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高值藥品研發趨勢與市場現況 
我國學名藥產業累積深厚製劑、品質與供應鏈實力，已為「改良型新藥」研發奠定絕佳

基礎，在既有藥物分子基礎上，透過劑型變更、給藥途徑創新、藥物釋放機制優化或結合新

型輔料技術，提升成分藥品的療效、改良安全性、減少副作用及增進病患依從性。與傳統新

藥相比，投入「改良型新藥」研發有效縮短臨床試驗期程、降低研發成本，並加速上市時程，

可提供想快速切入國際或利基市場者一種選擇。 

全球高值藥品市場持續擴張，跨國藥廠積極透過專利布局與授權合作，確保市場獨占與

技術領先地位。在研發高價值藥品時，除需精確掌握目標市場的臨床需求與法規門檻，亦須

制定全方位智慧財產策略，涵蓋專利申請、佈局範圍及專利延展機制，阻絕競爭者仿製。本

次研討會邀請製藥領域專家，透過自身實務經驗分享，提供國際法規科學建議、重點需求預

測，以及全球專利策略案例與技術佈局模式，協助參加研討會的夥伴在市場拓展中掌握先機。 

本研討會將聚焦於三大主軸：「國際法規觀點」、「專利佈局與策略」、「研發與臨床實務」，

邀請專精各領域的講者分享第一線經驗與前瞻觀點，協助業者建立具國際視野的產品藍圖，

強化海外市場佈局。期待本次課程能為規劃開發高值藥品的業者與從業人員，提供實用且前

瞻的知識與策略參考，促進國內製藥產業掌握市場脈動與臨床應用要點，協助搶占國際市場

高地，創造可持續的競爭優勢與成長動能。 

課 程 表 
日期 時間 課程大綱 講師 

11/19 

(三) 

09:00-09:30 報到 

09:30-10:10 

高值藥品開發之 505(b)(2)法規策略與

實務 

類新藥開發的法規科學—以美國

505(b)(2)的法規路徑為例 

505(b)(2)新藥開發：從研發到申請上市

許可的實務建議 

葉嘉新 博士 

財團法人醫藥品查驗中心 

10:10-10:50 

高值藥品專利佈局與策略考量 

505(b)(2)與專利連結制度 

全球訴訟案例啟示 

林金榮 律師 

啟業國際法律事務所 

10:50-11:10 休息 

11:10-11:50 

研發／臨床實務經驗分享 

改良型學名藥選題決策模型 

臨床試驗之規畫與策略 

賴嘉君 醫師 

財團法人醫藥工業技術發展中心 

11:50-12:00 結語 全體與會者 

講師名單與完整議程視最終確認而定，主辦單位保留變更權利。 

http://www.pitdc.org.tw/
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高值藥品研發趨勢與市場現況 

講師介紹 
(依授課次
序排列) 

 

葉嘉新 博士 / 財團法人醫藥品查驗中心 藥劑科技組組長 
 學歷：國立臺灣大學藥理學研究所 博士 
  經歷：財團法人生物技術開發中心 計畫管理組組長 
        財團法人醫藥品查驗中心 專案管理組組長 
        財團法人醫藥品查驗中心 基礎醫學組組長 
 

林金榮 律師 / 啓業國際法律事務所 主持律師 
 學歷：美國華盛頓大學 法律碩士 
    LL.M. (Technology Law), Washington University in St. Louis 
    國立中興大學法商學院 法律碩士/學士 
  經歷：普華商務法律事務所 合夥律師 
    台灣東洋藥品工業股份有限公司 法務長 
    創益生技股份有限公司 總經理  
 

賴嘉君 醫師 / 財團法人醫藥工業技術發展中心 研究員  
 學歷：國防醫學院病理所 碩士 
    高雄醫學院醫學系 學士 
 經歷：美商亞培(股)台灣分公司 醫學處長 
    荷商葛蘭素史克藥廠(股)台灣分公司 臨床研究醫師 
    台灣百靈佳殷格翰股份有限公司 臨床研究經理 
    佳生科技顧問股份有限公司 藥動研究副理 
 

參加對象 1. 生技醫藥廠商相關業者 2.有意持續自我提升，及對本議題有興趣者 

預期效益  協助精進藥品開發品質與切合法規要求，符合藥品許可證審查標準 

開課日期 中華民國 114 年 11 月 19 日 (星期三) 09:00-12:00 

開課地點  集思台大會議中心 洛克廳 / 台北市大安區羅斯福路四段 85號 B1 

課程費用  免費 

報名方式 
線上報名 https://pitdclist.fong-cai.com.tw/index.asp  
報名截止日期：至 11月 05日 (中午 12:00) 止 

聯絡電話 02-66251166 分機 6206王小姐 或 6204許小姐 

主辦單位 經濟部產業發展署 

執行單位 財團法人醫藥工業技術發展中心 
 

 

備

註 

※報名參加之學員，中心將造冊供課程簽到及發送上課通知之用。若不同意者，請備註說明或來電告知。 

※若報名者不克參加可指派其他人參加，如需取消報名，請於開課前 3 日通知執行單位。 

http://www.pitdc.org.tw/
https://pitdclist.fong-cai.com.tw/index.asp
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