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臺中市食品藥物安全處 函
地址：403001臺中市西區民權路105號
承辦人：陳小姐
電話：04-22220655 #3317
電子信箱：m01169@taichung.gov.tw

受文者：社團法人臺中市大臺中醫師公會

發文日期：中華民國114年10月29日
發文字號：中市衛食藥字第1140019278號
速別：普通件
密等及解密條件或保密期限：
附件：如說明七 (387140100I_1140019278_ATTACH1.pdf)

主旨：轉知財團法人工業技術研究院辦理「114 年再生醫療細胞

操作及細胞保存庫許可之管理法規說明會」，敬請轉知所

屬會員，如有相關需求請踴躍報名參加，請查照。

說明：

一、依據財團法人醫藥工業技術研究院114年10月23日工研生字

第1140020910號函辦理。

二、財團法人醫藥工業技術研究院承接衛生福利部食品藥物管

理署委託之114 年度「細胞治療細胞製備場所製造品質提

升計畫」，辦理「114 年再生醫療細胞操作及細胞保存庫

許可之管理法規說明會」，提升細胞治療及細胞製備場所

之製造品質，落實人體細胞組織優良操作規範（GTP），並

加強對新興生醫產品、人體細胞組織物及人體器官保存庫

運作與查核要點之理解。

三、本次研習營時間及地點如下：

(一)南部場次：

１、時間：114年11月3日(星期一) 13時00分至16時30分

２、地點： 大臺南會展中心 〔努山塔里亞A廳〕(地址： 

檔　　號:
保存年限:

3
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臺南市歸仁區歸仁十二路3號)

(二)中北部場次：

１、時間：114年11月4日(星期二) 13時00分至16時30分

２、地點：集思台大會議中心〔國際會議廳〕 (地址：台

北市大安區羅斯福路四段85號B1)

四、報名資格：

(一)歡迎生技、醫藥、人體細胞組織物／保存庫相關人員，

以及具 GTP、CPU 相關工作經驗者參加，全程參加者將

授予訓練（時數）結業證明。

(二)每一公司／單位限額2 名，填寫報名後系統回覆之「報

名確認通知」僅為送出確認，最終錄取須以承辦單位發

信通知為準。

五、報名方式：

(一)採網路報名，截止日期為 114 年 10 月 29 日（星期

三） 或額滿為止。

(二)每場次限額：北部場 250 名、南部場 80 名，恕不接受

現場報名。

１、南部場報名網址：https://reurl.cc/Qara0p

２、中北部場報名網址：https://reurl.cc/3MgMEV

六、本案聯絡窗口：工業技術研究院生醫與醫材研究所黃小姐

(電話：(03) 591-3912、 EMAIL：carriehuang@itri.org.

tw)、鄭小姐(電話：(03)591-2133、EMAIL：

jessie10085@itri.org.tw)

七、檢附本次說明會簡章一份。

正本：臺中市西藥商業同業公會、臺中市第一西藥商業同業公會、社團法人臺中市藥師

34
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公會、台中市藥劑生公會、臺中市第一藥劑生公會、社團法人臺中市醫師公會、
社團法人臺中市大臺中醫師公會、台中市診所協會、臺中市大臺中診所協會、臺
中市台中都診所協會

副本：臺中市政府衛生局（醫事管理科）

20
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114年再生醫療細胞操作及細胞保存庫許可之管理 
法規說明會 

為提升細胞治療及細胞製備場所的製造品質，落實人體細胞組織優良操作規範

（GTP），並加強對新興生醫產品、人體細胞組織物及人體器官保存庫運作與查核要

點的理解，並因應再生醫療新法正式上路，特舉辦「114年再生醫療細胞操作及細胞保

存庫許可之管理法規說明會」。 

本次說明會將邀請食品藥物管理署資深稽查人員及相關專家，針對新法實施的配

套子法進行解說，以及最新法規與政策宣導，協助業界更順利地適應新規範並提升法

規符合性。 

主辦單位：衛生福利部食品藥物管理署 
承辦單位：財團法人工業技術研究院生醫與醫材研究所 

 課程收費：符合資格者免費 

 場次資訊：〔台南場〕114年 11月3日(一) 
地點：大臺南會展中心 〔努山塔里亞A廳〕 
地址：臺南市歸仁區歸仁十二路3號 

                         〔台北場〕114年 11月4日(二) 
地點：集思台大會議中心〔國際會議廳〕 
地址：台北市大安區羅斯福路四段85號B1 

 招生對象： 
1.歡迎生技、醫藥、人體細胞組織物/保存庫相關人員、GTP、CPU相關工作經驗者。 
2.如各單位報名踴躍，每一公司/單位以報名2名為優先(如有名額再開放第3名)，填

