
2026年藥品優良查驗登記管理研討會 議程 

11月 6日(五) 臺大國際會議中心 101會議室 

時 間 議 題 主講人 

09:30 – 09:50 報到、會前問卷 

09:50 – 10:00 
開場致詞 

食品藥物管理署 

吳孟修 副組長 

嘉賓合照 

Session 1: 優良審查議題 Good Review Practices 

10:00 – 10:30 學名藥信賴審查機制現況分析 
食品藥物管理署 

鍾綺 科長 

10:30 – 11:00 
新藥查驗登記之臨床審查重點
與常見缺失 

財團法人醫藥品查驗中心 

吳馥羽 資深臨床小組長 

11:00 – 11:10 中場休息 

11:10 – 11:40 
藥品許可證展延案常見缺失及
案例分享 

財團法人醫藥品查驗中心 

蔡宜軒 審查員 

11:40 – 12:00 綜合討論 

12:00 – 13:00 午餐 

Session 2: 優良送審議題 Good Submission Practices 

13:00 – 13:30 
新藥查驗登記管理申請規劃及
案例分享 

台灣禮來股份有限公司 
劉采緹 資深藥事法規經理 

13:30 – 14:00 藥品查驗登記申請文件之準備 
羅氏大藥廠股份有限公司 
許紋樺 藥事法規副處長 

14:00 – 14:20 綜合討論 

14:20 – 14:30 中場休息 

Session 3: 查驗登記管理溝通機制 Communication 

14:30 – 15:00 
藥品研發過程諮詢服務與經驗
建議 

財團法人醫藥品查驗中心 

陳稚鴻 專案經理 

15:00 – 15:20 綜合討論 

15:20 – 15:30 閉幕（問卷及滿意度填寫） 
  


