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109 年 8 月 17 日（一）9:00～16:30 

台大凝態科學中心暨物理學館國際會議廳 

    【台北市羅斯福路四段 1 號；詳見背面交通指南】

1. 報名期間 或額滿時截止。 

2. 請由本會網站（www.pdatc.org.tw）連結報名系統，每位學員皆『個
別』報名，並由『本人』完成認知率調查填寫後送出，才算報名
完成，每廠/公司以一名額為限(請務必自行協調)。 

3. 請『完整填寫報名表』，不接受公司名稱/姓名簡寫或英文報名。 

4. 每廠/公司得申請第二人候補，請點選"第二人報名"，另行連結填
寫認知率調查後送出，才算報名完成。 

5. 『上課學員名單及報到序號』將於 8 月 12 日以電子郵件通知，或
可自行至 TPDA 網站"訊息快報"查詢。 

  

  再生醫療製劑及細胞治療技術之相關業者 90 人。 

全程免費 

  （請事先報名以利準備作業；恕不接受現場報名） 

 

1. 進入會場之學員皆須『量測體溫』、『手部噴灑酒精』，並『配戴
好口罩』後方得入場。 

 額溫超過 37 度，休息後將進行第二次量測。 
 額溫超過 37.5 度，將婉拒進入參加課程，並建議儘速就醫檢查。 
2. 全程請落實「戴口罩，勤洗手」，以強化防疫與個人保健。 
3. 因疫情考量，課程期間不提供點心，僅提供午餐，請自行用餐減

少交談。 

 主辦單位:      衛生福利部食品藥物管理署 
 承辦單位:      社團法人中華無菌製劑協會 
 ☎ 連絡電話:(02)2550-9301  📇 傳真:(02)2555-4707 
 🍱 網址:www.pdatc.org.tw    📧 e-mail:pdatc@ms17.hinet.net 
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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 

再生醫療製劑 GMP 訓練活動 (3) : 

9:10-10:30 

交叉污染防治策略 
 相關法規 : 

PIC/S GMP Part I ( General) & Annex 2A ( ATMPs) 

& Annex 1 ( Aseptic operation)&國內 GTP 

 交叉污染防治策略: 

Annex 2A _Chapter 5 Production \ Prevention of 

Cross-contamination in Production(Paragraph: 5.12 ~ 

5.19) 

 BSC 種類及考量事項及結語( Reminder) 

AVS 
簡宏銘 

專案顧問 

10:30-10:50 休                息 

10:50-12:10 

ATMP 廠房規劃 
 CPU 規劃設計與建廠實務經驗分享 

 源起(Boss say & URS)   設計及施工 

 驗收、驗證及確效作業 

 建廠申辦行政程序及注意事項(以科學園區為例) 

高端疫苗 
高新發 
協理 

12:10-13:10 午                餐 

再生醫療製劑 GMP 訓練活動 (4) : 

13:10-14:30 

二氧化碳培養箱之驗證及維護 
 培養箱簡介(安裝需求、滅菌方法) 
 設備驗證及維護 
 消毒方法與消毒劑之選用 

弘屹科技 
林宣任 

產品專員 

14:30-14:50 休                息 

14:50-16:10 

自動化細胞計數器之驗證 
 細胞計數器之簡介 
 自動化細胞計數器之設備驗證 
 自動化細胞計數器之電腦化系統確效與數據完整性 

騰達行 
巫韻平 

產品經理 

16:10-16:30 交流討論 / 課後評估 
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地址：台北市羅斯福路四段 1 號（近新生南路＆辛亥路口）。 
 捷運松山新店線台電大樓站 2 號出口出站沿辛亥路步行約 15 分鐘； 
 捷運松山新店線公館站 3 號出口出站沿新生南路台大外牆步行  

約 15 分鐘； 
 捷運板南線忠孝新生站 5 號出口出站搭乘公車(680、280、1505…)

至台大體育館下車步行約 5 分鐘。


