藥品管理國際趨勢與對產業影響研討會
今日產業的經營充滿風險及挑戰，甫來台的管理學大師蓋瑞．哈默爾（Gary Hamel）提出核心能力與企業競爭戰略訂定的重要，克里斯汀生（Clayton Christensen）則闡明破壞性創新在今日企業發展思考的重要性，我國製藥產業長久以來在競爭變動激烈的環境中，從GMP到PICs的淬煉成長，早已培養厚實的技術實力，並對於自我核心能力有充分地瞭解，但全球醫藥市場環境瞬息萬變，掌握相關的法規發展趨勢與實質影響資訊對於企業擬定下一步的決策便顯得相當重要。
美國聯邦公平交易委員會(United States Fair Trade Commission, USFTC)在2011年8月31日公佈一份長達207頁的報告－“授權學名藥：短期效果與長期影響”(Authorized Generic Drugs：Short-Term Effects and Long-Term Impact)，認定授權學名藥的引進對市場競爭具有正面的功效。而新興生物藥品的上市與審核也有著迴異於傳統的審查作業方式，連帶影響到跨國間藥品生產的嶄新思維出現，此外，癌症標靶藥品Avastin在病友團體的壓力下使FDA給予加速審查的機制過程，對於新藥上市許可的管理可提供我們相當的啓示。而近年來全球天災人禍頻傳，連帶影響到藥品生產的穩定度，並產生藥品短缺(Drug shortage)的現象，全球產業分工因而出現許多生產與銷售市場區隔策略，都對於藥品管理產生相當大的挑戰。在管理法規不斷變革改進的同時，能夠早一步了解掌握未來的發展趨勢，便可能早競爭對手一步搶佔市場，同時也有機會在法規策略發展過程中，反映實務經驗供主管機關參考，使整體法規更為妥善可行。
 有鑑於此，陽明大學衛生政策研究中心與中華民國學名藥協會合作，規劃「藥品管理國際趨勢與對產業影響研討會」，除針對美國聯邦公平交易委員會(USFTC)的授權學名藥調查報告、美國 FDA快速審查標靶藥物Avastin的歷程與背景以及美國近期抗癌藥品短缺的情況，做完整介紹外，並由陽明大學衛生福利研究所黃文鴻教授針對藥品管理發展趨勢與整體產業發展與產業發展的契機，檢視台灣製藥產業的機會：授權學名藥品、利基學名藥品、生物相似性藥品與新藥開發提出具體分析與策略建言，相信必是一場能讓產官學觀念意見能充分交流的盛會，機會難得，不可錯過。
時    間：2012年11月15日(星期四) 下上午12:30-17:30 

地    點：
台大公衛學院101講堂(100台北市中正區徐州路17號)
費    用：      1500元（含現場報名）
                      Early Bird: $1200 (10/31以前完成報名手續)

                      十人以上團體報名另有九折優惠
在學學生:一律$600 (傳真報名回條時請附上學生證正反面影本)

主辦單位：陽明大學衛生政策研究中心、中華民國學名藥協會
協辦單位：財團法人醫藥工業技術發展中心、台灣區製藥工業同業公會、中華民國製藥發展協會、中華民國開發性製藥研究協會、中華民國西藥代理商業同業公會、台北市西藥代理商業同業公會、中華民國藥品行銷暨管理協會
報名截止日期：2012年11月12日(星期一)  請將報名資料及匯款回條傳真至02-2537-1389 ※完成繳費及回傳報名表才算是完成報名手續
研討會規劃
對象：政府官員、學界及生技製藥產業界人士
	議程

	時間
	主題
	講者

	12:30~13:00
	報到

	13:00~13:10
	引言
	陽明大學衛生福利研究所/
黃文鴻教授

	13:10~13:50
	美國聯邦公平交易委員會的授權學名藥(Authorized Generics)調查報告: 歷史演變、評估方法、報告重要結論
	陽明大學衛生福利研究所博士候選人/
謝季峰

