

委員會紀錄
立法院第9屆第7會期社會福利及衛生環境委員會第19次全體委員會議紀錄
時　　間　中華民國108年5 月8日（星期三）9時9分至17時25分

地　　點　本院群賢樓801會議室

主　　席　劉委員建國

主席：出席委員已足法定人數，現在開會。進行報告事項。

報　告　事　項

宣讀上次會議議事錄。


立法院第9屆第7會期社會福利及衛生環境委員會第18次全體委員會議議事錄
時　　間：108年5月6日（星期一）9時6分至14時28分

地　　點：群賢樓801會議室

出席委員：陳靜敏　　徐志榮　　吳玉琴　　王育敏　　蔣萬安　　邱泰源　　林淑芬　　黃秀芳　　劉建國　　李彥秀　　陳　瑩　　楊　曜　　陳宜民

　　　（委員出席13人）

列席委員：鄭天財　　廖國棟　　鍾佳濱　　黃昭順　　吳志揚　　陳曼麗　　蔡易餘　　柯呈枋　　鍾孔炤　　呂玉玲　　何欣純　　蔣乃辛　　羅明才　　吳琪銘　　林德福　　林靜儀　　邱志偉　　周陳秀霞

　　　（委員列席18人）

	列席官員：
	行政院環境保護署
	署長
	張子敬

	
	環境衛生及毒物管理處
	處長
	蔡玲儀

	
	永續發展室
	執行秘書
	簡慧貞

	
	水質保護處
	處長
	顏旭明

	
	廢棄物管理處
	處長
	賴瑩瑩

	
	資源回收管理基金管理會
	執行秘書
	許永興

	
	經濟部水利署
	副署長
	王藝峰

	
	工業局
	組長
	洪輝嵩

	
	能源局綜合企劃組
	組長
	翁素真

	
	商業司
	科長
	李勇毅

	
	行政院農業委員會企劃處
	副處長
	周妙芳

	
	農田水利處
	副處長
	陳衍源

	
	水土保持局
	總工程司
	柯燦堂

	
	交通部運輸研究所
	所長
	林繼國

	
	路政司
	簡任技正
	劉孟翰

	
	航政司
	簡任技正
	鄭鴻政

	
	公路總局
	副總工程司
	陳進發

	
	鐵道局
	副總工程司
	呂新喜

	
	中央氣象局
	主任
	林熺閔

	
	高速公路局
	科長
	施博文

	
	臺灣鐵路管理局
	科長
	陳文德

	
	桃園國際機場股份有限公司
	處長
	孫宏彬

	
	臺灣港務股份有限公司
	副處長
	侯得欽

	
	民用航空局
	科長
	黃建元

	
	航港局
	科長
	陳慧玲

	
	內政部營建署
	副主任
	於望聖

	
	建築研究所
	副所長
	王安強

	
	國家發展委員會國土區域離島發展處
	處長
	彭紹博

	
	衛生福利部國民健康署
	署長
	王英偉

	
	婦幼健康組
	組長
	林宜靜


主　　席：劉召集委員建國

專門委員：朱蔚菁

主任秘書：金允成

記　　錄：簡任秘書　黃淑敏

　　　簡任編審　林桂美

　　　科　　長　葉淑婷

　　　薦任科員　高佳伶

報　告　事　項

宣讀上次會議議事錄。

決定：確定。

邀請行政院環境保護署、經濟部、行政院農業委員會、交通部、內政部及國家發展委員會就「國家永續發展政策之氣候變遷調適及水資源建設總檢討」進行專題報告，並備質詢；另邀請衛生福利部列席，並備質詢。
邀請行政院環境保護署就「限塑政策規劃及執行成果總檢討」進行專題報告，並備質詢；另邀請經濟部列席，並備質詢。
（本次會議所列2項專題報告綜合詢答，由行政院環境保護署署長張子敬、經濟部水利署副署長王藝峰、行政院農業委員會企劃處副處長周妙芳、交通部運輸研究所所長林繼國、內政部營建署副主任於望聖及國家發展委員會國土區域離島發展處處長彭紹博報告後，委員王育敏、陳靜敏、徐志榮、吳玉琴、蔣萬安、林淑芬、黃秀芳、鍾佳濱、邱泰源、柯呈枋、林靜儀、陳曼麗、陳瑩、鍾孔炤、李彥秀、楊曜、劉建國等17人提出質詢，均經行政院環境保護署署長張子敬、經濟部水利署副署長王藝峰、國家發展委員會國土區域離島發展處處長彭紹博、行政院農業委員會企劃處副處長周妙芳、衛生福利部國民健康署組長林宜靜、內政部營建署副主任於望聖、交通部運輸研究所所長林繼國暨各相關主管等即席答復。委員陳宜民、廖國棟及李彥秀所提書面質詢，列入紀錄刊登公報。）

決定：

一、報告及詢答完畢。

二、委員質詢未及答復或請補充資料者，請相關機關於2週內以書面答復，委員另要求期限者，從其所定。

通過臨時提案9項：

一、請國發會與經濟部、農委會等相關用水單位，盤點及綜整水資源開源節流推動計畫，用收支帳管理思維，通盤衡量相關子計畫（如對地補助、伏流水開發使用）的成本收益，請於三個月向立法院社會福利及衛生環境委員會提出「水資源開源節流推動之成本效益評估」書面報告。

提案人：劉建國　　陳靜敏　　吳玉琴　　鍾佳濱　　黃國書

二、針對目前水利署前瞻計畫裡，水環境建設宜避免工程化以及水泥化，建請水利署於3個月內提出各相關計畫的檢討報告。

提案人：吳玉琴　　陳靜敏　　劉建國

三、針對目前國發會編列公共建設預算，仍以編列資本預算為主的方式，限制經常門只能佔比公共建設20%以下，而且各部會編列公共建設預算，經常門不得超過資本門二分之一的規定，讓各部會都傾向以編列工程方式來爭取預算，致使公共工程浮濫。而且相對於美、日、韓，用較為靈活的預算編制方式推動公共建設，台灣反而不能透過公共建設，快速強化服務業以及各產業創新、研發等軟實力，影響台灣國際競爭力甚鉅。爰此，建請國發會會同主計總處於3個月內，提出相關規定的檢討報告。

提案人：吳玉琴　　陳靜敏　　劉建國

四、拋棄式隱形眼鏡的材質，包含壓克力、矽氧樹脂以及含氟聚合物，因此也是一般垃圾，使用過後應直接丟垃圾桶，但美國亞歷桑納州立大學研究發現15%至20%的使用者承認，會把用過的隱形眼鏡片直接沖馬桶或丟到水槽。此恐將造成台灣水環境及海洋之重大污染，爰此請環保署邀集相關單位，三個月就如何妥善處理隱形眼鏡，提出辦法。

提案人：劉建國

連署人：吳玉琴　　陳靜敏

五、環保署在上週正式宣告今年七月，禁用一次性塑膠吸管政策，公布六種替代方式：直接喝、紙吸管、生物可分解吸管、竹吸管、不鏽鋼吸管、矽膠吸管。然而，紙吸管、生物可分解吸管仍然為一次性耗材，且紙吸管分解依照業者技術不同大約1至6個月，生物可分解吸管更是不可能單純的在大自然環境中進行分解，爰此環保署必須針對此一次性吸管之管理及去化，於五月底提相關管理規劃。

提案人：劉建國

連署人：吳玉琴　　陳靜敏

六、網購過度包裝不利垃圾減量，包裝型態萬端複雜，部分包裝亦含有塑膠成分，對環境造成相當負荷，爰要求環保署除積極落實限制產品過度包裝政策外，並儘速於1個月內調查網購包裝，以利後續邀請網購包材、電商及物流相關業者研商訂定包裝減量指引，督促業者進行包裝減量。

提案人：劉建國　　陳靜敏

連署人：吳玉琴

七、因應氣候變遷及地層下陷等問題，請經濟部加速辦理能源及水資源各項建設及管理措施，並與環保署共同積極調查地下水質及水量，並公開調查資料。相關政策之制定、執行應強化公民參與及在地意見的諮詢，並透過各種管道與民眾溝通。

提案人：劉建國

連署人：吳玉琴　　陳靜敏

八、台灣是一個海島國家，水、海與我們相生相依，然近年來海洋廢棄物不斷增加，不僅是污染海洋，更是對台灣海岸的一種威脅。爰此，環保署107年成立海廢平台，並提出「環保艦隊計畫」，但卻無明確方針，導致各縣市各自為政，因此要求環保署邀集海洋委員會、農委會及交通部，一個月內重新檢討打撈海廢的計畫，送交給立法院社會福利及衛生環境委員會。

提案人：劉建國

連署人：吳玉琴　　陳靜敏

九、交通部今日專題報告中，鐵道系統的第三點中，高鐵公司為加強設施安全，研提「建置邊坡安全預警系統」、「強化隧道洞口邊坡之防護工程」與「高鐵河川橋沖刷風險評估及防護設計」3項行動計畫，卻獨漏地層下陷評估計畫，面對雲嘉地區地層下陷嚴重，甚至影響至沿線高鐵高架鐵道，爰此，交通部應將地層下陷評估計畫列高鐵加強設施安全行動計畫中，並每年公開相關評估成果。

提案人：劉建國

連署人：吳玉琴　　陳　瑩

散會
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主席：請問各位，上次會議議事錄有無錯誤？（無）無錯誤，確定。
進行討論事項。

討　論　事　項

繼續審查：
一、行政院函請審議「再生醫療製劑管理條例草案」案。

二、委員吳焜裕等18人擬具「再生醫療製劑管理條例草案」案。

三、委員陳曼麗等16人擬具「再生醫療製劑管理條例草案」案。

四、親民黨黨團擬具「再生醫療製劑管理條例草案」案。

五、委員劉建國等17人擬具「再生醫療製劑管理條例草案」案。

六、委員陳宜民等17人擬具「再生醫療製劑管理條例草案」案。

七、委員邱泰源等21人擬具「再生醫療製品管理條例草案」案。

八、委員吳玉琴等21人擬具「再生醫療製劑管理條例草案」案。

九、委員徐志榮等19人擬具「再生醫療製劑管理條例草案」案。
主席：現在作以下宣告：一、本日會議討論事項已於107年11月8日說明及詢答完畢。二、本次交付之提案共3案，進行提案說明，不另做詢答。

現在請提案委員說明提案要旨，每位委員時間2分鐘。

請提案人邱委員泰源說明提案旨趣。

邱委員泰源：主席、各位列席官員、各位同仁。再生醫療製品管理條例本席與醫師公會都非常關心，也從來沒有反對過，這個議題太特別，所以需要十分的周延，因為它牽涉人民的生命權、健康權跟財產權，不容忽視。我們很樂意支持臺灣醫療生技的發展，也希望給重症病人一線生機，但是我們絕對不忍心重症病人因為過度期望，使用效果未經實證確認的醫藥製品，嚴重損害其健康權、生命權及財產權。

再者，我有許多醫師朋友一生都在實驗室研發救命的科技，他們的智慧跟心血必須保障。我有好多朋友從事細胞治療的工作，南部、北部都有，他們給我很多的意見，這二十年來，我更實地照顧過近2萬名重症及末期病人，每一個病人及家庭都是一個悲慘的故事，醫療團隊比誰都希望他們有機會好起來，但是我們也看到不少心酸的故事，譬如為了治療弟弟的疾病，打連醫師可能都沒有把握的、沒有效果的、十萬塊的針，打到最後哥哥要去販毒、姐姐要去賣身；鄉下及窮苦人家賣田、房子的比比皆是，但是生命仍然一直在消失。這是倫理問題，沒錢的家人因為沒有辦法用特別的藥物而遺憾終身，造成社會不安。數以萬計在天上的病人是我們的老師，讓我們有責任勇於承擔，必須把這個法案處理得非常周全，我們在寫歷史，大家會看我們。

本條例最重要的、最特別的就是快速通關、conditional approval，我們從來沒有反對過，一直想著要怎麼樣做好配套。在未完成臨床實驗之前就要放行，更需要十分小心，要超越現在的管理模式，來維護重症病人及家屬的權益，因為這個不是量產，可能有很多是會進口進來的。

立法、修法都是在寫歷史，我們未來都會接受檢驗，本席還是要強調，要當一個堅持醫師是人的醫師，我不敢講全部，但是大部分都如此。我們的條例的所有內容，都經過醫師公會內至少20名人員日以繼夜思考怎麼維護病人的權益、扶植生技發展、讓國家發展，我們一直在研究。我們拋棄了醫師任何的名利，我們想的只是醫師的誓言──一定要堅持維護病人。我們絕對不能允許、接受國家因為立法不周全而掠奪可憐病人的財產，甚至傷害病人的健康與生命。為了這個法案，我們真的非常努力，但是很遺憾的，食藥署幾乎都不採納我們醫師公會的版本。我還是希望大家能夠慎思，這樣才能夠周全。謝謝。

主席：謝謝邱委員的說明。

請提案人吳委員玉琴說明提案旨趣。

吳委員玉琴：主席、各位列席官員、各位同仁。今天開始審查再生醫療製劑管理條例，本席也提出了草案。再生醫療是將細胞、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，其範圍包含再生醫療技術、再生醫療製劑或複合性醫療器材。其中，再生醫療製劑部分是依藥事法第六條規定，「凡使用於診斷、治療、減輕或預防人類疾病，或其他足以影響人類身體結構及生理機能者所稱之藥品」。再生醫療製劑於國際間立法體例不一，有制定專法加以規範者，如歐盟、美國；亦有於藥事法律中訂立專章規範者，如日本。我國目前是依藥事法管理人類細胞治療產品，用子法的層次管理，為確保再生醫療製劑之品質、安全性及有效性，並維護病人接受治療之權益，實有必要於藥事法外另訂專法。

本席版本跟行政院版本比較大的差別在於，我們著重在細胞組織提供者的知情同意，還有相關公共性利益的回饋，以及提供者招募廣告的規範、罰則，還有對病人後續的長期追蹤。如果產品還沒有經過檢驗登記或是還沒拿到藥證，病人就要使用這種實驗型或是還沒有取得藥證的產品，我們還是要站在病人的付費能力、安全的立場，建議部裡面能夠採取分階段的收費機制，也應該要有一些保障機制，讓病人端不會像剛剛邱委員提到的，可能傾家蕩產的接受醫治，而沒有省視或檢視的機制。我們希望在立法的過程中可以重視這個部分，讓立法除了發展生技之外，也能夠保障人民使用藥品的可近性，還有確保他不會在實驗之後還是無效，而且傾家蕩產，這不是我們樂見的。我們可以在這個過程中討論制度設計。我們真的在寫歷史，真的要站在病人端的立場，設更多的保護措施，或是考慮得更周延。我們待會的討論，希望可以朝這個方向努力。謝謝。

主席：謝謝吳玉琴委員的提案說明。

請陳委員靜敏代提案人吳委員焜裕說明提案旨趣。

陳委員靜敏：主席、各位列席官員、各位同仁。謝謝主席剛剛特別說明，因為吳焜裕委員不在，我跟他有一些共同的concern，所以他要我幫他表達。當然第一個問題就是剛剛邱委員一直提到的，所謂的conditional approval，我們這裡叫做有條件期限許可管理的模式。其實剛剛邱委員已經把主要的緣由提出來，我們的concern就是已經做完phaseⅡ的臨床試驗以後，我們就希望透過conditional approval，讓他能夠讓儘早緩解，或是帶給現在需求恐急的個案照護。我們看到院版的第八條提到，可以用附加條款讓他繼續使用，有效的核准期限是不超過五年，但是這個部分可能比較有疑義的是，如果這個藥物不是我們自己研發，而是從國外引進來的，當它沒有效了以後，他繼續再去用其他的藥物，同樣的廠商是否適用行政院版本第七條所稱許可管理的模式繼續展延？我們要提醒衛福部繼續把這一塊納入考量。

