，並確保重要新

藥解盲統計數據能完整呈

現，爰增修部份文字。 
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修正內容 現行規定 說明 

段。 

5. 目前該新藥所適應

病症之市場狀況、現

有治療相同病症之

主要藥物等資訊。 

6. 研發過程中需負擔

之義務(如取得技術

授權應負擔之費用

等)與可能風險，並

加註投資風險之警

語（新藥開發時程

長、投入經費高且並

未 保 證 一 定 能 成

功，此等可能使投資

面臨風險，投資人應

審 慎 判 斷 謹 慎 投

資。）等資訊。 

新藥研發公司應於知悉

新藥各期人體臨床試驗

(含期中分析)評估指標

(endpoint)之統計結果

時，即時發布重大訊息，

發布內容應包含下列資

訊： 

(1)臨床試驗設計介紹

(包含試驗計畫名

稱、試驗目的、試驗

階段分級、藥品名

稱、宣稱適應症、評

估指標、試驗計畫受

試者收納人數等資

料)，以利投資大眾清

楚了解試驗之內容。 

(2) 揭示主要及次要評估 

指標之統計結果 (包

含但不限於 P 值)及統

計上之意義 (包含但

段。 

5. 目前該新藥所適應

病症之市場狀況、現

有治療相同病症之

主要藥物等資訊。 

6. 研發過程中需負擔

之義務(如取得技術

授權應負擔之費用

等)與可能風險，並

加註投資風險之警

語（新藥開發時程

長、投入經費高且並

未 保 證 一 定 能 成

功，此等可能使投資

面臨風險，投資人應

審 慎 判 斷 謹 慎 投

資。）等資訊。 

新藥研發公司應於知悉

新藥各期人體臨床試驗

(含期中分析)評估指標

(endpoint)之統計資料

時，即時發布重大訊息，

發布內容應包含下列資

訊： 

(1)臨床試驗設計介紹

(包含試驗計畫名

稱、試驗目的、試驗

階段分級、藥品名

稱、宣稱適應症、評

估指標、試驗計畫受

試者收納人數等資

料)，以利投資大眾清

楚了解試驗之內容。 

(2) 揭示主要及次要評估 

指標之統計結果 (例

如 P 值)及統計上之意

義 (例如是否達成統



4 
 

修正內容 現行規定 說明 

不限於是否達成統計

上顯著結果)。倘囿於

其他重要原因導致公

司無法揭示統計資

料，則應敘明理由說

明之，惟因未充分揭

露致損及股東權益或

引發爭訟事件，公司

應自負其責。 

(3) 若為知悉新藥第三期

人體臨床試驗 (含期

中分析) 之統計資料

時，並請說明未來新

藥打入市場之計畫

(惟所述內容應注意

避免誤導投資人及涉

及本中心「對上櫃公

司應公開完整式財務

預測之認定標準」而

須編製財務預測之情

事)。 

(4)公司另應加註投資風

險之警語「單一臨床

試驗結果(包含主、次

要評估指標之統計學

P 值及統計學上是否

達顯著意義)，並不足

以充分反映未來新藥

開發上市之成敗，投

資人應審慎判斷謹慎

投資。」 等資訊。 

計上顯著結果)。倘囿

於其他重要原因導致

公司無法揭示統計資

料，則應敘明理由說

明之，惟因未充分揭

露致損及股東權益或

引發爭訟事件，公司

應自負其責。 

 

(3) 若為知悉新藥第三期

人體臨床試驗 (含期

中分析) 之統計資料

時，並請說明未來新

藥打入市場之計畫

(惟所述內容應注意

避免誤導投資人及涉

及本中心「對上櫃公

司應公開完整式財務

預測之認定標準」而

須編製財務預測之情

事)。 

(4) 公司另應加註投資風

險之警語「單一臨床

試驗結果(包含主、次

要評估指標之統計學

P 值及統計學上是否

達顯著意義)，並不足

以充分反映未來新藥

開發上市之成敗，投

資人應審慎判斷謹慎

投資。」 等資訊。 

附件：新藥研發重大訊息格式 

 

一、研發新藥名稱或代號：  

二、用途：填寫之內容請依國

內外目的事業主管機關核

准者為限，另請直接提供

附件：新藥研發重大訊息參考 

格式 

一、研發新藥名稱或代號：  

二、用途：填寫之內容請依國

內外目的事業主管機關核

准者為限，另請直接提供

為強化資訊揭露，爰配合第

二題修訂之內容，調整本重

大訊息格式相關揭露要點。 
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修正內容 現行規定 說明 

（輸入）台灣藥品臨床試

驗資訊網或合格之國外機

構資訊網連結網址： 

三、預計進行之所有研發階

段：（註 1） 

四、目前進行中之研發階段：

（註 1） 

(一) 提出申請／通過核

准／不通過核准／

各期人體臨床試驗

(含期中分析 )結果

（註 2）／發生其他

影響新藥研發之重

大事件（註 3）： 

(二) 未通過目的事業主

管機關許可、各期人

體臨床試驗(含期中

分析)結果未達統計

上顯著意義或發生

其他影響新藥研發

之重大事件者，公司

所面臨之風險及因

應措施： 

(三) 已通過目的事業主

管機關許可、各期人

體臨床試驗(含期中

分析)結果達統計上

顯著意義或發生其

他影響新藥研發之

重大事件者，未來經

營方向：（例如繼續

研發、授權他人使

用、出售等） 

(四)已投入之累積研發費 

用：（註 4） 

五、將再進行之下一研發階

段：（註 1） 

（輸入）台灣藥品臨床試

驗資訊網或合格之國外機

構資訊網連結網址： 

三、預計進行之所有研發階

段：（註 1） 

四、目前進行中之研發階段：

（註 1） 

(一) 提出申請／通過核

准／不通過核准／

各期人體臨床試驗

(含期中分析 )結果

（註 2）： 

 

