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講  師  資  料 
蕭學英 GMP 專家  / 社團法人中華無菌製劑協會 

      
 

時    間    表 
時 間 內   容 講  師 

13:00-13:30 報                到 

13:30-13:40 長 官 致 詞 
TFDA 

監管組代表 

13:40-15:00 

 ATMP 製程確效 (1) : 

 製程確效說明與其重要性 

 製程確效基本要求 

蕭學英 

GMP 專家 

15:00-15:20 休                息 

15:20-16:40 
 ATMP 製程確效 (2) : 

 無菌製程模擬法規要求與實務 

蕭學英 

GMP 專家 

16:40-17:00 交流討論 / 課後評估 
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