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附件：「研發中罕見疾病藥物認可申請要點」（草案）1份(A21020000I106141053901-1

.pdf)

主旨：為鼓勵罕見疾病藥物之研發，爰預告「研發中罕見疾病藥

物認可申請要點」（草案），以利廠商申請研發中罕見疾

病藥物認可時有所依循，惠請協助週知並轉知所屬會員。

請查照。

說明：

一、旨揭草案可至本署網頁/業務專區/藥品/藥品公告區/預告

草案下載。

二、對草案內容如有意見或修正建議者，請於107年2月28日前

檢送書面意見至署，逾期不受理。

正本：台灣醫藥品法規學會、台灣製藥工業同業公會、台灣研發型生技新藥發展協會、

中華民國學名藥協會、中華民國西藥商業同業公會全國聯合會、中華民國西藥代

理商業同業公會、台北市西藥商業同業公會、台北市西藥代理商業同業公會、台

灣藥品行銷暨管理協會、中華民國製藥發展協會、中華民國開發性製藥研究協會
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