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1 背景背景背景背景  

 

1.1 政府當局於 2012 年 10 月宣布成立私營醫療機構規管檢討督導委員

會 (督導委員會 )，就本港私營醫療機構的規管制度進行檢討。有關檢討旨在

加强規管私營醫療機構，以保障市民健康。  

 

1.2 督導委員會於 2012年 11月 2日的首次會議上，設立了 4個工作小組，

就 4個有關私營醫療設施的優先關注範疇，進行聚焦研究，並制定未來路向

的方案。繼 2012年 10月一間美容服務公司因提供入侵性醫療程序而發生醫

療事故後，很明顯其中一個需要優先關注的範疇，是如何通過規管，應對

處所因不當處理先進療法醫療產品 1所帶來的健康風險。  

 

1.3 規管處理先進療法產品處所工作小組 (工作小組 )因而成立，專責定出

先進療法醫療產品的範圍，研究本地情況，參考其他司法管轄區規管處理

細胞、組織和先進療法醫療產品的處所的經驗，就本港有需要推行的措施

和適當的規管提出建議。  

 

 

 
1
  先進療法醫療產品包括供人體應用的基因治療產品、細胞治療產品和組織工程化治療產品。  
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2 工作小組工作小組工作小組工作小組  

 

成員成員成員成員  

 

2.1 工作小組由左偉國牙科醫生，SBS， JP 擔任主席，共有 25 名成員，

包括 5 名督導委員會成員，以及 20 名來自生物科技和臨牀研究領域的學術

界、相關醫學專科和實驗室專業、工業貿易界和消費者組織的增選成員。

工作小組成員名單載於附件 I。在 2013 年 4 月至 9 月期間，工作小組共舉

行了 3 次會議。  

 

職權範圍職權範圍職權範圍職權範圍  

 

2.2 在工作小組首次會議席上，各成員通過下列職權範圍－  

 

(i)  界定及定出可在實驗室／非住院情況下進行的先進療法所使用

的醫療產品的範圍；以及  

 

(ii )  參考醫療及科技的最新發展，以及適用於本港環境的海外規管

及國際間最佳做法後，研究是否及如何對貯存及／或處理先進

療法醫療產品的處所進行規管 2。  

 

 

 
2 工作小組最初的職權範圍，也包括檢視對處理高風險無菌製品，例如抗腫瘤藥物  ，(在處理過程中可能帶來風險的無菌製品 )處所的規管。不過，後來得悉另一工作小組 (界定在非住院情況下進行的高風險醫療程序／工作 )已經討論有關事宜，因此本工作小組不擬研究該範疇。  
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3 先進療法先進療法先進療法先進療法醫療產品醫療產品醫療產品醫療產品的範圍的範圍的範圍的範圍  

 

3.1 在會議期間，各成員審視了在本地市場供應或聲稱可供應的先進療

法醫療產品的範圍，以及該類產品在其他司法管轄區，包括美國、歐盟地

區、澳洲、新加坡、南韓、內地和台灣的規管情況。各成員得悉於香港已

知有提供或推廣下列 3 項與細胞和組織產品有關的程序，即 (i)高濃度血小

板血漿治療， (ii)自體脂肪轉移，以及 (i ii)幹細胞治療和移植。  

 

3.2 一般而言，先進療法醫療產品的科技相當多元化，且日新月異；而

與細胞和組織產品有關的程序，包括其收集、貯存和特徵改變，涉及不同

風險水平，必須有不同層面的規管。因此，各成員同意，與其界定可在實

驗室／非住院情況下處理先進療法醫療產品的範圍，不如對細胞、組織和

先進療法醫療產品建議實行的規管，採取風險為本的方針 (即 “低 ”或 “高 ”風

險類別 )，並按產品的特徵改變程度和擬作用途來決定。此外，各成員又同

意，處理細胞、組織和先進療法醫療產品的處所，也應以風險為本的方針

加以規管。  

 

4 美國美國美國美國、、、、歐盟歐盟歐盟歐盟、、、、澳洲澳洲澳洲澳洲、、、、新加坡新加坡新加坡新加坡、、、、南韓南韓南韓南韓、、、、內地和台灣的規管概內地和台灣的規管概內地和台灣的規管概內地和台灣的規管概況況況況  

 

4.1 各成員獲提供資料，當中介紹美國、歐盟、澳洲、新加坡、南韓、

內地和台灣對操作、處理和貯存人體細胞和組織，以及用於先進療法並供

人類應用的人體細胞和組織產品的規管。有關各地的規管摘要，載於附件

II。  

 

4.2 各成員注意到，美國、歐盟、澳洲、南韓和新加坡的規管架構，都
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基於類似的原則，並採取風險為本的方針，其規管程度與細胞和組織的風

險程度相稱。風險程度一般取決於細胞和組織的 (i)擬作用途；以及 (ii)特徵

改變程度。各國當局有制訂規管指引，訂明特徵改變的定義，以決定有關

細胞或組織須否接受額外管制，例如推出市面前須獲得批准。  

 

4.3 各成員也注意到，在美國、歐盟、澳洲、南韓和新加坡，凡人體細

胞和組織受極微的特徵改變 3並擬作同種用途 4的時候，通常被視為屬低風險

類別。對於低風險類別，有關規管着眼於防止疾病由捐贈者傳染給接受者；

以及確保所採得、處理、貯存和配送供人類應用的人體細胞和組織的安全和

素質。常見的管制措施包括要求處所註冊，遵守《人體細胞組織管理規範》

5或對操作和貯存人體細胞和組織的類似規定，對捐贈者進行篩選和化驗以

預防傳染病傳播，標籤要求，呈報不良反應個案，以及備存人體細胞和組

織記錄。有關處所需要接受規管當局巡查。  

 

4.4 另一方面，凡人體細胞和組織有重大特徵改變或擬作非同種用途的

時候，則被視為屬高風險類別，須受更嚴格的管制。重大特徵改變的例子

包括細胞擴增 (培養 )、細胞基因改造或利用生長因子刺激細胞分化。至於重

大特徵改變的細胞和組織的例子，則包括培養而成的軟骨細胞和幹細胞為

 

 
3
 考慮到先進療法醫療產品所用方法的複雜性，以及為了減少可能出現的不同詮釋，某些細胞和組織特徵改變界定為不算重大類別，當中包括切割、研磨、造形、離心轉動、浸泡在抗生素或抗微生物溶液、消毒、輻射、細胞分離、濃化或淨化、過濾、冷凍、低溫保存和玻璃化等。  

