「我國藥品專利登錄、療效相等性認定及新藥資料專屬權我國未來修法建議」研討會
◆  日期/時間：104年12 月 10 日 星期四   下午2:00~5:00
◆  地點：南港展覽館402ab會議室(台北市南港區經貿二路1號4樓)
 我國為加入跨太平洋夥伴協定(TPP)，智慧財產已成為我國與美方經貿談判之重要議題，而推動「專利連結」及「資料專屬權」制度預料將是配合我國加入TPP重要承諾之一。「專利連結」之運作是以專利資料庫為核心依據，資料庫建置是否健全將影響連結制是否發揮最大效益。為同時達保護智慧財產、鼓勵學名藥上市促進公共衛生之雙重目的，制定適合我國資料庫之專利登錄辦法有其必要性。而「資料專屬權」所保障的新藥類型，亦是影響我國製藥產業是否朝向新藥開發之關鍵。
本次論壇首先將報告我國未來擬實行的專利登錄制度草案，該草案已經由2次業界代表會議後進行修正，會中將介紹我國新藥專利登錄草案 (含登錄時機、登錄類型、表格填寫說明及其它注意事項等)。同時，為加速BA/BE之落實，參考美國用藥替換制度，建置我國之換藥系統亦是未來努力方向，因此本次論壇亦將介紹橘皮書療效相等性代碼(TE code)之認定原則，並依此提出適合我國之修訂版本，期許未來可提供醫師及藥師選擇替換用藥之參考，使現有藥物資源能做更妥善分配。另一方面，除「專利連結」外，「資料專屬權」亦是我國未來新藥保護之修法重點，會中除簡介國際間資料專屬權現行法規外，並將以我國新藥發展之方向為出發角度，為我國資料專屬保護的新藥類型提出修法建議。
為協助政府政策推廣及蒐集各界意見，本次論壇將不收取任何費用，請踴躍出席，會中將為您提供詳盡解說，以利您後續業務之推動。此外，本次論壇通知單亦附上67及68兩屆論壇簡要結論，供您參考。
煩請代為公告及轉發，座位有限歡迎儘早踴躍報名參加。
藥事論壇講座(第六十九屆)

「我國藥品專利登錄、療效相等性認定及新藥資料專屬權之修法建議」研討會

＊講座時間：104年12 月 10 日  星期四   下午2:00~5:00
＊ 講座地點：南港展覽館402ab會議室(台北市南港區經貿二路1號4樓)
＊ 主辦單位：衛生福利部

＊ 協辦單位：社團法人臺灣臨床藥學會

＊ 承辦單位：社團法人台灣藥物品質協會、國防醫學院
時  間  表
	時間
	內容
	致詞/課程介紹/演講/討論

	13:30~14:00
	報到

	14:00-14:10
	開幕致詞/課程介紹
	致詞者/演講者/討論者
	主持人

	
	
	胡幼圃國防醫學院特聘教授,中研院客座講座

	14:10~15:00
	我國藥品專利暨療效相等性資料庫建置說明

1. 療效相等性認定原則

2. 我國專利登錄辦法及表格草案
	國防醫學院－熊正輝博士
	胡幼圃特聘教授－國防醫學院

	15:00~15:15
	Coffee Break

	15:15~16:30
	討論
（Panel Discussion）
	新藥資料專屬權之建議－胡幼圃特聘教授
	鍾柄泓名譽理事長－社團法人台灣藥物品質協會(共同主持)

胡幼圃特聘教授－國防醫學院(共同主持)

	
	
	所有講者、主持人及:
王玉杯理事長－中華民國製藥發展協會
高純琇執行長－財團法人醫藥品查驗中心*

郭鐘金特聘教授－台大生理所*
蘇美惠秘書長－台灣製藥工業同業公會
戴雪詠副組長－食品藥物管理署

連恆榮科長 －食品藥物管理署*
*以上參加人員邀請中
	


※ 聯絡方式：(02)8792-3100 ext. 18176 簡小姐  傳真：(02)8792-4859  ※ Email：hyp@ndmctsgh.edu.tw
報    名    須    知
· 費用： 本次論壇，免收報名費。因場地座位有限， 請於12月8日(含)前完成回傳報名資料，我們將優先位您保留座位。
· 注意事項： 
1. 學員若需上課證明者，請務必於報名回條中填寫「身分證字號」（若無身分證字號請填居留證號碼），並請全程參與且填寫學習評估單後親自領取；若未填寫或資料不足者，請於12月16日17點前聯絡本會補足資料，過此期限則不再補發，敬請諒解。
2. 報名回條以傳真或Email方式回傳後，請務必來電確認，以保障您的權益。
3. 聯絡人：簡小姐
電  話：(02)8792-3100轉18176    傳  真：(02)8792-4859

Email：hyp@ndmctsgh.edu.tw
4. 當您完成報名，本會將依您的報名順序編排「報到編號」，並在會前兩天回覆給您（若無收到編號通知請於會前一天來電確認），會議當天請依您的「報到編號」辦理報到。
5. 因場地座位有限，敬請儘早完成報名手續，以便爲您保留座位。
藥事論壇講座（第六十九屆）報名回條

