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再生醫療製劑條例 

中 華 民 國 113 年 6 月 19 日 

華總一義字第 11300054301 號  

第 一 條  為確保再生醫療製劑之安全、品質及有效性，維護病人權益，特制定

本條例；本條例未規定者，依藥事法及其他相關法律之規定。 

第 二 條  本條例所稱主管機關：在中央為衛生福利部；在直轄市為直轄市政府

；在縣（市）為縣（市）政府。 

第 三 條  本條例所稱再生醫療製劑，指含有基因、細胞及其衍生物，供人體使

用之製劑。 

前項再生醫療製劑，屬藥事法第六條規定之藥品。 

第 四 條  再生醫療製劑，分類如下： 

一、基因治療製劑：將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。 

二、細胞治療製劑：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。 

三、組織工程製劑：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。 

四、複合製劑：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。 

第 五 條  再生醫療製劑之販賣業者及製造業者（以下併稱藥商），為藥事法第

十五條第一款之藥品販賣業者及第十六條第一項之藥品製造業者。 

前項製造業者，應由專任藥師駐廠監製，及應聘用國內外大學院校以

上醫藥或生命科學等相關科系畢業，並具有細胞學、微生物學或免疫學專

門知識之專任人員，駐廠參與製造。 

第 六 條  藥商製造、輸入再生醫療製劑，應向中央主管機關申請查驗登記，並

經核准發給藥品許可證或核予有附款許可後，始得為之。 
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中央主管機關核予前項有附款許可，應先經再生醫療審議會之審議通

過。 

輸入第一項再生醫療製劑，應由藥品許可證或有附款許可之所有人或

其授權者為之。 

第 七 條  經核准製造、輸入之再生醫療製劑，應經中央主管機關核准，始得變

更藥品許可證或有附款許可及原查驗登記事項；藥品許可證及有附款許可

移轉時，應辦理移轉登記。 

第 八 條  依第六條第一項規定發給之藥品許可證有效期間為五年，期滿仍需繼

續製造、輸入者，應於有效期間屆滿三個月前至六個月間，申請中央主管

機關核准展延；每次展延，不得超過五年。藥品許可證效期屆滿未申請或

經否准展延者，原許可證失其效力，並由中央主管機關註銷之。 

前項許可證有汙損或遺失時，應敘明理由，向中央主管機關申請換發

或補發；換發者，並應同時將原許可證繳銷。 

前二條申請查驗登記、移轉登記、藥品許可證、有附款許可與原查驗

登記事項之變更及前二項藥品許可證之展延、換發與補發者，其申請條件

、應檢附之文件、資料、審查程序、核准基準、收費及其他相關事項之準

則，由中央主管機關定之。 

第 九 條  中央主管機關受理第六條第一項之查驗登記申請後，為診治危及生命

或嚴重失能之疾病，於完成第二期臨床試驗，並經審查風險效益，具安全

性及初步療效者，得附加附款，核予有效期間不超過五年之許可；期滿不

得展延。 

前項危及生命或嚴重失能之疾病，得於申請查驗登記前，向中央主管

機關申請認定。 

第 十 條  前條第一項所定附款，應包括下列事項： 

一、執行療效驗證試驗，並定期或於指定期限內繳交試驗報告。 

二、費額及其收取方式。 
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三、病人因使用製劑發生不良反應致死亡、障礙或嚴重疾病之救濟措

