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人類細胞及基因治療製劑捐贈者知情同意基準 

民國 110 年 10 月 5 日訂定 

一、 前言 

人類細胞及基因治療製劑來源若為人類異體細胞或組織，為確保

捐贈者之安全及權益，應充分告知捐贈者並取得其同意，爰訂定

「人類細胞及基因治療製劑捐贈者知情同意基準」(以下簡稱本

基準)。 

二、 定義 

本基準用詞定義如下： 

(一) 捐贈者：提供個人自己的人體細胞或組織以供製造人類細

胞及基因治療製劑之個人。 

(二) 捐贈者同意書：捐贈者於受告知並了解人類細胞及基因治

療製劑之資訊，且參酌所有因素後，以書面同意捐贈人體

細胞或組織所簽署之文件。 

三、 取得捐贈者書面同意 

為製造人類細胞及基因治療製劑而取得人體細胞或組織者，應於

取得前，充分告知捐贈者人類細胞及基因治療製劑資訊及捐贈者

同意書內容，使其充分瞭解後同意捐贈，並親自於同意書簽名，

且載明日期。 

捐贈者以有意思能力之成年人為限，但如屬醫學上有必要且無法

從有意思能力之成年人取得之細胞或組織，不在此限。 

前項但書之捐贈者為限制行為能力人，應得其本人與法定代理人

之同意；捐贈者為無行為能力人，應得其法定代理人之同意。 

四、 不得有強迫或不當影響捐贈者之情形 
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不得以強迫或不當影響捐贈者之方式取得其書面同意。 

五、 捐贈者合適性 

捐贈者合適性須符合捐贈者合適性判定基準之規定。 

六、 執行告知及取得同意之資格限制 

非人類細胞及基因治療製劑之製造或販賣業者或其授權之人，不

得執行告知及取得同意之程序。 

前項告知及取得同意之程序，應由訓練合格之人員為之。 

七、 捐贈者同意書之審查及修訂 

捐贈者同意書應事先經倫理審查委員會審查通過。 

前項倫理審查委員會係指依人體器官移植條例規定設立之醫學

倫理委員會或依人體研究法規定設立之倫理審查委員會。 

若有重要之新資訊可能影響捐贈者之同意時，應修訂捐贈者同意

書，並立即告知曾簽署同意書之捐贈者與法定代理人。 

修訂捐贈者同意書，應經倫理審查委員會審查通過。 

捐贈者同意書之修訂，若涉及細胞或組織之使用，或發生於捐贈

程序完成前，應重新簽署同意書。 

八、 捐贈者個人資料之保存 

捐贈者之身分資料、捐贈者同意書及臨床相關紀錄，應予記錄、

保存並供主管機關稽查。 

前項文件應保存至少十年。 

九、 應告知捐贈者之事項 

取得捐贈者同意前，應告知下列事項： 
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(一) 人類細胞及基因治療製劑之製造業者及販賣業者名稱。 

(二) 人體細胞及組織之用途、所製成人類細胞及基因治療製劑

之說明。 

(三) 捐贈程序之內容、可能產生之副作用、發生率與處理方

法、禁忌及限制等應配合事項。 

(四) 捐贈者合適性判定條件。 

(五) 剩餘人體細胞、組織之後續處置或可能使用範圍。 

(六) 對捐贈者之補償內容及方式。 

(七) 捐贈後追蹤之內容及方式。 

(八) 退出與中止之權利及其內容。 

(九) 發生損害時之救濟措施。 

(十) 可能衍生之商業利益及其應用之約定。 

(十一) 個人資料保密措施。 

(十二) 其他經中央主管機關公告之事項。 

前項事項應載明於捐贈者同意書。 

十、 與捐贈相關程序、可能產生之副作用、發生率與處理方法、禁忌

及限制等應配合事項 

有關應告知事項第三款，捐贈程序之內容、可能產生之副作用、

發生率與處理方法、禁忌及限制等應配合事項，應包括下列事項： 

(一) 初步篩檢之項目及評估。 

(二) 主要捐贈過程。 
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(三) 對捐贈細胞或組織之特殊議題。 

(四) 捐贈後之持續追蹤情形。 

(五) 捐贈程序對捐贈者或對胚胎、嬰兒或哺乳中幼兒之預期風

險或副作用、發生率及後續處理方法。 

(六) 捐贈者須同意使用個人資料。 

(七) 捐贈者須配合之禁忌或限制活動。 

十一、 剩餘人體細胞、組織之後續處置 

有關應告知事項第五款，剩餘人體細胞或組織如需保存一定期

間，應告知保存原因、保存期限及使用範圍之限制。 

十二、 捐贈者之補償 

有關應告知事項第六款，對捐贈者之補償，應按捐贈程序之進度

依比例給付之，不得於捐贈程序全部完成後方為給付。 

十三、 發生不良反應之處理 

有關應告知事項第七款，捐贈後追蹤期間，人類細胞及基因治療

製劑之製造及販賣業者應就捐贈者因捐贈所導致之不良反應，提

供必要醫療照護。 

十四、 退出與中止 

有關應告知事項第八款，退出與中止之權利及其內容，應包括下

列事項： 

(一) 捐贈者退出與中止之方式與條件。 

(二) 對補償內容及方式之影響及後續處理措施。 

十五、 發生損害時之救濟措施 



5 
 

有關應告知事項第九款，發生損害時之救濟措施應包括捐贈者可

得到之補償或醫療。但不應有免除或減輕法定責任之敘述，也不

應使捐贈者誤會有優渥補償而低估風險。 

十六、 可能衍生之商業利益及其應用之約定 

有關應告知事項第十款，應包括可能衍生之商業利益內容，及捐

贈者是否獲得分配利益。 

十七、 捐贈者個人資料保密措施 

有關應告知事項第十一款，捐贈者個人資料保密措施，應包括下

列事項： 

(一) 人類細胞及基因治療製劑之製造及販賣業者對捐贈者之

資料負保密義務。 

(二) 資料保密之方式。 

人類細胞及基因治療製劑之製造及販賣業者依法令接受監測

者、稽核者及主管機關之監督時，檢閱捐贈者資料之人員，亦負

有保密義務。 


