[bookmark: _Hlk160524205]生技醫藥公司之精準醫療說明表
	公司名稱
	

	精準醫療項目名稱
	

	精準醫療項目之
體學檢測內容
	(廠商說明內容應包括下述至少1項)
□基因定序 □分子鑑定 □代謝體分析

	精準醫療項目分析個體之生理病理特性與疾病機制及程度之關係等內容
	

	精準醫療項目提供特定疾病之預測、預防、診斷及治療功能說明
	(廠商說明內容應包括下述至少1項)
1. 生技醫藥公司與醫療機構簽署、或其合作廠商與醫療機構簽署之人體研究或臨床試驗的合作協議及相關佐證文件。
2. 中央目的事業主管機關之人體臨床試驗證明、或上市許可證明、或製造許可證明。
3. 廠商自行研發製造之精準醫療項目，與進行藥物或治療方式之研發製造廠商有實質之開發合約，其合作內容可佐證進行精準醫療項目針對特定適應症之預測、預防、診斷及治療功能

	精準醫療項目
創新性之說明
	(廠商說明內容應至少符合1項)
1. 是否具有通常知識者所不能輕易完成之技術領域。
2. 是否具備目前技術無法達成之顯著功效。
3. 是否顯著解決長期存在之技術問題。
4. 是否顯著克服技術之偏見。
5. 是否在其研究領域具備領先帶動之作用。
6. 具獨特或創新專業技術 (如：發明專利)


註1：表格如不敷使用，請自行增列。
註2：「精準醫療」係指透過基因定序、分子鑑定或代謝體分析等之體學檢測，分析個體之生理病理特性與疾病機制及程度之關係，以提供疾病之預測、預防、診斷及治療功能，並經主管機關會同中央目的事業主管機關審定之創新性產品或技術。

