
神隆醫藥 (常熟 )有限公司  

2017暑期實習報告 

實習學生: 楊Ｏ欣 

陳Ｏ 



 台灣神隆股份有限公司 
 創立於1997年11月11日 

 
 為一國際性原料藥公司、符合美國FDA及國際GMP標準之原料藥廠，提
供完整的原料藥及中間體的開發與製造服務 
 

 開發抗癌藥物、中樞神經腸胃類之原料藥等 
 

 技術能力有小分子有機合成及胜肽化合物等 
 

 以「Double A」模式，即原料藥（API）加製劑（ANDA）雙引擎，搶
攻全球市場，台灣的癌症針劑廠即為此策略之開端。 

公司簡介 



實習流程 

日期 部門 

07/04-7/17 
（第1、2周） 

PTS(生產技術支援) 
瞭解生產項目在最初開始階段的技術需
求計畫及支持以及整個生產制程中的技
術需求。 
 

7/18-7/28 
（第3、4、5、6周） 

ARD(分析研發) 
瞭解ARD/分析研發的流程及管控 
 

上班作息時間： 
8:30上班12:00-12:30午飯5:00下班 



住宿 

 公司準備 
 不用錢 
 有警衛很安全 
 有專車接送去公司上班 
 去市區搭公車一個小時 
 常熟市沒高鐡去別的城市 

 



PTS(生產技術支援) 

• 實驗室 
• 車間 



 瀏覽相關SOP 
 了解實驗室的工作 
 天平的校正 
 HPLC(Waters,Aglient)  
 GC的詳細說明 
 電極滴定儀 
 KF 

ARD(分析研發) 



生產規範 

 GMP標準 
 公司關鍵的兩本書：紅皮書（運營策略）+藍皮書
（標準操作SOP） 

 
法律法規文件 
• FDA(美國食品藥品監督管理局) 
• EP（歐洲藥典）  USP（美國藥典）等 
• ISO9001（質量管理體系要求） 

 

 



API設備清洗 

 Mix-up 
 Contamination 
 Product failure 
 Document  

 

Cross-contamination 
Control risk 

• ICH guidelines 
– Quality guidelines 
– Safety guidelines 
– Efficacy guidelines  
– Multidisciplinary guidelines 

 

清洗對象確
定 

• 高敏性 

• 毒性 

• 基因變異可能 

流程確
定 

檢測 

• 取樣 



實習心得 

 對於突發事件、問題的處理能力 
 人際間的交流能力 
 主動、積極去問不懂的地方 
 自律、自製、自學的能力 
 學習的知識如何投入應用 



週末日娛樂 
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