「藥廠如何利用統計學的工具製作
年度產品品質評估報告(APR/PQR)」訓練研習會

· 日    期：101年12月7日(五)8:30-17:00
· 地    點：中華職業訓練中心
· (因電腦教室場地限制名額限30名，請即早報名)
       (台北市基隆路1段35巷7弄1-4號(興雅國小基隆路校門旁永吉路127巷底)

· 主辦單位：財團法人台灣生物科技開發基金會
· 費　　用：每人2,500元〈含訓練、教材及中餐〉
· 報名方式：傳真報名：(02) 2717-0670；電話：(02) 2546-0808
· 本課程結束將頒發訓練時數證明，請按時簽到及簽退。
因應國內PIC/S GMP的實施，製作年度產品品質評估報告(Annual Product Review, APR)或產品品質檢討 (Product Quality Review, PQR)時要如何利用統計學的工具與趨勢分析，確保能持續的改善產品的品質， 在PIC/S GMP認證中是很重要的工作項目。

緣此，本研習會邀請中華品質學會資深講師及生技藥廠主管人員，透過經驗分享及實務演練，為藥廠人員說明如何製作內容清晰且符合法規的產品品質評估報告，並講解如何透過統計學的工具與趨勢分析，訂定合適的品管規格上下限，達到能夠兼顧產品品質且有效降低成本的目標，藉以提高年度產品品質評估報告的附加價值。
	時間
	課程內容
	　主講人

	8:30-9:00
	報到及領取講義資料
	　

	9:00-9:10
	 主辦單位報告
	主辦單位


	9:10-12:00

(中間休息15分鐘)
	藥廠品質管理常用的工具與統計方法

1.統計學工具
2.SPC管制圖與PQR
管制圖概念、種類
計數直管制圖
計量值管制圖
製程管制及製程能力分析
	林清風理事
中華品質學會

	12:00-13:30
	午餐
	

	13:30-14:40
	產品品質評估與趨勢分析概論

製作年度產品品質評估報告(APR)與常見問題
	信東生技研發部
林麗卿副總經理

	15:00-17:00
	案例電腦實作演練

-以產品檢測數據電腦實作APR報告與趨勢分析
	榮民製藥生產部

謝天奇專員


