[image: image2.emf][image: image3.jpg]




[image: image4.jpg]


[image: image5.jpg]


全球醫療器材法規系列論壇暨證書課程
亞洲地區首班醫療器材法規資格證書課程
一場亞洲大學院校的醫療器材知識饗宴
符合法規的要求對於醫療器材業者是產品行銷全球的關鍵要素，各國繁瑣與不斷更新的法規常讓註冊人員傷透腦筋，而亞洲地區至今未有任何機構可提供全面系統性的法規培訓及頒發正式的法規資格證書。
因此，亞洲醫材法規協會和全球各個國家的法規制定/執行機構及法規專家合作，於2010年推出系列論壇與課程，首波活動已於2011在香港, 新加坡, 越南胡志明市, 中國深圳圓滿落幕，贏得許多大學師生的讚許。
    為協助我國大學教授及學生對醫療器材法規有深入了解，以及不同國家的法規要求，本課強調如何使法規深入大學教育基層, 培育未來的法規人才庫, 可在畢業後就職於醫材生技領域, 不論從事研發, 品保, 銷售與法規, 均可容易了解全球法規概念，協助國內業者與學術界培訓法規人才，提供最具完整和專業的醫療器材法規人力庫，第二波活動將於10月12日於台北舉辦，歡迎對醫療器材法規有興趣的大學師生踴躍參加。
主辦單位：
亞洲醫療器材法規調和會(AHWP)
協辦單位：
國立台北科技大學創新育成中心

理工科技顧問公司
中華海峽兩岸醫療暨健康產業發展協會

[image: image6.png]


活動時間：2011/10/12 上午星期三 (免費講座) 

· 活動地點：台北科技大學第六教學大樓 B425會議室 (台北市忠孝東路三段1號) 

· 講師陣容：王龍(Jack Wong) 
亞洲醫療器材法規調和會 (AHWP)副總裁
主持人    方旭偉 教授
國立台北科技大學 化學工程與生物科技系 教授

育成中心主任
· 報名人數：免費講座(名額有限，請儘速報名，額滿為止)
          課程以50人為限
費用：完全免費
■ 主要課程內容
· 全球醫療器材法規、市場現況
· 全球醫療器材定義和分類統整、比較
· GHTF(全球醫療器材調合會)、AHWP(亞洲醫療器材法規調合會)、ASEAN(東南亞國協)整合系統
· ISO9001和ISO13485品質管理系統差異
· ISO14971風險管理實務
· 歐盟(EU)醫療器材法規要求
· 美國(US FDA)醫療器材法規要求
· 日本醫療器材法規要求
· 香港醫療器材法規要求
· 亞洲醫療器材法規和趨勢(韓國、印度、臺灣、新加坡、馬來西亞、沙烏地阿拉伯、泰國、菲律賓)
■ 講師 
Jack Wong （王龍）
亞洲醫療器材法規調和會 (AHWP)副總裁 
PROFESSION Summary

Currently the Director, Regulatory Affairs in Johnson & Johnson Medical

Over 16 years of Regulatory, Clinical Trial and Pharmacovigilence experience in Asia with good knowledge in the field of Medical Devices, Pharmaceuticals, Nutritional, Consumer Healthcare and Biological products.

Externally, playing a leading role among all the Regional Regulatory professionals in AHWP (Asian Harmonization Working Party), and was invited to provide regulatory training to local universities and industry organizations. Prof Wong also very active in ASEAN, APEC and in near future WHO activities

In his professional career, Prof Wong developed the First Asia Regulatory Affairs Certificate since 2007 with more than 900 students in alumni. He is also founder of ARPA (Asia Regulatory Professional Associations) since 2010 with more than 900 members and Asia GRP (Good Regulatory Practice) Research Centre since 2011 with more than 10 companies supporting. The First Asia Regulatory Book will be launch in 2012

■ 課程效益
本課程有別於其他訓練課程，擁有以下特點： 

· 講師具備資深的全球醫療器材法規實務經驗，並掌握各國法規資源和脈動。 

· 通過課程測驗可獲得唯一亞洲認可的醫療器材法規證書。 

· 兼顧理論和實務操作，並著重實務範例分享。 

· 課程對象包含業界廠商及法規執行機構代表，提供資訊交流管道。 

· 目前全球已有超過480位學生畢業於此證書課程。 

■ 參加對象
· 醫學,醫工及生技相關對法規有興去的的大學生 

· 以從事醫材生醫研究的碩博士生
· 歡迎相關學者、教授共同與會討論。
■ 課程表 (本課程全程以英文演講)
主持人: 方旭偉 教授

	時間 
	主題內容 
	講師 

	09:30~10:00
	報到 

	10:00~12:00
	· 全球醫療器材法規、市場現況
· 全球醫療器材定義和分類統整、比較
· GHTF(全球醫療器材調合會)、AHWP(亞洲醫療器材法規調合會)、ASEAN(東南亞國協)整合系統
· ISO9001和ISO13485品質管理系統差異
· ISO14971風險管理實務
	亞洲區法規事務副總裁 
王龍(Jack Wong)

	12:00~13:00
	Break
	

	
	· 歐盟(EU)醫療器材法規要求
· 美國(US FDA)醫療器材法規要求
· 日本醫療器材法規要求
· 香港醫療器材法規要求
· 亞洲醫療器材法規和趨勢(韓國、印度、臺灣、新加坡、馬來西亞、沙烏地阿拉伯、泰國、菲律賓)
	亞洲區法規事務副總裁 
王龍(Jack Wong)

	15:00~15:15
	Break 
	

	15:15~16:00
	Examination
	


報 名 表
(一) 醫療器材法規系列論壇
時間：2011年10月12日 9:00-12:00am
地點：台北科技大學第六教學大樓 B425會議室 (台北市忠孝東路三段1號)
費用：完全免費 (午餐自理)
	參加者姓名
	部門
	職稱
	聯絡電話
	E-mail

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	學校名稱
	

	學校地址
	

	聯 絡 人
	
	E-mail
	

	聯絡電話
	
	傳真
	

	聯絡人：
國立臺北科技大學創新育成中心 呂薇瑩 副理
TEL: 02-27115240 #1487    FAX:02-87727560 
Email: eillen@ntut.edu.tw


[image: image1.png]



ARE YOU READY TO FACE THE GLOBAL MARKETPLACE? 


全球醫療器材法規系列論壇暨證書課程
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