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 現職

安成國際藥業品管處專員

 學/經歷
2017.11 – 迄今
安成國際藥業品管處專員
2015.3 – 2017.4
澳洲打工度假
2011.9 – 2014.7
成功大學分子醫學研究所
2009.9 – 2011.6
中興大學生命科學系
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GxP
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FDA
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數據完整性
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 PIC/S 為國際醫藥品稽查協約組織（Pharmaceutical 
Inspection Convention and Pharmaceutical Inspection Co-
operation Scheme）的簡稱，為各國官方主管藥品優良製
造規範（GMP）與醫藥品稽查機構組成的國際組織

 PIC/S GMP 則是一套符合PIC/S 標準的GMP 製藥規範。
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 增進稽查品質。

 稽查員訓練。

 國際GMP一致化。

 國際資訊交換。

 稽查報告。

 藥品安全通報（包括回收）系統。

全球公認最嚴格的製藥標準
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 加強原物料管控

 加強廠房/設施管控(環境管控)
 加強設備/製程管控

 強調品質保證系統

 強調風險評估管理

12



13



14



Quality System中的裁判
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Quality System中的球員(之一)
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 校正/驗證:天平、pipet、溫度計、計時器、計算機

 效期: reagents、標準品

 人員訓練: 訓練紀錄

 文件化:
 SOP
 使用紀錄

 實驗方法

 報告

 標籤
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 儀器驗證3Q: IQ、OQ、PQ
 確效(Validation): 確認達成目的使用

 確認(Verification): 確認符合標準/規範

 合格(Qualification): 符合使用

 藥典:中華藥典、USP、EP、JP
 規格與調查報告
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 化學操作為主

 講求科學依據

 實驗文書並行

 要求再現性

 事務重複性高

 出貨壓力

 朝九晚五

 Common sense

 細心/耐心

 善於觀察

 願意遵守規範

 抗壓

 穩定
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 QC(品管)
 QA(品保)
 Sales(業務)
 RA(法規)
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 英文英文英文

 邏輯

 關鍵字組織能力

 時間管理

 溝通

培養/找出自己的不可替代性
投資自己學無止盡
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 台灣光鹽生物科技學院

https://www.biotech-edu.com/

 財團法人自強工業科學基金會

https://edu.tcfst.org.tw/web/index.asp#

 BioGroup 生物科技人才交流平台

https://twbiogroup.org/activity_workshop.aspx

 科學園區人才培育補助計畫(產學合作)

https://training.scipark.tw/

 智慧創新高值醫材教學推動中心(成大)

http://ecmdic.tpbna.ncku.edu.tw/
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 自我認識

 產業分析

 職缺分析

 履歷分析

 面試資料準備
英文

自我介紹

問與被問

面試經驗累積
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