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服務宗旨

驥展全球顧問有限公司成立于2014年，是以誠信、專業、
品質、共贏四大核心精神為公司服務宗旨，並致力於提
供生技、醫藥、食品、化妝品(生技醫藥)國內外各種資
源整合的平臺服務。

誠信 專業 品質 共贏
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服務項目

• 1. GTP/GLP實驗室設置規劃/設計施工

• 2. GTP/GLP 品質系統規劃/撰寫認證輔導

• 3. 實驗室URS與4Q驗證文件撰寫服務

• 4. 臨床/臨床前試驗資源整合

• 5. 藥品/醫療器械查驗登記

URS: user requirement specification 使用者需求規格書
DQ: Design Qualification 設計確認
IQ：Installation Qualification 安裝確認
OQ：Operation Qualification 操作(運行)確認
PQ：Performance Qualification 性能確認
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總經理

• 葉浚毅

葉濬毅 Jerry Yeh
• 陽明醫學大學 生理學博士

• 現職

• 上海博析生物科技有限公司總經理

• 驥展全球顧問有限公司創辦人/總經理

• 生醫品質保證協會 TSQA 副理事長

• 衛福部食品藥物管理署 GLP實驗室主查核員

• 衛福部食品藥物管理署 GTP實驗室專案負責人

• 全國認證基金會 TAF OECD GLP審議委員

• 主要經歷

• 明生生物科技股份有限公司 品保處處長

• 台北榮民總醫院 婦產部/教學研究部 副研究員

• 進階生物科技公司 研發處資深副理

• 屏東科技大學助理教授

• 元培科技大學助理教授
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副總經理

• 謝可沛 Aries Hsieh (易真)
• 臺北醫學大學藥學系畢業

• 現職

• 驥展全球顧問有限公司副總經理

• 上海博威生物醫藥有限公司臺灣商務副總

• 主要經歷

• 長春藤生命科學股份有限公司董事長特助

• 財團法人臺灣癲癇之友協會 秘書長

• 安法醫新集團營運長

• 訊聯臍帶血銀行總經理室資深經理

• 百瑞精鼎科技訓練部經理

• 信東生技專案處行銷經理
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業務配合方式

• 生技醫藥法規資訊

• 實驗室主管派任

• 製程技術開發與指導 (MSC & Immune Cell)
• 高階品管人員培訓與派任

• 細胞製程與臨床試驗資料評估

• 相關驗證與查核文件之籌備(GTP/ PIC/S GMP)
• 生醫實驗室(GTP/GLP/GMP)業主委任事務

– 實驗室監造(品質與法規需求)
– 協助與工程公司溝通實驗室之規劃

– 協助工程公司完成廠房4Q品質文件(硬體)
– 協助業主完成廠房品質文件(系統)
– 指導業主完成製程與清潔確效計畫書與執行報告(廠房啟用最大關鍵)
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我們的目標

致力於

• 研究單位華麗變身為運營事業

• 研究單位實驗室的人力規劃與組織運作

• 總管理處(人資/財務/總務)之配合

• 業務單位與實驗室(生產單位)之分工運作

• 協助將研究成果發展為企業運營標的
(品質系統的建立並符合衛生主管機關要求)
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輔導實績

• 硬體設計、改建及PCM
– 瑞德生醫股份有限公司

– 上海博析生物科技有限公司

– 博惠生技股份有限公司

• 品質文件

– 三華生物科技股份有限公司

– 世福細胞醫學股份有限公司

– 路迦生醫股份有限公司

– 上海博析生物科技有限公司

– 博惠生技股份有限公司 謝可沛 0935767966
arieshsieh@gmail.com
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特管法下的細胞醫療解析

謝可沛



綱要說明

• 了解細胞醫療在特管法下, 細胞
業者應該遵循的法規與細胞製劑
的質量管控原則

教學目標

• 希望藥師有機會在特管法當中了
解細胞醫療的概況以及協助民眾
以精簡概要的說明，協助民眾釋
疑與了解權益
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• 本次演講內容僅代表個人觀點與經驗分享

• 凡涉及政策方向及法規解釋與適用，應依衛生
主管機關之指示為準
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內容

• 背景說明

• 特管法下的各方權責

• 細胞供應者的責任與作為

• 細胞製備場所質量管控

• 執行案例分享

• 藥師的角色與作為

13



• https://www.chinatimes.com/newspapers/20190122000239-

260202?chdtv

• 以往自體細胞的治療因為要符合GTP（Good Tissue Practice）良好

細胞組織作業規範、GMP（Good Manufacture Practice）良好生產

作業規範，企業耗資不小，更傷惱筋的是法規不明，導致二十多

年來許多生技公司無法可遵，形成灰色或地下企業的尷尬地位。

• 隨著細胞治療科技的進步，自體細胞移植已是平常工藝，很多生

技公司可以做到安全回輸的標準。
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http://www.gbimonthly.com/2019/06/46497/
環球生技月刊專訪黑木投資執行合夥人

