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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. 臺灣國家眼庫 

5. 臺灣國家皮庫 

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. 細胞治療製劑臨床試驗案GTP訪查 

9. 細胞治療技術計畫書審核 

10.細胞治療技術細胞製備場所GTP認可 

11.生殖細胞 
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• 細胞治療製劑臨床試
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、非感染性
檢體輸出入

藥品組

• 新興生醫產品GMP符
合性查核

• 人體器官保存庫管理

• 細胞治療製劑臨床試
驗案GTP訪查

• 細胞治療技術CPU
GTP認可

品質監督管理組
(第3、4及5科)
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人體細胞組織物管理分工



GTP管理之目的

⚫ 協助機構，確保人體細胞組織物未含有傳染病病

原，在製造過程中未受污染，且不致因製造不當

而影響受試者細胞組織物效用與完整性。

確保人類細胞治療製劑臨床試驗合乎科學性、安全性及

社會倫理性，並確保受試者之權益。
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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)
-人體器官、組織及細胞優良操作規範 (簡化版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)

8
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我國人體器官保存庫現況

• 迄至110.3.8止，共17類別，111
庫取得設置許可
– 醫療機構：75% (61家機構83庫)

– 公司/基金會：25% (25家機構28庫)

• 類別統計：單類別-41；多類別-70

類別 庫數 類別 庫數
硬骨 70 羊膜 30

軟骨 31 臍帶血 17

韌帶 38
周邊血液
幹細胞

26

肌腱 40 骨髓 6

骨粉 11 皮膚 22

筋膜 8 心瓣膜 6

眼角膜 29 心包膜 3

鞏膜 22 血管 9

神經 1
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38

46

69

近5年查核件數分析

法源:
1.人體器官移植條例
2.人體器官保存庫管理辦法
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我國再生醫療管理界定範圍

醫療技術

客製化、差異化

製程管控-GTP標準

特定細胞治療技術

特定醫療技術檢查檢驗
醫療儀器施行或使用

管理辦法

醫療機構提出申請

醫療機構

依病人客製
化製備，如：
自體免疫細
胞治療癌症、
自體軟骨細
胞治療膝關
節軟骨缺損
等

藥事法、再生醫療製劑
管理條例(草案)

藥商提出申請

製程管控-GTP/GMP

製劑

取得藥品許可證可販售

商品化、規格化

藥商

可大量商
品化製備，
如：八仙
塵爆專案
進口細胞
治療產品
JACE

本署藥品組權責單位 醫事司
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查驗登記
(Approval)

臨床前試驗 臨床試驗 上市上市申請 量產

生產源頭管理

優良實驗室操
作規範 (GLP)

臨床試驗查核/
人體細胞組織
優良操作規範
(GCP/GTP)

風險管理計畫(RMP)

試驗計畫審查
(TFDA/IRB)

製造廠品質系統稽查(GMP)
產品風險管理

不良品/不良事件通報(ADR)

藥品優良安全監視規範(GPvP)

產品開發

一般/專案
諮詢輔導

藥品運銷(GDP)

藥事服務 (GPP)

再生醫療製劑之全生命週期管理
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「人類細胞治療製劑臨床試驗申請作業及審查基準」(109年5月1日公告)

第三章 臨床試驗審查基準－製程與管控

法源依據-臨床試驗細胞治療製劑

⚫ 人類細胞治療製劑之製造方法、設施及管制措施，應符合「人體細胞

組織優良操作規範（Good Tissue Practice, GTP）」

包括人體細胞組織提供者之篩選與檢驗、人體細胞組織物之採集、處

理、貯存、標示、包裝及配送等過程

⚫ 若人類細胞治療製劑擬商品化，其製造之廠房設施、設備、組織與人

事、生產、品質管制、儲存、運銷、客戶申訴及其他應遵行事項，應

符合「藥物優良製造準則（PIC/S GMP）」
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法源依據-查驗登記細胞治療產品