 
4
 同種應用指使用一種在接受者體內執行如同在捐贈者體內一樣的基本功能的產品，藉以修補、重建、置換或補充接受者的細胞或組織。該定義與產品的用途有關，但不論接受者本身就是捐贈者 (自體 )還是有別於捐贈者 (異體 )。  

 
5
 《人體細胞組織管理規範》就用於製造細胞、組織以及細胞或組織為主產品的方法、設施和監管措施加以規範，包括但不限於收集、捐贈者篩選、捐贈者化驗、處理、貯存、標籤、包裝和配送的所有步驟。  
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主產品，該等細胞和組織的功能、結構或生物特徵已經改變或改造。一般

而言，有關當局會把上述人體細胞和組織視作藥物或醫療儀器來規管。因

此，該等產品除了須受適用於低風險類別的管制外，在推出市面前，也須

臨牀證明在人體的安全及效能。供人類應用的高風險細胞和組織如作研究

用途，也須獲規管當局授權。此外，製造該等產品的處所須申領製造商牌

照；而用於先進療法的人體細胞和組織產品的處理或製造，屬藥物類別需

要遵守《生產質量管理規範》 6，或屬醫療儀器類別則須遵守國際標準化組

織 (ISO)13485:2003(質量管理系統要求 )的原則和指引。製造商同樣需要接受

規管當局巡查。  

 

4.5 至於內地和台灣，對細胞、組織和先進療法醫療產品的規管，仍處

於發展階段。目前，臨牀應用細胞和組織產品在審批臨牀試驗的框架下受

到規管；亦必須強制遵守《人體細胞組織管理規範》(或同等要求 )和《生產

質量管理規範》的要求。  

 

5 擬擬擬擬議規管措施議規管措施議規管措施議規管措施  

 

5.1 各成員就處理先進療法醫療產品處所的建議規管架構，進行了討論，

包括細胞、組織和先進療法醫療產品的定義、管制範圍、規管豁免，以及

在新法例實施前為加強保障公眾健康而推行的中期措施。  

 

5.2 各成員同意，規管細胞、組織和先進療法醫療產品，應以保障公眾

健康為目的，但與此同時，不應窒礙這些範疇平常的醫療作業、科研和發

 

 
6
 《生產質量管理規範》就質量保證作出規範，藉以確保產品根據適合擬作用途的質量標準，以一貫的方式生產和控制。《生產質量管理規範》涵蓋一系列事宜，例如人事、設施和儀器、文件記錄、物料控制、製造過程、質量控制、貯存和自我審核。  
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展。因此，各成員認為應為下列處所提供豁免： (i)使用細胞和組織進行研

究以及並非把細胞和組織應用於人體用途的處所； (ii)由註冊醫護專業人員

或其授權和受訓人員採集細胞和組織，用以在治療病人的過程中，診斷或

測試病情用途的處所；以及 (ii i)由註冊醫護專業人員在同一外科手術程序內

使用細胞和組織作自體移植而無須任何庫存過程 (因為與這過程有關連的素

質和安全考慮截然不同，而整個過程是在同一醫護專業人員的監督下進行 )

的處所。規管範圍應包括：  

(i)  處所發牌；  

(ii )  合資格機構對處所進行認證；  

(iii )  遵守適用的指引 (例如《人體細胞組織管理規範》、《生產質量管

理規範》和《臨牀試驗管理規範》 7
)；  

(iv) 監察不良反應個案；  

(v) 人員培訓；  

(vi) 進／／／／出口管制；以及  

(vii)  產品註冊。  

 

 至於化驗分析和作業，有關規管應處理工作人員、儀器、工作物料

和環境控制的事宜，確保操作者具備所需才能，各方面符合國際標準。由

於細胞和組織技術發展日新月異，種類多元化，有關規管必須與時並進，

配合最新發展。總括來說，各成員同意，為長遠規管細胞、組織和先進療

法醫療產品，應制訂新法例。  

 

5.3 除上文所述外，部分成員特別指出，擬議規管措施也應考慮一系列

 

 
7
 《臨牀試驗管理規範》是在設計、進行、記錄和呈報涉及人類參予的臨牀試驗時必須符合的一套道德和科學素質要求。遵守這套管理規範可提供保證，確保受試者的權利、安全和福祉受到保障，同時確保臨牀試驗結果的可信性。  
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其他事宜，例如：  

(i)  符合 ISO標準 8
(例如 ISO 15189

9和 ISO 13022
10

)以及合資格機構

採用的特定標準 (見附件 III)；  

(ii )  為處理細胞、組織和先進療法醫療產品的處所進行認證的合資

格機構例子 (部分成員表示，就有關建議規管，具適當資格的海

外和本地機構，均可在考慮之列 )；  

(iii )  應在具備無菌技術的清潔房間環境，處理細胞、組織和臍帶； 

(iv) 細胞、組織和先進療法醫療產品的貯存和運輸；以及  

(v) 醫務化驗師的參與。  

 

 涉及生產先進療法醫療產品的處所，須遵守《生產質量管理規範》

的指引，確保生產環境無菌無塵，且設有廢物處置和感染控制系統，並實

行妥善的質量控制措施。此外，應調派足夠的合資格並受訓員工，確保產

品質量優良，並且切合擬作用途。  

 

5.4 部分成員察悉，《輔助醫療業條例》(第 359章 )的附表訂明醫務化驗師

的定義及其註冊要求，並建議醫務化驗師管理委員會可提供平台，培訓處

理細胞、組織和先進療法醫療產品的人員。不過，其他成員認為，醫務化

驗師本身受訓進行化驗分析，而不是處理細胞、組織和其他產品，例如先

進療法醫療產品。此外，處理細胞、組織和先進療法醫療產品涉及最新技

術，該等人員必須持續進修和接受培訓，方能趕上科技進展。《實驗室管理

 

 
8
 ISO 標準由國際標準化組織技術委員會制定，已在 200 多個國家實行。  

 
9 

ISO 15189:2012 訂明醫療化驗室的質量和資格要求。  

 
10 

ISO 13022:2012 就處理包含活性人體細胞醫療產品的做法，訂明風險管理和規定。  
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規範》 11、《人體細胞組織管理規範》和《生產質量管理規範》的要求也應

嚴格遵守。因此，應由另一專責機構負責監督有關人員的培訓和註冊事宜。  

 