羅敏菁：特管法下癌症細胞治療到底會不會有效？

• 羅敏菁表示，特管法針對未經太多人為改良、細胞治療工藝已經很
純熟、安全性高的細胞治療進行開放，管理原則類似新藥開發，仍
以安全性及有效性為前提，只是先在GTP實驗室管理階段而非GMP
的狀況下，先讓業者收取病人取得臨床數據，之後有效者須搭配
GMP管理，由衛福部審查通過後，才核發永久藥證。特管期間，業
者必須與醫院合作，由醫院提出申請，衛福部審查才可執行。特管
法讓生技公司有法源依據，為產品開發收集臨床數據，也提供患者
於標準療法之外，更多的治療選擇。
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新興生醫產品

(Advanced Therapeutic Medicinal Products, ATMP)

— Cell based products

— Any of the following medical products for human use:
• Gene therapy medical products (基因工程產品)
• Somatic cell therapy products (體細胞治療產品)
• Tissue engineered medical products (組織工程產品)

人類細胞治療產品
(Human Cell Therapy Products)

取自人類自體(autologous)或同種異體(allogenetic)的細胞，施用於
病人，以達到疾病治療或預防的目的。異體異種(xenogeneic)之細
胞治療不在此範圍。
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再生醫療細胞醫療

產品 醫學技術

主要遵循法規 再生醫療製劑管理條例(草案) 特管法

中央主管機關 食藥署 醫事司

定位 人體臨床試驗/查驗登記 治療選項

申請者資格 藥商/教學醫院/CRO 各級醫療機構

IRB 平行申請並須核准 不須 (但須病患同意書)

細胞製備場所 須符合GTP規範** 須符合GTP規範

範疇 細胞治療基因工程組織工程 附表二之六類細胞治療

收費 不得向病人收費 病人需自費

17

**當進入臨床三期細胞製備場所應為GMP之廠房設置
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特管法前後, 各方權責

• 特管法前, 細胞醫療僅為臨床試驗未為合法的醫療行為，醫師除民事與

刑事責任外，將面臨撤銷醫師執照，但細胞供應商無法可管(藥？還不

是藥?)

• 特管法後，細胞醫療屬於合法醫療行為

• 管理範圍限縮，(是GTP 不是特管法)管理業者

– 誰供應細胞(細胞業者)

– 打甚麼細胞(細胞業者)

– 誰打細胞(執行單位與負責人)
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細胞供應者的責任與作為

• 先講求不傷身 (無菌+無害)

– 製備場所的潔淨度 (QA/廠房設置規劃/4Q)

– 原料的取得與檢測(QC)

– 製造流程監管(QC+QA)

– 成品出廠要求 (細胞種類鑑別/細胞數)

– 產品保存與運輸(運送儲放條件與存活率)

• 再講求療效
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細胞製備場所質量管控
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細胞製備場所人體細胞組織優良操作

規範(GTP)認可申請注意事項

申請「特定醫療技術檢查檢驗醫療儀器施行或使用管理辦法」

之細胞治療技術適用
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人體細胞組織優良操作規範
(GOOD TISSUE PRACTICE, GTP)

(91年12月13日衛署醫字第0910078677號公告)

• 預防因使用人體細胞組織物而導入、傳播及擴散傳染病，協助機構確保其人體細 胞
組織物未含有傳染病病原，在製造過程中未受污染，且不致因製造不當而影響 人體
細胞組織物效用與完整性 。

• 適用於人體細胞組織物，其製造所使用之方法、設施及管制措施，包括人體細胞 組
織提供者之篩檢與檢驗、人體細胞組織物之採集、處理、貯存、標示、包裝及 配送
等過程。

一. 總則

二. 品質計畫之建立與維持

三. 組織與人員

四. 作業程序

五. 設施與場所

六. 環境管制與監控

七. 設備

八. 物料與試劑

九. 製程管制

十. 製程變更

十一.製程之確效檢查

十二.標示管制

十三.貯存

十四.收送與配送

十五.紀錄

十六.追蹤

十七.怨訴檔案

十八.附則
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細胞製備場所人體細胞組織優良操作

規範(GTP)認可申請注意事項

(五)作業程序文件，包括處理、培養及儲存相關作業。

(六)細胞製備場所品質計畫專責人員下述資格證明文件之一。

1. 生物相關系所之大學以上畢業證書影本。

2. 有關細胞治療相關之實務經驗 1 年以上之證明。

3. 有關細胞治療相關之教育訓練證明。

(七)彩色細胞製備場所平面圖 1 式 3 份。

1. 標示各操作室用途（含潔淨度分級）及設施設備。

2. 人、物流（含物料試劑、人體細胞組織物及廢棄物流向）動線。

3. 空氣流向圖示或壓差。

(八)機構法定證件影本（如公司執照，法人登記證，開業執照影本等）。
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章

