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 賀！會員廠國鼎生技抗癌新藥啟動臨床

 8 家藥廠通過PIC/S GMP符合性評鑑

 衛生署核准第一張生物相似性藥品許可證

 中藥濃縮製劑標準 7 月起趨嚴

 

 署授食字第 0991403241 號

 健保審字第 0990074338 號

 署授食字第 0991101443 號

 工化字第 09900336020 號

 
★ 德國杜夫萊因股份有限公司

★ 台美檢驗科技有限公司

★ SGS台灣檢驗科技(股)公司

生技新藥條例通過 27 家生技

新藥公司申請 

至 2009 年底，已有 27 家通過「生技新藥產業發

展條例」生技新藥公司的資格審定。其中，22 家申請

產品類為人類用藥，動物與植物用藥類各一家，醫療

器材類有 2家，聯亞生技為唯一跨產品類別，同時以

人與動物用產品提出申請，並通過審核的生技公司。 

2009 年第四季，通過審核的公司有寶瑞康生技，

該公司以腎臟病新藥Nephoxil通過產品認定，順天生

技則新增通過治療腸躁症的小分子藥物STD-07。寶瑞

康生技開發的Nephoxil為最新一代的磷結合劑，專為

治療末期腎病（洗腎）患者的高磷血症所設計的產

品。…… 資料來源：MD News129 期 

 5.17「2010 國際創投暨新興產業發展論壇」  5.06 輸出KNOW HOW 開創藍海商機

 5.25 兩岸生技醫材產業合作及交流會議  5.04 二代健保與一代健保的差異?

 99 智慧財產專業人員培訓計畫  5.04 專業分工，東洋分割東生華，最快明年登興櫃

 
 5.03 歡迎參考運用食品藥物管理局之認證實驗室

 對可恥行為的追悔是對生命的拯救---Democritus                    

 以退為進以默為辯---聖嚴法師 

 
 

 
 4.06「藥品法規、國際行銷與早期輔導機制」溝通平台工作會議

 4.07「全民健保第 7 次藥價支付價格相關議題第 2 次會議」

 4.09『藥物製造業者檢查辦法』第 8-10 條條文修正討論會
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