第二個，我們比較大的concern是，像剛剛邱委員跟吳玉琴委員都同樣提到這個部分，就是再生醫療製劑的收費方式。我們知道這個製劑真的非常昂貴，現在行政院版本第十條的確有提出分期收費的方式，但是我們比較擔心的是，業者會用理由告訴你，這個製劑一定要等到全部用完才可以看到療效，因為有這樣的說明，個案當然會繼續使用，一定是用到完了以後才會看有沒有療效，等於個案必須持續。雖然我們說是分階段、分期收費，但是個案一定要用到完才會收費，等於他的錢一定會用到滿，這樣子對個案來說，好像很難掌握分期收費的精神。我們看到邱委員的第十二條有提到，應該以醫療的療效為基礎收費，這個部分應該怎麼進行，可能也要請行政部門再做審慎的考量。
主席：謝謝陳委員的說明。

第一案到第六案的提案條文及修正動議，已經於107年11月14日宣讀完畢，現在請宣讀本次新增3案之提案條文內容，若是有修正動議請一併宣讀。

委員邱泰源等21人提案再生醫療製品管理條例草案條文：
第　一　條　　為確保再生醫療製品之品質、安全及有效性，並維護病人接受治療之權益，特制定本條例；本條例未規定者，依醫療法及其他相關法律之規定。

第　二　條　　本條例所稱主管機關：在中央為衛生福利部；在直轄市為直轄市政府；在縣（市）為縣（市）政府。
第　三　條　　中央主管機關應設立再生醫療製品審議委員會，審議下列事項：

一、本條例所授權辦法及準則之訂定及修正。

二、再生醫療製品許可證、有附款許可及製造及運銷許可之核發、變更及展延。

三、有關人體組織、細胞提供者合適性判定之爭議。

四、應進行安全監視之再生醫療製品品項之指定，及其安全監視計畫之公告或核定。

五、其他中央主管機關所定事項。

前項再生醫療製品審議委員會，以衛生福利部部長或次長為召集人，並應包含下列人士：

一、相關政府部門代表。

二、醫學院校代表。

三、醫師團體代表。

四、再生醫療研究者、相關專科醫師、法學專家及其他專家學者。

五、民間團體代表。

六、社會公正人士。

前項再生醫療製品審議委員會之任務、組成人數、任期、選任、審議程序、利益迴避及其他相關事項之辦法，由中央主管機關定之。但前項第二款至第四款之人數，不得少於委員總人數二分之一。

第　四　條　　本條例所稱再生醫療製品，指合於下列各款之一之製品。但不包括醫療機構依中央主管機關依醫療法第六十二條第二項所定辦法，施行醫療技術所製成者：

一、以治療或預防人類疾病為目的，對細胞加工製成者。

二、以治療或預防人類疾病為目的，使人體內含有重組基因者。

三、以移植、修復或重建人類之組織或器官為目的，對細胞加工而使之具有組織結構或機能者。

有關再生醫療製品之製造、販賣、廣告、稽查及取締等事項，除本條例另有規定外，準用藥事法之規定。

第　五　條　　本條例所稱再生醫療製品販賣業者，係指經營再生醫療製品批發、零售、輸入及輸出之業者。

本條例所稱再生醫療製品製造業者，係指經營再生醫療製品之製造、加工與其產品批發、輸出及自用原料輸入之業者。

第　六　條　　再生醫療製品販賣業者之再生醫療製品及其買賣，應聘用國內外大學院校以上醫藥或生命科學等相關系所畢業，且具有細胞學、微生物學或免疫學專門知識之專任人員駐店管理。

再生醫療製品僅得販賣予再生醫療製品製造、販賣業者及醫療機構。

第　七　條　　再生醫療製品製造業者，應分別聘用國內外大學院校以上醫藥或生命科學等相關系所畢業，且具有細胞學、微生物學或免疫學專門知識之專任人員，駐廠負責製造及監製。

第　八　條　　製造、輸入再生醫療製品，應向中央主管機關申請查驗登記，並經核准發給再生醫療製品許可證或核予有附款許可後，始得為之。

輸入前項再生醫療製品，應由許可證或有附款許可之所有人或其授權者為之。

第　九　條　　經核准製造、輸入之再生醫療製品，非經中央主管機關核准，不得變更查驗登記及許可證原登記事項；許可證移轉時，應辦理移轉登記。

第　十　條　　再生醫療製品製造、輸入許可證有效期間為五年，期滿仍須繼續製造、輸入者，應於有效期間屆滿前六個月內，申請中央主管機關核准展延；每次展延，不得超過五年。屆期未申請或經否准展延者，原許可證失其效力，並由中央主管機關註銷之。

依前二條及前項規定申請再生醫療製品查驗登記、許可證之變更、移轉及展延者，其申請條件、應檢附之資料、審查程序、核准基準、收費及其他相關事項之準則，由中央主管機關定之。

第十一條　　中央主管機關受理第八條第一項查驗登記申請後，為治療危及生命或嚴重失能之疾病，於通過第二期臨床試驗，並經評估風險效益得以確保安全性及初步療效之前提下，得附加附款，核予有效期間不超過五年之許可，並以核予一次為限，且期滿不得展延。

第十二條　　前條第一項附款，應包括執行療效驗證試驗、定期或於指定期限內繳交試驗報告、明確標示療效尚待進一步驗證及風險效益評估、依治療結果收費或退費、對使用病人之救濟措施及完成其他相關事項。

依前條第一項核予許可者，於履行所附加之附款後，向中央主管機關申請查驗登記並經核准者，發給再生醫療製品許可證。

未履行所附加之附款或經評估有重大安全疑慮者，中央主管機關應立即廢止其許可。

第十三條　　再生醫療製品取自人體組織、細胞製造者，其製造或輸入業者，應確保該製品來源之提供者合適性，始得製造或輸入。

前項提供者合適性之判定條件、篩選、測試項目及其他相關事項之辦法，由中央主管機關定之。

第十四條　　為供作製造再生醫療製品，取得人體組織、細胞者，應於取得前，依一定方式、程序，獲得提供者或其他有同意權者之書面同意，始得為之。

前項提供者招募之對象限制與方式、其他有同意權者之適用情形與資格、應告知事項、方式、程序、記載內容及其他相關事項之辦法，由中央主管機關定之。

第十五條　　再生醫療製品之製造及運銷，其組織人事、作業場所、設施設備、文件、原物料、生產、品質管制、委外作業、儲存、運輸、客戶申訴、退回與回收及其他應遵行事項，應符合再生醫療製品優良製造及運銷準則，並經中央主管機關檢查合格，取得製造及運銷許可後，始得為之。

輸入再生醫療製品之國外製造廠，準用前項規定，並由中央主管機關定期或依實際需要赴國外製造場所檢查之。

第一項之準則與許可申請條件、檢查程序、審查基準、效期、核發、變更、移轉、展延、廢止、收費及其他應遵行事項之辦法，由中央主管機關定之。

第十六條　　醫師使用再生醫療製品實施治療，不受藥事法第三十七條、第一百零二條第二項規定之限制。

使用再生醫療製品實施治療前，醫療機構或醫師應向病人或其法定代理人、配偶、親屬或關係人說明再生醫療製品之費用、預後情形、可能之不良反應、救濟方式及其他處置選項。

第十七條　　經核准製造、輸入之再生醫療製品，中央主管機關得指定品項、期間，令再生醫療製品許可證所有人依公告或核定之安全監視計畫，監視其安全性；許可證所有人得請求醫療機構提供相關安全監視資料。

前項許可證所有人，應定期製作安全監視報告繳交中央主管機關，未定期繳交或經中央主管機關認該製品有安全疑慮，或安全監視計畫執行之方式、內容與原公告或核定不符者，得令其限期改善或延長監視期間；必要時得令其暫停製造、輸入或販賣；情節重大者，得逕予廢止其許可證。
前二項安全監視資料及報告，其繳交方式、期限、內容、格式、蒐集資料之限制與維護、監視期間、評估及其他相關事項之辦法，由中央主管機關定之。

有第二項所定情形者，中央主管機關應公布再生醫療製品之品項、許可證所有人之名稱或姓名及所涉情形。

取得有附款許可之再生醫療製品，準用前四項規定。

第十八條　　再生醫療製品之製造、販賣業者及使用之醫療機構，應建立與保存產品直接供應來源及流向之資料。

前項資料之範圍、建立與保存方式及期限以及其他應遵行事項之辦法，由中央主管機關定之。

第十九條　　有下列各款情形之一者，處新臺幣三萬元以上五百萬元以下罰鍰：

一、違反第六條第一項規定，再生醫療製品販賣業者之再生醫療製品及其買賣，未聘用國內外大學院校以上醫藥或生命科學等相關系所畢業，且具有細胞學、微生物學或免疫學專門知識之專任人員駐店管理。

二、違反第六條第二項規定，販賣再生醫療製品予再生醫療製品製造、販賣業者及醫療機構以外之人。

三、違反第七條規定，再生醫療製品製造業者，未分別聘用國內外大學院校以上醫藥或生命科學等相關系所畢業，且具有細胞學、微生物學或免疫學專門知識之專任人員，駐廠負責製造及監製。

四、違反第八條第一項規定，未向中央主管機關申請查驗登記，並經核准發給再生醫療製品許可證或核予有附款許可，製造、輸入再生醫療製品。

五、違反第九條規定，未經核准擅自變更查驗登記、許可證原登記事項，或許可證移轉時未辦理移轉登記。

六、違反第十三條第一項規定，製造或輸入業者未確保提供者合適性，擅自製造或輸入再生醫療製品。

七、違反第十四條第一項規定，為供作製造再生醫療製品，取得人體組織、細胞前，未獲得提供者或其他有同意權者之書面同意。

八、違反中央主管機關依第十四條第二項所定辦法有關提供者招募之對象限制或方式之規定，進行人體組織、細胞提供者之招募。

九、違反第十五條第一項或第二項規定，未取得製造或運銷許可，製造、輸入或運銷再生醫療製品。

十、違反中央主管機關依第十七條第一項所為命令，未定期繳交安全監視報告，或安全監視計畫執行之方式、內容與原公告或核定不符。

十一、違反第十八條第一項規定，未建立或保存產品供應來源及流向資料，或違反中央主管機關依第十八條第二項所定辦法有關範圍、保存方式或期限之規定。

違反第十五條第一項或第二項規定者，除依前項規定處罰外，中央主管機關得公布製造或販賣業者名單，並令其限期改善，改善期間得停止其一部或全部製造、批發、輸入、輸出及營業；屆期未改善者，不得展延再生醫療製品許可證，且不受理該製造廠其他再生醫療製品之新申請案件；其情節重大者，並得廢止其一部或全部之製造或運銷許可。

第二十條　　本條例施行日期，由行政院定之。
委員吳玉琴等21人提案再生醫療製劑管理條例草案條文：
第　一　條　　為確保再生醫療製劑之品質、安全及有效性，並維護病人接受治療之權益，特制定本條例；本條例未規定者，依其他法律之規定。

第　二　條　　本條例所稱主管機關：在中央為衛生福利部；在直轄市為直轄市政府；在縣（市）為縣（市）政府。

第　三　條　　本條例所稱再生醫療製劑，指下列各款之一之製劑：

一、以治療或預防人類疾病為目的，細胞加工製成者。

二、以治療人類疾病為目的，使人體內含有重組基因者。

三、以移植、修復或重建人類之組織或器官為目的，對細胞加工而使之具有組織結構或機能者。

第　四　條　　再生醫療製劑之販賣業者及製造業者，為藥事法第十五條第一款之藥品販賣業者及第十六條第一項之藥品製造業者。

第　五　條　　製造、輸入再生醫療製劑，應向中央主管機關申請查驗登記，並經核准發給再生醫療製劑許可證或核予有條件期限許可後，始得為之。

輸入前項再生醫療製劑，應由許可證或有條件期限許可之所有人或其授權者為之。

第　六　條　　經核准製造、輸入之再生醫療製劑，非經中央主管機關核准，不得變更查驗登記及許可證原登記事項；許可證移轉時，應辦理移轉登記。

第　七　條　　再生醫療製劑製造、輸入許可證有效期間為五年，期滿仍須繼續製造、輸入者，應於有效期間屆滿前六個月內，申請中央主管機關核准展延；每次展延，不得超過五年。屆期未申請或經否准展延者，原許可證失其效力，並由中央主管機關註銷之。
依前二條及前項規定申請再生醫療製劑查驗登記、許可證之變更、移轉及展延者，其申請條件、應檢附之資料、審查程序、核准基準、收費及其他相關事項之準則，由中央主管機關定之。

第　八　條　　中央主管機關受理第五條第一項查驗登記申請後，為診治危及生命或嚴重失能之疾病，且國內尚無適當藥物或合適替代療法者，得附加附款，核予有效期間不超過五年之有條件期限許可，並以核給一次為限，且期滿不得展延。

中央主管機關對取得前項有條件期限許可之製劑，得依風險程度，公告使用該製劑之醫療機構範圍及醫師資格。

未符合前項公告範圍之醫療機構或資格之醫師，不得使用該再生醫療製劑。

第　九　條　　前條第一項附款，包括執行療效驗證試驗、定期或於指定期限內繳交試驗報告及完成其他相關事項。

依前條第一項核予有條件期限許可者，於履行所附加之附款後，向中央主管機關申請查驗登記並經核准者，發給再生醫療製劑許可證。

未履行有條件期限許可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有條件期限許可。

第　十　條　　再生醫療製劑取自人體組織、細胞製造者，其製造或輸入業者，應確保該製劑來源之提供者合適性，始得製造或輸入。
前項提供者合適性之判定條件、篩選、測試項目及其他相關事項之辦法，由中央主管機關定之。

經中央主管機關核准為自體使用者，應依前項所定之辦法接受篩選及測試，但其合適性之判定得不受該辦法之限制。

第十一條　　為供作製造再生醫療製劑，於國內取得人體組織、細胞者，應於取得前，依一定方式、程序，獲得提供者及其他有同意權者之書面同意，始得為之。

再生醫療製劑製造業者取得前項同意前，應告知下列事項：

一、再生醫療製劑製造業者名稱。

二、細胞或組織之用途、所製成再生醫療製劑之說明。

三、相關醫療處置程序、禁忌、限制、應配合事項、可能產生之副作用、發生率及處理方法。

四、提供者合適性判定條件。

五、提供程序可能產生之風險、發生率及處理方法。

六、對提供行為之補償內容與方式。

七、後續追蹤內容及方式。

八、退出與中止之程序、權利及其內容。

九、發生損害時之補償與處理。

十、預期可能衍生之商業利益與歸屬。

十一、個人資料保密措施。

十二、剩餘細胞或組織及其衍生物之後續處置或可能之使用範圍。

十三、其他經中央主管機關公告之事項。

第一項提供者之對象限制、其他有同意權者之適用情形與資格，及前項告知之方式、程序、記載內容與其他相關事項之辦法，由中央主管機關定之。

第十二條　　非再生醫療製劑製造商不得為細胞或組織提供者招募廣告。

第十三條　　再生醫療製劑製造商刊播細胞或組織提供者招募廣告時，應於刊播前將所有文字、圖畫或言詞，申請中央或直轄市衛生主管機關核准，並向傳播業者送驗核准文件。原核准機關發現已核准之招募廣告內容或刊播方式危害民眾健康或有重大危害之虞時，應令製造商立即停止刊播並限期改善，屆期未改善者，廢止之。

招募廣告在核准登載、刊播期間不得變更原核准事項。

傳播業者不得刊播未經中央或直轄市衛生主管機關核准、與核准事項不符、已廢止或經令立即停止刊播並限期改善而尚未改善之招募廣告。

接受委託刊播之傳播業者，應自廣告之日起六個月，保存委託刊播廣告者之姓名（法人或團體名稱）、身分證或事業登記證字號、住居所（事務所或營業所）及電話等資料，且於主管機關要求提供時，不得規避、妨礙或拒絕。

