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108年度人體細胞組織物GTP符合性說明會 



業務分工VS 權責機關 

人體器官保存庫管理 

新興生醫產品GMP符合性查核 

血液機構查核 

未來展望 

大綱 
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衛生署於102年7月23日改制為衛生福利部 



人體細胞組織物管理業務分工 
  醫事司 食藥署 疾管署 國健署 

1.1人體細胞物輸出/入管理(移植/非感染性)  

1.2人體細胞物輸出/入管理(非移植/非感染性)  

1.3人體細胞物輸出/入管理(感染性)  

2.  人體器官移植與捐贈  

3.  人體生物資料庫管理  

4.  全國眼庫  

5.  國家型皮庫  

6.  全國臍帶血資訊登錄平台  

7.  人體器官保存庫查核與管理  

8.  細胞治療產品臨床試驗案GTP訪查  

9.  細胞治療技術計畫書審查/核准  

10.細胞治療技術細胞製備場所GTP認可  

11.捐血機構訪查、國血國用原料血漿查核  

12.生殖細胞  4 



署長 

企劃及科技管理組 北區管理中心 管制藥品製藥
工廠 

主任秘書 

藥品組 

管制藥品組 

食品組 

醫療器材及化粧品
組 

風險管理組 

研究檢驗組 

南區管理中心 

人事室 

主計室 

政風室 

資訊室 

中區管理中心 

副署長 

財團法人醫藥
品查驗中心 

財團法人藥害
救濟基金會 食藥戰情中心 

秘書室 

行政單位 區管中心 業務單位 任務編組 合作單位 



 
• 細胞治療產品臨床試
驗案管理與GCP查核 

• 新興生醫藥品上市許
可管理 (查驗登記) 

 

• 人體組織輸入、非感
染性檢體輸出入 

 

 

 

藥品組 
 

• 細胞治療產品臨床試
驗案GTP符合性訪查 

• 新興生醫產品GMP
符合性查核 

• 血液機構查核/訪查 

 

• 人體器官保存庫管理 

• 細胞治療技術細胞製
備場所GTP認可 

 

風險管理組 
(第4科) 
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人體細胞組織物管理分工 
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人體器官保存庫管理 

確保人體器官、組織及細胞之安全及品質， 

預防因使用而導入、傳播及擴散傳染病 

-人體器官移植條例 (§14) 

-人體器官保存庫管理辦法(98, amended 101.10) 

-人體器官保存庫申請須知 (含收費標準) 

-人體細胞組織優良操作規範 (Good Tissue Practice, GTP) 

用於常規異體移植醫療之器官、組織及細胞共17類 

不包括：自體使用之器官(含組織、細胞)； 

                生殖組織(受人工生殖法規範)； 

                帶有血管之人體器官； 

                全血、血液成分血或血液衍生產品； 

                尚在評估之人體細胞及組織相關新醫療技術 

目
的 

法
源 

範
疇 
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人體器官保存庫管理制度 

• 新庫設置許可 (效期3年): 

– 第一階段: 設置計畫書審查 

– 第二階段: 實地履勘 

• 後續追蹤管理: 

– 效期展延(3個月前): 實地履勘 

– 記載事項變更 

• 設置地點/類別變更: 比照新庫設
置，重新申請許可 

• 其餘記載事項變更(30日內): 書
面審查 

– 停止營運核定(3個月前) 
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保存庫
許可函 



台北市(25) 

桃園市(10) 新北市(19) 
新竹市(5) 

宜蘭縣(2) 

台中市(10) 

彰化縣(3) 

 花蓮縣(4) 雲林縣(3) 

嘉義縣(3) 嘉義市(3) 

臺南市(10) 

高雄市(8) 台東縣(2) 

屏東縣(2) 

我國人體器官保存庫現況 

• 共110庫取得設置許可 
– 醫療機構：74% (56家機構86庫) 

– 公司/基金會：26% (20家機構24庫) 

• 類別統計：單類別-42；多類別-68 

 類別 庫數 類別 庫數 
硬骨 63 羊膜 28 

軟骨 26 臍帶血 18 

韌帶 34 周邊血液幹細胞 26 

肌腱 34 骨髓 6 

骨粉 7 皮膚 17 

筋膜 5 心瓣膜 5 

眼角膜 29 心包膜 3 

鞏膜 23 血管 9 

神經 1 (更新至108.3.31止) 
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法規章節 
107年度 
百分比 

類型 
106年度 
百分比 

人體器官、
組織及細胞
優良操作規
範 

第一點 

(八) 14.8 
製程管制、變更

與確效 
10.2 

(五) 13.7 設備 11.1 

(四) 9.3 環境管制與監控 10.7 

(十一、
十二) 

