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議程 
〔北區場次〕108年 5月 30日（四）09:50 – 17:00 

            地點：張榮發基金會 國際會議中心 1003會議室 

〔南區場次〕108年 6月 4日（二）09:50 – 17:00  

            地點：蓮潭國際會館〔R102教室〕 

 

時  間 講  題 講  師 

09:20 – 09:50 報到 

09:50 – 10:00 長官致詞 

10:00 –10:15 
設施設備驗證與環境監測 

(概述/重點) 
張育甄 研究員 

10:15– 11:05 

設施設備驗證與環境監測 

(分組：討論、討論總結分享、 

經驗分享) 

張育甄 研究員 

吳怡萍 專案經理 

簡佳雯 處長(北區場次) 

殷本惠 理事(南區場次) 

施冰如 技術長 

洪懿珮 總經理 

林佩如 副理 

11:05 – 11:25 

11:25 – 11:35 

11:35 – 11:40 
設施設備驗證與環境監測 

(總結) 
吳怡萍 專案經理 

11:40 – 13:00 休息 

13:00 –13:15 
配送、接收與產品放行 

(概述/重點) 
 

簡佳雯 處長(北區場次) 

殷本惠 理事(南區場次) 
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13:15– 14:05 

配送、接收與產品放行 

(分組：討論、討論總結分享、 

經驗分享) 

張育甄 研究員 

吳怡萍 專案經理 

簡佳雯 處長(北區場次) 

殷本惠 理事(南區場次) 

施冰如 技術長 

洪懿珮 總經理 

林佩如 副理 

14:05 – 14:25 

14:25 – 14:35 

14:35 – 14:40 
配送、接收與產品放行 

(總結) 
施冰如 技術長 

14:40 – 15:00 休息 

15:00 –15:15 
品質計畫：稽核與 CAPA  

(概述/重點) 
洪懿珮 總經理 

15:15– 16:05 

品質計畫：稽核與 CAPA  

(分組：討論、討論總結分享、 

經驗分享) 

張育甄 研究員 

吳怡萍 專案經理 

簡佳雯 處長(北區場次) 

殷本惠 理事(南區場次) 

施冰如 技術長 

洪懿珮 總經理 

林佩如 副理 

16:05 – 16:25 

16:25 – 16:35 

16:35 – 16:40 
品質計畫：稽核與 CAPA  

(總結) 
林佩如 副理 

16:40 – 17:00 填寫意見調查表 

 



講師簡歷 



 

張育甄 研究員 

現  職 

單位 職稱 

財團法人食品工業發展研究所 

生物資源及保存研究中心 
研究員 

學  歷 

學校 學位 

國立交通大學生物科技研究所 博士 

經  歷 

⚫ 再生緣生物科技公司/研發主任-(2006-2007) 

⚫ 財團法人國泰綜合醫院-產前遺傳診斷中心/博士後研究

-(2007-2008) 

⚫ 國立交通大學-生物科技研究所/專案助理教授-(2008-2011) 

⚫ 財團法人食品工業發展研究所/生物資源保存及研究中心/研究員

-(2011- ) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

吳怡萍 專案經理 

現  職 

單位 職稱 

沛誼生醫事業股份有限公司 專案經理 

學  歷 

學校 學位 

Plant Physiology and Biochemistry; Purdue 

University, Indiana, USA 
Ph. D 

經  歷 

⚫ 1997-2002, Researcher, Oligo-peptide base Anti-HIV therapeutics 

team, Div. Clinical Virology, Karolinska Institute, Stockholm, 

Sweden 

⚫ 2002-2014, Researcher, Div. Development of Therapeutic Cell 

Product, Biomedical Engineering Research Laboratories, Industrial 

Technology Research Institute, HsinChu, Taiwan 

⚫ 2014-2018 Senior Researcher, Steminent Biotherapeutics Inc., Taipei, 

Taiwan 

⚫ 2019- , Project Manager, YuPro Biomedical Services Co., Taipei, 

Taiwan 

 



簡佳雯 研發處處長 

現  職 

單位 職稱 

宣捷細胞生物製藥股份有限公司   研發處處長 

學  歷 

學校 學位 

國防醫學院與中央研究院合辦 

生命科學研究所 
博士 

經  歷 

⚫ 中央研究院生物醫學科學研究所/博士後研究員 

⚫ 瑪旺幹細胞醫學生物科技股份有限公司 /研發部經理 

⚫ 翔宇生醫科技股份有限公司/臨床二部經理 

 

 

 

 

 

 



