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附件：藥品突破性治療認定作業要點（草案）一份(A21020000I106140668000-1.pdf)

主旨：檢送「藥品突破性治療認定作業要點Breakthrough Thera

py Designation（草案）」如附件，請於106年8月17日前

惠示意見，請查照。

說明：為提升民眾用藥可近性，加速新藥審查上市，經參酌醫藥

先進國家管理制度，針對治療我國嚴重疾病且經早期臨床

證據顯示相較現行療法具重大突破性改善之藥品，研訂旨

揭作業要點。

正本：台灣醫藥品法規學會、臺灣製藥工業同業公會、台灣研發生技新藥發展協會、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、中華民國學名藥、中華民國製藥發展協會、台灣藥物臨床研究協會、中華民

國開發性製藥研究協會、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
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