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第三年已發表/已獲期刊接受之研究成果
• 非生物複雜藥物之學名藥的法規考量(Regulatory Considerations for 

Generic Products of Non-biological Complex Drugs)，已於2023年3
月15日發表於Journal of Food and Drug Analysis 。

• 美國單株抗體生物相似藥免疫原性評估調查(Investigation of 
Immunogenicity Assessment of Biosimilar Monoclonal Antibodies in 
the United States )，已於2023年8月27日發表於Clinical 
Pharmacology & Therapeutics。

第三年完成之研究報告
• 與基因/細胞治療相關之審查考量研究報告。

法規科學專題研究

於2023.11.10藥學院招生委員會遞交「醫藥法規科學碩士學位學程增設調整
計畫書」

依照領域專⻑課程規劃與臺灣⼤學各學院建立跨領域課程合作
• 與校內多位教授建立聯繫，開設新課程與相關課程納入選修課程之規劃。

醫藥法規科學碩士學位學程
之設立申請與課程規劃

2023/11/15 USC Department of Regulatory and Quality Sciences 學研交流
• 美國南加州大學 (University of Southern California) 之Department of 

Regulatory and Quality Sciences來訪進行交流，討論內容涵括新興療法、放
射治療、孤兒藥與醫藥法規科學教育的發展。

與國外學研單位交流

2023/05/08 法規學制討論 專家會議
• 收集多位專家學者對於法規平台學制規劃之意見。

2023/11/01 法規科學碩士學位學程規劃研議 專家會議
• 收集多位專家學者對於課程規劃妥適性、師資延攬、經費需求之建議。

專家會議

2023/03/13 呂家鋒律師專題演講
• 講題為Food and Drug Omnibus Reform Act of 2022 (FDORA)及Inflation 

Reduction Act (IRA)對生技醫藥業的影響，並討論美國藥品法案變革與對
未來藥品市場的影響。

2023/03/25 複雜產品開發及法規考量國際研討會
• 邀請國內外產官學界專家學者分別就複合性產品及吸入劑型、脂質載體藥

品開發為主題，從科學面切入，深入解析及探討法規現況、研發考量、未
來可能面臨的挑戰等。

2023/08/04 疫苗與細胞治療工作坊
• 課程關於疫苗與細胞治療產品之法規科學考量，包含產品研發品質考量、

安全及效益評估與上市後監視回顧。

2023/11/23 詹勵君博士專題演講
• 由藥劑學談法規科學及相關職涯發展。

其他活動



1. 已完成超過 3 場演講與研究交流會議。 1. 臨床質譜平台收入達 2,099,736元 。
2. 核磁共振平台收入達 2,131,800元。
3. 臺⼤藥學專業學院共補助 11 件服務申請案

(8 位老師)。
4. 國際期刊論文發表 2 篇：

J. Nat. Prod., 2023; 86(6): 1428-1436。
J. Org. Chem., 2023, 88(14): 9946–9958

平台推廣面 (Promotion)

技術服務面 (Technical service)

美國波士頓BIO參展
梁碧惠老師
忻凌偉老師

柯威任老師 吳建志老師 謝堅銘老師

邱懷萱博士 郭錦樺老師

教育面 (Education)

2023 BIO-Asia

陳冠元老師

郭錦樺老師
瑞士生技日參展

梁碧惠老師

Technical 
service

Education Promotion

1. 參加 2 場國際生技會議 (4月及6月)。
2. 參加 2 場國內生技會議 (7月及12月)。
3. 已完成臨床質譜服務平台(初步架構)

與核磁共振服務平台網站。

台灣醫療
科技展
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