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密等及解密條件或保密期限：

附件：「衛生福利部食品藥物管理署藥品專案諮詢輔導要點」修正草案一份(A21020000

I105141121000-1.doc)

主旨：有關「衛生福利部食品藥物管理署藥品專案諮詢輔導要點

」修正草案一事，詳如說明段，請於105年11月14日前惠

示修正建議，請查照。

說明：

一、為協助製藥產業之發展，本署爰於100年8月2日公告藥品

專案諮詢輔導要點，針對國內準備上市或研發中之新藥進

行專案諮詢輔導。

二、為加速國產新藥產品上市，本次擬修正前項要點，新增諮

詢輔導會議及模組批次審查機制(module-based rolling

review)。

三、檢附「衛生福利部食品藥物管理署藥品專案諮詢輔導要點

」修正草案一份。

正本：台灣製藥工業同業公會、中華民國西藥商業同業公會全國聯合會、中華民國製藥

發展協會、中華民國學名藥協會、台灣研發型生技新藥發展協會、台北市西藥代

理商業同業公會、台北市西藥商業同業公會、中華民國西藥代理商業同業公會、

中華民國藥品行銷暨管理協會、中華民國開發性製藥研究協會
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