	13:50~14:05
	· 評論：從授權學名藥(Authorized Generics)論我國學名藥廠隱藏之商機和風險
	陽明大學衛生福利研究所/
黃文鴻教授

	14:05~14:45
	· 美國FDA在藥品審查及GMP上變革的分析及商機
	安盛製藥/
貝南謀總經理

	14:45~15:00
	· 評論：審思美國癌症藥品短缺的啟示與潛在商機
	陽明大學衛生福利研究所/黃文鴻教授

	15:00~15:20
	茶點時間

	15:20~16:00
	美國FDA的快速審查制度：Avastin的產品審核經驗
	美國PharmD, 台北榮總臨床藥師/
趙凡琇藥師

	16:00~16:15
	評論：國內藥品申請上市許可加速之可能模式
	

	16:15~16:40
	國內製藥產業未來發展及策略思考之建議
	陽明大學衛生福利研究所/
黃文鴻教授

	16:40~17:30
	綜合討論
	全體主講者


參加辦法及規劃
時    間：2012年11月15日(星期四) 下午12:30-17:30 

地    點：台大公衛學院101講堂(100台北市中正區徐州路17號)
費    用：：      1500元（含現場報名）
                      Early Bird: $1200 (10/31以前完成報名手續)

                      十人以上團體報名另有九折優惠
在學學生:一律$600 (傳真報名回條時請附上學生證正反面影本)

主辦單位：陽明大學衛生政策研究中心、中華民國學名藥協會
協辦單位：財團法人醫藥工業技術發展中心、台灣區製藥工業同業公會、中華民國製藥發展協會、中華民國開發性製藥研究協會、中華民國西藥代理商業同業公會、台北市西藥代理商業同業公會、中華民國藥品行銷暨管理協會
報名截止日期：2012年11月12日(星期一) 


請將報名資料及匯款回條傳真至02-2537-1389


※完成繳費及回傳報名表才算是完成報名手續

(開放現場報名，額滿為止)

會議名稱：藥品管理國際發展趨勢與對產業影響研討會
主辦單位：
陽明大學衛生政策研究中心、中華民國學名藥協會
會議日期： 2012年11月15日(星期四) 

報名方式：匯款完成後，請將收據黏貼於報名回條上，傳真至02-2537-1389完成報名手續
報名費用：：      1500元（含現場報名）
                      Early Bird: $1200 (10/31以前完成報名手續)

                      十人以上團體報名另有九折優惠
在學學生:一律$600 (傳真報名回條時請附上學生證正反面影本)
銀行帳號—玉山銀行城東分行（銀行代碼：808）
戶名：社團法人中華民國學名藥協會      帳號：0048-440-030062
TEL： (02)2823-2177
Email： ihwmeet@gmail.com
*報名回條請詳細填妥並連同黏貼之繳費收據，於報名期限內回傳，以利報名作業進行，謝謝配合！

藥品管理國際發展趨勢與對產業影響研討會
報名回條
	公司名稱
	                                           

	收據抬頭
	□同公司名
	統一編號：

	連 絡 人
	
	電話
	
	傳真
	

	
	
	E-mail
	

	聯絡地址
	

	參加姓名
	職  稱
	Email Address

(請務必填寫清楚，以利資料傳遞)
	身分證字號(學分申請)

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	希望討論之相關議題/問題：
  


*是否需要收據   □是  □否 ，  □收據一併開立   □收據請分開開立  

會議場地交通資訊
捷運:

· 台大醫院站
2號出口出來→沿常德街直行到達中山南路口過馬路(對面是台大醫院大門)→左轉中山南路到達第1個路口徐州路口→右轉徐州路，過了林森南路口左手邊 ，即是公衛學院大樓，走路約10分鐘。
· 善導寺站
2號或3號出口出來→走到林森南路→沿林森南路走到徐州路口，左手邊即是公衛學院大樓，走路約8分鐘。
公車：
成功中學站：0南,15,22,36,37,208正,253右,265三重,265大南,294正
仁愛林森路口站：214正,249左,249右,261,263,270,621,630

開南高工站：0南,15,22,36,37,253,295,615

	台大公衛學院位置圖
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匯  款  收  據  浮  貼  處








