




 

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，增訂一項藥品之認定適應症。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

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 

適用罕見疾病防治及藥物

法之藥物品項 

 

成分名 劑型 

劑量 

適應症 

Eculizu

mab 

[Injec

tion] 

[300

mg/vi

al] 

 

陣發性

夜間血

紅素尿

症患有

溶血性

貧血且

需輸血

或有栓

塞的併

發症。 

非典型

溶血性

尿毒症

候群

(限施

於
plasma 

therapy

- 

resistan

t 之病

人) 
 

適用罕見疾病防治及藥物

法之藥物品項 
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塞的併
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修正適用本法之藥物品

項，新增一項藥品之認定適

應症。 

 

 


