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再生醫療發展法草案總說明 

再生醫療係將細胞、基因用於人體構造或功能之重建或修復，或用於

人類疾病之治療或預防，為現今醫療發展之新興趨勢。觀諸醫藥先進國家

因應再生醫療之發展及其所伴隨之風險，多已訂定相關法規加以規範管

理，並賦予該等法規強制性。相較之下，國內雖已開始發展再生醫療政策

管理制度，惟以「醫療法」、「特定醫療技術檢查檢驗醫療儀器施行或使用

管理辦法」及「藥事法」為基礎之管理架構尚未周全，且仍著重於臨床應

用端之管理規範，產業發展與推動之整體規劃相對缺乏。爰以建構整體性

之再生醫療創新及推動方針，促進再生醫療永續發展為目標，以「健全人

才培育」、「建構產業環境」、「全民普及可近」、「確保醫療品質」為四大核

心精神，擬具「再生醫療發展法」（以下簡稱本法）草案，共計十七條，

其要點如下： 

一、 本法之立法目的、主管機關及名詞定義。（草案第一條至第三條） 

二、 政府應擬訂再生醫療發展政策、具體計畫或法規；設置諮議會，針

對再生醫療發展政策規劃事項提供諮詢、審議；並應保障充實再生

醫療發展所需經費。（草案第四條至第六條） 

三、 健全再生醫療人力規劃及培育人才，明定再生醫療人力發展之相關

事項。（草案第七條） 

四、 政府應挹注資源，並得設立再生醫療基金，辦理再生醫療推動發展

相關事項。（草案第八條） 

五、 主管機關得捐助設置財團法人，或委由其他政府機關、醫療機構、

學術研究機構、學校或法人辦理特定細胞之處理、勸募、推廣等事

項。（草案第九條） 

六、 提供產業發展配套措施，結合財稅與金融優惠制度，促成再生醫療

經濟規模。（草案第十條） 

七、 明定實施再生醫療或進行相關研究時，應善盡對生命尊嚴及人性倫

理之維護義務。（草案第十一條） 

八、 為使病人可公平、及早且安全使用再生醫療，並保障病人權益，政

府、製劑提供者及技術施行者應採取必要措施，並明定另以法律制
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定再生醫療製劑及再生醫療施行之管理規範。（草案第十二條至第

十四條） 

九、 對於從事再生醫療著有功績之再生機構或自然人，政府應給予獎

勵。（草案第十五條） 

十、 政府應檢討修正相關法規，並於未完成法定程序前，由主管機關會

同中央目的事業主管機關，依本法規定解釋、適用之。（草案第十六

條） 
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再生醫療發展法草案 
條        文 說        明 

第一條 為確立政府發展再生醫療創新及  

推動方針，運用科技建構研究環境，健全

人才培育，促進產業永續發展，普及國民

安全有效使用，提升醫療品質及全民健

康，特制定本法。 

揭櫫本法立法目的在於促進整體再生醫

療發展，以提升醫療品質及全民健康。 

第二條 本法之主管機關為衛生福利部。 

  本法所定事項，涉及各中央目的事業

主管機關職掌者，各該主管機關應配合辦

理。 

本法之主管機關。 

第三條 本法所稱再生醫療，指利用人類自

體或異體細胞、胞器或基因之再生功能，

修復或替換人體細胞、組織及器官之製劑

或技術。 

一、再生醫療之名詞定義。 

二、所稱製劑係指依藥事法第八條第一

項規定，以原料藥經加工調製，製成

一定劑型及劑量之藥品。 

第四條 主管機關應擬訂再生醫療發展政

策，並定期檢討修正，報行政院核定，作

為推動再生醫療發展之政策依據。 

  中央目的事業主管機關應依再生醫

療政策，訂定或擬訂法規或具體計畫，辦

理本法所定事項。 

一、參考科學技術基本法第十條及中醫

藥發展法第五條規定，為促進再生

醫療之發展，主管機關應擬定統籌

政策方針，爰為第一項規定。 

二、為落實再生醫療發展政策，爰為第

二項規定。 

第五條 主管機關應設再生醫療諮議會，置

委員若干人，就學者專家及機關、機構、

法人或團體代表聘（派）兼之；其任務為

下列再生醫療事項之諮詢、審議： 

一、發展、創新及推動政策。 

二、正確知識及觀念宣導政策。 

三、研究及醫療品質提升。 

四、人才培育推動。 

五、相關產業發展政策及獎勵方案。 

六、再生醫療製劑及技術管理。 

七、成效評估及增進。 

八、其他再生醫療相關事項。 

  前項任一性別委員，不得少於委員總

數三分之一。 

一、第一項明定主管機關應設再生醫療

諮議會，辦理再生醫療相關事項之

諮詢、審議。其諮詢、審議事項包括

發展及宣導政策、品質提升、人才培

育、產業發展及獎勵、再生醫療製劑

及技術管理、成效評估及增進等政

策規劃事項。 

二、第二項明定再生醫療諮議會之組成

委員性別比例。 

第六條 政府應於國家財政能力範圍內，寬

列預算，採取必要措施，持續確保再生醫

參考中醫藥發展法第四條規定，明定政

府應保障及充實編列經費，確保推動再
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療經費符合推行政策所需。 生醫療政策經費之充實及穩定性。 

