
區域產業據點職業訓練計畫說明會

2023 小人提菜單

www.biotech-edu.comTaiwan Salt and Light Biotech Institute 1

2023/6/29



www.biotech-edu.comTaiwan Salt and Light Biotech Institute 2

課程狀態 小人提課程 日期 時數 講師

已截止

藥廠法規人員(RA)實務培訓班 112/5/27（六） 0900-1630（6小時） 鄭凱文 經理

如何符合醫療器材優良運銷準則(GDP) 112/6/1（四） 1330-1700（3.5小時） 邱繼明 博士

生物藥品專利申請與佈局 112/6/17（六）* 1330-1730（4小時） 盧佳吟 專利師

報名中 細胞治療臨床試驗申請(IND)送審準備與實務 112/7/4（二） 1330-1700（3.5小時） 張碩修 處長

待招生

臨床試驗專員CRA初階實務培訓班 112/7/29（六） 0900-1630（6小時） 林宜瑩 經理

醫藥學術專員(Medical Writer)培訓初階班 112/8/12（六） 0900-1700（6小時） 黃靖雅 副理

生醫專案管理與實務
112/8/15（二）、  
112/8/17（四）

1330-1730（8小時） 周綸音 副總

藥物製劑開發實務 112/9/9（六） 0900-1700（6小時） 楊智強 博士

藥品分析方法開發與確效 112/9/21（四） 0900-1630（6小時） 古源翎 博士

醫療器材查驗登記送審實務 112/9/23（六）* 0900-1700（6小時） 劉明俊 博士

臨床試驗專案管理人員CPM實務培訓班 112/10/26（四） 0900-1630（6小時） 張瑞雲 執行長

抗體藥物開發與臨床試驗申請(IND) 實務 112/11/7（二） 1330-1700（3.5小時） 張碩修 處長

規劃中 新藥送審CTD撰寫技巧與案例解析實務 待定 0900-1630（6小時） 鄭凱文 經理 (暫定)

2023 小人提菜單 (資料更新：112/6/29) * 補班日
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【已截止】小人提課程 #1

藥廠法規人員(RA)初階實務培訓班

時間 112/5/27（六）0900-1630

費用 每人3,000元

師資 鄭凱文 藥師/資深法規經理

課綱

一. 台灣與國際藥政管理制度概述

二. 藥品查驗登記審查機制及相關文件

三. 藥品查驗登記法規路徑策略考量

四. 查驗登記策略模擬演練
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【已截止】小人提課程 #2

如何符合醫療器材優良運銷準則(GDP)

時間 112/6/1（四）1330-1700

費用 每人2,500元

師資 邱繼明 資深醫材法規總監

課綱

一. 醫療器材優良運銷系統GDP管理

二. 醫療器材優良運銷系統GDP條文解
說與管理重點

三. 申請醫療器材優良運銷系統GDP查
核流程

四. 查廠重點與常見缺失說明舉例
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【已截止】小人提課程 #3

生物藥品專利申請與佈局

時間 112/6/17（六）1330-1730 補班日

費用 每人2,500元

師資 盧佳吟 資深生技專利師

課綱

一. 專利基本概念介紹

二. 生物藥品專利申請要點

三. 生物藥品專利佈局案例分析

四. 淺談生物藥的BPCIA訴訟與

台灣專利連結制度
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【報名中】小人提課程 #4

細胞治療臨床試驗申請(IND)
送審準備與實務

時間 112/7/4（二）1330-1700

費用 每人2,000元

師資 張碩修 生物製劑/細胞治療產業主管

課綱

一. IND法規解讀與CMC管控重點

二. 細胞治療原料/輔料的法規重點

三. 細胞治療產品安定性試驗重點

四. 關鍵分析方法之法規要求

五. 細胞治療產品製造場所的法規要求
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【待招生】小人提課程 #5

臨床試驗專員CRA初階實務培訓班

時間 112/7/29（六）0900-1630

費用 每人3,000元

師資 林宜瑩 資深臨床試驗經理

課綱

一. 台灣臨床試驗的管理與法規環境
二. 人體試驗委員會
三. 臨床試驗的規劃與執行
四. 試驗主持人與試驗委託者
五. 為CRA職涯做準備

*以上為暫定，以實際官網上架招生內容為準
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【待招生】小人提課程 #6

