新藥研發策略實務研討會

Regulatory Strategy for New Drug Research and Development
時間：2008年12月8日(週一)

地點：台大集思會議中心亞歷山大廳國際會議廳
(地址：台北市羅斯福路四段85號B1)
	時間
	主題
	主講人
	引言人

	8:30~9:00
	學員報到

	9:00~9:10
	貴賓致詞
	衛生署藥政處長
景康基金會董事長

	9:10-9:40
	30 min
	新藥查驗登記法規概況
	邀請藥政處指派
	劉麗玲副處長/藥政處


	9:40~10:50
	50 min
	Quality by Design: a Science- and Risk-based Approach to Drug Development and CMC Submission
	陳琦琬博士

前美國藥物食品管理局CMC資深審查員
	

	
	20 min
	Impurity Concern in Drug Quality 
Review
	高純琇副教授

台大藥學系
	

	10:50~11:10
	Coffee Break

	11:10~12:20
	50 min
	Pre-clinical Considerations for 505(b)(2) Applications
	陳宏榮博士

美國藥物食品管理局藥、毒理資深審查員
	蘇銘嘉教授
台大藥理所

	
	20 min
	探索性臨床試驗(Exploratory IND) 簡介
	符文美教授

台大藥理所
	

	12:20~12:30
	討    論
	

	12:30~13:40
	午    餐

	13:40~14:50
	50 min
	Biopharmaceutic Considerations for 505(b)(2) Applications
	陳美玲博士   

美國藥物食品管理局
	許光陽教授

北醫藥學系

	
	20 min
	Biopharmaceutics in drug research
	鮑力恆教授

國防藥學系
	

	14:50~15:10
	Coffee Break

	15:10~16:00
	50 min
	Evaluation of clinical pharmacology data in risk-benefit assessment of a new molecular entity
	李秀美博士   

美國藥物食品管理局
	林敏雄主任

國泰醫學中心

	16:00~16:30
	30min
	Premarketing evaluation of the potentially devastating ADR: drug-induced liver injury
	黃以信教授
台北榮民總醫院
	

	16:30~17:20
	50 min
	綜合討論  主持人─胡幼圃 教授

與談人─所有講員、引言人、劉滄梧主任、陳恆德執行長


主辦單位：財團法人中華景康藥學基金會
          國立臺灣大學藥學系
經費補助：行政院衛生署
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