殷本惠 理事 

現  職 

單位 職稱 

社團法人台灣生醫品質保證協會 理事 

學  歷 

學校 學位 

國立陽明大學 博士 

經  歷 

⚫ 嘉南藥理科技大學藥學系/兼任助理教授 

⚫ 中華科技大學生物科技系/兼任助理教授 

⚫ 臺北榮民總醫院醫研部/高級助理研究員/細胞治療核心實驗

室管理人 

⚫ 社團法人台灣生醫品質保證協會/理事 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



施冰如 技術長 

現  職 

單位 職稱 

全崴生技股份有限公司 技術長 

學  歷 

學校 學位 

美國印第安那大學分子生物學 博士 

經  歷 

⚫ 美國 Salk Institute 博士後研究員 

⚫ 中央研究院 博士後研究員 

⚫ 工研院生醫所 研究員 – 領導細胞治療產品技術開發、臨床

試驗及工廠運作 

 

 

 

 

 

 



 

洪懿珮 總經理 

現  職 

單位 職稱 

沛誼生醫科技股份有限公司 總經理 

學  歷 

學校 學位 

英國伯明翰大學 博士 

經  歷 

⚫ 英國伯明翰大學化工學院/博士 

⚫ 臺大醫院醫學工程學系/博士後研究 

⚫ 中央研究院生物醫學科學研究所/博士後研究 

⚫ 翔宇生醫科技股份有限公司/研發部經理 

⚫ 向榮生醫科技股份有限公司/總經理 

 



林佩如 副理 

現  職 

單位 職稱 

工業技術研究院/生醫與醫材所 

再生醫學技術組 

工研院細胞製備工廠 

副理 

品質代表 

學  歷 

學校 學位 

Program in Cell Regulation 

University of Texas Southwestern Medical 

Center 

Ph.D 

經  歷 

⚫ Postdoc, Department of Neurobiology, Stanford University 

⚫ 工業技術研究院生醫與醫材所研究員 

⚫ 工業技術研究院生醫與醫材所資深研究員 
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•

Source:
http://escolifesciences.tw/
https://www.centrifuge.jp/
https://www.arrow-industrial.co.uk/industrial-doors/clean-room-doors/
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•
•
•
•
•
•

Equipment Validation 4-Steps

Design Qualification (DQ)

• User Requirements Specification (URS)
• Functional Specification
• Design Qualification
• Vendor Qualification
• Purchase Specification

Installation

Design
Qualification

Functional 
Specific

URS
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Installation Qualification (IQ)

• Verification of equipment 
• Verification of the components & accesses
• Verification of the documents
• Verification of the environment
• Verification of the software installation & connection

Installation

Design
Qualification IQ

Operational Qualification (OQ)

• Verify the calibration status of the equipment
• Verify the all functions of the equipment
• Verify the design parameters of the equipment
• Verify the effect of power failure of the equipment

Installation

Design
Qualification

Functional 
Specific

IQ

OQ
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Performance Qualification (PQ)

• Specific tests under routine and boundary conditions
• Test procedures and verify the acceptance criteria

Installation

Design
Qualification

Functional 
Specific

URS

IQ

OQ

PQ

4Q Summary

Design 
Qualification

Installation
Qualification

Operational 
Qualification

Performance
Qualification
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•
• National Sanitation Foundation

NNSF/ANSI 49

• European Standard
EN12469

• Australian Standard
AS 2252 ( ) / 1807 ( )

• Japanese Standard
JIS K3800

• Taiwan
CNS15970 (Publication in 2017/03/14)
Based on NSF/ANSI49_2012
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•

•

•

•

•

6



•
•

ISO 14644 Cleanroom Classification

Source: http://www.aroundlabnews.com/it/understanding-cleanroom-classifications/7
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•
•
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設施設備驗證與環境監測 

討論議題： 

（一）、 機構進行潔淨室驗收確效時工程單位提出之計畫

書如附件，請問應注意那些事項，此計畫書有哪些可

加強之處?另附 BSC 3Q報告，查檢報告時應注意那些

事項?此報告書有哪些可加強之處? 

 

 

（二）、 機構如欲規劃於一操作室內同日進行多個製程，

在設施設備之硬體設計、操作流程及監測項目應考量

如何避免交叉污染?且須執行那些確效項目做為無交叉

污染之佐證? 
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配送、接收與產品放行 

討論議題： 

（一）、 因部分品管項目需耗時長久(如無菌試驗及黴漿

菌檢測)，只能在產品放行後才能取得報告，為確保醫

療機構接收到安全且有效之產品，製程確效時對產品

放行與配送應執行那些項目?其重點考量之注意事項有

哪些？ 

 

 

（二）、 產品安全性試驗如委外檢驗，對於檢驗單位評選

應注意那些事項? 
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Yi Pei Hung PhD

CorrectiononAssessmententtPreventiononAssessment

17



/

18



19



20



21



•
•
•
•
•
•

•
•
•
•
•
•
•

•
•
•
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THANK YOU
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品質計畫：稽核與 CAPA 

討論議題： 

（一）、 機構製程中品管項目微生物安全性檢測快篩如呈

陽性結果，請問機構應採取哪些措施以達矯正預防目

的? 

 

 

（二）、 醫療機構反映細胞產品驗收時，經查於運送過程

中有產品環境超出允收範圍，請問機構應採取哪些措

施以達矯正預防目的? 
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