
衛生福利部食品藥物管理署 
Food and Drug Administration,  
Ministry of Health and Welfare 

藥求安全      食在安心 

http://www.fda.gov.tw/ 



歡迎至本署網站查詢更多資訊 http://www.fda.gov.tw/ 

藥求安全     食在安心 

制定定型化契約的目的 

• 臍帶血保存定型化契約應記載及不得記載事項 
(100.9.8頒訂) 

• 臍帶血保存定型化契約範本 (96頒訂, 101.7.24修正 ) 

依消費者保護法(§17) 

破除迷思 

衡平消費者知的權利 

使消費者及業者雙方之權利與義務法制化 
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臍帶血保存定型化契約應記載事項 

提醒條款： 
臍帶血保存業者不得以任何形式或廣告
保證，保存之臍帶血在現在或未來可以
治療任何遺傳性、血液上及其他疾病或
不可預期之醫療效用。 

應告知消費者事項： 
在醫學上臍帶血之效用研究，現在仍在
研發階段，對其醫療上之應用與效能尚
未有確定。 



歡迎至本署網站查詢更多資訊 http://www.fda.gov.tw/ 

藥求安全      食在安心 

臍帶血保存定型化契約應記載事項 

提醒條款： 
業者應確保廣告內容之真實，所負之義
務不得低於廣告之內容。廣告視為契約
內容之一部分。 

應告知消費者事項： 
業者廣告不得違反醫療法及公平交易法
等法規之相關規定。 

 對於業務員口頭保證與承諾事項，
記得留下相關書面資料或錄音檔，

並要求納入契約 
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臍帶血保存定型化契約應記載事項 

應告知消費者事項： 
有些醫師或醫院可能不願採集該產婦之血液檢體
或收集臍帶血。 

臍帶血有不適保存情形，業者應以書面通知拒絕
保存： 
• 臍帶血量不足40 毫升（不含抗凝血劑）。 
• 微生物污染。 
• 供檢驗用母血未於臍帶血收集前/後48小時內
進行採集。 

• 母血 或 臍帶血之檢驗項目呈陽性反應。 
• 其他不適合保存情形明確告知其理由。 
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臍帶血保存定型化契約應記載事項 

應告知消費者事項： 
• 即使醫學上，臍帶血中的特定成分可能可
以作為治療特定疾病的新方法，並不表示
產婦所委託保存之臍帶血也可以達成相同
的功效與療效。 

• 臍帶血之醫療應用，與其細胞量、解凍後
細胞存活率、有無受污染及受移植者之體
重有關。 

應由消費者簽章
確認業者已告知 
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收費項目與合理比例：僅可收取三種費用 

 簽約費：< 總金額的10%， 

               應於確定保存後，轉為處理費或保存費 

 處理費：包含運送、檢驗等必要之處理費用 

 保存費：> 總金額的10% 

付費方式： 
經雙方合意，採預繳方式支付時，業者扣除當年度提撥比

例費用後，應全數交付信託，並分年平均提領或動支。 

業者收取費用必須事先向轄區衛生局報備，並於契

約中載明備查文號 

應記載事項  
約定各項服務費用 
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退費與賠償責任/金額 

 事由 退費 最低應賠償金額 

運送過程 
導致損害 

不可抗力 
(地震、颱風) 

無息全數退還已
支付費用 

－ 

非不可抗力， 
亦非業者過失 

1倍的簽約費 
 

非不可抗力，
業者有過失 

2倍的已付費用 
消費者可舉證賠更多 

業者故意或 
重大過失 

3倍的已付費用 
消費者可舉證賠更多 

 終止 消費者提出 

無息退還保存費 
－ 

可歸責消費者 

可歸責業者 不可低於已收費用 

其他業者過失 
導致臍帶血受損 

無息退還保存費 ≧10倍的已收費用 

應記載事項 



歡迎至本署網站查詢更多資訊 http://www.fda.gov.tw/ 

藥求安全      食在安心 

101-103年定型化契約查核結果 

未列出收費備查文號佔 

運送所受損失未依規範

所訂之賠償比例 

未列出委託機構 

故意或過失終止契約賠

償金額未超過收費之10

倍 

要求契約期滿後，未再續約者，臍
帶血處理相關費用，由消費者支付 

(不利於消費者之條款) 
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臍帶血保存庫之管理 

 
人體器官保存庫管理辦法 

臍帶血收集及處理作業規範 
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臍帶血之收集與保存 

臍帶血收集 
母血採集 

臍帶血庫 

臍帶血收取   至   儲存完成：總時數< 48小時 

臍帶血保存庫 

品質管理系統 (含SOPs、紀錄) 

場所/設施/設備 

專業人員 

物料/試劑 檢驗 

處理/分裝 
無菌操作 (-150°C) 

儲存 

食品藥物管理署 

每三年定期及不定期查核 

http://www.google.com.tw/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&docid=afrrOKyYtTmaYM&tbnid=xZYBgQ_6Q3iJlM:&ved=0CAUQjRw&url=http://www.nipic.com/show/4/79/5141129k2248aa99.html&ei=b4arU7X5LcLHuATcnoLIBg&psig=AFQjCNFMZzEJrEXHHzv1hHNOHTm67Rp9xw&ust=1403836363278749


歡迎至本署網站查詢更多資訊 http://www.fda.gov.tw/ 

藥求安全      食在安心 

許可的臍帶血保存庫 13家 

提供寄存商業服務(9家) 

須簽訂契約 

私法人 (8) 

台灣永生細胞(股)公司 

生寶生物科技(股)限公司 

光麗生醫(股)公司 

再生緣生物科技(股)公司 

宣捷幹細胞生技(股)公司 

訊聯生物科技(股)公司 

華星生物科技(股)公司 

台灣尖端先進生技醫藥

(股)公司 

財團法人(1) 

財團法人 

信望愛臍帶

血基金會 

供臨床使用/ 
無提供寄存服務  

無須簽訂契約 

醫事機構(4) 

中國醫藥大學附設醫院 

花蓮慈濟醫院 

臺北榮民總醫院 

和信治癌中心醫院 
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簽約前看清條文，如保存地點是否取得衛福部許可、取收
費用衛生局核備字號、履約保證，以及賠償條件是否符合
規範等。 
有問題，當場問清楚。針對臍帶血保存問題可詢問醫師、
專業人員或衛生主管機關。 
 
在考慮簽訂保存契約時，善用至少5日之審閱期，務必參考
契約範本，以減少未來消費糾紛。 
 
可向全國消費專線1950電話，各縣市政府消保官及衛生局
尋求諮詢與協助。 
 
多比較不同業者之契約內容。 
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