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110年度「人體器官、組織及細胞查核管理說明會」
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法源依據
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人體器官移植條例

第14條

第1項

第14條

第2項

第18-1條

⚫ 經摘取之器官及其衍生物得保存供移植使用者，

應保存於人體器官保存庫。

⚫ 人體器官保存庫之設置，應經中央主管機關許可；

⚫ 其設置者之資格、條件、申請程序、應具備之設施、許可

之審查與廢止及其他應遵行事項之辦法，由中央主管機關

定之。

⚫ 違反第14條第2項及第3項規定者，處新臺幣10萬元以上50

萬元以下罰鍰，並令限期改善或退還收取之費用；

⚫ 屆期未改善或未退還者，按次處罰，情節重大者，並得
廢止其許可。
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管理宗旨

納管範圍

排除對象

⚫ 確保人體組織及細胞經處理及保存而不影響其完整
性與有效性。

⚫ 預防因使用而導入、傳播及擴散傳染病。

⚫ 以移植為目的，從事人體器官(含人體組織、細胞)及其
衍生物之處理或保存，應依本辦法申請設置人體器官保
存庫。

⚫供常規異體移植醫療使用之器官、組織及細胞(共17

類)

⚫ 排除類別：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

人體器官保存庫管理辦法
依人體器官移植條例第十四條第二項訂定之



管理現況
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基隆市(1)臺北市(27)

桃園市(11) 新北市(18)
新竹市(5)

宜蘭縣(2)

臺中市(11)

彰化縣(4)

花蓮縣(4)雲林縣(3)

嘉義縣(3)嘉義市(3)

臺南市(7)

高雄市(7) 臺東縣(2)

屏東縣(3)

我國人體器官保存庫現況

• 共111庫取得設置許可(統計至110.3.8)

– 醫療機構：75% (83庫)

– 公司/基金會：25% (28庫)

• 類別統計：

類別 數量 類別 數量
硬骨 70(+1) * 羊膜 30(+1) *

軟骨 31 臍帶血 17(-1) *

韌帶 38 周邊血液幹細胞 26

肌腱 40(+1) * 骨髓 6

骨粉 11(+1) * 皮膚 22(+1) *

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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*( )內數字代表與去年同期相比類別增減之數量



現況查詢

• 食品藥物消費者專區(https://consumer.fda.gov.tw)

首頁> 整合查詢服務 >人體器官保存庫>保存庫許可通過名單查詢
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新庫設置須知與後續管理
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保存庫申請案類型

四大類型

新庫設置申請

類別變更/新增

設置地點變更

1. 案件申請(效期屆滿

前3個月提出)

2. 實地履勘

3. 核發許可函(3年效期)

1. 案件申請

2. 文件審查

3. 設置與試運轉(6個月)

4. 實地履勘

5. 核發許可函(3年效期)

設置許可
效期展延

機構名稱/地址/代表

人/負責人/醫學主管

/品質主管變更

停止營運

1. 案件申請(30日內)

2. 文件審查

3. 同意變更

4. 核發同意變更函

1. 案件申請(3個月前)

2. 文件審查

3. 同意停止營運
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人體器官保存庫審查費收費標準

依規費法第十條規定訂定之

⚫ 每一申請案收取新臺
幣八萬元。

⚫ 同一機構同時申請許
可效期展延達二件以
上者，第二件起每件
收取新臺幣五萬元。

⚫ 每一申請案收取新臺
幣十二萬元。

⚫ 同一機構同時申請許
可達二件以上者，第
二件起每件收取新臺
幣八萬元。

⚫ 保存庫申請機構名稱、
地址、代表人或負責
人、醫學主管或品質
主管變更，每件收取
新臺幣五千元。

⚫ 不另行收費。

新庫設置申請

類別變更/新增

設置地點變更

機構名稱/地址/代表

人/負責人/醫學主管

/品質主管變更

設置許可
效期展延 停止營運
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新庫設置申請

類別變更/新增

設置地點變更

案件申請

文件審查

設置與試運轉
(6個月)

實地履勘

核發許可函
(3年效期)

書面審查申請流程(第一階段)

發文補件

申請機構於30日內補
件完成，得展延30日

資料不足

收件 文件審查

繳費

同意籌設

1. 人體器官保存庫設置申請表
2. 設置計畫書
3. 醫學主管資格證明文件
4. 品質主管資格證明文件
5. 作業與保存場所平面圖
6. 郵政匯票(受款人：衛生福利
部食品藥物管理署)

