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「原料藥及藥品申請DMF證明實務」研討會
會議時間：99年01月27日(星期三)  13：00～17：30

會議地點：台灣大學推廣進修部207室（台北市羅斯福路4段107號2F）
主辦單位：中華民國製藥發展協會
費    用： 1000元/人；本會會員：800元/人。
★本研討會藥事人員繼續教育認證學分申請中
依據中央健保局「藥價基準」及「提升民眾用藥品質方案」等相關公告及鼓勵方案，藥政處在98.9.30即公告廠商得主動申請原料藥主檔案（DMF）技術資料審查，及藥品劑製使用具DMF之原料藥證明文件，亦公佈相關申請規定。本次原料藥及其使用的重大藥政變革，對於原料藥及製劑廠均有重大之影響。緣此，本會特邀藥政處吳炳賢副審查員、財團法人醫藥品查驗中心孫懿真博士、台灣神隆(股)公司史又南副總經理及台灣東洋藥品工業(股)公司莊欣怡經理等藥界先進，共同探討本議題申請實務與面臨問題，誠摯邀請各界人士踴躍報名參加。
議 程
	時間
	主題
	主講人

	13:00-13:30
	報到
	

	13:30-14:20
	DMF證明審查之申請規定、注意事項及未來管理方向
	衛生署藥政處
吳炳賢 副審查員

	14:20-15:10
	DMF技術資料審查之常見問題與缺失
	財團法人醫藥品查驗中心
孫懿真 博士

	15:10~15:30
	Break
	

	15:30-16:20
	國內外DMF申請實務分享
	台灣神隆(股)公司
史又南 副總經理

	16:20-16:50
	藥品製劑申請使用DMF證明實務分享
	台灣東洋藥品工業(股)公司
莊欣怡 經理

	16:50-17:30
	綜合討論
探討申請原料藥及藥品DMF證明之實務與問題
	


課程如有異動，本會將於會前儘速通知。
「原料藥及藥品申請DMF證明實務」研討會報名表
	公司全名
	
	統一編號
	

	連絡人姓名
	
	電 話
	

	身份(勾選)
	□中華民國製藥發展協會(CPMDA)會員 □非會員 

	參加人員
	職     稱
	Email address 

(請務必填寫清楚，以利寄發出席通知 )

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	繳費方式
(請 勾 選)
	戶 名：中華民國製藥發展協會

	
	□銀行電匯：中國信託商業銀行敦北分行(銀行代號：822)，
            帳號：015-53-8328508

☆請於1/21 前填妥報名表並將匯款收據黏貼於報名表下方傳真至(02)27420977。

	★需要藥師人員繼續教育學分請填寫下列資料:

藥師姓名：____________藥師證號：____________身分證號：________________

藥師姓名：____________藥師證號：____________身分證號：________________

(若2人以上資料不敷書寫，可另行列表載明)

	

	匯款收據黏貼處
(請將繳費收據黏貼於上，再傳真報名)