寫報名後系統回覆之「報名確認通知」僅為完成送出之確認，最終確認須待承辦

單位發信通知。 
3.全程參加者，由本承辦單位授予訓練（時數）結業證明。 

 報名方式：114年10月13日(一)開放網路報名至10月29日(三)截止(或額滿為止)，北區

場次限額 250 名；南區場次限額 80 名。恕不接受現場報名。 

 報名網址： 
台北場 https://reurl.cc/3MgMEV 
台南場 https://reurl.cc/Qara0p 

 聯絡方式：03-5913912/03-5912133，E-mail：carriehuang@itri.org.tw 
/jessie10085@itri.org.tw ，黃小姐/鄭小姐。 

 注意事項：為維護您的權益，報名前請務必詳閱下列注意事項： 
1. 本次活動全程免費，備有講義及茶水（為因應政府政策，煩請自備水杯）。 
2. 本次活動若適逢天災（地震、颱風等）不可抗拒因素，將延期舉辦，時間與變更方案

另行通知。 

https://reurl.cc/3MgMEV
mailto:carriehuang@itri.org.tw
mailto:/jessie10085@itri.org.tw
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3. 若報名後不克參加，請事先告知；若有任何問題，請電洽承辦單位。 
4. 主/承辦單位保留變更研討會議程及講者權利；若有任何未盡事宜，承辦單位得隨時補

充、說明並修改之。 
5. 【宣導】請所有進出會場人員儘量『配戴口罩』；若有發燒或呼吸道症狀，則請避免出

席、做好自主管理。謝謝大家的體諒與配合！ 

 活動議程(暫定)： 

時間 內容 講師 

13:00~13:10 報到 

13:10~14:00 
國際間細胞操作場所管理現況及

細胞治療趨勢 
鍾惠雯 專案副理/工業技術研究院

生醫與醫材研究所 

14:00~14:50 
細胞治療 GTP 升級 PIC/S GMP 之

挑戰 
張立勳 品保經理/邱筱婷 資深品保

專員/台灣百濟神州有限公司 

14:50~15:10 休息 

15:10~15:35 
再生醫療細胞操作管理辦法及申

請注意事項 
徐詩媁 稽查員/食品藥物管理署品

質監督管理組 

15:35~15:50 
再生醫療細胞保存庫許可管理辦

法及申請注意事項 
謝易廷 稽查員/食品藥物管理署品

質監督管理組 

15:50~16:10 綜合討論 
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交通資訊 

〔台南場〕114 年 11 月 3日（星期一） 
地    點：大台南展會中心 3F〔努山塔里亞A廳〕 

地    址：臺南市歸仁區歸仁十二路3號 

交通資訊：  https://icctainan.com/jiao-tong-zi-xun/ 

������� 高鐵台南站下車，從2號出口步行約需5分鐘 

������� 公車： 

��� H31：原住民文化會館 → 永華市政中心(府前路) → 高鐵台南站 

���62路：桂田酒店(延駛路線) → 高鐵台南站 

���紅3：台南轉運站 → 大臺南會展中心 → 關廟轉運站 

���紅14：關廟轉運站 → 高鐵台南站 → 長榮大學 

 停車資訊：汽車：1小時 / 40元，一天最高160元 
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交通資訊 
〔台北場〕 114 年  11 月 4 日（星期二） 

地    點：集思台大會議中心〔國際會議廳〕 

地    址：台北市大安區羅斯福路四段85號B1(台灣大學第二活動中心內) 

交通資訊：https://www.meeting.com.tw/xinwuri/location.php 
 

 

 

https://www.meeting.com.tw/xinwuri/location.php

	5. 【宣導】請所有進出會場人員儘量『配戴口罩』；若有發燒或呼吸道症狀，則請避免出席、做好自主管理。謝謝大家的體諒與配合！

