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人類細胞治療產品人體試驗附屬計畫問答集 

105年 10月 14日核定 

111年 2月 22日修定 

附屬計畫意旨 

問題一、人體試驗附屬計畫之目的及精神為何？ 

答：人體試驗附屬計畫制度之設計，是為了治療病況已危及生命或嚴重失能，且

國內尚無適當醫療方法，亦未能符合我國已核准之人類細胞治療人體試驗參

加資格的特定病人，提供參與人類細胞治療人體試驗之機會。 

    在採用附屬計畫時，仍應了解試驗標的尚在研究階段。為了確保參與附屬計

畫受試者的權益，故附屬計畫必須基於已累積相當安全數據之前提下，通過

一定審核程序始得執行。 

    人體試驗是醫療技術或產品開發的必經階段，其最終目的應為有效醫療方法

之建立，提升醫療水準，以促進公共衛生。故盡快完成人體試驗才能讓新醫

療方法成為常規醫療，讓更多病人接受有效安全的治療，因此附屬計畫須審

慎為之，不應妨礙人體試驗之執行及新醫療方法之研發。 

 

問題二、附屬計畫之「特定病人」是否為受試者？ 

答：附屬計畫為人體試驗的一種類型，因此，「特定病人」亦為受試者，應符合

人體試驗相關規定。又，倘符合原人體試驗受試者資格者，即不應納入附屬

計畫。 

 

申請資格及限制 

問題一、誰可以申請人體試驗附屬計畫？ 

答：附屬計畫之申請人以原提出人類細胞治療人體試驗申請之醫療機構併同原

試驗團隊為限。 

 

問題二、原人體試驗執行完畢後，能否再申請附屬計畫？已核准之附屬計畫能否

繼續執行？ 

答：附屬計畫為原核准人體試驗之附加研究，如原人體試驗執行完畢，不得再

就其申請附屬計畫。惟其原核准之附屬計畫得收納至原核可之收納人數。 

 

問題三、一個人類細胞治療人體試驗可否申請兩個以上附屬計畫？ 

答：依據人體試驗管理辦法第 3-1 條第 5 項之規定，附屬計畫之收納人數，不

得超過原人體試驗受試者人數，因此，在不超過原人體試驗受試者人數，且

不妨礙原人體試驗執行之前提下，可申請一個以上附屬計畫。 
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問題四、能否在第一期人體試驗申請附屬計畫？ 

答：第一期人體試驗之目的為探索安全性，亦即在第一期臨床試驗時，該細胞治

療之安全性尚待探索，尚不符合「累積相當安全數據」之要件。 

 

問題五、A 醫療機構之核准原人體試驗主持人甲，可否到 B 醫療機構申請附屬

計畫？ 

答：醫師執業應符合醫師法等有關規定，於此前提下，附屬計畫主持人為原人體

試驗計畫主持人，B 醫療機構亦為原人體試驗核准之試驗機構之一，且主持

人甲於 B 醫療機構有足夠執行試驗之資源(例如診療空間、試驗團隊等)以

照護受試者，並取得 B 醫療機構 IRB 同意下，得申請於 B 醫療機構執行

附屬計畫。 

 

問題六、能否在肺癌的人體試驗申請其他癌症的附屬計畫？ 

答：依據人體試驗管理辦法第 3-1 條第 1 項規定，附屬計畫之受試者應是與原

人體試驗具有相當適應症，但未能符合原人體試驗受試者納入資格者。而所

謂相當適應症，是指相同疾病下，嚴重度或期別不同者。例如原人體試驗之

受試者為無腦部轉移之肺癌，而附屬計畫申請用於罹患肺癌，但已有腦部轉

移之受試者。 

 

申請程序及資料 

問題一、附屬計畫之申請須經過哪些審查程序？ 

答：依據人體試驗管理辦法第 3-1 條規定，人體試驗附屬計畫提出後，應先通過

倫理審查委員會之審查，再提請中央主管機關邀集專業團隊進行審核，經倫

理審查委員會及中央主管機關審核通過之附屬計畫才可以開始收納受試者。

為了確實保障參與附屬計畫受試者的權益，附屬計畫執行前通過一定程序的

審查是必要的。 

 

問題二、人體試驗附屬計畫能否和人體試驗的主計畫同時提出申請？ 

答：依據人體試驗管理辦法第 3-1 條第 1 項之規定，醫療機構「得就經中央主

管機關核准…，擬訂附屬計畫，連同已核准之原人體試驗計畫影本…向中央

主管機關申請核准」，因此，必須在人體試驗的主計畫已經中央主管機關核

准後，才能提出附屬計畫之申請。 

 