第一項招募廣告之有效期限、刊登標的限制及其他應遵循事項之辦法，由中央主管機關定之。

第十四條　　再生醫療製劑之製造及運銷，其組織人事、作業場所、設施設備、文件、原物料、生產、品質管制、委外作業、儲存、運輸、客戶申訴、退回與回收及其他應遵行事項，應符合再生醫療製劑優良製造及運銷準則，並經中央主管機關檢查合格，取得製造及運銷許可後，始得為之。

輸入再生醫療製劑之國外製造廠，準用前項規定，並由中央主管機關定期或依實際需要赴國外製造場所檢查之。

第一項之準則與許可申請條件、檢查程序、審查基準、效期、核發、變更、移轉、展延、廢止、收費及其他應遵行事項之辦法，由中央主管機關定之。

第十五條　　經核准製造、輸入之再生醫療製劑，中央主管機關得指定品項、期間，令再生醫療製劑許可證所有人依公告或核定之安全監視計畫，監視其安全性；醫療機構應提供相關安全監視資料予許可證所有人。

前項許可證所有人，應定期製作安全監視報告繳交中央主管機關，未定期繳交或經中央主管機關認該產品有安全疑慮，或安全監視計畫執行之方式、內容與原公告或核定不符者，得令其限期改善或延長監視期間；必要時得令其暫停製造、輸入或販賣；情節重大者，得逕予廢止其許可證。

前二項安全監視資料及報告，其繳交方式、期限、內容、格式、蒐集資料之限制與維護、監視期間、評估及其他相關事項之辦法，由中央主管機關定之。

取得有條件期限許可之再生醫療製劑，準用前三項規定。

第十六條　　再生醫療製劑之製造、販賣業者及使用之醫療機構，應建立與保存產品直接供應來源及流向之資料。

前項資料之範圍、建立與保存方式及期限以及其他應遵行事項之辦法，由中央主管機關定之。

前項中央主管機關訂定之資料保存期限至少為十年；但若涉及重組基因者，保存期限應至少為二十年。

第十七條　　再生醫療製劑製造、販賣業者及醫療機構應建立長期追蹤機制，以追蹤施用再生醫療製劑病患、受試者延遲性不良反應；對於因再生醫療製劑所引起之未預期嚴重不良反應，應行通報。

再生醫療製劑製造、販賣業者及醫療機構有解散、停業時，第一項所稱長期追蹤機制，應移轉由中央主管機關管理。

第一項長期追蹤機制之執行方式、追蹤條件與時程，及未預期嚴重不良反應之通報，以及其他應遵行事項之辦法，由中央主管機關定之。

第十八條　　中央主管機關應邀集醫療科技人員、法律專家及社會公正人士或民間團體代表，且任一性別不得低於三分之一之人員，審議再生醫療製劑安全監視及長期追蹤報告，並應定期公開相關報告。

前項組織、程序、利益迴避原則、公開方式及其他應遵行事項之辦法，由中央主管機關定之。

第十九條　　有下列各款情形之一者，處新臺幣三萬元以上二百萬元以下罰鍰：

一、違反第五條第一項規定，未向中央主管機關申請查驗登記，並經核准發給再生醫療製劑許可證或核予有條件期限許可，製造、輸入再生醫療製劑。

二、違反第六條規定，未經核准擅自變更查驗登記、許可證原登記事項，或許可證移轉時未辦理移轉登記。

三、違反第八條第三項規定，未依公告範圍或資格使用再生醫療製劑。

四、違反第十條第一項規定，製造或輸入業者未確保提供者合適性，擅自製造或輸入再生醫療製劑。

五、違反第十一條第一項規定，為供作製造再生醫療製劑，於國內取得人體組織、細胞前，未獲得提供者及其他有同意權者之書面同意。

六、違反第十二條規定者。

七、違反第十四條第一項或第二項規定，未取得製造或運銷許可，製造、輸入或運銷再生醫療製劑。

八、違反第十六條第一項規定，未建立或保存產品供應來源及流向資料，或違反中央主管機關依第十六條第二項所定辦法有關範圍、保存方式或期限之規定。

九、違反第十七條第一項規定，未通報因再生醫療製劑所引起之未預期嚴重不良反應。

違反第十三條第一項及第二項規定者，處新臺幣二十萬元以上五百萬元以下罰鍰。

違反第十四條第一項或第二項規定者，除依第一項規定處罰外，中央主管機關得公布製造或販賣業者名單，並令其限期改善，改善期間得停止其一部或全部製造、批發、輸入、輸出及營業；屆期未改善者，不得展延再生醫療製劑許可證，且不受理該製造廠其他再生醫療製劑之新申請案件；其情節重大者，並得廢止其一部或全部之製造或運銷許可。

第二十條　　傳播業者違反第十三第三項規定者，處新臺幣二十萬元以上五百萬元以下罰鍰，其經衛生主管機關通知限期停止而仍繼續刊播者，處新臺幣六十萬元以上二千五百萬元以下罰鍰，並應按次連續處罰，至其停止刊播為止。

傳播業者違反第十三條第四項規定者，處新臺幣六萬元以上三十萬元以下罰鍰，並應按次連續處罰。

第二十一條　　本條例施行日期，由行政院定之。
委員徐志榮等19人提案再生醫療製劑管理條例草案條文：
第　一　條　　為確保再生醫療製劑之安全、有效性及品質，並維護病人接受治療之權益，特制定本條例。

第　二　條　　本條例所稱主管機關：在中央為衛生福利部；在直轄市為直轄市政府；在縣（市）為縣（市）政府。

第　三　條　　本條例所稱再生醫療製劑屬藥事法第六條規定之藥品，並合於下列各款之一之製劑：

一、以治療或預防人類疾病為目的，對細胞加工製成者。但不包括醫療機構依據醫療法第六十二條第二項所定辦法，施行細胞治療技術所製成者。

二、以治療或預防人類疾病為目的，使人體內含有重組基因者。

三、以移植、修復或重建人類之組織或器官為目的，對細胞加工而使之具有組織結構或機能者。

四、前三款與醫療器材屬性之結構材料嵌合者。

為確保前項製劑之安全、有效性、品質及組織細胞提供者之權益，中央主管機關應召集醫療科技人員、倫理、法律等專家組成諮議會，提供查驗登記審查及安全監視等事項之諮詢及建議。

前項諮議會之任務、組成、議事、利益迴避及其他應遵行事項之辦法，由中央主管機關定之。

第　四　條　　再生醫療製劑之販賣業者及製造業者，為藥事法第十五條第一款之藥品販賣業者及第十六條第一項之藥品製造業者。

第　五　條　　製造、輸入再生醫療製劑，應向中央主管機關申請查驗登記，並經核准發給再生醫療製劑許可證或核予有條件期限許可後，始得為之。

輸入前項再生醫療製劑，應由許可證或有條件期限許可之所有人或其授權者為之。

第　六　條　　經核准製造、輸入之再生醫療製劑，非經中央主管機關核准，不得變更查驗登記及許可證原登記事項；許可證移轉時，應辦理移轉登記。

第　七　條　　再生醫療製劑製造、輸入許可證有效期間為五年，期滿仍須繼續製造、輸入者，應於有效期間屆滿前六個月內，申請中央主管機關核准展延；每次展延，不得超過五年。屆期未申請或經否准展延者，原許可證失其效力，並由中央主管機關註銷之。

依前二條及前項規定申請再生醫療製劑查驗登記、許可證之變更、移轉及展延者，其申請條件、應檢附之資料、審查程序、核准基準、收費及其他相關事項之準則，由中央主管機關定之。

第　八　條　　中央主管機關受理第五條第一項查驗登記申請後，為治療危及生命或嚴重失能之疾病，且國內尚無適當藥物或合適替代療法者，得附加附款，核予有效期間不超過五年之有條件期限許可。

中央主管機關對取得前項有條件期限許可之製劑，得依風險程度，公告使用該製劑之醫療機構範圍及醫師資格。

未符合前項公告範圍之醫療機構或資格之醫師，不得使用該再生醫療製劑。

第　九　條　　前條第一項附款，包括執行療效驗證試驗、定期或於指定期限內繳交試驗報告及完成其他相關事項。
依前條第一項核予有條件期限許可者，於履行所附加之附款後，向中央主管機關申請查驗登記並經核准者，發給再生醫療製劑許可證。

未履行有條件期限許可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有條件期限許可。

第　十　條　　再生醫療製劑取自人體組織、細胞製造者，其製造或輸入業者，應確保該製劑來源之捐贈者合適性，始得製造或輸入。

前項所稱合適性，指捐贈者之組織或細胞，未有導入、傳播或擴散相關傳染性病原或疾病之風險。

第一項捐贈者合適性之判定條件、篩選、測試項目及其他相關事項之辦法，由中央主管機關定之。

第十一條　　為供作製造再生醫療製劑，於國內取得人體組織、細胞者，應於取得前，依一定方式、程序，獲得捐贈者或其他有同意權者之書面同意，始得為之。

前項其他有同意權者之適用情形與資格、應告知事項、方式、程序、記載內容及其他相關事項之辦法，由中央主管機關定之。

第十二條　　再生醫療製劑之製造及運銷，其組織人事、作業場所、設施設備、文件、原物料、生產、品質管制、委外作業、儲存、運輸、客戶申訴、退回與回收及其他應遵行事項，應符合再生醫療製劑優良製造及運銷準則，並經中央主管機關檢查合格，取得製造及運銷許可後，始得為之。

取得有條件期限許可之再生醫療製劑販賣或製造業者，其製造及運銷，準用第一項規定。

輸入再生醫療製劑之國外製造廠，準用前二項規定，並由中央主管機關定期或依實際需要赴國外製造場所檢查之。

第一項之準則與許可申請條件、檢查程序、審查基準、效期、核發、變更、移轉、展延、廢止、收費及其他應遵行事項之辦法，由中央主管機關定之。

第十三條　　經核准製造、輸入之再生醫療製劑，中央主管機關得指定品項、期間，令再生醫療製劑許可證所有人依公告或核定之安全監視計畫，監視其安全性；醫療機構應提供相關安全監視資料予許可證所有人。

前項許可證所有人，應定期製作安全監視報告繳交中央主管機關，未定期繳交或經中央主管機關認該產品有安全疑慮，或安全監視計畫執行之方式、內容與原公告或核定不符者，得令其限期改善或延長監視期間；必要時得令其暫停製造、輸入或販賣；情節重大者，得逕予廢止其許可證。
前二項安全監視資料及報告，其繳交方式、期限、內容、格式、蒐集資料之限制與維護、監視期間、評估及其他相關事項之辦法，由中央主管機關定之。

取得有條件期限許可之再生醫療製劑，準用前三項規定。

第十四條　　再生醫療製劑之製造、販賣業者及使用之醫療機構，應建立與保存產品直接供應來源及流向之資料。

前項資料之範圍、建立與保存方式及期限以及其他應遵行事項之辦法，由中央主管機關定之。

第十五條　　有下列各款情形之一者，處新臺幣三萬元以上二百萬元以下罰鍰：

一、違反第五條第一項規定，未向中央主管機關申請查驗登記，並經核准發給再生醫療製劑許可證或核予有條件期限許可，製造、輸入再生醫療製劑。

二、違反第六條規定，未經核准擅自變更查驗登記、許可證原登記事項，或許可證移轉時未辦理移轉登記。

三、違反第八條第三項規定，未依公告範圍或資格使用再生醫療製劑。

四、違反第十條第一項規定，製造或輸入業者未確保捐贈者合適性，擅自製造或輸入再生醫療製劑。

五、違反第十一條第一項規定，為供作製造再生醫療製劑，於國內取得人體組織、細胞前，未獲得捐贈者或其他有同意權者之書面同意。

六、違反第十二條第一項、第二項或第三項規定，未取得製造或運銷許可，製造、輸入或運銷再生醫療製劑。

七、違反第十四條第一項規定，未建立或保存產品供應來源及流向資料，或違反中央主管機關依第十四條第二項所定辦法有關範圍、保存方式或期限之規定。

違反第十二條第一項或第二項規定者，除依前項規定處罰外，中央主管機關得公布製造或販賣業者名單，並令其限期改善，改善期間得停止其一部或全部製造、批發、輸入、輸出及營業；屆期未改善者，不得展延再生醫療製劑許可證，且不受理該製造廠其他再生醫療製劑之新申請案件；其情節重大者，並得廢止其一部或全部之製造或運銷許可。

第十六條　　本條例施行日期，由行政院定之。

委員劉建國等修正動議：
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委員吳玉琴等修正動議：
[image: image5.jpg]& B &A% 3 AT B BR AAE X 1% iE 3L 7% 3 BA
Fhak BUARS B | B4 BREES Y | — 2 FBEETEEwTAAER
NZBEBREE WMAZBLBERY ®oEEEABBRY G

T EEMMFREE
I~ HE 0 ARAE
BREBHFITERE
ARNE RBEZR
SERIE  ERE
M BREERE
REBHZEERE
BT EAH A
HANEAE AL
EHREEHTER
b R3EG A - BRI
YRt ECESRE
BEEE  RFEFELR

=t -
MBFTERAAN B
YR L 3 L k]

RZEERARRE BE
TEHERDERREH
TP REEEZMHHE > RTH
B REFREETHHR
ZHBARERE  RR
SERFERTZH A
NEBEBNEREERH
F oA RS E R
EERBE S 2E2F545
HEiFHE - AN RKRE;
BEHERE  FETEL
BT o

A —IBREERERA
L He xR~
N~ ~REEHZ
MRl de 3 ~ BEZRHA R ~
AR EACAR M FIA X
EoB PRI T -

& P £ M RAAT
X LB HE 4
BEBREBFT
T A AR S
R Z e B R
LTOEREREM
Ba#ig R
Mt EBEREHRT
FEEA A
MIBHTEMA AN
MBS ERRYE
X FREEEMRH RE
PRSI R KRB P XM
MR E A AR
& REEERT EIHAT
Z RN HLR N
MRERAAH L EIRE
AEREERERDM 2
ZRFLREYEHE -
ANBRREFHERE
FEFEILEEFTE -
WM_BREEREH
B#E HegxrX~H
R~ - B REF
2 PR 4 3 - BE AR B
fi] ~ 3744 B H 448 B F 78
Z ¥k B P EE A
EZ o
BAF R A RFT
ZHABBEB ERAA
ZIERE e

A BhERR BERAE
R EAE R 2 et 0
F—BREEN LTI
X NBESTREE
R EENREERRT
2 BfE A B A ER
WB 2 RBIEE 5 Bk
B ERASPTREL
BRAB LT HREZLE
EFIE 0 BB A E Bk
MRS RAZER &
BRAARREERZLE
AREFZRAT - BARH
B E AR R
BB FBRZBE -
_ARFTEAMAARER
BALBRAB I L
ZERERARRE -AEF
 BAEBREBHARLE
LR EAEBEDER
EHARLEERAZEE
# E e A 2 B 41k
A BALE R E AR B
JRFEHE » DAL 7 AR
S ENF_EALHLA
BIRRERE RIKRAE
B EZRDERTE
PIT - REHERLEE
RBE FERP KL E X