5.5 部分成員建議，新法例下的有關當局應包括合資格的專家和跨界別

的專業人士，以監督細胞、組織和先進療法醫療產品的相關行業和技術。

新法例應訂明實施細節，對現行相關法例的相應修訂，以及對不遵從法例

規定的制裁，包括以罰款和撤銷牌照方式作出懲處。政府應向業界、學術

界、科學界、醫護人員和市民公布和倡議工作小組的建議，也應進行影響

評估，以便就有可能受影響處所的濳在數目以及對業界的影響，作出公平

和準確的評估。  

 

5.6 除了最終實施長期規管外，當局也應為有效保障公眾健康而推行中

期措施，以便在新法例尚未實施前，填補規管上的不足。當局正式公布中

期措施時，亦應說明具體實施日期或時間表，以便持份者按部就班，遵行

有關新措施。  

 

5.7 部分成員則建議，應對處理供人類應用的細胞、組織和先進療法醫

療產品的處所，進行過渡性註冊，使政府在實施新法例前，得以掌握市場

上該等處所數目的資料。在過渡期內，政府會推行推廣活動，教育公眾和

業界有關處理細胞、組織和先進療法醫療產品的潛在風險。  

 

 

 
11 《實驗室管理規範》是與計劃、執行、監察、記錄、存檔和呈報非臨牀健康和環境安全研究的機構程序及條件有關的質量系統。  
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6 整體整體整體整體概概概概況況況況  

 

長遠目標  

6.1 各成員普遍同意，在香港，就醫學治療和臨牀試驗而言，細胞、組

織和先進療法醫療產品，以及包括採集和捐贈細胞和組織的所有程序，都

應受到規管。各成員認同，對細胞、組織和先進療法醫療產品的規管，應

採取風險為本的方針 (即分為低風險和高風險類別 )，並按產品的特徵改變程

度和擬作用途來決定；並認為處理細胞、組織和先進療法醫療產品的處所，

應相應受到規管。  

 

6.2 在《藥劑業及毒藥條例》(第 138 章 )下，符合藥劑製品定義範圍內的

細胞、組織和先進療法醫療產品 (通常屬高風險類別 )，須遵守有關產品註冊、

製造設施發牌、符合《生產質量管理規範》的指引和進／出口管制的要求。

此外，政府亦已計劃推行新法例規管醫療儀器。  

 

6.3 各成員達成共識，認為應訂立新法例，並包羅各項相關權力規管架

構措施，有效規管本港的細胞、組織和先進療法醫療產品。  

 

中期措施  

 

6.4 在推行新法例前，應以現行對藥劑製品 (藥物 )的規管為基礎，訂立中

期措施，確保有效保障公眾健康：  

 

 (i)  對於低風險類別，有關措施包括  

-  倡議有關處所向相關的合資格機構 (例如美國的美國血庫

協會、美國組織貯存庫協會和細胞治療認證協會；歐洲的
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國際細胞治療協會和歐洲血液及骨髓移植團體聯合認證委

員會、世界骨髓捐贈者協會；以及澳洲的澳洲國家測試局

協會 12
)取得認證；  

-  公布《人體細胞組織管理規範》或《生產質量管理規範》

或其同等規範的指引，以便業界遵守；  

-  進行推廣運動，以加深業界和公眾對處理細胞、組織和先

進療法醫療產品相關潛在風險的認識；  

 

 (ii )  對於高風險類別，有關措施包括  

-  實施藥物製造設施的發牌規定；  

-  遵守藥物《生產質量管理規範》的指引；  

-  規管藥物的臨牀試驗；  

-  持續規管符合藥劑製品定義範圍內屬藥物的先進療法醫療

產品。該等規管措施包括產品註冊、設施發牌和進／出口

管制；  

-  如先進療法醫療產品符合醫療儀器行政管理制度的醫療儀

器定義範圍內，且符合表列規定，則為有關醫療儀器辦理

自願表列。  

 

 

 

 
12

 該等合資格機構的詳情載於附件 I I I。  
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7 建議建議建議建議  

 

7.1 工作小組提出下列建議，供督導委員會考慮－  

 

(i)  規管的最終目標，是 (a)建立完善的規管架構，以管制有關細胞、

組織和先進療法醫療產品的各類活動 (包括使用人體細胞和組

織作美容用途 )，以及 (b)確保供人類應用的細胞、組織和先進

療法醫療產品的安全、素質及效能，同時不窒礙有關產品的研

究和發展。  

 

(ii )  為與國際做法看齊，管制範圍應包括涉及以下程序的處所：捐

贈 13、採得 14、化驗、處理 15、保存 16、貯存 17和配送 18供人類應

用的細胞、組織和先進療法醫療產品。  

 

(iii )  “細胞 ”、 “組織 ”和 “先進療法醫療產品 ”在管制範圍內的定義建

議如下：  

 

(A)“細胞 ”指不受任何形式的結締組織連繫的個別人體細胞或

結集的人體細胞，包括在體外生長的細胞系和臍血，但不包括

 

 
13

 捐贈指捐贈擬供人類應用的人體組織或細胞。  

14
 採得指從捐贈者獲得組織或細胞的過程。  

15
 處理指任何涉及製備、特徵改變、保存和包裝擬供人類應用的組織或細胞的操作。  

16
 保存指在處理過程中，使用化學劑、更改環境條件或以其他方法，阻止或延遲細胞或組織的生物性或物理性變質。  

17
 貯存指把產品保持在適當的受控條件之下，直至配送。  

18
 配送指運輸和交付擬供人類應用的組織或細胞。  
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(a)配子 19、 (b)體外的胚胎 20，或 (c)血液和血液成分 21；  

(B)“組織 ”指人體中由細胞形成的所有組成部分，但不包括 (a)

配子、(b)體外的胚胎，或 (c)器官 22或器官部分 (如有關部分將被

使用的功能與整個器官在人體發揮的作用一樣 )；以及  

(C)“先進療法醫療產品 ”包括供人類應用的基因治療產品、細胞

治療產品和組織工程化治療產品。用於先進療法醫療產品並會

供人類應用的動物細胞或組織，也包括在內。  

 

建議建議建議建議 (1)：：：：作醫療和臨牀試驗用途的細胞作醫療和臨牀試驗用途的細胞作醫療和臨牀試驗用途的細胞作醫療和臨牀試驗用途的細胞、、、、組織和組織和組織和組織和先進療法先進療法先進療法先進療法醫療醫療醫療醫療

產品產品產品產品，，，，應以規管架構進行規管應以規管架構進行規管應以規管架構進行規管應以規管架構進行規管，，，，確保公眾健康和安全確保公眾健康和安全確保公眾健康和安全確保公眾健康和安全。。。。對供人對供人對供人對供人