問題三、人體試驗附屬計畫可否平行向中央衛生主管機關及倫理審查會提出申請？ 

答：依據人體試驗管理辦法第 3-1 條第 1 項之規定，醫療機構「擬訂附屬計畫，

連同已核准之原人體試驗計畫影本，依本法第七十八條第三項規定審查通過

後，向中央主管機關申請核准…」，因此，人體試驗附屬計畫必須先向倫理
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審查會申請，且經審查通過後，才能向中央衛生主管機關提出申請。 

 

問題四、申請附屬計畫應準備哪些資料？ 

答：向中央主管機關申請執行人體試驗附屬計畫，應依人體試驗管理辦法第 3-1

條第 4 項規定備齊資料，並填寫「人類細胞治療產品人體試驗附屬計畫申

請資料檢核表」逐項確認文件完整性後提出申請。倫理審查委員會有其他規

定時，另應依其規定辦理。 

 

問題五、附屬計畫收取費用之成本分析為何？ 

答：附屬計畫如欲向受試者收取費用，應事先記載於計畫書中，並取得倫理審查

委員會及中央主管機關核准。而收費內容依照規定以處理、製造、取得、運

送或貯存該特定病人施行人類細胞治療所需藥品、醫療器材或醫療技術之費

用為限。故申請人撰寫收費計畫時，所執行之成本分析應清楚寫明收取費用

之細目、各細目收取之原因及收取額度之依據，並附上適當參考資料，例如

健保署公告藥品給付或支付價格、他國藥價查詢結果、估價報價單等。 

 

其他問題 

問題一、如何判斷已「累積相當安全數據」？ 

答：一般而言，指至少完成第一期人體試驗，且所累積臨床試驗數據已顯示研究

中之產品具相當安全性。 

 

問題二、附屬計畫得收取之費用是醫療費用嗎？ 

答：附屬計畫可向特定病人收取之費用，但僅限於足夠用以處理、製造、取得、

運送或貯存該特定病人施行人類細胞治療所需藥品、醫療器材或醫療技術之

費用為限，且該費用不得為研發費用，亦不得包含診療、住院、門診、檢查、

檢驗等費用，因此，性質上不是醫療費用。 

 

問題三、如何認定醫療機構假藉施行附屬計畫名義施行常規醫療？ 

答：假附屬計畫名義施行常規醫療者，其樣態可能包含但不限於：收納符合原人

體試驗資格之病人作為附屬計畫之受試者；或因附屬計畫之執行，而使原人

體試驗執行時程、原擬研發之醫療方法延宕等。 

    盡快完成人體試驗才能讓新醫療方法成為常規醫療，讓更多病人接受有效安

全的治療，因此附屬計畫須審慎為之，不應妨礙人體試驗之執行及新醫療方

法之研發。為認定附屬計畫是否妨礙人體試驗之執行，申請者應提出原核准

人體試驗之時程規劃及新醫療方法的完整研發計畫，載明重要查核點及時程

表，以供判定。 
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問題四、附屬計畫是否應繳交結案報告？所得數據可否納入原人體試驗結果分析，

或用於可能之查驗登記？ 

答：附屬計畫亦為人體試驗，應依醫療法第 80 條第 2 項規定繳交結案報告，

該附屬計畫結案報告與原人體試驗分開撰寫與繳交，且附屬計畫所得之所有

數據皆不得納入原人體試驗療效結果分析，亦不得作為後續查驗登記之療效

資料，但安全性數據可列為參考資料。 



人類細胞治療產品人體試驗附屬計畫問答集 

變更前後對照表 

 變更前 

105年 10月 14日部授食

字第 1051410796號函 

變更後 

111年 2月 22日衛授食

字第 1101460641號函 

變更說明 頁數 

其他問題 

問題一、如何

判斷已「累積

相當安全數

據」？ 

答：一般而言，指第一

期人體試驗已完成，所

累積數據已顯示研究中

之產品具相當安全性。 

答：一般而言，指至少

完成第一期人體試驗，

且所累積臨床試驗數據

已顯示研究中之產品具

相當安全性。 

未免外界誤解「累積相

當安全數據」之意涵為

僅完成第一期臨床試驗

即可申請附屬計畫。 

P3. 

 