書面資料審核
通過，發函機
構同意籌設

不予許可

申請機構未能於期
限內補齊所需資料

YES

NO

申請機構繳
費、送件

設置與試運轉
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新庫設置申請

類別變更/新增

設置地點變更

案件申請

文件審查

設置與試運轉
(6個月)

實地履勘

核發許可函
(3年效期)

實地履勘申請流程(第二階段)

許可登記

收件 文件確認 實地履勘

發文補件

不予許可

申請機構未能於期
限內補齊所需資料

NO

資料不足

1. 人體器官保存庫實地履勘
申請表

2. 書面審查核准之設置計畫
書或修正後之設置計畫書

3. 有關標示管制、採集、貯
存、配送、收受、追蹤、
銷燬及捐贈者篩檢等部份
之詳細作業程序

4. 作業與保存場所平面圖
（含人、物與廢棄物動線
配置圖）

5. 通知實地履勘申請期限函
影本

完成文件初審
後，發文通知
機構實地履勘

缺失改善

機構應於14

日內補件

YES

函覆機構說明通
過履勘，核發3

年效期許可證明

YES

申請機構未能於期
限內改善履勘缺失

NO

機構應於履勘
後14日內檢送
第1次改善資
料

申請機
構送件
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設置許可效期展延流程

設置許可
效期展延

案件申請
(效期屆滿前3個

月提出)

實地履勘

核發許可函
(3年效期)

繼續執行

收件 文件確認 實地履勘

發文補件

不予許可

申請機構未能於期
限內補齊所需資料

NO

資料不足

完成文件初審
後，發文通知
機構實地履勘

缺失改善

機構應於14

日內補件

YES
YES

申請機構未能於期
限內改善履勘缺失

NO

機構應於履勘
後14日內檢送
第1次改善資
料

繳費

申請機構繳
費、送件

1. 人體器官保存庫許可效期展延
申請表

2. 原核准之設置計畫書或修正後
之設置計畫書

3. 有關標示管制、採集、貯存、
配送、收受、追蹤、銷毀及捐
贈者篩檢等部份之詳細作業程
序

4. 作業與保存場所平面圖（含人、
物與廢棄物流動線配置圖）

5. 原機構保存庫許可證明影本
6. 郵政匯票(受款人：衛生福利部

食品藥物管理署)

函覆機構說明通
過履勘，展延3

年效期許可證明
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疫情(COVID-19)管理配套措施：
對象為設置於醫療機構之人體器官保存庫且已取得設置
許可者，本署以書面審查替代實地履勘。
109年度因疫情先暫予展延1年效期之保存庫共15庫，今
年起視疫情狀況陸續安排查核(機構不須重新申請)，通過
後核發兩年效期許可函。



記載事項變更申請流程

機構名稱/地址/代
表人/負責人/醫學
主管/品質主管變更

案件申請
(30日內)

文件審查

同意變更

核發同意變更函

收件 文件審查

繳費

同意變更

不同意變更

申請機構未能於期
限內補齊所需資料

YES

NO

申請機構繳
費、送件

繼續執行
1. 人體器官保存庫許可證明

記載事項變更登記申請表
2. 記載事項變更證明文件影

本
3. 變更之設置計畫書或品質

管理相關文件
4. 原機構保存庫許可證明影

本
5. 郵政匯票(受款人：衛生

福利部食品藥物管理署)

發文補件

資料不足 機構應於14
日內補件

函覆機構說明通過
文件審查，同意變
更許可證記載事項
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停止營運申請流程

停止營運

案件申請
(3個月前)

文件審查

同意停止營運

收件 文件審查 同意停止營運

函請
地方衛生局
協助調查

申請機構未能於期
限內補齊所需資料

YES

NO

發文補件

資料不足 機構應於期
限內補件

1. 後續處理計畫書及
相關佐證資料

2. 原保存庫保存標的
物數量及清冊

3. 移轉/銷毀相關資料
4. 原機構保存庫許可
證明影本

申請機
構送件

函覆機構說明通過
文件審查，同意停
止營運
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申請表單下載

• 食品藥物管理署網站(http://www.fda.gov.tw)

首頁> 便民服務>下載專區>GTP相關表單下載
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實地履勘/檢查程序

申
請
機
構\

業
者

食
藥
署

總結會議現場檢查起始會議 文件審閱 內部會議

•成員介紹
主導稽查員1名
稽查員1~2名
其他 (視需要)

•履勘流程說明

•依流程為導
向檢查
設施及設備
相關紀錄

•分組審查
品質文件
相關紀錄

•內部會議
查核討論
缺失決議

•簡述觀察內容
•改善方式說明
改善資料提交計
畫 (14天內)

•成員介紹
•簡報
作業內容、作業
場所介紹

•示範操作
模擬操作(視需
要)

•人員調度
回覆提問
文件齊全
文件正確性

•不參與討論 •補充說明
SOP

紀錄



常見缺失
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109年度查核缺失統計分析

品質計畫. 19. 23%
設施.