類應用的細胞類應用的細胞類應用的細胞類應用的細胞、、、、組織和組織和組織和組織和先進療法先進療法先進療法先進療法醫療產品進行的所有程序醫療產品進行的所有程序醫療產品進行的所有程序醫療產品進行的所有程序，，，，包包包包

括捐贈括捐贈括捐贈括捐贈、、、、採採採採得得得得、、、、化驗化驗化驗化驗、、、、處理處理處理處理、、、、保存保存保存保存、、、、貯貯貯貯存和存和存和存和配送配送配送配送，，，，均應受到規均應受到規均應受到規均應受到規

管管管管。。。。  

 

  

 

 
19

 配子和胚胎指該等擬為《人類生殖科技條例》 (第 561 章 )下的任何生殖科技程序、胚胎研究、代母安排或其他有關活動而使用的配子和胚胎。  

20
 見註腳 19。  

21
 血液指從捐贈者所收集並為輸血或為進一步製造成藥劑製品而經處理的完整人體血液。血液成分指人體血液中可經由不同方法製備的治療成分，但不包括擬作造血幹細胞移植用途的淋巴細胞。  

22
 人體中由不同組織形成分明的部分，藉以維持人體結構、血管結構，以及發展具有重大自主程度生理功能的能力。  
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(iv) 規管應採取風險為本的方針，並按特徵改變程度和擬作用途來

決定：  

 

(A)“低風險類別 ”指受極微的特徵改變並擬作同種用途的細胞、

組織和先進療法醫療產品；以及  

(B)“高風險類別 ”指受超出極微的特徵改變 (即重大特徵改變 )  ，，，，

或擬作非同種用途的細胞、組織和先進療法醫療產品。  

 

建議建議建議建議 (2)：：：：細胞細胞細胞細胞、、、、組織和先進療法醫療產品應根據其風險組織和先進療法醫療產品應根據其風險組織和先進療法醫療產品應根據其風險組織和先進療法醫療產品應根據其風險而而而而受規受規受規受規

管管管管，，，，其風險其風險其風險其風險按該等產品的按該等產品的按該等產品的按該等產品的特徵改變特徵改變特徵改變特徵改變程度和程度和程度和程度和擬作擬作擬作擬作用途來決定用途來決定用途來決定用途來決定。。。。  
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(v) 應訂立包羅各項相關權力規管架構的新法例，並訂出清晰管制

範圍和措施，務求達到最終目標。該架構應包括：  

 

(A)處理細胞、組織和先進療法醫療產品的處所受強制性發牌

規定；  

(B)合資格機構對處所進行認證；  

(C)遵守相關指引，例如《人體細胞組織管理規範》或《生產

質量管理規範》或《臨牀試驗管理規範》或同等指引；  

(D)不良反應個案呈報制度；  

(E)為處理細胞、組織和先進療法醫療產品的人員提供足夠和適

當培訓；  

(F)進／／／／出口管制；以及  

(G)細胞、組織和先進療法醫療產品的註冊規定。  

 

建議建議建議建議 (3)：：：：工作小組建議當局訂立包羅各項工作小組建議當局訂立包羅各項工作小組建議當局訂立包羅各項工作小組建議當局訂立包羅各項相關相關相關相關權力的新法例權力的新法例權力的新法例權力的新法例，，，，

通過一套全面的規管措施通過一套全面的規管措施通過一套全面的規管措施通過一套全面的規管措施，，，，包括推行處所包括推行處所包括推行處所包括推行處所發發發發牌規定牌規定牌規定牌規定、、、、處所認證處所認證處所認證處所認證、、、、

遵遵遵遵守守守守指引指引指引指引、、、、呈報不良呈報不良呈報不良呈報不良反應個案反應個案反應個案反應個案、、、、指定負責人指定負責人指定負責人指定負責人、、、、人手要求和培訓人手要求和培訓人手要求和培訓人手要求和培訓、、、、

進進進進／／／／出口管制出口管制出口管制出口管制，，，，以及先進療法醫療產品的註冊以及先進療法醫療產品的註冊以及先進療法醫療產品的註冊以及先進療法醫療產品的註冊，，，，達致達致達致達致有效規管有效規管有效規管有效規管

細胞細胞細胞細胞、、、、組織和先進療法醫療產品組織和先進療法醫療產品組織和先進療法醫療產品組織和先進療法醫療產品。。。。  
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(vi) 下列處所應獲得豁免，無須納入建議的規管架構：  

 

(A)使用細胞和組織進行研究以及並非把細胞和組織應用於人

體用途的處所 (例如，體外研究或用於動物模型、體外診斷儀

器等 )；  

(B)由註冊醫生、註冊牙醫、註冊或登記護士，或獲註冊醫生

或註冊牙醫授權的受訓人員採集細胞和組織，用以在治療病人

的過程中，診斷或測試其病情用途的處所；以及  

(C)由註冊醫生或註冊牙醫在同一外科手術程序內使用細胞和

組織作自體移植 (在同一個人身上移除和重新移植組織 )而無須

任何庫存過程的處所。  

 

建議建議建議建議 (4)：：：：處理細胞和組織處理細胞和組織處理細胞和組織處理細胞和組織進行進行進行進行研究研究研究研究以及以及以及以及並非並非並非並非應用於人體應用於人體應用於人體應用於人體用途的用途的用途的用途的

處所處所處所處所、、、、由註冊專業人員為在療程中診斷病人而處理細胞和組織由註冊專業人員為在療程中診斷病人而處理細胞和組織由註冊專業人員為在療程中診斷病人而處理細胞和組織由註冊專業人員為在療程中診斷病人而處理細胞和組織

的處所的處所的處所的處所，，，，或由註冊專業人員在同一外科手術程序內使用細胞和或由註冊專業人員在同一外科手術程序內使用細胞和或由註冊專業人員在同一外科手術程序內使用細胞和或由註冊專業人員在同一外科手術程序內使用細胞和

組織作自體移植而無須任何庫存過程的處所組織作自體移植而無須任何庫存過程的處所組織作自體移植而無須任何庫存過程的處所組織作自體移植而無須任何庫存過程的處所，，，，均均均均應獲得豁免應獲得豁免應獲得豁免應獲得豁免有有有有

關關關關先進療法的規管措施先進療法的規管措施先進療法的規管措施先進療法的規管措施。。。。  
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(vii)工作小組注意到在新法例訂立前，衞生署可推行下列中期措施，

以加強保障公眾健康：  

 

