
 

  

105年度 TFDA「BA/BE試驗相關訓練課程計畫」 
「生體可用率與生體相等性試驗研習營系列課程（二）」招生簡章 

 

我國藥品生體相等性試驗規範始於 76年公告之「藥品生體可用率及生體相等性

試驗基準」，其於 98 年時修正為「藥品生體可用率及生體相等性試驗準則」，後亦陸

續於 101 年、104 年比照國際最新規範進行修訂，為提昇我國從事藥品生體相等性試

驗之醫藥產業相關人員及操作檢體分析研究人員對我國及國際間生體相等性試驗相

關管理規範及技術性指引等有清楚認知，熟知相關檢體分析方法等技術性操作與數據

管理，擬辦理「臨床試驗教育訓練課程」藉以強化臨床試驗相關人員的專業知識等各

項能力及提升我國臨床試驗研究水準。 

一、 主辦單位：衛生福利部食品藥物管理署 

二、 執行單位：中華民國製藥發展協會 

三、 日期及地點：  

課程 日 期 地   點 

研習營系列

課程（二） 

7 月 27日 

（星期三） 

中興大學農業暨自然資源學院國際會議廳 

（台中市南區興大路 145號） 

四、 課程人數限制 

因場地限制，每公司（廠）以報名 3人為限，依報名先後次序至額滿截止報名；

恕不接受現場報名；本會將保留調整學員參加場次之權利。 

五、 課後測驗與認證：  

1. 每場次課程均進行前後測，課後測驗成績達 70分以上者，本會將核發受訓結

業證書。 

2. 本課程將申請藥事人員繼續教育學分及公務人員學習時數認證。 



 

生體可用率與生體相等性試驗研習營系列課程（二） 

 課程目標：提供國際間現行生體可用率與生體相等性試驗法規與執行方式的介

紹，作為後續討論的基礎。  

 課程日期：105 年 7 月 27日（三） 

 議程： 

時  間 議題 講師 

09:00－09:20 報到並領取講義資料  

09:20－09:40 課前測驗 

09:40－10:30 學名藥國際市場現況分析 
DCB產業小組 

許毓真資深產業分析師 

10:30－10:50 休息  

10:50－11:40 
從法規機關觀點看各國法規機關查核比較

及案例分享 

食品藥物管理署  

洪文怡審查員 

11:40－12:20 

從業界觀點看各國執行生體可用率與生體

相等性試驗之差異 

 US FDA 

鈦翔生物科技有限公司 

江庭誼董事長 

12:20－13:30 午餐  

13:30－14:10 

從業界觀點看各國執行生體可用率與生體

相等性試驗之差異 

 EMA 

鈦翔生物科技有限公司 

林愷薇總經理 

14:10－14:50 

從業界觀點看各國執行生體可用率與生體

相等性試驗之差異 

 Japan 

佳生科技顧問(股)公司  

朱思遠研究員 

14:50－15:10 休息  

15:10－15:50 

從業界觀點看各國執行生體可用率與生體

相等性試驗之差異 

 ASEAN 

佳生科技顧問(股)公司  

陳深微研究員 

15:50－16:30 

從業界觀點看各國執行生體可用率與生體

相等性試驗之差異 

 China 

佳生科技顧問(股)公司  

曾宣凱經理 

16:30－16:50 課後測驗 

※若因不可預測之突發因素，主辦單位得保留研討會議程及講師之變更權利 

 



 

「生體可用率與生體相等性試驗研習營系列課程（二）」報名表 

◎主辦單位：衛生福利部食品藥物管理署 

◎執行單位：中華民國製藥發展協會 

◎費    用：免費（以藥廠、試驗執行之醫療機構與操作檢體分析之受託研究機構...等為優先） 

◎報名日期：即日起至額滿截止，請速報名，以免向隅。 

◎報名專線 

洽詢電話：(02)2742-2320 分機 103陳秀玲小姐 

傳    真：(02)2742-1980  

※請參加者每人填寫一張報名表 

公司全名  

公司地址 
(請務必填寫清楚，以利寄發證書) 

 

公司性質 
□藥廠                      □試驗執行醫療機構          

□臨床試驗受託研究機構      □其他_____________________ 

連 絡 人  電    話  

參加人員 職     稱 
E-mail address 

(請務必填寫清楚，以利寄發出席通知) 
手機號碼 性別 

    □男  □女 

主要工作職務屬性   

(單選) 

□管理階層（經理級以上）     □臨床護理師（CRC） 

□資料分析師                 □臨床研究專員（CRA） 

□研發人員                   □法務人員 

□品管人員                   □臨床試驗設計人員 

□業務開發人員               □其他________________ 

午餐(請勾選) □葷  □素 

□學員本人已了解下列個資法相關規範，並同意本會合理使用學員之個人資料。（同意者本

人請於框內打勾；若您拒絕同意，本會將無法完成報名程序。） 
個資保護聲明：本會此次取得您的個資，目的在進行報名期間，課程安排以及成果分析。本次蒐集與使用您的個資如＜

課程報名表>所列。依個資保護法，您可以向本會：請求查詢或閱覽、製給複製本、請求補充或更正、請求停止蒐集處理

利用、請求刪除您的個資。因本會執行職務、本次課程業務所必需或受其他法律所規範者，本會得拒絕之。 

★需藥師人員繼續教育學分者請填寫下列資料： 

藥師姓名：____________ 藥師證號：____________ 身分證號：________________ 

 

★需公務員終身學習時數證明者請填寫下列資料： 

學員姓名：____________ 身分證號：____________ 出生年月日：______________ 

完成訓練課程且課後測驗70分以上者授予受訓結業證書。 

※ 請用正楷字體填寫後傳真 02-27421980，並請來電 02-27422320#103確認報名成功，以便

本會作業處理。 



 

 

中興大學交通資訊 

 

 

中興大學周邊公車客運資訊：請逕行連結 

http://www.nchu.edu.tw/tem/load-outsideofnchu.pdf 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

http://www.nchu.edu.tw/tem/load-outsideofnchu.pdf


 
 

中興大學校園配置圖 

 

 


