
 

✿課程簡介 
台灣疫情逐漸散去，而生醫產業卻正要大崛起 ! 政府為了加速生技產業發展，除了延長與擴大「生技新藥產

業發展條例」外，針對生醫法規面以及生技智財等將更開放!  

有鑑於新冠肺炎後疫趨勢以及國家生技發展方向，工研院產業學院特規劃「生醫法規科學及智慧財產權研習
班」，集結醫藥法規與生技專利專家，針對醫藥、醫材以及疫苗法規等議題進行探討，希望學員能透過豐富多
元的課程內容，強化生醫法規專業以及專利知識，在這波生醫利多浪潮中創造高峰! 

✿課程大綱 
單元 日期  時間 講題  課程大綱  講師  

單元一 10/17(六) 

09:00~12:00  醫藥生技法規概論  
1.醫藥生技法規 

2.醫藥生技倫理道德  

范建得 教授 

清華大學科技法律研究所  

13:00~16:00  學名藥與法制  

1.學名藥宿命、使命與品質  

2.學名藥市場與發展趨勢  

3.法律對學名藥發展之影響  

4.學名藥競爭策略及利基  

李芳全 博士 

永信國際投資控股股份有限公司 董事 

單元二 10/24(六) 

09:00~12:00  
新藥（一）臺灣新藥管

理相關法規 

一、新藥定義與類別及相關上市要求 

二、新藥之查驗登記管理 

三、新藥之風險管理計畫 

四、研發中新藥之法規策略諮詢  

高純琇  教授 

國立臺灣大學藥學專業學院  

財團法人醫藥品查驗中心 前執行長  

13:00~16:00  
美國食品醫藥化妝品管

理法規  

1.醫藥法規歷史  

2.藥物是什麼/新藥是什麼?  

3.學名藥/生物仿製藥法規  

4.藥物送審法規  

5.優良作業規範(GMP)的法規及執行趨勢  

6.違規與強制執行  

王 乾 基  博 士 

美國 FDA 前官員  

單元三 10/31(六) 

09:00~12:00  
醫材法規管理實務及趨

勢 

1.醫療器材法規管理趨勢實務  

2.醫療器材相關國際標準/指引應用實務 

3.醫療器材文件寫作整理/送件實務 

洪哲章 資深主任稽核員 

挪威商立恩威國際驗證公司   

13:00~16:00  
新藥(二)- 中國大陸法

規趨勢  
介紹大陸生醫相關法規  

李孜容 總經理 

佳生科技顧問股份有限公司  

 



單元 日期  時間 講題  課程大綱  講師  

單元四 11/7(六) 

09:00~12:00  醫藥生技案例介紹  醫藥生技專利侵權相關案例  

熊誦梅 前法官 

智慧財產法院  

德勤商業法律事務所 法律科技創新服

務負責人 

13:00~16:00  
醫療器材專利取得暨運

用策略  

一、權利歸屬探討。  

二、專利申請與說明書撰寫。 

三、專利准駁實務案例研析。 

四、權利運用策略。 

廖承威 副局長 

經濟部智慧財產局  

單元五 11/14(六) 

09:00~12:00  
化阻力為助力，談醫材

法規資源之運用 

1. 由 EUA/專案製造來看法規的核心要求 

2. 近年國際法規的趨勢與新要求 

3. 法規資源在哪裡？怎麼用？  

王舜民 總監 

工研院生醫與醫材研究所  

13:00~16:00  醫藥生技專利  

1.生醫專利標的  

2.技術可據以實施及明確性  

3.進步性的審查步驟  

4.個案研討 

蔡坤旺 所長 

法瑪國際專利商標事務所  

 

✿建議對象 
1. 具備生物科技，醫療、科技法律，電子學、電機工程、機械工程等基礎知識者 

2. 學生、教師、政府機構從事生醫相關人員。 

3. 生醫領域相關研發人員。 

4. 對生醫法規、生醫智財有興趣人員 

✿開課資訊 
【主辦單位】：工業技術研究院產業學院、國立清華大學科技法律研究所 

【協辦單位】：海峽醫藥生技協進會 

【課程時間】：109年10月17日～11月14日（每周六，共5週） 09:00～16:00 每天6小時，共計 30 小時 

【上課地點】：新竹市東區光復路二段101號 (國立清華大學 台積館) 

【課程費用】： 

 

 

 

 
 

【報名方式】：線上報名網址： https://reurl.cc/MdbY7p ，或掃QR碼 

【課程洽詢】： 04-25604084 林小姐 、04-25604616 羅小姐、03-5732863 楊先生 
【繳費方式】：報名時選擇信用卡線上繳費或ATM轉帳，或於收到上課及繳費通知後，至遲於開課日三天前以

銀行匯款繳費。 
【退費標準】：請於開課前三日以傳真或email告知主辦單位，並電話確認申請退費事宜。若未於期限內申請

退費，則不得於任何因素要求退費，逾期將郵寄講義，恕不退費。 

✿貼心提醒 ※以下注意事項，敬請您協助配合，謝謝!  

1. 為尊重講師之智慧財產權，恕無法提供課程講義電子檔。 

2. 課程3天前，學員將收到【E-mail上課通知】，敬請留意信件。 

3. 請註明服務機關之完整抬頭，以利開立收據；未註明者，一律開立個人抬頭，恕不接受更換發票之要求。 

4. 已報名且不克參加者，可指派其他人參加，並於開課前一日通知。 

5. 欲取消報名，請於開課前三日主動告知主辦單位並電話確認申請退費事宜，逾期將郵寄講義，恕不退費。 

報名方案 課程定價 早鳥優惠(10/1前) 

全系列課程(30小時) 25,000 元/人 23,000 元/人 

單元課程(6小時) 5,000 元/人 4,500 元/人 

*備註：恕無法單獨報名單元二課程！ 

https://reurl.cc/MdbY7p
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