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時    間    表 

時 間 內   容 講   師 

8:30-9:00 報                到 

9:00-9:10  長官致詞 TFDA 
風管組代表 

9:10-10:10  流式細胞分析儀的原理與應用 
BD 

劉聖德 經理 

10:10-10:30 
 流式細胞分析儀的 IQ / OQ / PQ 以及品質

控制 (Quality Control)(一) 
BD 

劉聖德 經理 

10:30-10:50 休                息 

10:50-11:30 
 流式細胞分析儀的 IQ / OQ / PQ 以及品質

控制 (Quality Control)(二) 
BD 

劉聖德 經理 

11:30-12:10 
 National Sanitation Foundation International 

Standard 49 之生物安全櫃及其檢測法規 
造鑫企業 

賴羿君 經理 

12:10-13:10 午                餐 

13:10-14:30  ATMP 常見藥典檢驗方法及其確認 
TPDA 
蕭學英  

GMP 專家 
14:30-14:50 休                息 

14:50-16:10  偏離規格(Out Of Specification ,OOS)處理 
TPDA 
蕭學英  

GMP 專家 
16:10-16:30 交流討論 / 課後評估 
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