[image: image6.jpg]BRIEARRITZIHLE BRI BT

Bndm BAA=ZER BAEEHRA BB A
2 . . .
2 ZHBARB-BEEEY A

HEABERE Y138
BAMARRKRE REEH
FERF O FETELERLG
T o |

S ECERETEEETHRH
TREHXRERME B
ZEERZBATH AR
N X %48 FEZP
%o X& 7 BRAMAARML
ZREBMNRBERT |
BABR N E #(do 1 H 28k
BREBE) 2EBATE
HARE R L NIEELR
REBd B EREE
HIAEAEAHERE
ZEMHETEERDHE
oA PR AE R
EE R Z IR R 4 HF
FIEA o

v ~ 5 V9 IR I T BRAF R AR E
TZHRABBEBER
Z HLE





主席：現在進行逐條討論。在討論之前，主席先補充說明如下：首先，今天審查的再生醫療製劑管理條例草案，在上個會期11月7日、8日及14日已分別由朝野兩黨召委吳焜裕委員及陳宜民委員召開公聽會，然後今天排定進行逐條審查，在審查之前，本委員會接收到中華民國藥師公會全聯會對於再生醫療製劑管理條例的意見。第二，5月3日台灣研發型生技新藥發展協會來函表示，為強化我國再生醫療生技產業發展及國際競爭力，並使再生醫療業者有明確法律規範之依循，建請本委員會所有委員支持加速再生醫療製劑管理條例立法及相關建議，詳細內容有相關附件，相信本委員會委員應該都有收到，如果沒有收到，主席台這邊有文件，歡迎各位列印、參閱。

另外，今天本席之所以安排審查再生醫療製劑管理條例，是因為這個法案被行政院列為優先審查法案，而立法院第9屆任期已進入第7會期，在第7會期審查行政院所列優先法案，在時間上應該是有迫切需求，至於行政院為何將其列為優先法案，稍後我們再請行政機關作充分說明。本席擔任召委，排審這個法案，主要是因為已經是第7會期，而第8會期相信大家都很清楚，除了已經到了屆期之末，還要審查年度總預算，所以一些法律案的排審，基本上時間是更加急迫，我們希望誠如各位提案委員在提案說明時特別強調的，讓再生醫療製劑管理條例可以很慎重、嚴謹的審查，畢竟法律如果制定得好，讓人民、行政機關有所規範，不敢講可以萬世留名，但萬一訂錯一條法律，就可能遺臭萬年，所以我相信各位委員都會慎重其事，對於整個立法程序、立法技術及相關必要之細節，都會特別重視。

各位不必擔心主席會有什麼樣的立場問題，我只是期待讓臺灣這些迫切急需先進醫療的病患，可以得到適當救治的緊急協助，所以希望藉著這個條例的嚴謹審查，讓這個法案可以得到一定程度的進展。以上補充說明，謝謝。

現在開始進行逐條討論，依行政院提案條次進行討論，並請各位參閱衛福部提供之建議版本。

有關法案名稱部分，我們先請行政單位說明，接續再請委員表示意見。

請衛福部食藥署吳署長說明。

吳署長秀梅：主席、各位委員。首先要跟各位委員報告為什麼要修這個法？又為什麼行政院把它列為優先法案？其實再生醫療是癌症醫學史上一個革命性的創舉，有這樣的產品，可以幫助罹患癌症的病人，我們知道在整個藥品中，包含生物製劑，而再生醫療製劑就是生物製劑的一種，我想各位都很擔心這樣的產品可能不夠安全，但事實上，在臺灣食品藥物管理署TFDA，我們所做的工作就是針對已經經過完整臨床試驗的再生醫療製劑進行查驗、登記與審查，如果審查通過了，我們才會發給它查驗登記許可證，至於有一些根本沒有藥物可用，或是比現在藥物更好的，因為醫療的急迫，對於那些已經完成第二期臨床試驗的製劑，我們會發給有附款許可，所以整個都是以實證為基礎，除了做藥物查驗登記審查外，對於上市後的安全監控，我們其實是一個全生命週期的管理，我們也相信在這種全生命週期管理的法規架構之下，是我們對病人用藥最負責任的一種藥證管理機制。

那為什麼要立法？為什麼不用藥事法來管理就好？主要是因為這是一種很特別的新製劑，它的原料是從人的身上取得的細胞或組織，但是藥事法並沒有規範到這個部分，所以我們希望立法針對提供組織、細胞的相關管理，以彌補藥事法之不足。至於廣告要如何招募？知情同意書要規範什麼？提供組織前要做哪些篩檢？我們認為整個組織、細胞來源及流向登錄，都是我們制定本法的目的，而我們最主要的目的，就是希望病人有藥可以用，而且這個藥是經由臨床試驗有實證的，不是那些沒有經過臨床試驗的藥，那些藥品不在我們管理範圍，所以行政機關建議條例名稱以行政院提案名稱─再生醫療製劑管理條例通過。以上，謝謝。

主席：針對法案名稱，各位委員有沒有意見？

請邱委員泰源發言。

邱委員泰源：主席、各位列席官員、各位同仁。請教吳署長，第一期和第二期通過的百分比有多少？我是指癌症部分。

主席：請衛福部食藥署吳署長說明。

吳署長秀梅：主席、各位委員。這不一定。

邱委員泰源：大概平均啦！以肺癌為例，大概多少？如果你們連這種data都不知道，要怎麼樣處理這一塊？

吳署長秀梅：這是整個臨床試驗，真的……

邱委員泰源：其實每個都是關鍵點，到底要採哪個部分？我現在先不講先進醫療，而是指使用通過的，總共通過幾個百分比？就是二期到三期，通過幾個百分比？

吳署長秀梅：從我們candidate開始，可能只有萬分之一的藥品才有機會進入做為我們的臨床試驗，因為從動物實驗裡找到的一些……

邱委員泰源：我現在純粹講臨床試驗，就是臨床試驗階段。
主席：對不起！邱委員，我們現在是討論法案名稱，我們先確定法案名稱。

邱委員泰源：因為這個東西牽涉到法案名稱，所以我再講一下。其實再生醫療非常複雜，但你們現在把它全部歸在藥品上，如果以大一點範圍來看，它是從器官捐贈過來的想法，這牽涉到組織的level，對不對？你不能因為取組織，用一點藥物把它保存、輸送，然後就叫做藥品啊！你用藥事法第六條說它是對生理功能有影響的藥品，你都已經把它定義為藥品了，如果它不是藥品，那第六條管它幹嘛？根本管不到它！以這樣的情況，我覺得開宗名義要先講清楚，後面才有辦法來思考，當然我也遵照部長的指示，我們可以整個掃過去以後再來談這部分，但是我必須要先講清楚，我的立場很清楚，如果你一下子用那個，你對得起先進醫療發展，cover得住嗎？如果這種概念一定要偏狹在處處都是以藥品為極限點的話，像組織level、細胞level好了，它只是以藥品來保存、輸送而已，你就完全把它歸在藥品，那以後有什麼發展性？我只是提出疑問，我們等一下可以好好來討論，我對這部分是非常質疑。

食藥署花了一、兩百萬元，委託臺灣醫界聯盟做這方面的proposal，我很尊重醫界聯盟，他們做得非常好，其實他們也用先進醫療的概念，他也不敢用再生，雖然英文叫做regenerative medicine，但是這會造成民眾誤解，所以先進醫療是大家的觀念。以這樣的觀念，它裡面也非常充分，你說不要用那個，其實在行政院的整個過程都是食藥署在做介紹，裡面的PowerPoint有許多資訊是錯誤的，如果要講我也可以一一來講，我覺得我們要尊重立法院立法委員的專業以及各方面經驗來這邊為生民立命。我跟你講100次，你還是不能用以一種持平、寬廣的想法來處理這個部分，實在非常地遺憾，但是我覺得我必須要堅持，謝謝。
吳署長秀梅：目前在國際間都是以藥品的生物製劑方式來管理：以美國為例，它是稱為biologic product，屬於生物製劑分類之下的再生醫療製劑；歐盟也是如此，它的管理定位也是屬於藥品，類別是先進醫療製劑（advanced therapy medicinal product）；韓國是用生物製劑（biologics）；日本則是以藥機法來管理。我認為以現在整個管理機制來說，應該用藥品這樣一個比較完整的管理機制來做為立法的依據。

主席：請林委員靜儀發言。

林委員靜儀：主席、各位列席委員、各位同仁。署長，現在所講的再生醫療，當然它是一個新的科技發展之後所研發出來的，過去有一些我們用了很久的，包含利用血液做為原料，在血小板不足或凝血因子不足的這些病人身上所使用的，這部分是否也是來自於人體細胞所做出的製劑？

主席：請衛福部食藥署吳署長說明。

吳署長秀梅：主席、各位委員。這些不是我們現在管理的部分，就是拿藥證……

林委員靜儀：我不是說這個，以前它是不是也叫一種製劑？
吳署長秀梅：對，它是藥品，屬於生物製劑的一種。

林委員靜儀：是，我就是要確定這件事情，如果是我們現在所談的部分是以前都沒有利用過人體細胞來做的東西，那我們再來重新定義它，但是我現在想要問的是，我們大家都知道的，比方說胰島素，它其實也是藥品，也是生物製劑。

吳署長秀梅：是。

林委員靜儀：過去對於以血液做為來源變成血液相關，像血小板或凝血因子的部分，它也是來自於人體細胞，它一樣有這樣的能力、潛力，然後把它變成一種製劑，它也叫製劑，對不對？它是血液製劑，也歸食藥署以藥品的方式來做管理？

吳署長秀梅：是。

林委員靜儀：我想釐清一下，因為就我了解，再生醫療是一個新的科技，它有一些不同的做法，但我所知道的包含已經用了很久的胰島素，還有我們長期使用的抗凝血因子及相關凝血因子補充品的部分，其實也是來自於人體細胞，而且經過處理之後成為製劑，在藥廠做為管理，而且由食藥署管理。另外，它也適用醫藥分業的部分？

吳署長秀梅：是。

林委員靜儀：好，瞭解，謝謝。

吳署長秀梅：謝謝委員。

主席：請楊委員曜發言。

楊委員曜：主席、各位列席委員、各位同仁。署長，我們現在是討論法案名稱，我看全部就只有邱泰源委員版本的名稱有所不同。請問製劑和製品最大的差別在哪裡？

主席：請衛福部食藥署吳署長說明。

吳署長秀梅：主席、各位委員。其實製劑是一個專業名詞，製品可能是奶製品、肉製品、塑膠製品，就是一般的商品。

楊委員曜：那藥品呢？

吳署長秀梅：藥品就是一個專業的，它是屬於技術性產出的。

楊委員曜：整個法案的內容用藥劑或藥品最主要的差別在哪裡？你瞭解我的問題嗎？我們現在討論法案的名稱，看起來就只有製劑跟製品的差別，對不對？那用製劑或製品與整個法案的關連性，差別在哪裡？

吳署長秀梅：在藥事法第六條規定，藥品包括原料藥及製劑。製劑就是製出來，以後可能使用的藥品部分，所以就是原料藥和製劑，並未納入製品，所以在藥事法裡面沒有製品。

楊委員曜：這牽涉到再生醫療製劑這樣的條例到底是不是僅限於藥品範疇，它是否涵蓋其他醫療或護理部分？假如有的話，可能用製劑這樣的名稱，其涵蓋範圍就不足。

吳署長秀梅：我們在第三條對名詞有加以定義。

楊委員曜：你這樣回答，連草案名稱都很難解決。

吳署長秀梅：為什麼？

楊委員曜：就必須等到第三條之後再回過來處理。

邱委員議瑩：法案名稱最後再回來處理。

吳署長秀梅：好，謝謝委員。

主席：請各位體諒一下，畢竟法律的審查一定是如此，就法案名稱先讓大家說明一下，因為這9個版本只有邱委員的版本和其他委員及院版不盡相同，所以我還是希望讓提案委員表達意見。現在就把麥克風發下去，行政單位就在原來的位置站起來答詢即可。

首先，針對法案名稱就先保留。

接下來，處理第一章的章名。是否不予採納？這一案不採納應該沒有意見。第一章章名，不予採納。

現在處理第一條。

吳署長秀梅：第一條是立法目的，在立法目的部分主要是依據行政院提案版本，但是考量新制立法體制刪除後段有關依其他法規之規定的文字，所以將「本條例未規定者，依藥事法之規定」，這樣的文字予以刪除，這也與陳宜民委員提案內容相同，另徐志榮委員提案也是將後面的文字刪除，但是他將「安全、有效性及品質」的順序調換，但就我們而言，這三項是同等重要，所以我們希望能夠依照行政院版本以「品質、安全及有效性」這樣的順序，然後依照我們建議的條文通過。

主席：提醒審查委員，因為第一條也會牽涉到製品、製劑的問題。

請邱委員泰源發言。

邱委員泰源：我想事的事情要適法來處理，至於人的事情，部長常常訓示，當然是看人的行為及醫病互動，這部法到底要管哪裡？如果是要管事的話，那就用藥事法處理，conditional approval就好了。我們只重視病人的權利，但這部法案完全沒有去注意，到底誰要跟病人解釋利弊得失？到底誰要扶著病人的手，跟他講說這個藥要用，這個藥用了又會怎樣？當病人服用後不舒服又是誰在幫助他？當他產生副作用又是誰要處理？當他要提告時要告誰？所以這個主體、主軸在醫療的部分是相當地重，如果你要用宏觀的角度，我還是覺得以醫療法及其他相關法令，那就會包括很多法令，包括現在還沒完成三讀的醫療器材管理法，這根本不會損害任何人的利益，但是比較合乎……，而且可以規範許多醫師要好好照顧病人、要解釋，這中間可以產生很多光明面的事情，為什麼不把它列出來？謝謝。

主席：請衛福部食藥署吳署長說明。
吳署長秀梅：其實這部法是在管理這個產品──「再生醫療製劑」，所以在條文裡面已經提到：「為確保再生醫療製劑之品質、安全及有效性，並維護病人接受治療之權益，特制定本條例。」，裡面的內容是針對這個再生醫療製劑，這樣的一個藥品。

邱委員泰源：好，這樣幹嘛立這個法？就用藥事法去處理就好了，因為這裡面全部都是要治療病人，我覺得不能太本位主義，由食藥署來負責主軸就一直想藥的事情，這是要用到病人身上。我有很多朋友在做細胞治療，像我在南部的好朋友楊醫師，他就做得很好，我也很肯定他，我們也討論過很多，很多事情本來就是要做，而且還要有安寧訓練才有辦法把這件事情做好。因為藥是死的，它是用在人的身上，如果你真的要管事，那你就在藥事法多一個專章去處理，你可以處理得非常好，何必這樣搞得全世界都覺得我們在做再生醫療整體性的法，這部法出來以後又影響到醫事司的特管辦法，它只是一個辦法，根本無法跟這部法來抗衡，這部法出來就會吃掉特管辦法。如果你真的要做，當然你也可以全部包，連日本都是三大法並行，請同時將醫事司特管辦法，包含自體、異體統統弄好，共同併成一個法，這樣並駕其驅會非常美好，不然的話會非常混淆。如果是這樣的話，你為什麼不open一點？或者是針對醫療行為的處理，這是我的看法，大家也可以一起討論。

主席：接下來，請邱委員議瑩發言。

邱委員議瑩：我同意邱泰源醫師的看法，當然所有的再生醫療行為不會只有在藥事法裡管理，所有再生醫療行為應該也會牽涉到相關醫療法等等其他相關法規，這部分我完全同意邱醫師的看法。但是，我們今天回過頭來討論，這個條文是在處理製劑這件事情，製劑只是再生醫療行為裡面的其中一項，如果把製劑這件事情放到其他像醫療法等相關法規來規定，這與過去處理其他藥品管理是否相符合？如果不相符合，我們是不是單純就再生醫療製劑，它屬於藥品、產品，還是本條例沒有規定到的部分，就在藥事法裡頭去規範、管理，這樣是不是相對單純？意即權責分明，以後管理這個產品就是在藥事法裡面去管理，它不會牽扯到其他醫療法，因為醫療法可能還管理到其他的醫療行為，所以我想我還是比較支持行政院的寫法。