(A)倡議處理細胞、組織和先進療法醫療產品的處所向相關的

合資格機構取得認證；  

(B)公布《人體細胞組織管理規範》或《生產質量管理規範》

或其同等規範的指引，以便業界遵守；  

(C)舉辦推廣運動，以加深業界和公眾對處理細胞、組織和先

進療法醫療產品所涉及潛在風險的認識；  

(D)持續規管藥劑製品定義範圍內屬藥物的先進療法醫療產品，

包括產品註冊、設施發牌和進／出口管制；以及  

(E)如先進療法醫療產品被歸類為醫療儀器行政管理制度下的

醫療儀器，鼓勵業界在該行政管理制度下表列有關產品。  

 

建議建議建議建議 (5)：：：：工作小組建議當局就工作小組建議當局就工作小組建議當局就工作小組建議當局就處理處理處理處理細胞細胞細胞細胞、、、、組織和先進療法醫療組織和先進療法醫療組織和先進療法醫療組織和先進療法醫療

產品推行中期措施產品推行中期措施產品推行中期措施產品推行中期措施，，，，以便在新法例生效前以便在新法例生效前以便在新法例生效前以便在新法例生效前加強保障加強保障加強保障加強保障公眾健康公眾健康公眾健康公眾健康。。。。 

 

 

 

規管處理先進療法產品處所工作小組規管處理先進療法產品處所工作小組規管處理先進療法產品處所工作小組規管處理先進療法產品處所工作小組  

主席主席主席主席  

 



- 19 - 

 

附附附附件件件件 I－－－－工作小組的成工作小組的成工作小組的成工作小組的成員員員員  

 

 

主席主席主席主席：：：：  

 

左偉國牙科醫生，SBS， JP 

 

成員成員成員成員：：：：  

 

督導委員會成員督導委員會成員督導委員會成員督導委員會成員  

張玿于女士  

劉國輝先生  

衞生署署長／代表－助理署長 (藥物 )吳婉宜女士  

醫院管理局行政總裁／代表－總監 (質素及安全 )廖慶榮醫生  

食物及衞生局醫療規劃及發展統籌處處長／代表－孫玉菡先生， JP 

 

增選成員增選成員增選成員增選成員  

陳永光先生  

章修綱先生  

鄭香郡博士  

何筱韻女士  

林德深醫生， JP 

劉以敬先生  

李嘉豪教授  

李瑞山教授  

李卓廣醫生  

李登偉教授  

李偉振先生  

吳楚珊博士  

彭慧冰博士  

岑信棠醫生， JP 

曾艾壯醫生  

謝鴻發教授  

黃志基教授  

王紹明醫生  

黃耀忠醫生  

于常海教授  



- 20 - 

 

附件附件附件附件 II－－－－香港以外地區對人體細胞香港以外地區對人體細胞香港以外地區對人體細胞香港以外地區對人體細胞、、、、組織組織組織組織和和和和先進療法先進療法先進療法先進療法醫療產品的規管摘要醫療產品的規管摘要醫療產品的規管摘要醫療產品的規管摘要  

 

(A) 美國美國美國美國、、、、歐盟歐盟歐盟歐盟、、、、澳洲澳洲澳洲澳洲、、、、南韓及新加坡對細胞南韓及新加坡對細胞南韓及新加坡對細胞南韓及新加坡對細胞、、、、組織組織組織組織和和和和先進療法先進療法先進療法先進療法醫療產品醫療產品醫療產品醫療產品

的的的的規管制度規管制度規管制度規管制度  

 一般原則一般原則一般原則一般原則(風險為本方針風險為本方針風險為本方針風險為本方針) 

 低風險類別低風險類別低風險類別低風險類別 高風險類別高風險類別高風險類別高風險類別 涵蓋範圍：  

• 受極微特徵特徵特徵特徵改變改變改變改變並擬作同同同同種種種種用途用途用途用途的細胞及組織  

涵蓋範圍：  

• 受重大重大重大重大特徵特徵特徵特徵改變改變改變改變或擬作非同非同非同非同種種種種用途用途用途用途的細胞及組織  規管重點：  

• 防止疾病由捐贈者傳給接受者  

• 確保所採得、處理、貯存及配送的供作人用人體組織及細胞的安全及素質  

規管重點(除低風險類別所列規管重點，另外附加要求)：  

• 供作人用的人體細胞及組織在推出市面前，也需要證明其臨牀安全和效能  

• 把高風險人體組織及細胞用於人體以作研究用途，也需要獲得規管當局授權  

 規管架構規管架構規管架構規管架構 

 低風險類別低風險類別低風險類別低風險類別 高風險類別高風險類別高風險類別高風險類別 美國  

• 只受人體細胞、組織，以及細胞和組織為主產品的法例規管  

美國  

• 也受生物產品、藥物及／或醫療儀器的法例規管  歐盟  

• 只受人體細胞及組織的法例規管  

歐盟  

• 也受藥物的法例規管  澳洲  

• 受管制所有人體細胞及組織的單一生物製劑架構規管－第 1 及第 2 級別  

澳洲  

• 受管制所有人體細胞及組織的單一生物製劑架構規管－第 3 及第 4 級別  南韓  

• 受人體組織的法例規管  

南韓  

• 受藥劑製品的法例規管  新加坡  

• 受醫療產品法例規管，組織為主治療產品的草擬架構－第 4 及第 3 類別  

 

新加坡  

• 目前受藥物的法例規管  

• 受醫療產品法例規管，組織為主治療產品的草擬架構－第 2 及第 1 類別  

• 臨牀使用高風險的組織為主治療產品，須領有特別服務牌照  
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美國的主要規管要求美國的主要規管要求美國的主要規管要求美國的主要規管要求 

 低風險類別低風險類別低風險類別低風險類別 高風險類別高風險類別高風險類別高風險類別 

[相關法例： 《公共衞生服務法》(Public Health Service 

Act)；  《聯邦規例》(Code of Federal Regulations)第 21 章(食物及藥物)第 1271 部人體細胞、組織，以及細胞和組織為主產品] 

[《聯邦食物、藥物和化妝品法》(Federal 

Food, Drug, and Cosmetic Act)；  《聯邦規例》第 21 章第 207、210、807、
820 部等] 處所  

• 須向食物及藥物管理局註冊處所，並把產品納入列表  

• 食物及藥物管理局按需要進行實地巡查  

處所  

• 須向食物及藥物管理局註冊處所，並把產品納入列表  

• 食處及藥物管理局進行實地巡查  銷售前的審核／批准  

• 沒有  

 