施。 

四、其他經中央主管機關指定之事項。 

依前條第一項規定核予有附款許可者，於履行所附加之附款後，得向

中央主管機關申請查驗登記並經核准後，發給藥品許可證。 

未履行所附加之附款或經評估有重大安全疑慮者，中央主管機關得廢

止其附款許可。 

第 十 一 條  再生醫療製劑取自人體組織、細胞製造者，其製造或輸入業者，應確

保該製劑來源提供者之合適性，始得製造或輸入。 

前項提供者合適性之判定條件、篩選、測試項目及其他相關事項之辦

法，由中央主管機關定之。 

第 十 二 條  為供製造再生醫療製劑而於國內取得人體組織、細胞者，其提供者，

以有意思能力之成年人為限。但顯有益於治療特定人口群且未能以其他對

象取代者，不在此限。 

前項之組織、細胞，應於取得前，獲得提供者之書面同意。 

前項書面同意，提供者為限制行為能力人或受輔助宣告之人時，應得

其本人及法定代理人或輔助人書面同意；為無行為能力人或受監護宣告之

人時，應得其法定代理人或監護人書面同意。 

提供者為無意思能力之成年人，未能依前項規定辦理時，應按下列順

序之人員，取得其書面同意： 

一、配偶。 

二、成年子女。 

三、父母。 

四、兄弟姊妹。 

五、祖父母。 

前項第二款至第五款規定人員所為之書面同意，得以一人為之；同一
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順序之人意思表示不一致時，以與無意思能力之成年人同居親屬為先，其

同居親屬有二人以上者，以年長者為先；無同居親屬者，以年長者為先。 

第三項、第四項規定再生醫療組織、細胞來源之提供者為限制行為能

力人、受輔助宣告之人、無行為能力人、受監護宣告之人、或無意思能力

之成年人，取得之書面同意應經公證始生效力。 

本條及第十三條書面同意之內容得以完整呈現，並於日後取出供查驗

者，得以電子文件為之。 

第十三 條  再生醫療製劑製造業者依前條規定取得同意前，應告知下列事項： 

一、再生醫療製劑製造業者名稱。 

二、組織、細胞之用途。 

三、所製成再生醫療製劑預定之適應症及適用對象。 

四、組織、細胞之取得方式、可能產生之副作用與併發症、發生率與

處理方法、禁忌、限制及其他相關應配合事項。 

五、提供者合適性判定條件。 

六、剩餘組織、細胞之後續處置或可能之使用範圍。 

七、對提供行為之補助內容及方式。 

八、後續追蹤內容及方式。 

九、退出、中止及終止之權利。 

十、取得組織、細胞過程發生不良反應之醫療照護、補償及處理。 

十一、預期可能衍生之利益及歸屬。 

十二、個人資料保密措施。 

十三、其他經中央主管機關公告之事項。 

前項同意之告知方式、程序及其他應遵行事項之辦法，由中央主管機

關定之。 

第 十 四 條  招募再生醫療製劑組織、細胞提供者之廣告（以下稱招募廣告），限

由藥商為之。 
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再生醫療製劑廣告，依藥事法藥品廣告之規定。 

第十五 條  招募廣告，不得有誇大、不實或無科學實證之標示、宣傳。 

藥商刊播前項招募廣告時，應於刊播前將其內容及刊播方式，向中央

主管機關或其委任、委託之機關（構）或法人申請核准，並向傳播業者提

具核准文件後，始得為之；刊播期間未經核准，不得變更原核准招募廣告

內容或刊播方式。 

核准刊播之招募廣告經發現其內容或刊播方式危害民眾健康或有重大

危害之虞時，中央主管機關應令藥商立即停止刊播並限期改善；屆期未改

善者，廢止核准。 

傳播業者，不得刊播未經核准、與核准事項不符、已廢止核准或經令

立即停止刊播之招募廣告。 

傳播業者接受委託刊播招募廣告，應自廣告之日起六個月內，保存委

託刊播招募廣告之藥商名稱、藥商許可執照字號、營業所地址、電話及第

二項之核准文件影本資料；經中央主管機關要求提供時，不得規避、妨礙

或拒絕。 

第二項招募廣告得刊播與不得刊播之文字、言詞、圖畫或其他內容、

招募對象、刊播方式、刊播地點及其他應遵行事項之辦法，由中央主管機

關定之。 

第 十 六 條  藥商應依藥事法第五十三條之一及第五十七條規定取得運銷、製造許

可，並符合藥物優良製造準則及西藥優良運銷準則之規定，始得製造及運

銷再生醫療製劑。 

違反前項規定，未經許可擅自製造或運銷，或未符合藥物優良製造準

則或西藥優良運銷準則之規定製造或運銷者，依藥事法規定裁處。 

第 十 七 條  經核准製造、輸入之再生醫療製劑，中央主管機關得指定品項、期間

，令藥品許可證或有附款許可之所有人依公告或核定之安全監視計畫，監

視其安全性；醫療機構應提供相關安全監視資料予該許可證或有附款許可
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之所有人。 