第七條 為充實醫療機構、學術研究機構、

學校、生技醫藥公司（以下簡稱再生機構）

所需再生醫療人才，行政院應指定機關，

建立人才資源發展協調整合機制，辦理下

列事項： 

一、 協調主管機關及各中央目的事業主

管機關辦理人才供需調查及推估。 

二、 整合人才供需資訊。 

三、 訂定人才資源發展計畫。 

四、 協調再生機構間之人才交流。 

五、 其他再生醫療人才資源發展之推動

事項。 

一、人才資源發展攸關再生醫療發展及

其長期競爭力，且涉及各部會之權

責，為利協調及資源整合，宜由專責

機關辦理，爰明定行政院應指定機

關，建立協調整合機制，俾利推動產

業人才資源發展。 

二、協調整合事項，包括再生醫療人才

供需調查及資訊整合、人才資源發

展計畫之訂定、各機構人才交流，及

其他與人才資源發展有關之推動事

項。 

第八條 政府應依實際需要，合理分配、挹

注資源或補助再生機構，充實人才、設施

與設備及技術，促進產學及國際交流合

作，共同推動再生醫療事務及措施。 

  主管機關得設立再生醫療基金，辦理

再生醫療發展相關事項；基金來源如下： 

一、違反再生醫療製劑及再生醫療施行

之管理所定法律罰鍰之部分提撥。 

二、依再生醫療製劑及再生醫療施行之

管理所定法律收取之規費。 

三、受贈收入。 

四、基金之孳息收入。 

五、其他收入。 

  前項基金之用途如下： 

一、增進再生醫療研究發展。 

二、延攬及培訓傑出人才。 

三、受贈收入指定用途支出。 

四、辦理第九條各款事項之補助。 

五、辦理第十五條之獎勵。 

六、管理及總務支出。 

七、其他有關支出。 

一、為促成公私部門共同推動再生醫療

之發展，第一項明定政府應對再生

機構挹注資源或補助其辦理充實人

才、設施與設備、技術，及促進產學

及國際交流合作等事項。 

二、再生醫療從研究發展至臨床應用耗

時數年，且其人才培育應從教育、研

發延續擴展至產業、臨床應用，以持

續精進國內再生醫療相關領域人才

之專業知能，並與國際接軌，保障病

人權益。為厚植國家再生醫療長遠

發展之基礎，需長期大量挹注資源，

以現有政府預算難以穩定支應，爰

於第二項明定得設立再生醫療基金

及其來源，以達成促進再生醫療發

展之目標。 

三、第三項規定基金之用途。 

第九條 主管機關得捐助設置財團法人，或

委由其他政府機關、醫療機構、學術研究

機構、學校或法人，辦理下列事項： 

一、 特定細胞提供者之篩選及其細胞之

為促進再生醫療發展並確保其所需細胞

來源之品質，明定主管機關得捐助設置

財團法人或委由其他政府機關、醫療機

構、學術研究機構、學校或法人，辦理特
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處理、保存與提供。 

二、 高技術性細胞、組織之處理及製造。 

三、 種源細胞之蒐集及儲存。 

四、 人體細胞、組織提供之勸募及推廣。 

五、 其他配合政府推動再生醫療相關政

策之事項。 

定細胞提供者之篩選及其細胞之處理、

高技術性細胞組織之處理、種源細胞之

蒐集及儲存、人體細胞、組織提供之勸募

及推廣，並配合政府推動再生醫療相關

政策等事項。 

第十條 政府應積極協助、輔導再生醫療產

業，及時結合財稅及金融優惠制度，提供

產業穩健發展，培植國內人才及產業鏈，

促成再生醫療及經濟發展。 

為積極促成再生醫療產業發展經濟規

模，政府應從產業環境建構及人才培育

等面向完備產業鏈，爰為本條規定。 

第十一條 再生機構於進行再生醫療研究

及實施時，應善盡對生命尊嚴及人性倫理

之維護義務。 

從事再生醫療研究或實施再生醫療之機

構，應有生命尊嚴及人性倫理之基本考

量與認識，並進一步善盡維護義務，爰予

明定。 

第十二條 政府應規劃國民得公平、及早且

安全使用再生醫療之制度，採取必要之法

制、財政、稅制或其他相關措施。 

為促進再生醫療之普及適用，爰為本條

規定。 

第十三條 再生醫療製劑及再生醫療施行

之管理，另以法律定之。 

為確保再生醫療之品質及安全性，依製

劑或技術之特性，另制定法律，就再生醫

療製劑及再生醫療之施行加以規範。 

第十四條 製造、輸入與販賣再生醫療製

劑，及對病人提供再生醫療製劑與施行再

生醫療技術者，應實施必要措施，保障使

用病人之權益。 

再生醫療屬新興生醫科技，其臨床應用

仍應有安全追蹤、不良反應通報或救濟

等後續追蹤管理機制，以保障病人之權

益。 

第十五條 政府對於從事再生醫療研究或

施行著有功績之再生機構或自然人，應給

予必要獎勵，並表揚之。 

從事再生醫療研究或施行之機構、人員，

對再生醫療之發展有相當貢獻者，政府

應予獎勵、表揚。 

第十六條 政府應依本法規定，檢討所主管

之法規及行政措施；有妨礙再生醫療政策

推動、不符合本法規定或無法規可資適用

者，應自本法施行後三年內，完成法令之

制（訂）定、修正或廢止，及行政措施之

改進。 

  前項法規完成制（訂）定、修正前，

由主管機關會同中央目的事業主管機關

依本法規定解釋、適用。 

一、為落實本法，確保再生醫療事務之

有效推動發展，爰於第一項明定限

期檢討法規。 

二、依第一項規定應訂修或廢止之相關

法規，於未完成法定程序前，為使

再生醫療事務能符合本法規定，爰

於第二項明定由主管機關會同中央

目的事業主管機關，依本法規定解

釋、適用之。 

第十七條 本法自公布日施行。 明定本法之施行日期。 

 