主席：請林委員靜儀發言。

林委員靜儀：我想請問法規會，第一條提到再生醫療法裡面沒有寫到的部分要依什麼規定，所以很多文字都是寫得依醫療器材管理法或什麼規定。我想請教法規會，就我的瞭解，一般來講，多數都是在這個法裡面沒有規定，但是它跟其他法有所影響，本來就是按照其他法律規定，是不是如此？

高參事宗賢：根據法制作業規定，早期會寫「本條例未規定者，依其他法律之規定」，但是後來覺得這個是多餘的，因為本來就是這樣，所以現在的立法例都沒有寫了，就直接寫「特制定本條例」就結束了。

林委員靜儀：也就是說，這個條例所規範的是這些，它沒有包到的，別的法有包到包到了，是這個意思嗎？

高參事宗賢：對。

林委員靜儀：謝謝。

主席：所以以前行政機關做這麼多多餘的事情。

請楊委員曜發言。

楊委員曜：為什麼行政院提案版本還是有「本條例未規定者，依藥事法之規定」？剛剛法規會的解釋是正確的，其實本來特別規範的條例裡面並未規範的部分，就回歸到一般普通規定，這是法律適用之當然。一方面你們提案的時候不做清楚的規範，然後現在來這裡做這樣的解釋，這樣是有點奇怪。

主席：請衛福部食藥署吳署長說明。
吳署長秀梅：其實再生醫療製劑就是藥品的一種，藥品有很多種，有化學性藥品、生物製劑等等。剛剛各位委員提到，可能會和特管辦法搞混，其實不會，因為我們已經把特管辦法的部分排除，在第三條就提到如果是屬於特管辦法就會將它排除掉，因為它必須經過查驗、登記、許可，它沒有做完就不能申請臨床試驗，所以我們並未在這個地方去管理這些項目。

為什麼一剛開始會在行政院提案條文寫後面那些文字，其實我們本來就有兩個考量，一個是在藥事法設專章，或者是為了凸顯臺灣重視再生醫療製劑，就將它變成一個特別法，這是依據藥事法的特別法，所以才會寫「本條例未規定者，依藥事法之規定」。當然在整個藥品出來之後，一定是醫療端才需要有醫療法，因為這是相關使用端應該要遵守的事情，而不是在製劑管理條例中來規範這些事情，以上報告。

邱委員泰源：你剛剛講的這些，在哪邊規範？

吳署長秀梅：醫療法。

林委員靜儀：簡單說，剛剛法規會就已經這樣講了，所以現在就建議後面那一段文字就不要了。

吳署長秀梅：我們在綜合意見建議版部分，就是按照現在的立法體制，這部分就不用寫了。

主席：對，這部分不用寫，原本就不應該寫，所以我才特別提到行政機關以前統統在做這種多餘的事，而且一做再做。但我還是要跟各位報告，我一直強調，剛開始的法案名稱為什麼要讓大家先上來講清楚，因為這牽涉到本條例從以前的6個提案到現在又新增3個委員提案，還包括所有修正動議，總共是20個條文。在這20個條文裡面，牽涉到「製劑」和「製品」的占整部法案8成以上，所以法案名稱如果保留的話，接下來只要牽涉到「製品」和「製劑」，也就是幾乎有8、9成的條文統統會保留，我必須讓各位清楚這一點。所以剛才我們並不是在處理「本條例未規定者……」的部分，因為前面就已經有「再生醫療製劑之品質」和「再生醫療製品之品質」的不同了。

請吳委員發言。

吳委員玉琴：主席，我想我們再一次釐清，「製劑」和「製品」也許是名稱的問題，但關鍵還是在到底再生醫療製劑是不是藥品。從國際趨勢來講，有的是制定專法，像日本則是在藥事法裡面訂專章，還是定義為藥品啦！所以基本上如果它是藥品的話，這整部法都是在談藥品製造過程可能要注意的事情，包括細胞或組織的提供者，以及從研發到得到藥證許可的部分，這部法是在規範這些。

邱委員關心的是這個藥劑以後的使用，那當然可能就要到醫療法去了，所以應該切割清楚這是不是藥品，如果是藥品，就適用藥品的管理，但它跟藥事法裡面的藥品比起來，可能又有其特殊性，因為過去相關的子法當中，其實都有人類細胞的治療產品，很多都在子法裡面規範，可是生物科技進展得非常快速，需要有一個比較清楚的法規來規範它的製品。我覺得這個部分如果能夠規範得更清楚，而且能夠保障民眾端，或是提供組織、細胞的人更清楚的資訊，可能就是這部法律和藥事法不太一樣的地方。所以我想，如果能確定它是藥品，對於後端，也就是邱委員一直有所疑慮的醫事行為由誰規範，其實可能就應該遵從醫療法的規範，也就是不會逾越那邊的規範啦！這是我理解這件事的邏輯。

主席：謝謝吳委員。接下來請邱委員泰源發言。

邱委員泰源：我是對後面那句話遵照楊律師的指示……

主席：楊律師？

邱委員泰源：喔！就是楊委員。我遵從他的意見，因為他是法律方面的專家。但是我這裡還有一個「品」字，這個部分我們還是堅持它是不一樣的。

主席說一開始有發給大家一些資料，相信大家都有收到。剛剛主席提到有16家公司組成的台灣研發型生技新藥發展協會給大家的信，請問可不可以印給大家參考一下？

主席：我沒有發啦！我是說這是他們寄來的，我看副本是給本委員會的委員，所以大家手上應該都有一份。

邱委員泰源：因為那講得很好，醫師公會也有一份幫他們解釋的資料，請問可不可以發？我等一下印給大家參考。

主席：可以啊！如果有相關資料可以做為各位委員審查法案的參考，我們都可以印發。
邱委員泰源：非常感謝。

這一條如果「品」字沒有改，我是建議保留。

主席：邱委員建議保留。請吳委員玉琴發言。

吳委員玉琴：可不可以這樣處理？因為剛剛名稱都還沒確定，這邊就有「製劑」或「製品」的問題，所以是不是只保留這兩個字？因為其他部分大家應該都有共同的意見。也就是說，只有「製劑」或「製品」這個文字保留。可不可以這樣處理？

不行啊？

主席：法律是逐條討論，很少有法律可以處理到逐字討論！逐字討論如果是用字遣詞，我覺得那應該是在二讀的時候來做修正，如果是意義完全不一樣，絕對不可能這樣處理，這就是討論法案名稱的時候，我請大家上台表示意見的原因。

楊委員曜：吳玉琴委員的意思應該是這樣，就是這一條還是必須保留，因為我們的法案名稱就保留了嘛！所以還是必須保留，可是下一次討論的時候就聚焦在「製劑」和「製品」的部分。

吳委員，你的意思應該是這樣子啦！

吳委員玉琴：對啦！

主席：你們的意思我聽得懂，可是大家對法律案的審查都有一定程度的經驗，本法的「製劑」和「製品」在第一個階段不處理、要做這樣的保留，可是對於這個條文裡面的內容都可以接受，這樣的審查方式和程序有一點奇怪。也就是說，「製品」和「製劑」屬於不一樣的認知和範疇，甚至包含定義，說要在每個條文把「製品」和「製劑」的文字保留，然後讓條文先行通過，這是高度技術……

陳部長時中：並沒有通過，而是在下次討論的時候……

主席：好啦！保留。既然要保留，那就是先run一次，這樣我沒有意見，但是不可能只保留「製品」和「製劑」的文字。

好，本條保留。繼續處理第二條。

吳署長秀梅：第二條的重點是主管機關，從行政院版到所有委員的提案，大家都同意，所以建議照行政院版本。

主席：這應該沒有爭議，因為這裡面沒有「品」和「劑」的問題。本條就照行政院的版本通過，謝謝合作。

接下來處理第三條。

吳署長秀梅：第三條是「製劑」的名詞定義。我們排除了特管辦法，各位從手上的版本應該有看到我們寫的是「……不包括醫療機構依據醫療法第六十二條第二項所定辦法，施行醫療技術所製成者」，所以這些特管辦法都不在我們的項目裡面。

本條有4款，第一款、第二款和第三款就如行政院版。在整個討論過程裡面，吳焜裕委員也提醒有些是和醫療器材嵌合的，我們也認為可能會有這樣的產品，所以就在綜合意見建議版加了第四款，文字內容為：「前三款與醫療器材屬性之結構材料嵌合者。」在劉建國委員的修正動議和徐志榮委員的修正動議裡面，也都有提到要增加第四款。以上。

主席：我對第三條的修正動議有一個新的修正，就是把第一款之前的「施行細胞治療技術所製成者」修正為「施行細胞醫療技術所製成者」，這只是一個文字上的修正。

請邱委員泰源發言。

邱委員泰源：我不太清楚你們這樣強調不包括這個到底是什麼意思，不過沒關係，反正我們也建議這樣子啦！

我必須強調，要救命的其實在特管辦法都可以做、都可以申請，所以我必須對社會大眾講清楚，真的要救命的事情其實都可以在特管辦法來做。

另外就是有關這個部分我還是覺得很奇怪，吳焜裕委員提的你們卻把它納入「製劑」，人家說的是「器材」，這裡是「製劑」，我不曉得吳焜裕委員能接受嗎？我們要制定一個醫療器材管理條例嘞！我個人是質疑啦！

最後，因為「品」和「劑」還沒處理好，所以這個部分還是要保留。

主席：邱委員建議保留，其他委員要不要表示意見？

請林靜儀委員發言。

林委員靜儀：我覺得有思考到「與醫療器材屬性之結構材料嵌合者」真的很重要，因為未來發展可能會這樣，請問現在有這樣的例子嗎？

吳署長秀梅：現在日本有核准一個產品，就是用自體皮膚細胞治療燒燙傷，我們在八仙塵爆的時候也有用到。他們准了這個產品，其實就是皮膚細胞的再生，把它放到那些燙傷病人……

林委員靜儀：所以它是皮膚細胞在那個敷料上面，對不對？
吳署長秀梅：對，他自己的。

林委員靜儀：所以就是這邊所說的再生醫療製劑與醫療器材屬性之結構材料嵌合？

吳署長秀梅：對。

林委員靜儀：好，瞭解，謝謝。

邱委員泰源：針對這個部分我可不可以補充一下，因為食藥署很喜歡拿皮膚這件事情為例，既然你們這麼熟悉，可不可以請你們提供兩份資料，第一是他們通過的內容和方式是什麼？他們做過什麼安全療效的過程？我想瞭解這個過程。另外就是大家所期待的「心臟層片」，因為JAMA（美國醫學會雜誌）最近才剛有一篇6個案例的study，我並不會為了一篇paper就影響我的看法，但它是do not support，請你去看一下。部長很希望有實證嘛！所以請你再把最新的實證納入考量。這是與時俱增的喔，我們不能用3年前的想法一直搞下去！最重要的是這影響到民眾，要給民眾知的權利，既然要做這件事情，你們可不可以把最新的報告整理一下，讓我們瞭解這兩個的效果到底是怎麼樣？後續如果要協商或怎麼樣，才有辦法做比較精準的處理。謝謝。

主席：請吳委員發言。

吳委員玉琴：我上次詢答時有特別提到第二款有關「治療或預防」的部分，我是建議刪除「預防」，因為這涉及重組基因，我比較贊成限於治療就好。請問國外有以預防為目的的相關案例嗎？我講的是基因重組，不是細胞。

吳署長秀梅：因為有些知道是基因缺陷造成的疾病，所以有的治療已經進展到更早期，甚至希望在胎兒的時候就可以做相關的植入，那當然是非常先進的醫療技術；如果我們把「預防」拿掉，就表示這一類的產品我們不要了。

林委員靜儀：所以署長的意思就是，它可能是一個基因進去，在他出現疾病之前就先做修補、重整，或者是在他出現疾病之前，先讓他產生某些蛋白質的這種治療，是不是？
吳署長秀梅：對。

林委員靜儀：可是你們在定義上叫做「預防」，因為病還沒出來？

吳署長秀梅：是的。

林委員靜儀：他有帶一個基因缺陷，可是病還沒出來，我先把這個製劑放進去，預防他未來產生這個疾病，是這個意思？

吳署長秀梅：是的。

林委員靜儀：瞭解。

吳署長秀梅：因為現在已經知道有些疾病和某些基因有很definitely的相關性，像這種情形，如果又有相關的技術，大家會希望用，所以我們把「預防」放進去。其他國家對於再生醫療製劑的部分其實也會放「預防」，而不是只有「治療」，當然，像剛剛這樣說明的方式，各位會覺得是一個「治療」。

林委員靜儀：我建議這個部分你們可以在說明欄的部分表述，就是它其實還是一個疾病，只是還未發病。當然，他還沒生病，我先做了這個來預防他後來發病，這到底是叫做「預防」還是「治療」？我舉個例子，脊髓性肌肉萎縮症（SMA）就是某個基因缺損，未來很有可能用SMA2的部分去做類似的蛋白，讓他這邊不要出現這個問題，我相信這未來應該是有可能的，就我以前的瞭解是這樣；可是在我給他打進去的時候，他其實是還沒發病的。

針對這個部分，你們現在在這個法的定義叫做「預防」，那我會建議，如果要用「預防」這兩個字，在立法說明裡面就要寫，也就是說，他其實還是有疾病，不然「預防」二字會讓民眾以為是有病治病、沒病強身啦！臺灣一直有這個很可怕的問題。

所以，他其實還是有病的，也就是說，你們可能要在立法說明中提到，這邊所說的「預防」是有疾病，然後我們避免他發病，你們的定義可能是這樣。你們要在立法說明講清楚，不然這個「預防」真的會讓民眾以為是強身用的，雖然我們都不相信什麼叫沒病強身。

主席：謝謝林委員。接下來請楊委員發言。

楊委員曜：這在法律用語上其實預防就是預防，治療就是治療，可能還是必須把「預防」放進去，至於在立法理由中要怎麼表述才不會讓社會大眾產生誤解，你們的用詞要精準一點。

主席：謝謝楊委員的提醒。預防勝於治療。

請吳委員玉琴發言。

吳委員玉琴：我還是要強調，上次部長也一再提到因為基因的問題或什麼，署長剛剛也提到那是指後面很明顯地會有什麼疾病出現，所以我覺得它還是以治療為前提，就是知道疾病的明顯關係。

楊委員曜：有病徵之後才叫「治療」。從基因判斷覺得有高可能性，這不叫「治療」！

主席：對啊！

請陳部長回應。

陳部長時中：我再稍微說明一下。這當然就是說，不管是名稱的「製品」或「製劑」，那最後可以再討論，但如果要歸在藥事，也就是它是藥的話，基本上是範圍越寬越好，因為它有很多把關的程序，不只是倫理方面的討論，也有一些安全性的驗證，從動物實驗到人體試驗，三級的。這只是在列出它的範圍，並不是列出來之後就可以做，而是還要經過層層的把關。所以，範圍宜廣不宜窄，如果不合倫理，在前端就會被砍掉了嘛！會有很專業的討論在裡面的啦！

主席：請邱委員泰源發言。

邱委員泰源：剛剛部長說要寬廣，我們真的要寬廣，「製劑」沒有包含這麼多的東西，如果要用「製劑」，其實藥事法就可以處理了。所以你看我們提的版本，在準用藥事法的部分，就是「有關再生醫療製品之製造、販賣、……」也都規範得很周延啊！所以我們是比較站在宏觀的角度來處理這件事情，和部長的步調是一樣的。

