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中華民國 113年 4月 25日 

 

確保再生醫療品質及維護病人權益 行政院通過「再生醫療法」

及「再生醫療製劑條例」草案 

 

為確保再生醫療的安全、品質及有效性，並維護病人權益，行政院

會今（25）日通過衛生福利部擬具的「再生醫療法」及「再生醫療製劑

條例」草案，將函請立法院審議。 

 

近年來全球受疫情影響，凸顯生醫產業的重要性，也印證生技醫療

在國家安全的重要戰略定位。蔡英文總統已於 2020年將「臺灣精準健

康產業」列為六大核心戰略產業，再生醫療即是推動的重點項目之一。 

 

新興生醫科技發展迅速，再生醫療相關領域的技術與知能已逐漸

成熟，本次「再生醫療法」及「再生醫療製劑條例」立法，以呼應再生

醫療之臨床實務管理需求及產業發展需求，促進再生醫療領域發展，並

加速再生醫療研發成果擴大應用至臨床醫學、強化再生醫療技術與製

劑之管理與銜接，對於確保再生醫療的安全、品質及有效性，以及維護

病人權益，至為關鍵。本兩項草案函請立法院審議後，請衛福部與立法

院朝野各黨團溝通協調，早日完成立法程序。 

 

衛福部表示，該法案以確保醫療機構執行再生醫療之安全性及品

質，維護病人接受治療之權益為目標，對於醫療機構執行再生醫療之行

為予以規範，尤其再生醫療之技術性高、複雜度高，且發展快速多變，

為確保醫療機構之執行或細胞之操作具有一定之成熟度及穩定性，足

以提供病人安全有效之治療，明文規定醫療機構執行再生醫療前，應進
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行並完成人體試驗。醫療機構得執行再生醫療之範疇、組織細胞來源管

理、監督及救濟等事項，亦予以明定，俾供醫療機構或其他相關業者遵

循，擬具「再生醫療法」草案，全文共計 35條七章節；另，為增進病

人接受先進治療之可近性，並兼顧我國醫藥生技產業發展，考量再生醫

療製劑之成分異質性、製程特殊性及治療複雜性，參酌國際間立法管理，

擬具符合我國實務需求之「再生醫療製劑條例」草案，作為藥事法特別

法，以建構健全的再生醫療製劑全生命週期管理法規環境，促進產業發

展。 

 

前述兩草案內容要點如下： 

一、 「再生醫療法」草案部分： 

(一) 確保提供病人安全有效之治療：醫療機構執行再生醫療前應進行

並完成人體試驗及例外情形，以確保醫療機構之執行或細胞之操

作具有一定之成熟度及穩定性。（草案第 7條及第 8條） 

(二) 鼓勵再生醫療研究發展：為促進再生醫療之臨床應用量能提升，

給予獎勵或補助。（草案第 10條） 

(三) 明定醫療機構執行再生醫療之範疇與執行醫師資格：再生醫療之

執行屬醫療行為，執行場所應以醫療機構為限，且醫療機構應經

中央主管機關核准，始得執行再生醫療技術或使用再生醫療製劑；

執行再生醫療之醫師應為該疾病相關領域之專科醫師，並具備再

生醫療相關知能。（草案第 11條至第 13條） 

(四) 執行細胞操作機構及人員應符合之規範：醫療機構可自行或委託

再生醫療生技醫藥公司、其他醫療機構執行細胞操作；上開執行

細胞操作之機構，免依藥事法之規定取得藥品製造業許可執照。

細胞操作之方法、設施、設備、管制措施、運銷、操作人員資格與
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應完成之相關訓練、查核、許可之申請條件及其他應遵行事項等，

另訂定辦法規範之。（草案第 14條） 

(五) 執行再生醫療應盡之義務：醫療機構執行再生醫療前，應向病人

充分說明所執行之再生醫療、風險、效果及所涉相關權利義務，

經同意後始得為之；醫療機構執行再生技術或使用再生製劑，應

製作紀錄並至少保存 15年。（草案第 15條及第 16條） 

(六) 管理組織細胞來源：細胞操作執行機構及細胞保存庫，應對組織、

細胞提供者進行合適性判定。有關細胞保存庫之設置、品質管理

及保存費用收取等事項，另訂辦法予以規範。（草案第 17條至第

20條） 

(七) 監督及救濟：為確保再生醫療之安全與品質，並維護民眾及病人

之權益，規範得為再生醫療組織、細胞提供者招募廣告與再生醫

療廣告之主體及廣告管理規定、執行結果報告、主動通報機制及

救濟措施等事項，並明定停止或終止執行再生醫療之管制措施。

（草案第 21條至第 27條） 

 

二、「再生醫療製劑條例」草案，全文共計 23條： 

(一) 立法目的、主管機關、再生醫療製劑與其製造業者、販賣業者之

定義及再生醫療製劑之分類。（草案條文第 1條至第 5條） 

(二) 製造或輸入再生醫療製劑應向中央主管機關申請查驗登記並經許

可，始得為之；許可證有效期間五年，期滿前得申請展延，每次展

延不得超過五年。（草案第 6條至第 8條） 

(三) 為顧及民眾得及早使用再生醫療製劑之權益，中央主管機關於特
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定情形下得附加附款核予業者有效期間不超過五年之有附款許可，

期滿不得展延，並明確規範所附附款應包括之內容及履行附款與

否之法律效果。（草案第 9條及第 10條） 

(四) 再生醫療製劑製造或輸入業者應執行人體組織、細胞提供者合適

性判定、取得人體組織、細胞提供者書面同意及應告知事項；是

類提供者招募廣告刊播及藥商製造、運銷再生醫療製劑應遵行之

相關規定。（草案第 11條至第 16條） 

(五) 為加強上市後再生醫療製劑之品質與安全，規範應執行安全監視

與建立供應來源及流向之資料。（草案第 17條及第 18條） 

(六) 再生醫療製劑藥害適用之救濟規定。（草案第 19條） 

(七) 違反本條例相關規定之行政處罰。（草案第 20條及第 21條） 

 

    衛福部表示，再生醫療從學研發展到臨床試驗、臨床應用，屬於技

術密集且開發期長的高度管制產業，因此期待透過再生醫療專法的制

定，完善管理法規制度，並有效整合資源，以營造友善環境，希冀各界

支持，共同促進國內再生醫療產業發展。 