第二章品質與製造管控

• 申請查驗登記的人類細胞治療產品，其細胞或
組織檢體的採集和製造，須符合優良組織操作
規範 (GTP)，以及藥品優良製造準則之西藥藥
品優良製造規範 (PIC/S GMP)

人類細胞治療
產品查驗登記
審查基準

(104.7.13公告)
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細胞治療製劑臨床試驗計畫申請及審查作業流程

試驗申請者
(藥商、CRO、醫療機構)

食藥署

監管組藥品組

GTP 訪查計畫書審查
(承辦窗口)

送件前CDE
諮詢

*審查費(30,000 NTD)

依「人類細胞治療製劑臨
床試驗申請作業與審查基
準」備齊資料、公文

CDE

訪查結
果回覆

再生醫學
諮議小組

審查報告

送件

發文函覆

備齊資料

同意/不同意
執行

補件

結案報告
報告備查

補件通知

*快審
機制
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http://www.fda.gov.tw/TC/index.aspx


臨床試驗GTP訪查案件年度統計
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因應細胞治療相關臨床試驗申請案審查需求，確保人體細胞組織物之品
質，依人體細胞組織優良操作規範(GTP)執行訪查



特定醫療技術檢查檢驗醫療儀器施行或使用管理辦法

（以下簡稱特管辦法）

– 107年9月6日衛部醫字第1071665803號令修正

⚫ 第二章 特定醫療技術

• 第一節 細胞治療技術

– 108年3月6日衛部醫字第1081660965號公告

⚫ 申請施行細胞治療技術須知

⚫ 細胞治療技術申請計畫書(格式)

⚫ 申請細胞製備場所人體細胞組織優良操作規範認可，請參考「細胞製備

場所人體細胞組織優良操作規範（GTP）認可申請注意事項」。

– 109年5月7日衛部醫字第1091662680號公告修正上述須知事項

– 110年2月9日衛部醫字第1101660674號公告修正「特定醫療技術檢查檢驗醫

療儀器施行或使用管理辦法」
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110.2.9特管辦法修正與CPU相關之主要條文

⚫ 修正條文第十六條

– 中央主管機關對製備場所，得進行不定期查核，並得調閱相關文件、資料及紀

錄；製備場所及其人員不得規避、妨礙或拒絕；查核結果未符合中央主管機關

公告之人體細胞組織優良操作規範者，應令其限期改正，情節重大者，得停止

或廢止該細胞製備場所之認可

– 細胞製備場所符合中央主管機關公告之人體細胞組織優良操作規範之認可檢查

相關事項，委任衛生福利部食品藥物管理署為之

⚫ 修正條文第十七條

– 醫療機構施行細胞治療技術所使用之人體細胞、組織，應以器官保存庫提供者

為限。下列情形之一者除外，惟其認可內容應包括細胞處理、培養及儲存：

⚫ 一、為當次治療所取得

⚫ 二、自中央主管機關依前條第三項認可之細胞製備場所所取得

⚫ 註：此處器官保存庫設置要件仍應以符合母法人體器官移植條例為限
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細胞製備場所(CPU) GTP認可現況

迄至109年底共受理26家CPU申請案，23家通過。

– 公司：22家，負責執行62案施行計畫

– 醫療機構：1家，負責執行1案施行計畫

18



未來展望

持續健全新興生醫產品GTP/GMP管理體制

⚫ 參與國際間管理制度與法規國際協和一致化活動，如PIC/S專家圈

(PIC/S Expert Circle on Human Blood, Tissue, Cells and ATMPs)，

深化國際合作

⚫ 啟動風險管理為導向之不定期查核

⚫ 培育具深度及廣度之專業稽查員

⚫ 提供業者教育訓練

– 藉由參訪相關領域之業者，提供同儕之學習機會

– 導入分組工作坊訓練模式，深化專業人才之實作
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謝謝聆聽，敬請指教

• 國內保存庫、
GTP訪查及CPU
相關資訊

• 法規公告
• 最新消息/活動/

訓練…
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