主席：請陳部長回應。

陳部長時中：我要跟邱委員報告，其實大家都有一些些的心結啦！兩輛車是從不同方向開過來的，「製品」從這邊開過來，「製劑」從那邊開過來。我的意思是，大家把「製品」和「製劑」的爭議放到最後，先把這18個條文看完，搞不好這兩輛車會開到同一站，那樣爭議就小了。如果直接用「製劑」，就有很多既有的管理方法，不用再寫一大套的法案；如果討論之後，確實沒辦法沿用藥品來做管理，一定要用「製品」，這個法案可能就需要把其他既有規定都列進來。但我覺得它還是有很大的可行性，這兩個最後會接在一起，大家會覺得沒有扞格，一樣都可以做。所以希望保留這樣的機會，讓這個法案的審查能夠更順利一點。

主席：所以我才請楊委員先不要離開，要把部長這段話聽完之後才能離開，而且我們也即將要到休息時間了。

我只是跟各位提醒，其實從第三條裡面就可以看出端倪了，因為這個條文在處理再生醫療製劑的定義、範圍，坦白說，對於持不同意見的委員而言，應該不叫殊途同歸，而是萬法歸宗；在第三條裡面可以看出這樣的端倪。我們還是期待部長剛才的講法，在整個20條run完之後可以朝這個方向來走。

現在休息。

休息
繼續開會
主席：現在繼續開會。第三條先保留。

邱委員議瑩：第三條為什麼要保留？大家的意見不是都……
主席：還是有牽扯到「製劑」跟「製品」。

邱委員議瑩：如果是這樣子，整本條文都要保留，因為你後面的條文每一條都有「製劑」跟「製品」兩個名詞。

主席：所以我剛才才先開宗明義的先跟各位報告，因為「品」跟「劑」不是一字的差別，而是定義跟範圍差很多，各位剛才提出比較具有智慧的辦法，就是先run，所以就必須先保留，一定是這樣，還是要在這邊就先解決，也是可以。

請邱委員議瑩發言。

邱委員議瑩：謝謝召委，我覺得如果說因為「製劑」跟「製品」兩個字這樣牽扯，我認為這一整本法案大概沒辦法審下去，因為接下來每一條都會牽扯到「製劑」跟「製品」這兩個字。其實這段時間以來，雖然我不是醫生，但是我很努力的研究再生醫學，前幾天在民進黨團的政策會裡我也說過，我今天藉這個機會我還要再說一次，邱泰源醫師講要考量病人、體諒病人的辛苦，不要讓病人花無謂的錢，這一點我其實非常同意，但是邱委員沒有講到的是病人的辛苦是在於你知道他有一線生機，但是你不讓他拚，是在於你知道有一個新的療法、新的技術、新的醫學，但是這個病人什麼都做不了，到底再生醫學是什麼？它能夠醫什麼病，它能夠做什麼事？大家都知道我自己曾經是癌症病患，我知道病人的痛苦，我知道當病人被宣告得癌症的時候，他那種尋求一線生機的痛苦，我最近做了一些研究，剛剛邱委員希望能夠提出所謂心臟層片的這些資料，在幾年前日本的公司已經通過包括人體自體表皮層片、細胞層片來治療嚴重燒燙傷；用自體的軟骨組織來治療所謂的分離性軟骨炎的膝蓋缺損，也獲得通過，日本Terumo公司在做心臟層片，本來日本厚生省要求他要做二十六例，但它做到第七例時成功，日本讓它有條件許可上市，這就是剛剛大家一直在講所謂的conditional approval。

關於心臟層片這個技術，我前幾天在搜尋資料裡頭，看到2017年民視就曾經報導過，有一個24歲的日本女孩子，叫平岡麗美，她因為心肌壞死已經到了換心的階段，她的父親找了很多的地方，終於發現日本有一個醫生在用細胞培養，然後做成心臟層片，他把他的女兒送去治療，這個女孩子到現在還活得好好的，這是再生醫學的技術。我昨天跟長庚的骨科醫師談到膝關節退化用軟骨細胞培育的細胞層片治療，他告訴我，他們現在蓄勢待發，只期待我們今天的草案能夠通過，他們可以開始為需要的病人做治療，我問他，這個治療要花多少錢，他說大概台幣三十萬到六十萬元不等，日本治療一次大概是100萬日幣到300萬日幣。對於癌症細胞治療更不用講，最早提出希望政府開放免疫細胞療法的這個推動者叫Casper，他已經過世，他罹患鼻咽癌的那幾年不斷的飛往日本去尋求細胞治療。

這些故事都是真實的存在，所以我不認為「製劑」跟「製品」這兩個字的差別有這麼重要，足以影響到我們今天整個法案的審查。但是我剛剛看了醫師公會全聯會的說明，我感到非常難過，因為原來臺灣的醫師眼界是這麼狹隘，對你們來講，under在藥事法就是涉及醫藥分業的議題，就是不能給藥師有更多的調劑權，再生醫學沒有藥師的調劑權，它全部都要在實驗室裡頭完成，全部都是博士、教授級的人物才能完成這些細胞培養，而全聯會卻還在跟藥師這個狹隘的眼界裡面糾結，所以我們今天從早上到現在，一直在「製劑」跟「製品」這兩個字牽扯不清，我真的不知道到底你們真的是為了病人好，還是為了自己好？如果是為了病人好，能不能放下大家各自的成見，放下大家各自的包袱？

現在全世界都在推動再生醫療，它是未來醫學的主流，全世界都在推動精準的醫學療法，全臺灣有需要的病人都在看臺灣是不是能夠邁入進步的主流，再生醫療製劑管理條例能不能早日推動完成，我不是衛環委員會的委員，我也不是醫生，但是我要告訴你，我是一個癌症病人；我要告訴你，我對一線生機的渴求；我要告訴你，我今天為什麼要坐在這裡參與法案的審查，我花了很多時間跟醫師持續討論特管辦法，再生醫學條例，我沒有提出我自己的版本，因為我相信行政院可以做很好的溝通協調，可不可以請大家放棄成見？請大家放棄醫師跟藥師的這樣的緊張關係，可不可以請真的站在病人的角度，讓臺灣的再生醫療得以推動？「製劑」跟「製品」這兩個字不要再持續糾結，這是我很深的期待，謝謝。

主席：請邱委員泰源發言。

邱委員泰源：我非常尊敬邱議瑩委員悲天憫人的心，我想她沒有聽到我前面的發言，我們每天在照顧病人，我們與病人就跟家屬一樣，我們跟他擁抱、哭泣，我們期待的就是他能夠抓住一線生機，所以在討論當中假設conditional approval是有幫助的話，曾經行政單位在與委員們的討論當中把conditional approval拿掉，我們立即提出建議還是拿回來再討論，我們從來沒有反對這個法案，也從來沒有反對conditional approval，我們只是希望能把它弄得更好而已。但是這個法案一開始就是要有宏觀的作法來處理，才不會弄到今天這樣，所以我才一直在強調，我想可能很多人在看電視，我個人在這些年來對藥師非常好，像是醫療器材法，我們也沒有反過來攻擊說藥局不能賣，我們完全都沒有去攻擊，我們只是針對事情，同時也不會把藥師的角色拿掉，而是要讓醫療、讓這個法案能夠更寬廣更寬大，而且它的材料真的是那個「製劑」嗎？這能交代的過去嗎？怎麼會扣上這麼大的帽子，醫藥哪裡有心結，醫藥是共同在照顧病人，醫師公會用盡苦心，希望把這件事情引經據典的提出來討論，沒有要搶什麼單，也沒搶任何一個領域的……，請你搞清楚，不要亂污衊、抹黑，我早上有講過，我照顧過2萬名末期病人，每一個都是悲慘的故事，所以我深切的瞭解，每個病人都很期望，但是我們的個人經驗一定要跟實證來配合，才能造福更多的人，我們只是在做這件事情，完全沒有心結，也不會去相撞，大家真的要放下心來，共同來努力，謝謝。

主席：請陳部長回應。

陳部長時中：其實有一些討論我覺得稍微有一點失焦啦！對於我們談論的「製品」跟「製劑」我們都予以尊重，可是這東西事實上只是一個工具，是一個東西，至於要使用這個東西，對病人或醫療產生效果，那個是醫師的職責，所以醫師的角色就是使用這些被允許的工具來造福病人，所以這一端是沒有問題的。

今天這個法最主要要處理什麼？就是要處理我們再生醫療相關的這些工具怎麼樣才是安全的，材料的取得該透過什麼樣的程序，該透過什麼樣的管理，然後在核准的時候，它包含的範圍是什麼？其實我們只有在處理這個問題，我剛才講說我希望這個範圍能夠廣，事實上這樣它就有一個機制在，對於現在是我們食藥署，或是我們部裡面所提出的版本是套用現有藥品的管理機制，只是這樣，邱委員希望不要透過那樣的機制，但邱委員也知道有些部分沒有透過該機制也是不行，所以才想這裡沒有規定到的就依藥事法，所以我剛才說雙方的想法沒有差那麼多，那今天再往下多講一點，這裡面的心結就是說，直接用「製劑」，邱委員可能擔心會陷入醫藥分業這樣的迷思，是否真的會變成這樣？我覺得真的來仔細想的話，在這裡要怎麼不違背基本醫藥分業的精神，又怎麼在實務上可以省掉真正不需要的步驟，那這樣是不是可以讓這個法案的討論得到共識，這個法案的討論也才能夠落實。所以大家也不要去講醫生打算要拋棄它，其實並沒有，醫生還是有這個工具，醫生要根據他的專業判斷、知識跟病人溝通，解釋他的癒後，相關的適用性跟其他醫療的比較，好讓病人根據醫病共享決策的方式來決定他最好的治療，這端我覺得可以不用在這邊在討論，因為這一端本來就有，而且應該這樣子。那回來另外一端，這樣的管理是不是夠嚴謹？這樣的範圍未來是不是夠適用？對整個生技的發展，對造福我們人類的健康是否有幫助？這一點也把它討論清楚。最後我們再來討論中間相連的部分，在使用這端，醫藥分業裡面是不是有一些窒礙難行之處，跟現存的使用通路不太一樣的，可能在上面能夠解套，這樣就能夠達成我們這個法案需要賦予的一個效果。

所以我想大家也不用太多情緒，因為站在專業上大家的想法是最後使用的怎麼讓它更方便，邱委員議瑩是站在病人的角度，希望能夠快，讓大家即時來享用，我也很贊成，但不用講到醫師不去用，只要工具出來，醫師就會去用，這是沒有問題的，但問題是在這一端怎麼把它處理好？我覺得最大問題還是最後兩端要相連的時候，醫藥分業的事情是否會存在，而造成醫療過程中的困擾？就這樣子而已，所以我想大家不要對對方有所誤解，大家一心都為了求好，只要把它做好就好。

主席：謝謝部長的回應，我在這邊再做一個補充說明，在今天審查這個草案的過程裡面，在場也有滿多醫界的先進，甚至也有藥界的先進，有的是在公部門，有的則是委員會裡面的成員。我要表達的是，雖然大家有不同的意見，但是對於讓急需病患可以接受先進治療的目的、目標，大家應該是一致的。我個人只是適度的提醒，因為這部法是新法，有將近20個條文，這20個條文裡面牽涉到「製劑」及「製品」的字眼、定義跟範圍占了將近八、九成，所以我剛剛才會就法案名稱的部分先跟各位做個確認，我想這是審查這個法案的必備程序。

如果各位認為在整個審查過程裡先不談製品跟製劑，而是先看每個法條的內容是不是還有其他爭點要做處理，誠如方才吳玉琴委員所講的，這也是OK啦！但在休息之前我為什麼特別提到第三條？剛才我有聽到部長的回應，我覺得部長的講法非常有智慧，因為從第三條大家就可以看出一些端倪。剛才部長對邱泰源委員整個法案內容提出的回應是，這個法應該是比較上位的思維，楊委員這種具有律師背景的專業人士也特別提到，「品」跟「劑」相比應該是「品」大於「劑」。

邱委員的版本第四條最後一項規定「有關再生醫療製品之製造、販賣、廣告、稽查及取締等事項，除本條例另有規定外，準用藥事法之規定。」顯然還是會回到這個地方。既然會回到這個地方，但藥事法卻沒有地方可以讓「品」去做另外規定，我這麼講應該是對的。有關這個部分，邱泰源委員的思考跟期待是希望這個法律是寬廣的，是有更高度、更大的範圍，這個OK，但是回歸到整個行政院的版本，包含其他委員所提版本的範圍跟定義，可能就誠如林靜儀委員垂詢時特別提到的，以現今臺灣包含細胞、血液等都還是以製劑來明定其規範是適用於臺灣的醫療法、藥事法等。如果我們現在希望如邱泰源委員的期待，把這個東西再拉高一點，那可能必須要有一部真正的上位法，這個我也接受、我也支持。但是從上個會期到現在，這個法案幾乎是到今天才有一點點的準備要來進行討論，也不知道今天是不是可以完成初審，我想各位是不是能夠展現智慧，也請各位在這個地方能更加嚴謹、嚴肅的來面對這個法案，因為我們的前提還是期待給迫切急需要的病患有更先進醫療的曙光。身為國會議員，我們有這樣的責任來完成這個事情，以回應社會大眾的期待。關於這個部分，我希望各提案委員可以朝這個方向作思考，這樣既可進也可退，為了讓這個目標可以達成，希望各位能做這樣的斟酌，謝謝。

請邱委員議瑩發言。

邱委員議瑩：不好意思，可能剛剛情緒激動了一點，在此跟邱P致歉。如果依照大家剛剛的建議，我們現在是不是能先求有再求好，也就是說，我們先把製劑，目前我們可以看得到、可以管理得到，或許幾年後或將來會發生的製劑，這件事情先把它處理掉，未來或許我們可能還要依靠醫界邱P的醫療知識，把更多製品的品項、等級再做一個提高，或者是有一個再生醫療的專章、專法等等，這可能就會包含更多進去。如果今天我們只把它稍微矮化一點，用製劑的方式先討論，至於邱P所提製品的概念，未來我們可能還要再制定一個位階更高的法令。因為在所有藥事法的相關法令規定裡面，其實並沒有製品兩個字，所以牽扯到必須修改的法令其實很多，今天有沒有可能我們先把製品這部分走掉，未來再去提其他相關的，可能是upgrade到其他製品部分的修法，有沒有可能以這樣的方式去協調？

主席：請邱委員泰源發言。

邱委員泰源：還是感謝邱委員非常用心的來幫忙，把這個法案弄得更好。我認為好不容易要制定一部新法，就把它弄得上位一點，而且這不影響任何一個人的權利。因為我們要制定一部法律是很困難的，我們也不是一直都在這裡當立法委員，今天好不容易有這樣的機會，大家共同來把這件事情做得更合乎世界潮流，為什麼不決定就用製品？請問這樣做有什麼問題？在上會期，我跟很多委員的共識其實就是認為用製品比較能夠包含未來的前瞻性，我怎麼可能再去弄一個法呢？這是不可能的事情。請問這樣的規定有傷害到什麼人嗎？為什麼不用製品，我實在想不通。因為規定製品才能夠知道有沒有醫療器材在裡面，甚至細胞各方面，以前是以前，是過去的作法，如果真要講，當然我這樣講是很不好意思，但請問輸血的時候有需要藥劑師嗎？今天我去touch這種事情，我尊重過去的傳統，但是你不能用以前的思維來限制現在的發展性，用製品到底是傷害到誰了？而且這是有前瞻性的，我們可以立下一個歷史的功績，有什麼不好？我們只要把後面的事情處理好，這件事情就大功告成了。大家所擔心的問題也可以解決，我請問一下，用製品有什麼不好？

主席：不好意思，我覺得邱委員可能誤會了，我們沒有說製品好不好的問題，現在是行政院版本第三條跟你的提案第四條的問題，你的第四條最後一項也特別提到「有關再生醫療製品……，除本條例另有規定外，準用藥事法之規定。」，這是我的理解啦！請你不要誤會，如果行政機關覺得沒有問題，各位委員也覺得沒有問題，我們當然就朝向製品去明定，這個沒有問題，但是如果與相關法律可能有所衝突，或是沒有相關規範可以處理製品的定義，但你又要準用藥事法的規定，我會覺得你還是要回歸到藥品裡面，這是我從你所提的條文內容，簡單提出意見供你參考，我講到這裡就好，還是請行政機關來做慎重的回應。