9.3 
配送、收受、 

銷燬 
3.5 

(十三) 9.3 追蹤及記錄 8.1 

近二年常見缺失 
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許可保存庫名單查詢 

食品藥物消費者知識服務網：http://consumer.fda.gov.tw 

首頁 > 整合查詢服務網>人體器官保存庫>保存庫許可通過
名單查詢 

本署官網：http://www.fda.gov.tw  
首頁 > 業務專區 > 藥品 >再生醫療製劑管理專區 > 人體細
胞組織優良操作規範(GTP) > 人體器官保存庫 > 人體器官保
存庫許可通過名單 
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臍帶血保存定型化契約管理 

法源依據 

查核方式 

所見缺失 

 臍帶血保存定型化契約應記載及不得記載事項
(100.9.8) 

 臍帶血保存定型化契約範本(96, amended 101.7.24) 

 

 101年：行政院消保處啟動，會同地方縣市消保官，
依照「臍帶血保存機構定型化契約查核表」進行實
地查核。 

 102年起：每年委請各縣市地方衛生局依查核表針
對轄區內機構使用之定型化契約進行查核。 

 機構損害賠償責任說明內容不完整。 

 未依法規明訂機構收集臍帶血之時限。 

 契約終止及不適保存之內容不洽當。 
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推動新興生醫產品GMP符合性 

 105年~迄今 

 辦理業者及查核人員之教育訓練 

– 受託單位：中華無菌製劑協會 

– 訓練教材供下載 – 食藥署官網 www.fda.gov.tw 
首頁 > 業務專區 > 藥品 > 再生醫學管理專區 > 人體細胞組織優良操作規

範(GTP) > 新興生醫產品GMP專區 > 新興生醫產品GMP活動 / 訓練 

 提供業者GMP輔導 

– 邀集GMP領域及細胞處理領域專長之專家與本署稽查員組成專家

小組，提供國內業者專業GMP輔導 

 協助修訂「再生醫療製劑管理條例」 

– 立法院9-7會期優先法案 

– GMP : PIC/S GMP Guide & EU GMP Guide 
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http://www.fda.gov.tw/
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血液機構之查核管理 

確保血液、血品及血漿原料之安全與品質 
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國血國用政策 

捐血機構訪查 
血漿原料製備
作業GMP稽查 

血液製劑發展方案 

107.11.15公告第四期計畫 
發展策略 
1.確保無償捐血制度運作及血液供需 
   平衡。 
2.保障血液的安全與品質。 
3.保障血液製劑產品的安全與品質。 
4.鼓勵發展國內血液製劑產業及安全 
   性技術研發。 



血液機構查核現況 

 第9次於106年度辦理捐血機

構訪查及血漿原料製備作業

GMP稽查 

 持續追蹤改善情形 

 捐血機構設置、遷移等管理 

 

5家捐血中心 
13個捐血站 
37個捐血室   
13部定點捐血車 

捐血機構訪查 

 法規/標準: 醫療機構設置標準- (附表八)捐血機構設置
標準表、PIC/S Guide for Blood Establishment、捐
血者健康標準 

 訪查頻率：每3年 

 訪查團隊：外聘專家學者為主，TFDA稽查員陪同 

血漿原料製備
作業GMP稽查 

 法規/標準:  藥事法、PIC/S GMP 規範 

 訪查頻率：每3年 

 查核團隊：TFDA 稽查員 
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新竹捐血中心 

(10) 

台北捐血中心 

(23) 

台中捐血中心 

(9) 

台南捐血中心 

(10) 

高雄捐血中心 

(11) 

桃園站
苗栗站 

雲林站
嘉義站 

彰化站 
埔里站 

基隆站 
板橋站 
宜蘭站 
花蓮站 

屏東站
台東站
馬公站 
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未來展望 

持續健全與世界同步之新興生醫產品GTP/GMP管理體制 

 
 透過PIC/S專家圈(PIC/S Expert Circle on Human Blood, Tissue, 

Cells and ATMPs)，參與管理制度與法規國際協和一致化活動，深化

國際合作 

 培育GTP、ATMP GMP專業稽查員 

– 增加人數 

– 派員參加GTP/GMP以外的課程，例如ATMP相關之學術seminar 

– 增加與審查員互相交流資訊、參與彼此的訓練 

 提供業者教育訓練 

– 規劃導入分組workshop訓練模式 
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謝謝聆聽，敬請指教 

• 國內保存庫許可
名單 

• 法規公告 
• 最新消息/活動/
訓練… 
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