銷售前的審核／批准  

• 生物製劑須申領生物製劑牌照，醫療儀器則須申領銷售前批准或提交第 510(k)條的銷售前通知  捐贈者篩選及化驗  

• 有  

捐贈者篩選及化驗  

• 有  管理規範／標準  

• 遵守現行的《人體細胞組織管理規範》 

管理規範／標準  

• 遵守現行的《人體細胞組織管理規範》  

• 藥物須遵守現行的《生產質量管理規範》，醫療儀器則須遵守《質量系統規例》
(Quality System Regulation) 

• 用作研究用途的藥物可申請研究新藥豁免，用作研究用途的醫療儀器則可申請研究醫療儀器豁免  其他  

• 呈報不良反應個案  

• 設置追蹤系統  

• 保留記錄至少 10 年  

其他  

• 呈報不良反應個案  

• 設置追蹤系統  

• 保留記錄至少 10 年  

• 標籤要求  
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歐盟的主要規管要求歐盟的主要規管要求歐盟的主要規管要求歐盟的主要規管要求 

 低風險類別低風險類別低風險類別低風險類別 高風險類別高風險類別高風險類別高風險類別 

[關於就人體組織及細胞的捐贈、採得、化驗、處理、保存、貯存及配送訂立素質及安全標準的歐盟第 2004/23/EC 號指令(連同第 2006/17/EC 號及第 2006/86/EC 號)] 

[關於歐洲共同體的供人用藥物有關守則的歐盟第 2001/83/EC 號指令(連同規例 EC第 1394/2007 號) 處所  

• 組織機構須經認證、指定、批准或發牌  

• 至少每兩年進行一次實地巡查  

處所  

• 組織機構／藥物適用的製造商須經認證、指定、批准或發牌  

• 至少每兩年進行一次實地巡查  銷售前審核／批准  

• 核證是否符合《組織及細胞指令》
(Tissues and Cells Directive)的要求  

銷售前審核／批准  

• 核證是否符合《組織及細胞指令》的要求  

• 適用於藥物的銷售批准要求  捐贈者篩選及化驗  

• 有  

捐贈者篩選及化驗  

• 有  管理規範／標準  

• 符合《組織及細胞指令》載列的安全及素質標準  

管理規範／標準：  

• 符合《組織及細胞指令》  

• 符合適用於藥物的《生產質量管理規範》所訂的要求  其他  

• 呈報不良反應個案；追查系統；在臨牀使用後保存數據至少 30 年以便全面追查  

其他  

• 呈報不良反應個案；追查系統；在臨牀使用後保存數據至少 30 年以便全面追查  

• 其他適用於藥物的要求(例如：臨牀試驗批准、藥物警誡監察等) 

 澳洲的主要規管要求澳洲的主要規管要求澳洲的主要規管要求澳洲的主要規管要求 

 低風險類別低風險類別低風險類別低風險類別  (第第第第 1 及第及第及第及第 2 級級級級別別別別 23
) 

[《1989 年治療產品法》(Therapeutic Goods 

Act 1989)(連同《澳洲血液及血液製品生產質量管理規範》(Australian Code of GMP 

for Blood and Blood Products)] 

高風險類別高風險類別高風險類別高風險類別  (第第第第 3 及第及第及第及第 4 級級級級別別別別) 

 

 
23

 在澳洲，生物製劑 (製自或含有人體細胞或人體組織的供人使用物品 )分為 4 級别。第
1 級别風險最低，第 4 級别風險最高。  
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處所  

• 治療産品管理局(Therapeutic Goods 

Administration)向製造商發牌(第 1 級别生物製劑除外) 

• 治療産品管理局進行實地巡查  

處所  

• 與第 2 級别生物製劑的要相同  

• 治療産品管理局進行實地巡查  銷售前審核／批准  

• 把整套資料(第 2 級別生物製劑適用)或技術性主要檔案(造血祖細胞適用)，提交治療産品管理局進行評估  

銷售前審核／批准  

• 把整套資料，連同非臨牀及臨牀數據，提交治療産品管理局進行產品素質、安全及效能評估  捐贈者篩選及化驗  

• 有  

捐贈者篩選及化驗  

• 有  管理規範／標準  

• 《澳洲人體血液及組織生產質量管理規範》(Australian Code of GMP for 

human blood and tissue) 

• 特定產品標準  

管理規範／標準：  

• 《澳洲人體血液及組織生產質量管理規範》  

• 特定產品標準  

 其他  

• 呈報不良反應個案  

其他  

• 呈報不良反應個案  

 南韓的主要規管要求南韓的主要規管要求南韓的主要規管要求南韓的主要規管要求 

 低風險類別低風險類別低風險類別低風險類別 

[《人體組織法》(Human Tissue Act)有關安全、管理事宜等的條文] 

高風險類別高風險類別高風險類別高風險類別 

[《藥劑事務法》(Pharmaceutical Affairs 

Act)] 處所  

• 組織庫須獲衞生及福利部批准  

• 衞生及福利部進行實地巡查  

處所  

• 須向韓國食物及藥物管理局註冊處所，並把產品納入列表  

• 韓國食物及藥物管理局進行實地巡查  銷售前審核／批准  

• 沒有  

銷售前審核／批准  

• 適用於藥劑製品  捐贈者篩選及化驗  

• 有  

捐贈者篩選及化驗  

• 有  管理規範／標準  

• 符合衞生及福利部所訂的要求  

管理規範／標準：  

• 符合衞生及福利部所訂的要求  

• 符合生產質量管理規範及臨牀管理規範  其他  

• 呈報不良反應個案  

• 備存記錄  

其他  

• 呈報不良反應個案  

• 備存記錄  

• 標籤要求  
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新加坡的主要規管要求新加坡的主要規管要求新加坡的主要規管要求新加坡的主要規管要求 

 低風險類別低風險類別低風險類別低風險類別  (第第第第 3 及第及第及第及第 4 類類類類別別別別 24
) 

[《醫療產品法》(Health Products Act)] 

高風險類別高風險類別高風險類別高風險類別  (第第第第 1 及第及第及第及第 2 類類類類別別別別) 處所  

• 新加坡衞生科學局向製造商發牌  

• 新加坡衞生科學局進行實地巡查  

處所  

• 新加坡衞生科學局向製造商發牌  

• 新加坡衞生科學局進行實地巡查  銷售前審核／批准  

• 產品註冊(第 4 類别產品除外) 