醫藥學術專員(Medical Writer)
培訓初階班

時間 112/8/12（六）0900-1700

費用 每人2,500元

師資 黃靖雅 資深醫藥學術事務主管

課綱

一. 新藥開發與CRO概述
二. 醫藥事務與醫藥學術寫作之介紹
三. 臨床試驗計劃書設計與開發 
四. 知情同意書設計 
五. 臨床試驗報告之準備
六. 醫藥學術文章的準備與出版
七. MedDRA的不良事件編碼

*以上為暫定，以實際官網上架招生內容為準
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【待招生】小人提課程 #7

生醫專案管理與實務

時間
112/8/15（二）、8/17（四）
1330-1730

費用 每人3,500元

師資 周綸音 新藥開發資深專家

課綱

一. 生醫產業管理概述
二. 專案起始考量
三. 專案金三角管理
四. 專案品質要求
五. 專案人力管理與溝通
六. 專案風險管理

*以上為暫定，以實際官網上架招生內容為準
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【待招生】小人提課程 #8

藥物製劑開發實務

時間 112/9/9（六）0900-1700

費用 每人3,000元

師資 楊智強 資深製劑開發專家

課綱

一. 藥品開發作業流程

二. 藥品配方製程研發

三. 藥品生產與查驗登記

四. 藥品開發規劃分組演練

*以上為暫定，以實際官網上架招生內容為準
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【待招生】小人提課程 #9

藥品分析方法開發與確效

時間 112/9/21（四）0900-1630

費用 每人3,000元

師資 古源翎 資深藥物與分析方法開發專家

課綱

一. 藥物分析實驗室的日常工作
二. 法規有什麼要求
三. 分析的標的為何
四. 藥品相關的資訊哪裡找
五. 官方的指引及藥典怎麼說
六. 分析方法開發、確效與文件製作
七. 準備好送件與接受查核了嗎

*以上為暫定，以實際官網上架招生內容為準
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【待招生】小人提課程 #10

醫療器材查驗登記送審實務

時間 112/9/23（六）0900-1700 補班日

費用 每人2,500元

師資 劉明俊 資深醫療器材法規顧問

課綱

一. 國內醫療器材上市合規途徑
二. 醫療器材查驗登記法規
三. 第一等級醫療器材查驗登記申請實

例說明
四. 第二、三等級醫療器材查驗登記申

請實例說明
五. 醫療器材安全性與功效性基本

*以上為暫定，以實際官網上架招生內容為準
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【待招生】小人提課程 #11

臨床試驗專案管理人員
CPM實務培訓班

時間 112/10/26（四）0900-1630

費用 每人3,500元

師資 張瑞雲 資深臨床試驗專家

課綱

一. 臨床試驗執行前期
二. 臨床試驗執行期間
三. 臨床試驗執行後期
四. 臨床試驗執行之回顧及檢討

*以上為暫定，以實際官網上架招生內容為準
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【待招生】小人提課程 #12

抗體藥物開發與
臨床試驗申請(IND)實務

時間 112/11/7（二）1330-1700

費用 每人2,000元

師資 張碩修 生物製劑/細胞治療產業主管

課綱

一. 抗體藥物的種類                                

二. 抗體藥物的治療領域                          

三. IND申請 (CMC,preclinical,臨床試

驗計劃書,IRB) 

*以上為暫定，以實際官網上架招生內容為準
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【待規劃】小人提課程 #13

新藥送審CTD撰寫技巧與案例解析實務

時間 待定

費用 每人3,000元

師資 鄭凱文 藥師/資深法規經理 (暫定)

課綱

一. CTD撰寫技巧與案例解析
二. 原料藥不純物的探討與規格設定合理性
三. 成品處方研究報告撰寫技巧
四. 安定性數據呈現與趨勢分析
五. 以查驗登記佈局為基礎擬定CTD文件撰

寫策略及官方補件回覆技巧、案例分享
與解析

*以上為暫定，以實際官網上架招生內容為準
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聯絡我們

+886-2-2545-9721

+886-2-2545-5481

110台北市信義區光復南路495號9樓之5

bioschool@biotech-edu.com

Contact Us
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