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公告日期 公告內容 

105年01月07日部授食字第1041400730號 「含Ethambutol、Rifampicin、Pyrazinamide及Isoniazid成分之常
用第一線抗結核病用藥為應執行生體相等性試驗品目」，業經本
部於中華民國105年1月7日以部授食字第1041400710號令訂定發
布，檢送發布令影本(含附件)1份，請查照。 

105年01月18日FDA器字第1041612894號 公告訂定「含藥玻尿酸皮下植入物技術基準」等3項醫療器材產品
基準。 

105年01月18日部授食字第1041411385號 修正藥物安全監視管理辦法第二條第一款及第五款藥品之定期安
全性報告格式及檢送時程。 

105年01月19日部授食字第1041411765號 檢送本部105年1月19日「含diethy1toluamide(DEET)成分單方製
劑藥品中文品名、仿單及外盒變更相關事宜」公告影本乙份，請
惠予轉知所屬會員，請查照。 

105年01月19日部授食字第1041412453號 「適用罕見疾病防治及藥物法之藥物品項」業經本部於中華民國
105年1月19日以部授食字第1041412451號公告發布，茲檢送公
告(含附件)影本1 份，請查照。 

105年01月21日部授食字第1041410761號 檢送複合性藥物判定要點發布令一份，請查照。 

105年01月28日FDA器字第1041609395號 公告訂定「醫用高頻手術設備臨床前測試基準」。 

105年02月05日部授食字第1051400183B

號 

檢送本部105年2月5日「含cefazolin成分藥品中文仿單變更相關事
宜」公告影本乙份，請轉知所屬會員，請查照。 

105年02月23日部授食字第1051402108B

號 

檢送本部「含recombinant human tissue-type plasminogen 

activator（rt-PA）成分藥品中文仿單修訂相關事宜」公告影本乙
份，惠請轉知所屬會員，請 查照。 

105年02月23日部授食字第1051400121號 檢送「公告辦理105年度藥物不良反應通報相關業務之受託機構」
公告影本1份，請查照。 
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台灣藥物法規資訊網 
http://regulation.cde.org.tw/ 

 

敬請指教 


