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台灣植物新藥的發展機會與挑戰研討會
The Opportunity and Challenge of Botanical New Drug
Development in Taiwan
· 日　　期：99年7月22日
· 時　　間：: 1:15 p.m. – 5:00 p.m.
· 地　　點：台北世貿中心一館二樓第二會議室
· 語　　言：中文

· 主辦單位：中華民國生物產業發展協會

植物新藥依據美國FDA公布的「植物新藥指南」（Guidance for Industry: Botanical Drug Products）規範，為植物萃取物（非單一成分）經由科學驗證與審核，所開發的藥品。美國訂定「植物新藥指南」的目的，在於鼓勵傳統草藥經由科學驗證的程序，正式進入現代藥品市場的領域，讓前人經驗中認為有效的傳統草藥，無論單複方，快速進入臨床試驗並證實療效。

亞洲國家雖有悠久的傳統藥物使用歷史，但也是在近年才逐漸進入植物新藥的領域。我國為因應全球植物新藥研發的風潮，鼓勵國內產業發展，衛生署中醫藥委員會於1998年公布「中藥新藥查驗登記須知」，2008年公布「中藥新藥臨床試驗基準」；藥政處也於2000年公告「植物抽取新藥臨床試驗基準」，並在2009年修正為更完整的「植物藥新藥臨床試驗基準」，作為我國植物新藥的法律規範。
雖然目前我國植物新藥仍處於萌芽階段，真正的市場規模尚未成型，但自從開放植物新藥的藥品上市許可申請以來，已有相當多的廠商提出IND申請。本次研討會的目的即是希望藉由專家學者的經驗，探討我國植物新藥在臨床試驗中如CMC及臨床應用的現況與發展。並邀請已有植物新藥上市經驗及多項產品在臨床試驗中的生技廠商，分享藥物開發的經驗與策略。

目前全球植物新藥正處於開發階段，各先進國家也在陸續克服技術與法規障礙，起跑點相距不遠，因此對我國產業而言，若能發揮本身長處，善用政府資源，克服在人才需求、原料掌握與技術開發的困難，在此領域一定能充滿機會。
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台灣植物新藥的發展機會與挑戰研討會

The Opportunity and Challenge of Botanical New Drug

Development in Taiwan
議  程  表 /  Agenda
	時 間
Time
	議       題
Presentation Topic
	主講 / 主持人
Speaker / Moderator

	13:15 ~ 13:35
	來賓報到 Registration

	13:35 ~ 13:45
	貴賓致詞

Welcome & Opening Remarks

	Session I: 主持人 廖繼洲顧問 / 社團法人國家生技醫療產業策進會
Dr. Chi-Chow Liao, Advisor, Institute for Biotechnology and Medicine Industry

	13:45 ~ 14:20
	植物新藥CMC所面臨之挑戰
Challenge of CMC in the Development of Botanical New Drug
	徐鳳麟所長 / 台北醫學大學生藥學研究所
Dr. Feng-Lin Hsu, Institute of Pharmacognosy Science, Taipei Medical University

	14:20 ~ 14:55
	植物新藥之臨床應用

Clinical Applications of Botanical New Drug
	高偉堯主任 / 三軍總醫院血液腫瘤科
Dr. Woei-Yau Kao, Tri-Service General Hospital, Division of Hematology / Oncology

	14:55 ~ 15:15
	休息茶敘 Break

	Session II: 主持人 胡幼圃 / 國防醫學院特聘教授

Dr. Oliver Yoa-Pu Hu, Distinguished Professor, School of Pharmacy, National Defense Medical Center

	15:15 ~ 15:50
	植物新藥臨床試驗CRO所扮演之角色
Role of CRO in Clinical Study of Botanical New Drugs
	陳恆恕總經理 / 佳生科技顧問(股)公司
Jason Chen, Chief Executive Officer, Protech Pharmaservices Corporation

	15:50 ~ 16:25
	植物新藥的NDA挑戰與策略
Challenge and Strategy for Botanical NDA
	柯逢年總經理(研發長) / 合一生技(股)公司
Feng-Nien Ko, President & CSO, OnenessBio Co.,Ltd.

	16:25 ~ 17:00
	中藥新藥開發經驗分享
Experience of Botanical New Drug Development
	黃中洋董事長 / 彥臣生技藥品(股)有限公司
CY Huang, Chairman, NatureWise Biotech & Medicals Corporation
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