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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 

9:10-10:30 
潔淨室清潔與消毒作業 (一): 

清潔/消毒方法的選用 

輝瑞生技 

林怡廷 

經理 

10:30-10:50 休                息 

10:50-12:10 
潔淨室清潔與消毒作業 (二): 

消毒劑的確效與效能試驗 

輝瑞生技 

林怡廷 

經理 

12:10-13:10 午                餐 

13:10-14:30 
原物料管理(一): 

美國藥典 vs. 歐洲藥典 

恩典科研 

蘇文琳 

博士 

14:30-14:50 休                息 

14:50-16:10 

原物料管理(二): 

EU GMP Guideline 對 raw materials、

starting materials 的要求 

恩典科研 

蘇文琳 

博士 

16:10-16:30 交流討論 / 課後評估 
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