2. 2%

組織與人

員. 

3. 4%

作業程序與紀錄. 

7. 8%

環境管制與監控. 

10. 12%

設備. 10. 12%

物料試劑. 2. 2%

製程管制、變更與確

效.  3. 4%

標示. 4. 5%

貯存. 8. 9%

收受、配送與銷

毀. 3. 4%

包裝與運送. 4. 5%

怨訴、矯正與預防措施. 

1. 1%

追蹤與追溯.  

8. 9%



法規章節 類型 109年度
百分比

人體器官、
組織及細胞
優良操作規
範 (人體器
官保存庫管
理辦法第十
二條-附件)

第一點

第一點 品質計畫 19.23

(四) 環境管制與監控 10.12

(五) 設備 10.12

(十) 貯存 8.9

第五點 追蹤及追溯 8.9

109年度常見缺失
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第一點：保存庫應訂定品質計畫，並確保其有效執行。

◆ SOP內容與實際作業不一致

現行作業內容變更需及時更新SOP。

◆ SOP未每年定期審閱

SOP至少每年需再檢視一次是否與實際執行情形相符。

◆ SOP過於簡略，未詳細規範作業相關程序

請依據「人體器官、組織及細胞優良操作規範」第一點

之(一)至(十五)內容制定完整作業程序。

品質計畫

常見缺失分享

22



常見缺失分享

第一點(四)：溫度與濕度控制、通風與空氣濾淨、工作區域及設備

之清潔與消毒、無菌操作環境控制設備之維護保養、環境中生物

之監控及其他清潔衛生有關之環境管制與監控事項。

◆ 更換HEPA濾網後未執行洩漏測試

更換HEPA濾網需執行洩漏測試，以確認其完整性。

◆ 空調驗證報告未經相關人員審核

委外之驗證報告，須經相關人員審核，以確保符合規範之潔淨度

等級。

環境管制與監控
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常見缺失分享

第一點(五)：供捐贈者篩檢及人體器官、組織及細胞(以下稱器官)

之採集、處理、檢驗、貯存使用之各項儀器或設備，其清潔、消

毒、校驗及保養作業程序及其定期執行之規定。

◆ 未定期執行警報系統測試

應訂有定期(至少一年)執行保存設備警報測試之規範，執行警報

測試時，應確認相關權責人員是否依制定之程序進行回報與警報

排除，並留有相關紀錄。

◆ 量測儀器未留有校正紀錄

設備
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常見缺失分享

第一點(十)：器官之貯存及處理程序中之溫度範圍之確立及維持，

及依其種類、處理程序（含滅菌確效程序與保存方法）、貯存條件、

包裝訂定有效期間。

◆ 未制定保冷劑(冰寶)之管理程序

保冷劑應建立使用效期、預冷時間確認之管理機制，以確保使用

過程中能維持所需之溫度。

貯存
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常見缺失分享

第五點：保存庫應建立並維持器官捐贈者篩檢及器官之採集、處

理、檢驗、貯存、標示、包裝及配送之追蹤方法並製作紀錄。紀

錄應包含從捐贈者至最終處置。

◆ 未能追溯使用之物料試劑資訊

組織物由採集至配送過程中使用之物料試劑應留有紀錄，如物料

之批號、滅菌鍋次、試劑之配製紀錄等，以確保發生異常時能追

溯根本原因。

追蹤與追溯
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改善資料送件注意事項

提醒

⚫ 修訂SOP請註明修正處並檢附人員教育訓練紀錄(SOP請檢附完

整版)。

⚫ 設施設備、標示改善請檢附改善後照片。

⚫ 新增設備請檢附佐證資料(如請購單、廠商報價等)。

⚫ 檢附設備、空調驗證報告時請同時附上量測儀器之校正紀錄。

⚫ 函送紙本改善資料者，請勿將承辦稽查員姓名寫在信封上。
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感謝各位聆聽!!

28


