
114 年度「製藥產業創新與製程智慧化升級轉型計畫」                                 1141028-29 (人) 

                 財團法人醫藥工業技術發展中心 網址: www.pitdc.org.tw   經濟部產業發展署廣告 

微生物分析檢驗與偏差管理實務 
藥品微生物分析檢驗與品質管理對藥廠管理實為重要，透過環境監控、培養基管理、偏差

調查與實驗室確效等面向提升，可協助產業落實優良實驗室規範，確保產品品質與安全。  
本課程針對製藥廠微生物實驗室人員及品質管理相關人員設計，系統性介紹微生物分析檢

驗的核心知識與偏差管理實務。課程涵蓋微生物限量試驗、微生物培養基品管、環境監控要點及
確效、優良實驗室操作規範（GLP），並深入探討偏差事件的調查流程與確效管理。透過案例解
析與分組演練，協助學員強化問題解析與預防能力，建構符合 GMP 要求的微生物品質控制系統。
課程特別強調偏差調查與 CAPA 技巧，讓學員面對實務挑戰時具備即時應變與持續改善的能力。
課程邀請產業具豐富實務經驗之專家分享，期透過深入淺出的解說，讓您對課程有更深入的認
識，有助於未來實際應用於工作之中。機會難得，敬請把握！ 

本課程可提供品質被授權人(AP)持續教育訓練時數之培訓證書。 

講師介紹 

 李欣隆經理 /台灣默克股份有限公司 微生物監控部 經理 
學歷：國立台灣大學 農業化學所 碩士 

國立成功大學 生物系 學士 
經歷：生展生物科技股份有限公司 製造課⻑ 

聯合利華股份有限公司 品保專員 

 白正康經理 /國邑藥品科技股份有限公司 品質保證經理 
學歷：國立台灣師範大學 生命科學所 博士 

國立台灣師範大學 生物系 學士 
經歷：聯亞藥業股份有限公司 品質規範部 經理 

台灣東洋藥品工業股份有限公司六堵廠 微生物課⻑/副理 
博信生物科技股份有限公司 製造部 經理 
霖揚生技製藥股份有限公司竹南廠 研發中心 專案經理 
台灣微脂體股份有限公司 製劑開發部 副研究員 

參加對象 
1. 生技醫藥廠商相關業者 
2. 有意持續自我提升，及對本議題有興趣者 

預期效益  協助持續不斷精進品質要求，維持產品品質，符合標準 

開課日期 中華⺠國 114 年 10 月 28-29 日（星期二-三） 

開課地點 集思台大會議中心 米開朗基羅廳 /台北市羅斯福路四段 85 號 B1 

課程費用 
優惠方案 

1. 2,500 元/人(課程原價 12,000 元，產發署補助 80%)  
2. 中堅企業廠商優惠 1,200 元/人(課程原價 12,000 元，產發署補助 90%) 

中堅企業名單查詢(https://keid.nat.gov.tw/mittelstand/home/awards) 
以上費用均含講義、證書、午餐及茶點，本課程經產業發展署補助，上課學員皆需依產業發
展署規定填寫相關資料，通過學習評量總分達 70 分以上者，頒發培訓證明 

注意事項 
★提醒您 : 
 * 新冠肺炎與流感仍在流行中，為維護您的健康，建議您準備並全程配戴口罩參與課程。 

 * 再次呼籲應落實肥皂勤洗手、避免觸摸眼鼻口，及做好咳嗽禮節。 

主辦單位 經濟部產業發展署 

執行單位 財團法人醫藥工業技術發展中心 
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微生物分析檢驗與偏差管理實務 

課 程 表 
※ 本課程提供藥師持續教育學分，學分申請中 

※ 本課程訓練時數，可作為品質被授權人(AP)持續教育訓練之時數 

日期 時間 課程大綱 講師 

10/28  

(二) 

08:30-09:00 報到  

09:00-12:00 

1. 藥廠微生物限量試驗 
 藥典微生物限量試驗 
 特定微生物檢驗 

2. 微生物培養基品管 
 培養基配置、保存與效期管理 
 培養基的效能驗證 

李欣隆經理 

12:00-13:00 午餐  

13:00-16:00 

3. 藥廠微生物環境監控 
 藥廠微生物環境監控概論 
 不同環境下的空氣微生物監控方式 
 數據趨勢分析 

4. 微生物環境監控的確效 
 藥廠微生物環境監控儀器確效 
 微生物環境監控培養基效能確認 

李欣隆經理 

16:00-17:00 Q & A and Test  

10/29  

(三) 

09:00-12:00 

1. 優良微生物實驗室規範重點 
 交叉污染防治、樣品管理 
 OOS/OOT 管理 

2. .偏差事件調查 
 微生物偏差調查與預防矯正措施 

白正康經理 

12:00-13:00 午餐  

13:00-16:00 
3. 微生物檢驗確效與方法轉移 
 方法確效與方法轉移注意事項 

4. 案例討論 
白正康經理 

16:00-17:00 Q & A and Test  
本中心保有議程變動之權利 

 

報名方式 線上報名，額滿為止。 https://pitdclist.fong-cai.com.tw/index.asp    
報名截止日期：至 10 月 24 日(五)止  (10 人以上開班，預計招生人數 40 人) 

專業學分 提供藥師持續教育學分申請 
提供培訓證書，可作為品質被授權人(AP)持續教育訓練之時數 

聯絡電話 02-66251166 分機 5219 曾小姐 
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繳
費
方
式 

□ 銀行/ATM 轉帳：0543-940-018424 玉山商業銀行(808)五股分行 
抬頭：財團法人醫藥工業技術發展中心 

□ 開立即期支票：戶名「財團法人醫藥工業技術發展中心」  
公司地址：新北市五股區五權路 9 號 7 樓 

匯款後，請在收據或轉帳證明註明上課日期、公司名稱、學員姓名後，E-mail 給曾小姐 
電話：02-66251166 #5219  E-mail：jennifer_tseng@pitdc.org.tw  

 

備
註 

※報名參加之學員，中心將造冊供課程簽到時、上課證明、證書製作及發送上課通知之用。
若不同意者，請備註說明或來電告知。 

※若報名者不克參加，可指派其他人參加，並於開課前 1 日通知。如需取消報名，請於開課
前 3 日以書面傳真至執行單位並電話確認申請退費事宜，逾期將郵寄講義，恕不退費。 

※結訓學員應配合經濟部產業發展署培訓後之電訪調查。 
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