邱委員泰源：不好意思，這個部分召委講得非常好，這部法當然就是有事、有人嘛！我們把這個事特別送藥事法來處理，可以跟原來的藥事法去做結合，這樣就能做好管理了，這是一個連結非常好的事情，而且又不影響整個宏觀。我不曉得這樣會損傷到誰的權利，完全沒有什麼調劑、不調劑權的問題，不要打到那邊去，不然今天就很難處理了，這個完全沒有。真的就是在裡面規範醫療器材、細胞、基因各方面，你不能把一個tissue拿出來用一些藥處理後、保存後就叫做藥品，這從專業上交代得過去嗎？用製品到底傷害到誰嘛！如果沒有的話，為什麼不用寬廣一點，這也是produce，是一個很好的名詞啊。

主席：謝謝。接下來請林委員靜儀發言。

林委員靜儀：請教召委，因為我已經搞不太清楚了，我們現在是在討論第三條的文字，還是拉回第一條的製劑或製品？我已經搞亂了，不好意思。

邱委員議瑩：製劑、製品沒有處理。

主席：因為從法案名稱一直到現在，都牽涉到製品跟製劑的問題。

林委員靜儀：所以我們現在又回到第一條了嗎？

主席：沒有啦！我們現在討論到第三條，法案名稱與第一條都保留了。

邱委員泰源：沒有關係，只要……

林委員靜儀：所以我們是討論第三條，第三條現在是……

主席：我剛剛是說先保留，但是即使先保留，後面的條文還是會牽涉到很多製品與製劑的問題，我事先有提醒了，將近有八成的條文都有製品與製劑的問題。

請行政機關回應一下，針對製品跟製劑的問題，請明確回應，有沒有國外的案例可以做補充說明？
吳署長秀梅：在日本其實是醫藥品，就是一個醫藥品，如果要講的話，一定要是再生醫療的產品，這樣的東西其實還是放在整個醫藥系統裡面在管的，是在醫藥品裡面在管的，PMDA發出來的也是藥證，CAR-T到日本申請到2019年的藥證，它也是個藥證，就是用生物製劑的藥品來給藥證……
邱委員泰源：不好意思，我們也是要發藥證啊！要conditional approval。

吳署長秀梅：如果那不是藥品要發什麼藥證？

邱委員泰源：就是這個「品」啊！這個法就是個法，如果你真的想要管事的話，就用藥事法去處理就好了，你弄了一個大帽子，以為中華民國要朝向再生製劑去發展，結果問題一大堆，人的行為統統沒有去處理，醫病的互動都沒有去處理，病人的權利都沒有去處理，這樣子好嗎？這個處理是很複雜的……

吳署長秀梅：其實依照管制藥品管理條例的規定，管制藥品也是藥品，當時會特別把它弄出來，就是因為我們覺得要讓大家看到我們對於再生醫療有一部這樣的法，我們是多麼的鼓勵。其實當時本來也可以放在藥事法裡面去制定一個專章，可是我們把它獨立出來，事實上它就是藥事法的特別法，很多都還是遵循藥事法的相關規定。

邱委員泰源：所以相關的販賣、製造等等，本來就是跟藥事法結合啊！只是這個法是比較上位，但你們自己又把審議放進來，你們的條文是用諮議，等一下會討論到，什麼叫諮議委員會？諮議是人家做好了，請一些教授看一看有沒有問題，但你們竟然沒有用審議，然後任務又那麼多，在審什麼東西？我覺得這是什麼邏輯，然後你現在又把調到衛福部的level，又鎖在那裡，這樣不是很矛盾嗎？

吳署長秀梅：審議是會牽涉到准駁……

邱委員泰源：這個要站在衛福部的立場來想，它還有很多醫事司相關的東西，除非你們要弄成三個法，不然我不曉得用製品有什麼困難？有什麼問題？有傷害到任何一個領域嗎？其實它也不影響你們的管理品質啊！我不曉得你為什麼一直堅持這個，我實在搞不懂。

主席：請林委員靜儀發言。

林委員靜儀：我又想要請問法規會了，我現在腦袋所想得到的，在醫藥分業裡面用的是調劑權，也就是說，調劑、分裝藥品等等，這些用詞都用過，製劑是過去我們用比較多的用語，在法規會這邊的資料或是你們認定的相關其他法律裡，有沒有使用醫療製品或者是這樣的援引？因為剛剛也提到，關於再生醫療製劑條例，如果我們用的是再生醫療製品管理，在調劑權或者是藥劑師、藥劑生這一類的用詞上面，會不會出現一些需要重新調整的部分？

高參事宗賢：法規會報告，製劑是規定在藥事法第六條，就是藥品包括原料藥跟製劑，所以它是藥品的一種，如果弄成製品的話，那就未必是藥品，它的範圍就大了。另外一個層次的問題就是該不該歸FDA管，這個又是一個問題了。

林委員靜儀：所以法規會現在的意思是，如果是製劑，如果是用原來的再生醫療製劑管理條例，也就是我們現在的邏輯，是由食藥署來主管這些藥廠是不是有符合TFDA的規範，以及接下來其他法條所提到的，它是不是一個合法的、可以申請藥證或是製造或是管理，這一塊是這樣處理的；如果是製品的話，你剛剛提到藥事法第六條，等於是跟藥事法第六條所規定的東西不一樣，包含原料或是藥品？

高參事宗賢：不一樣，範圍比較大。

林委員靜儀：它的範圍比較大，管理機關或是針對藥廠這邊的管理就不只是食藥署了，是不是這樣的意思？

高參事宗賢：對。

主席：我剛才就已經有提醒過了，「品」絕對大過於「劑」，範圍就是比較大，我也覺得邱P這樣的思維沒有錯，但是邱委員提案第四條最後一項是規定「有關再生醫療製品製造……，準用藥事法之規定。」，還是會回到藥事法，所以我請邱P再思考一下，你這樣的方向跟立法的範圍，我覺得沒有多大的問題，但是因為牽涉到法律的競合關係，還有未來的適用關係，你的這一條會不會反而凸顯某種程度的窒礙難行？不好意思，我這樣說你不要多想，製品的相關事項在本條例沒有規定到的部分，還是要再回到藥事法，但藥事法卻沒辦法管理到製品，所以不是去問行政單位為什麼一定要用製劑，搞不好行政單位也在想說你為什麼一定要用製品，這樣就枉費了我們的目標其實是一致的，既然大家的目標都是一樣的，為什麼要……

邱委員泰源：製劑就是要弄去藥品那邊，然後去做相關的處理，但是以這整個法案的精神、內容，以及實務的前瞻性是cover不住的。但是我們為了周全，如果這一條沒有規範到的，當然要去適用藥事法，這樣就會把它整個結合在一起，不能說我們的條文寫成這樣，就變成到最後也是要適用藥事法來處理，哪有這種事情，因為很多東西是醫療法要處理的，很多東西是其他法要處理的。

主席：不是，你誤會我的意思了，大家對於這個法條的解釋應該不會落差太大，而是你提案的第四條最後一項規定「有關再生醫療製品之製造、販賣、廣告、稽查及取締等事項，除本條例另有規定外，準用藥事法之規定。」。

邱委員泰源：因為本條例有conditional approval，所以有很多狀況不是原來的藥事法可以處理的，但是我們這裡要處理嘛！處理之後，因為我們的西醫在這個部分已經很有傳統了，我們當然要借用原來好的系統，但它只是管理的單位，可是如果這個法已經將其定位在衛福部層次的話，我們這樣做除了能整個cover住以外，另外就是有藥事法，然後再加上特管法，有這兩個法來輔助再生醫療製品管理法，這樣就很漂亮了！

主席：是不是請行政機關針對邱泰源委員的期待，以及針對這個法條的內容，明確表達未來再生醫療製品的權責到底是由哪個單位來主管？

邱委員議瑩：召委，剛剛法規會參事也講得很清楚，如果是製品就不是藥品，當然就不會由食藥署管嘛！如果是再生醫療製品，未來可能需要制定一個再生醫療專章，或是衛福部底下要成立一個所謂的再生醫療小組、委員會，或是一個什麼組，這樣才能專門處理所有再生醫療所衍生的製劑或製品。既然是在藥事法裡頭要管理的，一定是藥品才能在藥事法裡面管理嘛！如果是藥品的話，就是用製劑，這個是一般的法律用詞，所有藥事法裡面的法律用詞就是用製劑兩個字，邱P這個概念是比較上位的，如果是製品的話，將來是不是要制定一個什麼專章，或是成立一個什麼樣的專案小組，因為產品就會有很多，它不單單是藥品了。我們今天談的製劑只是單純的藥品，就現在所研發出來的這些心臟層片、軟骨細胞層片、免疫細胞治療，衛福部食藥署都視為是一種藥品，當然一定是以藥事法去管理，如果是以藥事法去管理，那「製劑」這兩個字才是正常的法律用語，是不是這樣？本席想請問法制單位，我這樣的理解有沒有錯誤？

高參事宗賢：委員說的是，不過法務部就「準用」可能會補充一點。

主席：請劉參事說明。

劉參事英秀：關於藥品和製品，剛剛食藥署吳署長和法規會的高參事都有說明過了，院裡面的確是想要跟藥事法做高密度的連結，所以院的版本第一條才會破例有後段的規定，不然第一條前段是規定立法目的，後段是法律適用順序，在近幾年的法制作業看來，規定法律適用順序是多餘的，所以在最後提出的院版裡面幾乎都把後段的法律適用順序刪掉了。為什麼「再生醫療製劑管理條例」要特別在第一條後段規定「本條例未規定者，依藥事法之規定。」呢？因為當時衛福部的代表有特別強調再生醫療製劑本身就是藥事法所規範藥品裡面的一種，院裡面在做政策決定的時候也有討論到底要定專章還是專法，後來是採取專法的立法方式，就等同於剛剛署長所提到的管制藥品管理條例，該條例第三條規定：「本條例所稱管制藥品，指下列藥品……」就是把管制藥品、特別的藥品單列一個特別的條例來做專法規定，當時院裡的政策就是認為再生醫療製劑是很特殊的藥品，所以就再生醫療製劑另立專法來加以規範，就像剛剛署長所提到的，這是藥事法的特別法，這就是我們在院裡參與法案討論時所得到的政策訊息。

在院的版本有後段的規定，當時的想法就是說，如果是本法沒有規定到的部分，就回歸適用藥事法而不是準用藥事法，就是直接適用，因為在條例裡面有很多條文都規定，譬如說建議條文的第五條（院版的第四條）規定：「再生醫療製劑的販賣業者為藥事法規定的藥品販賣業者」，所以如果藥品販賣業者有相關的違規就直接回到藥事法規定來加以取締跟處罰，這個處罰是非常重要的，處罰這個區塊是沒有辦法準用的，制裁的規定一定要法律特別明定而沒有辦法準用。所以針對處罰這一塊，比較為難的地方就是剛剛邱委員提到的版本第四項有一些準用的條文。這是因為在前面整個體例不一致而延伸下來的體系，但是在準用的部分，罰則是不能準用的，這是一個非常重要的法制原則，即處罰明確性原則，像邱委員的版本也沒有準用罰則，而是準用稽查跟取締的規定，但是對於有違規的部分該怎麼處罰，這一塊也是一個問題。但是整個前提就是製品跟製劑到底是不是藥事法的藥品，這是一個很大的前提，以上說明，謝謝。

主席：請楊委員曜發言。

楊委員曜：照法務部的說明，對於第一條，你們為什麼在院版提出來以後又有一個綜合的建議版？因為有沒有在後段規定「本條例未規定者，依藥事法之規定。」很明顯的就是解決了整個……

劉參事英秀：法體系的問題。

楊委員曜：法律適用範圍跟規範範圍都在裡面了。

劉參事英秀：是。

楊委員曜：那為什麼又會提出建議版呢？

劉參事英秀：我當時也有在會場，我們法制人員都認為不用，的確是不用，本來就可以不用，那是想當然爾的法律適用順序，因為本法未規定的事情可能很多，也許是藥事法的問題，也許是其他法律的問題，所以怕掛一漏萬，當時因為衛福部認為有密切的連結，所以要特別規定，但是也只有限於藥事法有規範的事項才用得到藥事法，如果是藥事法沒有規範的事項，也用不到藥事法，所以這有點像是多寫的，那是一個在立法時呈現的感覺。

楊委員曜：本席本來是認為不應該規定「本條例未規定者，依藥事法之規定。」可是照你剛才的講法，在明確的這樣規定以後，就可以把這個條例適用的範圍限縮在藥品上面，這個就變得很重要啊！反而讓本席覺得這一條可能必須要有這樣子的規定，你了解我的意思嗎？

劉參事英秀：我了解，那是有宣示性的意思。在衛福部今天提出來的條文對照表裡面，各個版本的規定其實牽扯到的好像不是只有藥事法，好像還有醫療器材管理的相關法律、醫療法等等，而且在整個版本增加條文的過程當中，也許會有很多的法律都牽扯進來，如果是這樣的話，在綜合各委員所提版本再提出一個綜合建議版以後，那個後段的宣示條文不用規定可能會更好一點，這是符合一般的法制體例，是現行的法制體例。我必須要坦誠的跟各位說，在別的委員會，有些委員也希望加進來，也是有這種情形，但是院版、只要是行政院出來的版本，基本上，在第一條立法目的後段規定的法律適用順序幾乎都拿掉了，以上說明，謝謝。

楊委員曜：你沒有聽清楚我的意思，我本來是認為沒有必要規定，院版提出來的時候規定，其實就已經把它規範在藥品的範圍了，我的意思是這樣。

主席：請吳委員玉琴發言。

吳委員玉琴：根據本席的理解，再生醫療製劑管理條例應該是藥事法的特別法，因為藥事法已經沒有辦法規範這樣的新科技，這不是化學合成物，而是以人體細胞、組織製成，所以應該是一個特別法。有人擔心會不會落入藥事法裡面的藥師調劑權，到底是不是一定會連結到那邊去？血液製劑條例有規定血液製劑屬於藥品，可是其實應該不是由藥師去調劑，沒有調劑的問題吧！因為血液製劑是直接由醫師處理……

吳署長秀梅：血液製劑也是藥品的一種。

吳委員玉琴：對，我知道血液製劑也是藥品。

吳署長秀梅：也是有藥師調劑。
吳委員玉琴：有藥師調劑嗎？不是直接由醫療機構跟醫師使用嗎？根據我的理解，以再生醫療的科技來講，未來到底會怎麼應用，在這一個法裡面其實都沒有人談到後續要怎麼應用的問題。

吳署長秀梅：我們對於藥品販賣業、藥品製造業都有相關的規範。

吳委員玉琴：那是由誰來使用？是醫療院所裡面的醫師在使用嗎？

吳署長秀梅：對，使用端當然是醫生，他在診斷之後再判斷病人是不是適合用再生醫療製劑，至於藥師所扮演的角色，像英國對於CAR-T這樣的製劑都是以液態氮運送，在送到藥局以後，藥局拿到產品時要先確定整個運送過程的溫控是不是合於我們的要求，就像如果對疫苗的溫控有偏差，其實那一批疫苗就不合格了。同樣的，我們要先看溫控有沒有異常，如果沒有異常，我們才可以接受。還有是不是馬上就使用，如果不是馬上使用，就必須要有適合的儲存場所和程序，都要符合我們對於所有條件的要求。在CAR-T這樣的製劑輸入之前，其實要先建立好，因為我們知道，需要打CAR-T的病人，醫生會先讓他自體的淋巴球數下降，就是體內的抗體不要那麼多，在這種情況之下，藥師就必須要stand by，等到病人體內的淋巴數下降的時候，讓這個藥品能夠馬上銜接上去。再過來就是在注射製劑的階段，我們要確定解凍的方式，在解凍以後還有架儲期的長短，所以從設備到對製劑的處理都有一定的要求。我們知道，一種藥品的使用尤其是這種特殊的藥品，我們必須同時注意可能會產生一些副作用，所以在治療時就要先準備好處理這些副作用的藥品，所以藥師要隨時準備好、必須要stand by。在這整個過程裡面需要藥師協助，但是這是一個醫療團隊，並不是藥師自己就能夠做什麼，絕對要由整個醫療團隊來完成這樣的事情。