銷售前審核／批准  

• 產品註冊  捐贈者篩選及化驗  

• 有  

捐贈者篩選及化驗  

• 有  管理規範／標準  

• 新加坡衞生部的組織庫存指引，用作捐贈、篩選、化驗、處理、貯存、標籤及配送人體組織及細胞的人體細胞組織管理規範  

管理規範／標準：  

• 新加坡衞生部的組織庫存指引，用作捐贈、篩選、化驗、處理、貯存、標籤及配送人體組織及細胞的人體細胞組織管理規範  

• 遵守生產質量管理規範  其他  

• 呈報藥物不良反應  

• 某些產品(例如心瓣)須建立病人資料庫  

其他  

• 呈報藥物不良反應  

• 病人資料庫  

• 向有關服務發牌  

• 臨牀試驗核證  

 海外地區的規管要求摘要海外地區的規管要求摘要海外地區的規管要求摘要海外地區的規管要求摘要 

 低風險類別低風險類別低風險類別低風險類別 高風險類別高風險類別高風險類別高風險類別 銷售前審核：  

• 美國及南韓並無要求  

• 歐盟及澳洲需要進行核證  

銷售前審核：  

• 一般作為藥物或醫療儀器規管，需要產品註冊  處所：  

• 處所須受發牌規管和實地巡查  

處所：  

• 處所須受發牌規管和實地巡查  

• 藥物須遵守生產質量管理規範；醫療儀器須遵守 ISO 13485：2003 或同等標準  捐贈者篩選及化驗  捐贈者篩選及化驗  

 

 

 
24

 在新加坡，細胞及組織為主治療產品分為 4 個類別。第 1 類別風險最高，第 4 類別風險最低。  
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人體細胞組織管理規範或類似的處理操作及貯存要求  

人體細胞組織管理規範或類似的操作及貯存要求  標籤  標籤  呈報不良反應個案  呈報不良反應個案  妥善記錄及追查系統  妥善記錄及追查系統  人員培訓[於歐盟] 人員培訓[於歐盟] 
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(B) 內地及台灣對細胞內地及台灣對細胞內地及台灣對細胞內地及台灣對細胞、、、、組織組織組織組織和和和和先進療法先進療法先進療法先進療法醫療產品的行政及法定規管醫療產品的行政及法定規管醫療產品的行政及法定規管醫療產品的行政及法定規管  

 

在內地及台灣，現正制訂對細胞、組織和先進療法醫療產品的規管，目前

則將有關事宜視為進行細胞及組織臨牀試驗而受到規管。  

 

內地情況內地情況內地情況內地情況  

 

• 分別發布《血站管理辦法》、《採供血機構設置規劃指導原則》、《臍帶

血造血幹細胞庫管理辦法 (試行 )》、《臍帶血造血幹細胞治療技術管理規

範》、《醫療技術臨床應用管理辦法》、《幹細胞臨床試驗研究管理辦法 (試

行 )》、《非血緣造血幹細胞移植技術管理規範》、《非血緣造血幹細胞採

集技術管理規範》等規範性文件以加強幹細胞及體組織的採集、運輸、

製備、檢測、儲存、發放、機構授權、應用等的監管。  

• 衞生和計劃生育委員會負責對涉及重大倫理問題、高風險、安全有效

性尚需進一步驗證和需要使用稀缺資源的第三類醫療技術 (於《醫療技

術臨床應用管理辦法》中定義 )制定目錄和進行臨牀應用管理。  

• 第三類醫療技術包括  

− 克隆治療技術、  

− 自體免疫細胞 (T 細胞、NK 細胞 )治療技術、  

− 細胞移植治療技術 (幹細胞除外 )、  

− 臍帶血造血幹細胞治療技術、  

− 造血幹細胞 (臍帶血除外 )治療技術、  

− 組織工程化組織移植治療技術等。  

• 第三類醫療技術首次應用於臨牀前，必須經過衞生部組織的安全性論

證和倫理審查。  

• 醫療機構向技術審核機構提出審核申請時  
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− 要有在該機構註冊的、能夠勝任該項醫療技術操作的專業技術人

員；  

− 有相應的設備和設施；該醫療技術要通過該機構醫學倫理審查；   

− 在臨牀試驗研究時有安全有效的結果；  

− 還要有與該項技術相關的管理制度和品質保障措施等。  

− 申請技術審核時，醫療機構應提交該技術的國內外應用情況、適應

症、禁忌症、不良反應、技術路線、品質控制措施、療效判定標準、

評估方法，與其他醫療技術診療同種疾病的風險、療效、費用及療

程比較等。  

• 若有關產品屬藥品或醫療器械，則受法規《中華人民共和國藥品管理

法》或《醫療器械監督管理條例》所監管。  

 

台灣情況台灣情況台灣情況台灣情況  

 

• 根據《人體試驗管理辦法》第 2 條，醫療機構將新醫療技術列入常規

醫療處置項目前，應施行人體試驗研究。  

• 體細胞 (somatic cell)治療屬於新醫療技術，故在體細胞治療技術應用於

病患治療前，需經人體試驗驗證其安全與療效。  

• 台灣衞生署對體細胞治療技術之管理，是依據醫療法第 78 條規定，由

教學醫院擬定計劃並提經機構審查會同意後，報請衞生署核准執行，

計劃核准前之審查則照新藥實施之程序審查方式進行。  

• 台灣衞生署於 2002 年公告了人體細胞組織優良操作規範 (Good Tissue 

Practice)，作為機構操作處理人體細胞組織的品質安全依據。  

• 若產品屬藥品或醫療器材，則受《藥事法》監管。  
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附件附件附件附件 III－－－－為公司提供認證的合資格海外機構為公司提供認證的合資格海外機構為公司提供認證的合資格海外機構為公司提供認證的合資格海外機構例子例子例子例子及其主要認證服務及其主要認證服務及其主要認證服務及其主要認證服務  

 名稱名稱名稱名稱／／／／  國家或地區國家或地區國家或地區國家或地區／／／／  認證周期認證周期認證周期認證周期  

機構機構機構機構說明說明說明說明  認證活動認證活動認證活動認證活動範圍範圍範圍範圍  認證基準認證基準認證基準認證基準  

[評估工具評估工具評估工具評估工具] 美國血庫協會美國血庫協會美國血庫協會美國血庫協會
(American 

Association of Blood 

Banks) (AABB) 

 美國  

 

2 年  

於 1947 年創立，屬非牟利機構，旨在提供自願遵守的標準、認證服務、教育及培訓  

認證項目包括：  

- 捐血中心：  收集、處理、化驗、配送  

- 輸血服務：  檢 測 (輸 血 前 檢測 、 匹 配 性 檢測)、輸血  

- 細胞治療 (造血祖細胞、臍血、體細胞) 

