
 (113) 促進臺灣必要藥品登記量能 

學名藥生體相等性試驗 
法規研討與實務考量 

 衛生福利部食品藥物管理署 主辦     財團法人醫藥工業技術發展中心 執行 

我國的藥品管理制度施行已與國際法規接軌，國內業者製藥技術和品質也漸與歐

美先進國家相當。食品藥物管理署為持續提升國內製藥產業研發與品質管理能力，以

達健全藥品穩定生產與供應之目標，特辦理本課程，期能藉由法規研討，為國內業者

建構學名藥開發執行生體相等性法規要求之思維。 

本次訓練課程，邀請醫藥品查驗中心審查專家，透過講員豐富之學名藥查驗登記

審查經驗，講授研發階段執行 BE 或屬於溶離曲線得以取代 BE 之條件；亦邀請醫藥研

發與技術委辦服務之專家，傳授準備生體相等性試驗之實務考量，藉此協助國內藥業

之法規從業人員，瞭解相對應的法規與備審資料準備考量，俾使產品順利取得查驗登

記許可。歡迎對此議題有興趣者，踴躍報名參加。 

【活動時間】 113 年 10 月 4 日(五) 13:00-17:00  
【活動地點】 集思台大會議中心 柏拉圖廳  

(台北市大安區羅斯福路四段 85 號 B1) 
【費    用】 免費(每家公司限額 2 名) 
【參加對象】 藥品開發或法規從業人員(優先)與對本議題有興趣者 

─ 議程 ─ 
Schedule Topic Speakers 

12:30-13:00 報到   

13:00-13:20 課程說明 

13:20-14:40 學名藥生體相等性之法規與策略考量 
李逸琦 資深審查員 
醫藥品查驗中心 

14:40-15:00 休息  

15:00-16:20 生體相等性試驗實務考量 陳佳壕 副總經理 
世宬生物科技(股)公司 

16:20-16:30 課程評估 

16:30-17:00 綜合討論 全體講師 

       本課程提供藥事人員繼續教育積分               《執行單位保留部份議程主題變更之權利》 
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【講師介紹】（依演講順序排列） 
● 李逸琦 財團法人醫藥品查驗中心 藥劑科技組藥動小組 資深審查員 

經歷：財團法人醫藥品查驗中心 諮詢輔導中心 專案經理 
      財團法人醫藥品查驗中心 專案組 專案經理 
      佳生科技顧問股份有限公司 藥動研究部 專員 

● 陳佳壕 世宬生物科技股份有限公司 副總經理 

經歷：世宬生物科技股份有限公司 藥物動力學研究部門 處長 
       

注意事項：  

1、如有相關議題詢問，請於 113/9/16 前填寫提問單

(https://forms.gle/SHzi8rDtYqy3BWkD9)，會前蒐集之問題將優先回覆(針對提問問

題，講師及本中心保有回覆與否之權利)。 

2、為維護您的健康，建議您準備並配戴口罩參與課程。 

【交通資訊】 

 

報 
名 
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一律採線上報名（請連結至下方線上報名系統） 
http://pitdclist.fong-cai.com.tw/index.asp 

請於 113/9/23 12:00 前完成報名，額滿為止 

聯絡電話：02-6625-1166 分機 5206 黃小姐 

https://forms.gle/SHzi8rDtYqy3BWkD9
http://pitdclist.fong-cai.com.tw/index.asp