 

(二) 未通過目的事業主

管機關許可或各期

人體臨床試驗(含期

中分析)結果未達統

計上顯著意義者，公

司所面臨之風險及

因應措施： 

 

 

(三) 已通過目的事業主

管機關許可或各期

人體臨床試驗(含期

中分析)結果達統計

上顯著意義者，未來

經營方向：（例如繼

續研發、授權他人使

用、出售等） 

 

 

(四)已投入之累積研發費 

用：（註 3） 

五、將再進行之下一研發階

段：（註 1） 
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修正內容 現行規定 說明 

(一) 預計完成時間：（註 

5） 

(二) 預計應負擔之義 

務：（例如取得技術

授權應支付之費用

等）（註 4） 

六、市場現況：(註 6) 

七、新藥開發時程長、投入經 

費高且並未保證一定能成

功，此等可能使投資面臨

風險，投資人應審慎判斷

謹慎投資。 

 

註 1：請輸入各研發階段名稱， 

若已完成所有研發階

段，則「三、預計進行

之所有研發階段」逕自

填寫「不適用」，並本諸

事實續填「四、目前進

行中之研發階段」及

「五、 將再進行之下

一研發階段」。 

註 2：新藥研發公司應於知悉

新藥各期人體臨床試驗

(含期中分析) 評估指標

(endpoint) 之統計結果

時，揭示以下資訊： 

(1) 臨床試驗設計介紹

(包含試驗計畫名

稱、試驗目的、試驗

階段分級、藥品名

稱、宣稱適應症、評

估指標、試驗計畫受

試者收納人數等資

料)。 

(2) 主要及次要評估指

標之統計結果(包含

(一) 預計完成時間：（註 

4） 

(二) 預計應負擔之義 

務：（例如取得技術

授權應支付之費用

等）（註 3） 

六、市場現況：(註 5) 

七、新藥開發時程長、投入經 

費高且並未保證一定能成

功，此等可能使投資面臨

風險，投資人應審慎判斷

謹慎投資。 

 

註 1：請輸入各研發階段名稱， 

若已完成所有研發階

段，則「三、預計進行

之所有研發階段」逕自

填寫「不適用」，並本諸

事實續填「四、目前進

行中之研發階段」及

「五、 將再進行之下

一研發階段」。 

註 2：新藥研發公司應於知悉

新藥各期人體臨床試驗

(含期中分析) 評估指標

(endpoint) 之統計資料

時，揭示以下資訊： 

(1) 臨床試驗設計介紹

(包含試驗計畫名

稱、試驗目的、試驗

階段分級、藥品名

稱、宣稱適應症、評

估指標、試驗計畫受

試者收納人數等資

料)。 

(2) 主要及次要評估指

標之統計結果(例如
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修正內容 現行規定 說明 

但不限於 P 值)及統

計上之意義(包含但

不限於是否達成統

計上顯著意義)，倘

囿於其他重要原因

導致公司無法揭示

統計資料，則應敘明

理由說明之。 

(3) 若為知悉新藥第三

期人體臨床試驗(含

期中分析 ) 之統計

資料時，並請說明未

來新藥打入市場之

計畫(惟所述內容應

注意避免誤導投資

人及涉及本中心「對

上櫃公司應公開完

整式財務預測之認

定標準」而須編製財

務預測之情事)。 

(4) 加註「單一臨床試驗

結果(包含主、次要

評估指標之統計學P

值及統計學上是否

達顯著意義)，並不

足以充分反映未來

新藥開發上市之成

敗，投資人應審慎判

斷謹慎投資。」之警

語。 

註 3：包含重大補件、重要臨

床設計試驗變更、獲悉

新 藥 查 驗 登 記 審 核

(NDA)過程之查廠結果

或其他足以影響新藥研

發之重大情事。 

註 4：若公司與他方簽有保密

P 值)及統計上之意

義(例如是否達成統

計上顯著意義)，倘

囿於其他重要原因

導致公司無法揭示

統計資料，則應敘明

理由說明之。 

 

(3) 若為知悉新藥第三

期人體臨床試驗(含

期中分析 ) 之統計

資料時，並請說明未

來新藥打入市場之

計畫(惟所述內容應

注意避免誤導投資

人及涉及本中心「對

上櫃公司應公開完

整式財務預測之認

定標準」而須編製財

務預測之情事)。 

(4) 加註「單一臨床試驗

結果(包含主、次要

評估指標之統計學P

值及統計學上是否

達顯著意義)，並不

足以充分反映未來

新藥開發上市之成

敗，投資人應審慎判

斷謹慎投資。」之警

語。 

 

 

 

 

 

 

註 3：若公司與他方簽有保密
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修正內容 現行規定 說明 

協議或其他營運考量而

無法具體填寫「已投入

之累積研發費用」或「預

計應負擔之義務」，則應

敘明理由說明之。 

註 5：請依目前之進度填寫預

估之時間，倘將來有變

化需調整時，請依據新

的客觀事實更新原預估

時間。 

註 6：請說明目前該新藥所適

應病症之市場狀況、現

有治療相同病症之主要

藥物等資訊。 

協議或其他營運考量而

無法具體填寫「已投入

之累積研發費用」或「預

計應負擔之義務」，則應

敘明理由說明之。 

註 4：請依目前之進度填寫預

估之時間，倘將來有變

化需調整時，請依據新

的客觀事實更新原預估

時間。 

註 5：請說明目前該新藥所適

應病症之市場狀況、現

有治療相同病症之主要

藥物等資訊。 

 