- 免疫血液學參考實驗室、親屬／親子關係檢測、手術前後服務及血庫專科學校  

符合 AABB標準、《聯邦規例》、《1988 年臨牀實驗室改進法案修正案》(CLIA’88)聯邦指引文件  

[稽核質量及運作系統] 

美國組織美國組織美國組織美國組織貯存貯存貯存貯存庫協會庫協會庫協會庫協會
(American 

Association of 

Tissue Banks) 

(AATB) 

 美國  

 

3 年  

於 1976 年創立，屬非牟利機構，旨在提供自願遵守的標準、認證服務、教育及培訓  

 

認證項目包括：  

- 組織庫  

- 組織配送中介機構或配發服務  

 

符合 AATB 標準  

[巡查前核對表及實地巡查] 

細胞治療認證協會細胞治療認證協會細胞治療認證協會細胞治療認證協會  

(Foundation for the 

Accreditation of 

Cellular Therapy) 

(FACT) 

 美國  

 

3 年  

於 1996 年由 ISCT 及
ASBMT 共同創立，屬非牟利機構，旨在訂立標準，以及提供認證服務、教育及培訓  

認證項目包括：  

- 臍血庫  

- 細胞治療臨牀項目認證、收集機構：骨髓或成分血，以及處理機構  

 

符合 FACT 標準 25
 

[申請機構所提供的書面資料及實地巡查] 

 

 
25

 包 括 (1)  FACT-JACIE 國 際 細 胞 治 療 產 品 收 集 、 處 理 及 施 用 標 準 ； 以 及 (2)  

NetCord-FACT 國際臍血收集、處理及放行供施用標準。  
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名稱名稱名稱名稱／／／／  國家或地區國家或地區國家或地區國家或地區／／／／  認證周期認證周期認證周期認證周期  

機構機構機構機構說明說明說明說明  認證活動認證活動認證活動認證活動範圍範圍範圍範圍  認證基準認證基準認證基準認證基準  

[評估工具評估工具評估工具評估工具] 國際臍血組織聯盟基國際臍血組織聯盟基國際臍血組織聯盟基國際臍血組織聯盟基金會金會金會金會(International 

NetCord 

Foundation) 

 歐洲  

 

3 年  

 

於 1997 年創立，屬非牟利機構，旨在為臍血庫訂立標準和提供認證服務  

認證項目包括：  

-  臍血庫  

符合 NetCord-FACT標準 26
 

[申請機構所提供的書面資料及實地巡查] 

聯合認證委員會聯合認證委員會聯合認證委員會聯合認證委員會－－－－
ISCT(歐洲歐洲歐洲歐洲)及及及及
EMBT(JACIE)  

(The Joint 

Accreditation 

Committee-ISCT 

(Europe) & EMBT) 

(JACIE) 

 歐洲  

 

4 年  

 

於 1998年由 ISCT(歐洲)及 EMBT 共同創立，屬非牟利機構，旨在提供造血幹細胞移植領域的評估及認證  

為成年或兒科病人進行異體或自體移植的
4 個項目範疇：  

- 臨牀服務  

- 收集骨髓、造血祖細胞  

- 收集成分血、造血祖細胞  

- 處理服務  

符合 FACT-JACIE 標準 27 

世界骨髓捐贈者協會世界骨髓捐贈者協會世界骨髓捐贈者協會世界骨髓捐贈者協會  

(World Marrow 

Donor Association) 

(WMDA) 

 歐洲  

 

“資格認可階段”  

2 至 5 年  

 

“認證階段”  每 4 年  

全球性協會，旨在為造血幹細胞捐贈者資料庫訂立標準，以及提供認證服務、教育及培訓  

認證項目包括：  

- 造血幹細胞捐贈者資料庫  

 

首個周期(資格認可) 符合 WMDA 一套附屬“基準標準”  

[每年進行一次自我評估]) 

 其後周期(認證) 符合 WMDA 整套標準  

[每年進行一次自我評估及實地巡查] 

 

 

 

 

 
26

 NetCord-FACT 國際臍血收集、庫存及放行供施用標準  
27

 FACT-JACIE 國際細胞治療產品收集、處理及施用標準  
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名稱名稱名稱名稱／／／／  國家或地區國家或地區國家或地區國家或地區／／／／  認證周期認證周期認證周期認證周期  

機構機構機構機構說明說明說明說明  認證活動認證活動認證活動認證活動  認證基準認證基準認證基準認證基準  

[評估工具評估工具評估工具評估工具] 美國眼庫協會美國眼庫協會美國眼庫協會美國眼庫協會(Eye 

Bank Association of 

America) (EBAA) 

 美國  

 

3 年  

獲國家認可的眼庫認證機構，旨在訂立標準，進行倡導及教育，以及提供認證服務  

 

認證項目包括：  

- 提供用作手術用途、研究及眼科培訓的人眼組織的機構  

- 眼 庫 (收 集 、 處理、組織貯存、最終配送、組織評估，以及捐贈者資格審定) 

符合 EBAA 醫學標準，以及用作移植及研究的人眼組織的採得、保存、貯存及配送程序  

[實地巡查] 

澳洲國家測試局協會澳洲國家測試局協會澳洲國家測試局協會澳洲國家測試局協會  

(National 

Association of 

Testing Authorities, 

Australia) (NATA) 

 澳洲  

 

3 年   

(醫學測試認證) 

負責實驗室、巡查機構、校準服務、合資格標準物質生產商及能力測試計劃提供者認證的機關  

為超過 15 個不同領域及項目，包括醫學測試，進行實驗室認證 (處理人體祖細胞機構的認證，載於醫學 測 試 領 域 第
10.30.25 項的祖細胞移植程序) 

符合國際標準 ISO 

15189 (醫學測試)、經合組織實驗室規範原則 (實驗室管理規範認可)，以及其他適用規範  

 醫學測試認證須符合
ISO 15189、適用的國家病理學認證顧問局  

(National Pathology 

Accreditation 

Advisory 

Council)(NPAAC) 標準，以及其他適用規範  

 

NPAAC 標準，以及與收集、處理、貯存和配送人體造血祖細胞有關的程序要求，適用於處理用作細胞治療的造血祖細胞及淋巴細胞的機構  

 

 縮寫：ASBMT = 美國血液與骨髓移植協會 (American Society o f B lood and Marro w 

Transp lanta t ion)  

 EMBT = 歐洲血液及骨髓移植組織 (European Group for  B lood and  Marro w 

Transp lanta t ion)  

 ISCT = 國際細胞治療協會 ( Interna t ional  Soc iety for  Cel lular  Therapy)  
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