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「精進無菌與新興生醫藥品品質管理接軌國際之研究」 
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講  師  資  料 
李世裕  博   士/ 社團法人中華無菌製劑協會 GMP 顧問 

      
時    間    表 

時 間 內   容  講  師    

8:30-9:00 報                到 

9:00-9:10 長 官 致 詞 
TFDA 

監管組代表 

9:10-10:30 

 臨床試驗用藥之 GMP 要求 (1) 

 藥品臨床試驗的基本概念與品質要求 

 臨床試驗用藥的製造品質與確效作業 

TPDA 
李世裕 

GMP 顧問 

10:30-10:50 休                息 

10:50-12:10 

 臨床試驗用藥之 GMP 要求 (2) 

 臨床試驗用藥的品管作業 

 臨床試驗用藥的文件管理 

TPDA 
李世裕 

GMP 顧問 

12:10-12:30 交流討論 / 課後評估 
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