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	行政院衛生署藥政處
	主辦

	國立台灣大學醫學院附設醫院
	

	臺灣醫學會
	協辦


國內外醫療器材臨床試驗及查驗登記審查實務研討會
時間：2008年11月9號 (星期日) 上午 8：30~下午5：30

地點：台北國際會議中心 203會議廳 (台北市信義路五段1號)
	時間
	講題
	講員

	08：30~08：40
	前言與簡介
	江清泉  主任
	台大醫院骨科部

	08：40~09：30
	醫療器材臨床試驗的基礎考量:醫學倫理與病患安全
	蔡甫昌  博士
	台大醫學院社會醫學科

	09：30~10：20
	醫療器材臨床試驗計劃與查驗登記優良提案規範(Good Submission Practice)
	林晉  教授
	台大醫學院骨科，
衛生署醫材審查專家

	10：20~10：40
	中場休息：Coffee Break

	10：40~11：30
	How to take a medical device idea to market place
	林秋雄  博士
	美國食品藥局管理局(FDA)

	11：30~12：20
	Regulation of medical device clinical trial in US
	林秋雄  博士
	美國食品藥局管理局(FDA)

	12：20~13：30
	午餐

	13：30~14：20
	Conduct of clinical trial under Good Clinical Practice

(GCP)
	Melody H. Lin Ph.D
	Deputy Director

Office for Human Research Protection, OHRP

	14：20~15：10
	Institution and Investigator Responsibilities, and the Lessons Learned
	Melody H. Lin Ph.D
	Deputy Director

Office for Human Research Protection, OHRP

	15：10~15：30
	中場休息：Coffee Break

	15：30~16：20
	醫療器材臨床試驗的管理：我國現況
	黃小文  博士
	衛生署藥政處高級研究員

	16：20~17：10
	醫療器材開發的專利問題與臨床試驗的法律考量
	洪瑞章  律師
	瑞智專利商標事務所所長

	17：10~17：30
	討論與總結
	江清泉  主任
	台大醫院骨科部


報名費用：免費
報名方式：敬請於會前報名，以方便為您準備會議資料及會中餐點。
          (未事先報名者仍歡迎現場報名與會，但無法提供此二項服務)

   以下請任選一項方式
1. 填妥報名表，傳真至：0945-670365

2. 提供報名表內所列資料，以電子郵件通知主辦單位 ccj@ntu.edu.tw
3. 網路報名：http://conference.iis.sinica.edu.tw/servlet/Register?ConferenceID=93









