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 5.27 新藥與保健品研發策略及營運模式經驗分享

 6.24 製藥產業最新國際發展趨勢暨兩岸佈局

 5.19 簡肇棟：二代健保「差額負擔」霧煞煞

 5.19 公交法三讀：代言不實 名人素人都得賠

 

 署授食字第 0991404076 號

 FDA藥字第 0991406212 號

 健保審字第 0990027031 號

FDA 審查新藥速度加快？ 

2009核可之生技新藥創新高 
2009 年對部分新藥研發業者來說，堪稱是一個豐收年；對

FDA 而言，在金融海嘯的不景氣一年中，卻也創造了許多新藥核

准的第一次：血友病替代性新藥、治療末梢型 T 細胞淋巴瘤的

新藥、急性腹痛或面部的遺傳性血管水腫(HAE)……。 

根據 Signals Magazine 的統計(圖一)，綜整 2009 年，獲

得 FDA 放行綠燈而核准上市的新藥產品共計 48 項，其中包括 16

項的生物製劑許可申請……  
 健保審字第 0990027760 號

資料來源：ITIS 

5.27 新型TNT生物技術平台技術說明暨研討會

 5.20 健喬攝護腺藥證將到手；今年盈餘挑戰掛牌新高7.29『2010 蛋白質藥物發展關鍵技術論壇』

 5.18 東洋內湖廠 通過德國查廠11.05『第 23 屆亞洲藥學會大會』

  5.18 生技三新兵 年底上櫃

 5.06 醫材獎勵放寬 受惠增 36 家
 

 不是靠辛勤努力而獲得的享受，很快就變得枯燥

無聊、索然無味 David Hume
                   

 談論自己要擺脫虛榮；談論他人要擺脫偏見和敵

意---Michel Eyquem de Montaigne 
 

 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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