節

文 件 名

稱

文 件 編

號
最 新 版 次 發 行 日期 使 用 表 單 與 編 號

品質計畫之建立與維持

組織與人員

作業程序設施或場所

環境管制與監控

設備

物料與試劑

製程管amq制

製程變更

製程之確效（validation）檢查

標示管制

儲存

收受與配送

紀錄

追蹤

怨訴檔案

申請「特定醫療技術檢查檢驗醫療儀器施行或使用管理辦法」之細胞治療技術適用

品質文件一覽表

二. 品質計畫之建立與維持

三. 組織與人員

四. 作業程序 五.設施與場所

六. 環境管制與監控

七. 設備

八. 物料與試劑

九. 製程管制

十. 製程變更

十一.製程之確效檢查

十二.標示管制

十三.貯存

十四.收送與配送

十五.紀錄

十六.追蹤

十七.怨訴檔案
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國內藥物製造工廠GMP評鑑申請表

 

 
 
C.生物藥品 Biological medicinal products (※ 本類產品之製程通常包括原料藥、製劑等階段；其

中，生物製劑原料藥及疫苗之製劑以「品項」核定為原則，其餘參照無菌產品之劑型核定原則) 
產品類別 GMP核定項目與作業內容 製程操作/備註 

C.1 血液產品 Blood 
products 

血液製劑 (Blood products) □無菌製備  
□最終滅菌 

C.2 血清 Sera products 血清(Sera products) 

C.3 免疫產品

Immunological products 
疫苗(Vaccines)  

C.4 細胞治療產品 Cell 
therapy products 

細胞治療產品(Cell therapy products) 

C.5 基因治療產品 Gene 
therapy products 

基因治療產品(Gene therapy products) 

C.6 生物技術產品

Biotechnology products 
基 因 工 程 及 單 株 抗 體 製 劑

(Biotechnology products) 
C.7 人體/動物萃取產品

Human or animal 
extracted products 

人體/動物萃取產品(Human or animal 
extracted products) 、 過 敏 原 產 品

(Allergen products) 
C.8 組織工程產品 Tissue 
engineered products 

組 織 工 程 產 品 (Tissue engineered 
products) 

C.9 其他 Others 肉毒桿菌毒素、結核菌素、其他

(Others) 
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試問

• 當你的設置依循母法是GMP (PIC/S GMP)
• 特管法中的細胞醫療製備場所CPU(細胞生產實驗
室)與再生醫療法規當中的細胞GMP工廠，差異在
哪裡?
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工廠或是生產實驗室

• 使用土地分區
– 用電/用水/廢液處理

• 甲種/乙種/特種工業區?
• 實驗室是否需要“廠房登記”
• 消防法規

– 當界定為廠房設施其消防法規將更為嚴格
• 新北市與台北市要求不同

– 但同時對於使用人員及區域內的資產更有保障

• 其他經縣（市）政府依法律或自治條例限制之建築物或土地之使用。
前項所稱工廠必要附屬設施、工業發展有關設施、公共服務設施及公用事業設施，指下列設
施：
一、工廠必要附屬設施：

（一）研發、推廣、教育解說、實作體驗及服務辦公室（所）。
（二）倉庫、生產實驗室、訓練房舍及環境保護設施。
（三）員工單身宿舍及員工餐廳。
（四）其他經縣（市）政府審查核准與從事製造、加工或修理業務工廠有關產品或原料

之買賣、進出口業務，或其他必要之附屬
設施。

1.細胞製備場所是否要等室內裝修與消防安檢通過才能啟用? (取得使用許可之意)
2.尚未核可之前的批量製程數據是否可以採用?
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打進人體的一定是GMP



品質是可以被設計出來的

• 設計必須要有所本

• GTP CPU

• GMP製造廠

細胞培養製造場所 CPU 的品質規範-母法依據

但更需要受過訓練人員落實品質系統
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執行案例分享
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病患救濟

• 醫療機構施行細胞治療技術前，應向病人或其法定代理人、
配偶、親屬或關係人，說明該技術之已知效果、風險、可
能之不良反應、救濟措施及其他必要事項，經其同意，並
簽具同意書。知情同意書(治療可能無效)

• 細胞生產單位商業委任行為細胞之採集/培養/運送/儲
存= 產物保險
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疑問

• 細胞製劑在執行醫院由哪個單位進行管理? 
– 組織自體移植?
– 不良反應通報?

• 接受者是否有足夠常識判斷細胞製劑的狀態

• 藥師在何時需要介入不良反應的積極協助與救治

• 病患在此醫療方式當中，有無機會接觸藥師

34



Thanks for your kindly attention
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