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再生醫療製劑查驗登記有附款許可申請須知 

一、目的  

依再生醫療製劑條例(下稱本條例)第 9 條規定，為診治危及生命或嚴重失能

之疾病，於完成第二期臨床試驗，並經審查風險效益，具安全性及初步療效

者，得附加附款，核予有效期間不超過五年之許可；復依本條例第 6 條規定，

中央主管機關核予有附款許可，應先經再生醫療審議會之審議通過。為使業

者瞭解應準備資料及注意事項，並提供案件審查之流程及時間管控點，以利

業者規劃及準備，特訂定再生醫療製劑查驗登記有附款許可申請須知。 

二、適用對象：適應症須符合危及生命或嚴重失能之範疇，且完成第二期臨

床試驗。 

(一)危及生命：係指疾病發展到某個階段，有合理的可能性，死亡將發生於

幾個月內；或若未早期治療將很可能過早死亡。 

(二)嚴重失能之疾病：係指依醫師臨床專業判斷，疾病已嚴重損害病人之身

體機能致影響其日常正常生活或已生活不能自理，以及若未治療，該疾

病有發展至更嚴重情況的可能性。但短暫或自限性的後遺症或併發症，

不包括在內。 

三、申請程序： 

申請有附款許可查驗登記案，採線上送件模式辦理，技術性資料審查天數為

120 天，審查流程及時間點管控如附件。 
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四、查驗登記應檢送資料： 

藥商應依「再生醫療製劑查驗登記及許可審查準則」第 4 條規定，檢附文件

及資料，並應符合準則相關其他規定；另，同準則第 5條規定，本條例第 10

條所定附款，應包括下列事項： 

(一)療效驗證試驗計畫書。 

(二)費額及其收取方式。 

(三)病人因使用製劑發生不良反應致死亡、障礙或嚴重疾病之救濟措施。 

(四)其他經中央主管機關指定之事項。 

五、注意事項： 

(一)依本條例第 6 條規定，申請案審查後送「再生醫療審議會」審議通過，

始核予「有附款許可」，有效期間不超過 5 年，期滿不得展延。 

(二)依本條例第 9 條第 2 項規定，危及生命或嚴重失能之疾病，得於申請查

驗登記前，向本部食品藥物管理署申請認定。所附資料須具體詳實說明

疾病符合危及生命或嚴重失能之範疇，並繳納審查費 3 萬元。 

(三)依本條例第 10 條規定，核予有附款許可上市之藥品，必須進行療效驗

證試驗，並定期或於指定期限內繳交試驗報告；未履行所附加之附款或

經評估有重大安全疑慮者，中央主管機關得廢止其附款許可。
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再⽣醫療製劑查驗登記有附款許可審查流程 
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