單位/公司名稱：                                        

地址： (     )                                                    

聯絡人：             TEL:                FAX:                   

聯絡人Email：                                                    
＊日後所有相關訊息，本小組將以email寄發提供您參考，煩請填寫清楚，謝謝。

	參加者姓名
	性別
	身分證字號
	部門/

職級
	分機/手機號碼/

E-mail

	
	
	
	
	分機/手機：

	
	
	
	
	Email：

	
	
	
	
	分機/手機：

	
	
	
	
	Email：

	
	
	
	
	分機/手機：

	
	
	
	
	Email：

	
	
	
	
	分機/手機：

	
	
	
	
	Email：

	
	
	
	
	分機/手機：

	
	
	
	
	Email：

	
	
	
	
	分機/手機：

	
	
	
	
	Email：


註：1.會場座位有限，敬請儘早完成報名手續，報名回條收到才算完成報名手續， 

     報名回條請以傳真或Email方式回傳，並請務必來電確認，以保障您的權益。
   2.會後將會發給所有學員上課證明，若需上課證明者，請務必填寫身份證字號，並請全程參與並填寫學習評估單後親自領取證書。

   3.報名表請以正楷清楚填寫，謝謝您！！
藥事論壇講座(第六十七屆)

「藥品安定性試驗基準修訂(草案)暨BA/BE部分條文修正」研討會
簡要會議結論
開會時間：民國104年9月22日 (星期二) 下午 2:00~5:30
開會地點：台大醫院國際會議中心 401廳 (台北市中正區徐州路2號4樓)
與會人員: 

國防醫學院(胡幼圃特聘教授)、台灣藥物品質協會(鐘柄泓名譽理事長)、食品藥物管理署(劉麗玲組長、連恆榮科長、洪文怡審查員)、醫藥品查驗中心(李元鳳組長、孫懿真小組長、徐立峰小組長) 、台大生理所(郭鐘金特聘教授)、林口長庚醫院(賴瓊慧醫師)、台大藥學系(林文貞教授)、長庚科技大學(鮑力恆副教授)、藥技中心(陳甘霖前總經理)、佳生科技(曾宣凱經理)
學員: 共231人

會議結論:

1. 現行安定性基準的末效日期認定，是六個月安定性資料可以推估至兩年，若臨床試驗階段產品之安定性試驗資料少於六個月，建議做統計分析並參考ICH Q1A新藥安定性長度之計算原則。

2. BE選用的對照品製造廠若要更換為未核准之製造廠，應提出適當文件佐證，並應依據其變更是否為major change來決定是否僅需做dissolution即可，或仍要做BE study。

3. 藥物本身是否為highly variable drug，建議應是以藥物成分(drug substance)及藥物成品(drug product)分別看待，因為藥物成品(drug product)每家製程均不同，若製程不佳亦會造成BE試驗的高變異性，不能以此就認定這個藥就highly variable drug; 但產品drug substance若屬於低溶解度低穿透性，BCS class的分類方式或許就可以作為文獻上判定highly variable的參考。

藥事論壇講座(第六十八屆)

單株抗體及生物相似性藥品最新發展現況研討會
簡要會議結論
開會時間：民國104年10月21日 (星期三) 下午2:00-5:30

開會地點：三軍總醫院第一演講廳 (台北市內湖區成功路二段325號地下一樓)
與會人員: 

國防醫學院(胡幼圃特聘教授)、 經濟部工業局(洪輝嵩組長)、食品藥物管理署(劉麗玲組長、林意筑副審查員)、醫藥品查驗中心(高純琇執行長、范育芬小組長、陳紀勳小組長) 、台大生理所(郭鐘金特聘教授)、林口長庚醫院(賴瓊慧醫師)、台大藥學系(林文貞教授)、國防醫學院(熊正輝博士)、生技中心(甘良生執行長、賴瓊雅研究員)、永昕生物(溫國蘭總經理)
學員: 共134人

會議結論:

1. 政府為鼓勵新藥及早上市，已建立新藥查驗登記的快速機制，如優先審查機制、精簡審查程序、加速核准機制等，尤其部分國產藥品會列為關鍵性指標案。對於unmet medical need產品，不一定要做到phase 3，如果能提出合理的上市後監控計畫，也許在phase 2就可以核准上市。另外，業者也可以利用CDE輔導管道及早與CDE諮詢，然而相較於國外機構，國內CDE人力較為有限，因此業者應儘可能提供產品完整資料，使CDE能充分了解該產品後就法規面提出意見，以輔導立場協助產品上市。
2. 生物製劑產品品質易受製程影響，即使臨床試驗執行完畢，能應落實上市後監控;此外，生物相似性藥品的臨床試驗規模大小，應視CMC及臨床前數據結果而定，若比較性試驗結果與對照藥品展現高度相似性，則或許可以免除臨床試驗，以上市後監控代替。
3. 對於短時間內突然爆發，但平常根本沒有病例，如何執行臨床試驗? 此種狀況可評估該產品是否可適用罕藥法或animal rule途徑，如果疾病已經爆發，衛生主管機關會在病人利益及產品風險間尋求平衡點，同意已在phase 1時期產品可供病人使用。
