
108 年度細胞製備場所法規符合性提升及 GTP 稽查員訓練計畫 

 

CPU 法規符合性重點教育訓練（二） 

 
 
 
 

講師： 洪懿珮 總經理 沛誼生醫事業股份有限公司 

 蕭學英 輔導專家 社團法人中華無菌製劑協會 

 王怡力 經理 台灣大塚製藥股份有限公司 

   

   

   

主辦單位： 衛生福利部食品藥物管理署 

承辦單位： 社團法人台灣生醫品質保證協會 

日    期： 109 年 6 月 17 日（三） 
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CPU 法規符合性重點教育訓練課程-場次二 議程 

〔主題〕CPU 法規符合性重點教育訓練 (場次二) 
〔日期〕109 年 6 月 17 日（三）14:00–17:00 

時  間 講  題 講  師 

13:30 – 14:00 報到/課前測驗 

14:00 – 14:10 計畫主持人致詞 

14:10 – 14:20 課程進行方式解說及注意事項提醒 

14:20– 15:10 產品放行標準與檢測 沛誼生醫 洪懿珮總經理 

15:10 – 16:00 無菌製程品質風險管理 無菌製劑 蕭學英輔導專家 

16:00 – 16:50 無菌操作考量與實際操作 大塚製藥 王怡力經理 

16:50 – 17:00 主持人總結、課後測驗提醒 

 



講師簡歷 



洪懿珮 總經理 

現職 

單位 職稱 

沛誼生醫事業股份有限公司 總經理 

學歷 

學校 學位 

英國伯明罕大學 博士 

經歷 

單位 職稱 

 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 

 

 



蕭學英 輔導專家 

現職 

單位 職稱 

TFDA / TPDA / TPQRI - GMP  講師/輔導專家 

學歷 

學校 學位 

中華科技大學健康科技研究所 碩士 

經歷 

單位 職稱 

 Eli Lilly and Company (Taiwan), Inc.,品保部/品管部微生物實驗

高級化驗師-(1975-2002) 

 O2 Wireless, Inc., Beijing & Taiwan/營運總監-(2002-2007) 

 TelTel, Inc., Santa Clara, USA/大中國區副總裁(2009-2010) 

 Delta Sybthetic Co.,Ltd./品管技術顧問(2007-2011) 

 無菌製劑協會(TPDA)/副秘書長-(2010-2010) 

 xxx 國際藥業(股)公司注射產品研發/研發實驗室經理/項目經

理-(2012-2015 ) 

 TFDA / TPDA / TPQRI - GMP/講師/輔導專家-(2002-2019) 

 

 



王怡力 經理 

現職 

單位 職稱 

台灣大塚製藥股份有限公司 品質管理部 經理 

學歷 

學校 學位 

國立陽明大學 碩士 

經歷 

單位 職稱 

食品藥物管理署 GMP/GTP 稽查員 

台灣大塚製藥股份有限公司 品質管理部 經理 

 

 



產品放行標準與檢測 

 

 

洪懿珮 總經理 

沛誼生醫事業股份有限公司 
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無菌製程品質風險管理 

 

 

蕭學英 輔導專家 

社團法人中華無菌製劑協會 
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無菌操作考量與實際操作 

 

 

王怡力 經理 

台灣大塚製藥股份有限公司 
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