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 再生醫療法規概況

 醫院藥師在再生醫療中的角色

 再生醫療製劑實務分享





再生醫療製劑相關演講-再生醫療製劑管理專區-藥品-業務專區-衛生福利部食品藥物管理署(fda.gov.tw)



• 重組基因嵌入或輸注人體內，以治療、預防或診斷疾病之製劑

基因治療製劑

• 將細胞或其衍生物加工製造，以治療、預防或診斷疾病之製劑

細胞治療製劑

• 將含有經加工、改造之組織或細胞，修復、再生或替代人體組織、器官之製劑

組織工程製劑

• 將具有醫療器材屬性之結構材料，嵌合前三款全部或部分之製劑

複合製劑

再生醫療製劑條例



再生醫療製劑相關演講-再生醫療製劑管理專區-藥品-業務專區-衛生福利部食品藥物管理署(fda.gov.tw)



人體細胞組織優良操作規範(GTP)-GTP活動/訓練-人體臨床試驗GTP訪查-再生醫療製劑管理
專區-藥品-業務專區-衛生福利部食品藥物管理署(fda.gov.tw)



• 治療前、中、後併用藥物審視評估

• 不良反應監測與通報藥物治療相關

• 用藥/治療注意事項

• 用藥醫囑性病人衛教

• 醫令設置、儲存設備監控，藥品使用注意事項建檔

• 製劑驗收 (CoA、運送紀錄、溫控、包裝標示)、進出庫記錄、調劑發放

• 不良品通報
藥物管理

•試驗中藥物管理與監控: GCP、流程、資料紀錄、rescue藥物準備臨床試驗
CoA:檢驗成績書，GCP: 藥品優良臨床試驗作業準則

 多團隊的合作
 資訊更新



併用藥物檢視

The Pharmaceutical Journal, PJ, July 2022;309(7963)

 Washout period

 Concomitant medication



Baumeister SHC, et al. Front Oncol. 2022 Mar 24;12:841117 

 Rescue medication

 Infection prophylaxis

 Vaccination

(CRS: Cytokine release syndrome, ICANS: Immune effector cell-associated neurotoxicity syndrome, 

carHLH: Immune effector cell-associated hemophagocytic lymphohistiocytosis-like syndrome)



 急領藥品流程
 Anakinra專案進口
 不良反應通報系統建置
醫囑系統
護理系統
院內首頁
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收到產品訊息

• 訂單成立

• 藥品寄出

追蹤藥品狀態

• 線上系統

再生醫療製劑Kymriah接收
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驗收藥品

•運送文件、溫度確認

•核對產品數量及資訊

•檢驗成績書(Certificate of 

Analysis, CoA)

存放管理

• 溫控與紀錄

再生醫療製劑Kymriah接收
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再生醫療製劑臨床試驗

接案前討論

• 設備、監

控

• 流程(跨

部門需求)

GTP訪查

• 流程確認

• 設備

• 允收標準

• 操作說明

• 文件記錄

藥師訓練

• 流程

• 醫令權限

設立

試驗進行中

• 細節調整

GTP:人體細胞組織優良操作規範
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確認運送箱資料 確認耗材內容 確認產品成績書

再生醫療製劑臨床試驗-接收



17

讀取並確認運送溫度 確認標籤資訊與外觀 文件簽收與儲存

再生醫療製劑臨床試驗-接收
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處方確認 解凍配製 交付藥品與紀錄

再生醫療製劑臨床試驗-配製發放



1. 場所限制

2. 藥品配製與銷毀記錄

3. 供應到執行時間有斷點

4. 溫度記錄方式調整

Biosafety cabinet

Class II Type A2



符合藥品優良臨床試驗作業準則(Good Clinical Practice，GCP)

場所限制

細胞特性

 效期短

 配製、輸注方法(針頭限制、重力系統給藥)

記錄的完整性

不良反應相關用藥盤點儲備




