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主旨：「適用罕見疾病防治及藥物法之藥物品項」修正草案，業

經本部於中華民國105年3月23日以部授食字第1051402297

號公告預告，茲檢送該公告（含附件）影本1份，請查照

。

正本：台北市西藥代理商業同業公會、財團法人醫藥品查驗中心、財團法人製藥工業技

術發展中心、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、高雄市西藥商業同業公會、高雄榮民總醫院、三軍總醫

院、財團法人馬偕紀念醫院、秀傳醫療財團法人秀傳紀念醫院、私立高雄醫學大

學附設中和紀念醫院、全國藥物不良反應通報中心、社團法人台灣臨床藥學會、

中華民國學名藥協會、台灣研發型生技新藥發展協會、財團法人罕見疾病基金會
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法人生物技術開發中心、台灣醫院協會、中華民國開發性製藥研究協會、國立成

功大學醫學院附設醫院、財團法人佛教慈濟綜合醫院、奇美醫療財團法人奇美醫

院、中山醫學大學附設醫院、台灣藥物臨床研究協會、衛生福利部國民健康署、

中華民國西藥代理商業同業公會
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適用罕見疾病防治及藥物法之藥物品項修正草案總

說明 

依據罕見疾病防治及藥物法第二十三條規定：「罕見疾病及藥物之認

定、許可、撤銷及廢止，中央主管機關應定期公告之。」為配合實務需要，

經衛生福利部召開衛生福利部罕見疾病及藥物審議會，重新檢討修正適用

「罕見疾病防治及藥物法」之藥物品項，爰擬具「適用罕見疾病防治及藥

物法之藥物品項」修正草案，增訂一項藥品品項。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



適用罕見疾病防治及藥物法之藥物品項修正草案對

照表 
修 正 規 定                                 現 行 規 定 說 明 

 
成分

名 

劑型 

劑量 

適應症 

Taliglu

cerase 

alfa 

[Injecti

on] 

[200U/

vial] 

第一型高

雪氏症 

 

 修正適用本法之藥物品項，新

增一項藥品品項。 

 

 