前項許可證或有附款許可之所有人，應定期製作安全監視報告繳交中

央主管機關，未定期繳交或經中央主管機關認該製劑有安全疑慮，或安全

監視計畫執行之方式、內容與原公告或核定不符者，得令其限期改善或延

長監視期間；必要時得令其暫停製造、輸入或販賣；情節重大者，得逕予

廢止其藥品許可證或有附款許可。 

前二項安全監視資料及報告，其繳交方式、期限、內容、格式、蒐集

資料之限制與維護、監視期間、評估及其他應遵行事項之辦法，由中央主

管機關定之。 

第十八 條  藥商及醫療機構，應保存再生醫療製劑供應來源及流向之資料。 

前項資料之範圍、保存方式與期限及其他應遵行事項之辦法，由中央

主管機關定之。 

第 十 九 條  使用取得有附款許可之再生醫療製劑，發生不良反應致死亡、障礙或

嚴重疾病時，依所附加之第十條第一項第三款救濟措施辦理；使用取得藥

品許可證之再生醫療製劑，適用藥害救濟法之規定。 

第 二 十 條  有下列各款情形之一者，由中央主管機關處新臺幣三萬元以上二百萬

元以下罰鍰： 

一、違反第十五條第二項規定，未經核准或未向傳播業者提具核准文

件，刊播招募廣告；或未經核准變更原核准之招募廣告內容或刊播

方式。 

二、違反第十五條第四項規定，刊播未經核准、與核准事項不符、已

廢止核准或經令立即停止刊播之招募廣告。 

三、違反第十五條第五項規定，未依規定期限保存資料或保存資料不

全；或規避、妨礙或拒絕提供資料。 

四、違反第十五條第六項所定辦法中有關招募廣告刊播地點之規定。 

第二十一條  有下列各款情形之一者，由直轄市、縣（市）主管機關處新臺幣三萬
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元以上二百萬元以下罰鍰： 

一、未依第五條第二項規定，聘用具相關學歷及專門知識之專任人員。 

二、違反第六條第一項規定，未取得藥品許可證或有附款許可，製造

或輸入再生醫療製劑。 

三、違反第七條規定，未經核准擅自變更藥品許可證、有附款許可或

原查驗登記事項，或擅自移轉藥品許可證或有附款許可。 

四、違反第十一條第一項規定，未確保提供者合適性，擅自製造或輸

入再生醫療製劑。 

五、違反第十二條第一項本文規定，非以有意思能力之成年人之組織

、細胞，製造再生醫療製劑。 

六、違反第十二條第二項規定，未於取得組織、細胞前獲得提供者書

面同意，或未依同條第三項至第六項有關同意權行使規定辦理。 

七、未依第十三條第一項規定，於取得同意前，告知該項所列事項。 

八、違反第十三條第二項所定辦法中有關告知方式或程序之規定。 

九、違反第十四條第一項規定，非藥商為招募廣告。 

十、違反第十七條第一項規定，藥品許可證或有附款許可之所有人未

依公告或核定之安全監視計畫執行，或醫療機構未提供安全監視資

料。 

十一、違反第十七條第三項所定辦法中有關安全監視報告內容、繳交

期限或監視期間之規定。 

十二、違反第十八條第一項規定，未保存資料。 

十三、違反第十八條第二項所定辦法中有關保存資料之範圍、保存方

式或保存期限之規定。 

第二十二條  本條例有關再生醫療製劑之管理事項，主管機關得定期或不定期稽查。 

第二十三條  本條例施行日期，由行政院定之。 

 