主席：請邱委員泰源發言。

邱委員泰源：署長的說法是對的，這應該是由一個醫療團隊來完成，但是現在實務上整個過程是怎麼樣？不管是由診所、醫院或檢驗部門拿來，都是醫師在打，應該有護理師，monitor是護理師在負責，我不曉得為什麼署長一直強調藥師，我覺得藥師非常重要，但是署長不要讓大家誤會，其實目前的現況真的有這樣嗎？本席並不想去touch這個部分，但是你也不要讓人家難做事情，實際上的情形就不是如此，這樣講可能會製造更多的困擾。本席認為可以開放一點，如果夠厲害、夠專業，就可以出來嘛！這跟有沒有調劑權沒有關係，否則在檢驗部門就可以注射了，對不對？現在實際上就是這樣做，名詞的演變是一回事，你們要依現況來處理嘛！如果真的這樣實施下去，現在在做的那些診所不就會跳起來嗎？謝謝。

吳署長秀梅：我們就是做產品的製造、查驗登記、審查、上市後相關監控等，我不太了解剛才邱委員的意思。

邱委員泰源：沒關係，關於這個部分，我相信依藥事法來管理就很好了，就是用原來的基礎、原來的人力。但是問題是這些藥品是打到病人的身體裡面，是由醫師在打，對不對？對所有的藥品，你不用上位的觀點怎麼可以解決這樣的問題呢？而且真的不會損害到任何人，你們也把審議委員會提高到衛福部的level，很多事情就是要綜合醫事司等從各方面來處理，對不對？本席認為大家的意見都沒有錯，但是如果你們沒有用一種上位的觀點來看，我真的覺得就不必制定這個法，只要根據藥事法管理就好了。

吳署長秀梅：這部法不是什麼上位法，像日本有一個再生醫療法，他們在再生醫療法之下再分幾個部分，有一個部分是針對醫療技術，有一個部分是針對製劑，我們所做的就是製劑這個部分，就是把產品的品質管好，針對品質、安全有效的部分去做控管，所以什麼上位法並不在這個再生醫療製劑管理條例裡面，我也跟委員報告，像白蛋白這種生物製劑，在醫院使用很多，這其實真的是要由藥師調劑。

主席：這樣做一來一往的討論，應該可以讓大家更清楚了解很多的事情。本席現在要站在邱泰源委員的角度來看待這件事情，就是要請行政機關慎重的回應，如果最後這個法律通過的名稱是用再生醫療「製品」，那就必須要很清楚的跟委員會說明是由哪一個機關來管理。

吳署長秀梅：我們覺得是經濟部。

主席：經濟部？

吳署長秀梅：是。

主席：劉參事要不要加以回應？

邱委員泰源：本席對於署長個人的看法沒有意見，但是這樣的回答是非常不專業、不宏觀、不負責任的，因為這是醫療事務。

主席：請經濟部工業局李副組長說明。

李副組長佳：不好意思，我現在沒有辦法回應，因為我今天才聽到要由經濟部管理的說法，之前不是衛福部把這個案子送到行政院嗎？

吳署長秀梅：對，我們所送案子的名稱是「製劑」，並不是「製品」。

李副組長佳：可是我們經濟部也沒有送過這種跟再生醫療有關的法案。

邱委員泰源：那名稱就不要用「再生醫療」，可不可以用「再生藥品」，如果是用「醫療」，就是有很多醫療的成分在裡面，為什麼要推給經濟部呢？我覺得這樣非常的不負責任，這本來就是治療病人的事情，難道衛福部不管嗎？
吳署長秀梅：可是藥品也沒有叫「醫療藥品」啊！藥品不就是叫「藥品」嗎？

邱委員泰源：那為什麼日本有「醫藥品」？

吳署長秀梅：他們國家是稱為「醫藥品」，可是英文是「medicinal product」，還是跟我們一樣，我們也是這樣叫啊！

邱委員泰源：你們在行政院討論的時候報告給大家聽，然後把「醫藥品」的「醫」拿掉，我覺得這樣非常的不應該，讓大家變成一直往藥品的方向，署長可以去review你們在行政院報告的slide。

主席：本席再試著講一下，因為我不希望這個東西又開花然後跑到別的地方去了。關於邱委員所講「再生醫療製品」的方向跟範圍，行政機關到底要怎麼去好好的處理，其實「製品」跟「製劑」有相當大的差異，本席也要提醒邱委員，剛才劉參事有特別提到，適用跟準用在層次上有滿大的落差，如果在第三條裡面，我們還要回歸到準用藥事法，那是不是顯然還是用藥品來規範，就是變成「製劑」來規範會不會比較好？我是提醒邱委員可以這樣來思考，我不是要推翻你所提的「製品」，請你不要誤會，我只是怕如果用「製品」，就沒有一個機關可以來管理，陳部長也在這裡，所以並非就是食藥署署長一直跟邱委員一來一往，如果我們真的通過「再生醫療製品」，我們也不要講經濟部，但是到底應該由衛福部的哪個單位主管？

邱委員泰源：本席感到有一點疑惑，關於罰則，本席想請教劉參事，基本上所有的規定都包括在第一條裡面，那就表示包括罰則都已經有法律地位，所以我們在這裡才沒有特別去寫罰則，只有規定品質的管理，所以準用藥事法這個部分並沒有扞格，因為罰則應該是在前面就有包括在裡面，已經有法律地位了，我的想法是這樣。

主席：請劉參事說明。

劉參事英秀：這一部再生醫療製劑管理條例本身有罰則規定，就是第十九條，但是這個罰則處罰的對象是違反前面義務規定的行為，就是前面有一些義務規定，譬如說第六條、第七條、第十四條、第十二條等等，這些是義務性的規定，當違反那些義務性規定時，比如要經過當事人的同意、要告知當事人一些什麼事項，沒有經過當事人同意、沒有告知的話就要處罰，這是在這個條文裡自己訂罰則，是有關前面的義務規定。

至於業者的部分，院版跟綜合建議版是把業者回到藥事法的業者，他的條文訂得很明確，本法的業者就是藥事法的業者，所以業者違反是直接回到藥事法去適用，因為他本身就是藥事法的業者，透過這個條例把它銜接過去了，所以業者本身有違反的話，就回到藥事法的處罰規定去執行處罰。

邱委員泰源：如果第三條沒有寫後面這一段，是不是有它的法律效力處理相關的事情呢？

劉參事英秀：從委員版本看起來，並沒有銜接藥事法的條文，綜合建議版第五條有說，再生醫療製劑的販賣業者本身就是藥事法的業者，所以他只要違反藥事法業者的相關規定，就直接適用藥事法的條文開罰，但是委員版本沒有這樣銜接性的條文，在處罰上這一塊是有一點缺漏。

主席：邱委員，容許我再做一個建議，我知道邱泰源委員要的方向，他是站在比較高、宏觀的角度，沒有錯！但是法律訂定過程裡面會不會造成衝突，還是遺漏之處，現在吳委員建議休息5分鐘，請劉參事或高參事私底下再邱委員溝通一下。

吳委員玉琴：我建議休息5分鐘，因為這個條文裡面的製劑或製品的部分，如果沒有解決的話，下面大概都很難有共識。剛剛食藥署說，如果是製品的管理機關就是經濟部，我覺得這不合理，因為不管是食藥署或醫事司都是相關的，都在衛福部下面，所以你們把問題推給經濟部好像也不太公平，所以我建議休息5分鐘，大家好好把這個問題定調，不然接下來會很難討論，謝謝。

主席：現在休息5分鐘，請部長、高參事及劉參事再跟邱委員溝通一下。

休息
繼續開會
主席：現在繼續開會。跟各位做一個說明，因為12點半有一個協商會議，所以在12時20分上午會議會先休息，下午2點鐘再繼續審查。

現在還是在第三條，行政院版本第三條保留。

處理第四條。請食藥署吳署長說明。

吳署長秀梅：報告委員，我們有一個新增的條文是第四條，新增條文是針對諮議會的組成和諮議範圍加以規定，因為之前邱泰源委員提案的第三條，還有吳玉琴委員提案的第十八條都有提到審議會，如果是審議會，它是關係到整個許可證的准駁，所以我們建議以「諮議會」。

其次，我們參照劉建國委員的修正動議和徐志榮委員的修正動議，就是設諮議會，建議的條文如兩位委員所提的。

再者，邱泰源委員在第三條裡面有提到，我們在第五項裡面增加，由衛生福利部部長擔任召集人。相關的在邱泰源委員的提案，本來它的審議範圍，我們改為「諮議範圍」，那些項目我們全部採用，另外有增列第五款，第五款我們有加進去，是覺得諮議會的委員也必須考慮，使用有附款許可製劑病人的救濟措施，以費用收取的方式。這是我們新增條文的第四條，以上。

主席：就是院版新增第四條跟邱泰源委員提案的第三條與吳玉琴委員的第十八條，這樣的範圍我們來做討論。

請邱委員泰源發言。

邱委員泰源：這麼多的審議，為什麼你還要用諮議？原來食藥署的確有一個再生醫療諮議委員會，我很多朋友在裡面，都是行政部門把東西拿來看大家有什麼意見，沒有意見就通過了。我看起來更多的事情要在這裡面做，為什麼不用審議法來想？我有一點疑惑。

吳署長秀梅：有關審議的就像我們對於查驗、登記、許可，這種事情是高度專業的，不是像這邊提到的，甚至還有其他成員可以幫忙我們做這樣的審議。裡面很多項目，如果需要由諮議會的委員，我們要向他們諮詢，或者請他們提建議事項的話，就是在諮議會裡面進行，所以我們才會建議第四條新增的條文。

邱委員泰源：當然審議委員會不是自己要去審議，它還是有很多小組，好像一家醫院的藥品審議委員會，抗生素是抗生素，止痛藥是止痛藥，什麼藥是什麼藥，有很多不同的小組在當專家，提供意見；如果用諮議會，幾乎沒有裁奪任何權力，只是建議，你要聽不聽沒有關係；審議會就可以決議通不通過，請問健保費是設審議會，還是諮議會？健保決定的事情大家要照著做。這個也是一樣，不管技術或什麼，過去你所謂的再生醫療諮議會都很清楚，它只是提出來問大家有沒有意見，沒有審議的功能，現在可能更多需要有一些小組、專家，去討論某個案子，到底是CTC，還是什麼？要先做一個處理，最後經過委員會通過，這樣才能幫民眾保障一點品質，讓它具有審議的功能不是比較好嗎？

吳署長秀梅：以這個產品來說，我們看它的品質、安全與有效性，就這個產品是高度專業的，不是我們這邊所聘到的醫療科技人員、倫理與法律等等這些專家在執行的。

邱委員泰源：我尊重嘛！問題是審議委員會可以分為好幾個小組，針對不同的效能去處理，這是極端專業的人提供建議過來，難道審議委員會在評審時不會多方面考量嗎？我們的提案內容你們看看，是不是哪些有扞格？我們都可以來調整。你如果用諮議，就是consultant，不是一個committee來審查的，這樣好嗎？

主席：請吳委員玉琴發言。

吳委員玉琴：這一條有把我提案第十八條的安全監視部分納進去第四款。我在這個議題上面還有一個長期追蹤，因為細胞涉及到基因的改造，需要比較長期的追蹤，我擔心的是，萬一那個製造廠商倒閉了，後續的這些資料怎麼做長期的追蹤保管？還有其他另外一條，我在擔心這件事。可是你這一個相關的諮詢，諮議會裡面好像這個部分沒有納進去，能不能說明一下？長期追蹤這一塊。

主席：請回應。

吳署長秀梅：委員所提的部分，我們在之後的第十六條會有相關條文的增訂，把這個部分給加進來。因為本來我們的安全監視就有相關的目的了，上市後的安全監視，但是委員所提醒的這個部分，我們會再加一些文字，包括基於再生醫療製劑須依個別製劑之風險考量，訂定符合其安全監視需求之安全監視方式、期限及資料保存方式，有必要者並應要求其長期追蹤機制。我們會加入這些文字，也謝謝委員的提醒！

主席：吳委員，這樣可以吧？

吳委員玉琴：可以。

朱專門委員蔚菁：能不能請他們把修正的文字送過來？

主席：你們有再修正的文字對不對？好，你再提出來。

吳署長秀梅：好。

主席：但是還是跟邱委員的第三案不一樣，因為你們是主張諮議，邱委員是主張審議，是不是請高參事說明一下？

高參事宗賢：跟委員報告，審議是指個案審議，譬如訴願會，訴願審議委員會，法律上用審議都是個案審議，就是審個案；諮議當然是諮詢性質，可以通案。如果用審議會，要看裡面的內容，譬如第一款規定，本條例所授權辦法及準則之訂定及修正，看起來就不太像審議會的職掌，因為這個已經不是個案了。

主席：你要表達的意思是，像這樣的……

高參事宗賢：就是看到底它要做什麼事，什麼功能？如果它要具體去審議每一個個案，就是審議會，做每一個個案的審查，像訴願案一樣，那個可以用審議會；如果是通案性質的話，不宜用審議這兩個字。

主席：請邱委員議瑩發言。

邱委員議瑩：我再請教一下，如果照剛剛法務單位的說明，我想釐清一下我的理解有沒有錯誤。像現在你們的特管辦法，有一個審議委員會，它是case by case去審查對不對？譬如前幾天通過的三總跟中國醫藥大學或者醫大這幾個醫療院所，他們有提出他們先要做的特管辦法，你們是從你們的審議委員會去審查這些醫療院所適不適合乎申請的許可，是這樣的意思？所以它必須有個案，譬如三總可能提出什麼樣的治療，它必須有個案，所以這個叫審議。諮議大概就是，所有我們現在所產出再生醫療的製劑與製品，所產出的這些產品適用在什麼範圍？或是哪一些病患適合接受這樣的治療？必須藉由這個委員會去諮詢是不是能夠符合這樣的一個範圍。所以你們制定這個條文的主旨是在這個地方？是不是這樣，我的理解有沒有錯誤？

吳署長秀梅：是，是，謝謝邱委員，確實是這樣子，像我們的查驗登記許可證，是由食藥署這邊核發的，不是由審議會來做相關的，我們是建議採用諮議會。

主席：諮議和審議的範疇和定義是不太一樣的，吳委員應該可以接受，就看邱泰源委員。功能性是不一樣的，還有範圍是不一樣的。

主席：請邱委員議瑩發言。

邱委員議瑩：我再補充說明一下。我這邊拿到的一份資料，就是歐盟他們有成立了一個所謂先進療法委員會，這個委員會叫CAT，這個委員會裡面有相關的成員，大概也是諮詢的性質，然後提供意見草案給人用醫療產品委員會，再由人用醫療產品委員會提出建議給歐洲藥品局來做最後的決策。歐盟的這個委員會也是比較屬於諮詢的性質，就這些再生醫療的產品做諮詢的性質，我不知道是不是你們當時也是參考歐盟這樣的一個作業標準，訂定這樣的一個諮議委員會？如果是這樣的話，我覺得我是可以接受，不曉得邱委員的看法怎麼樣？

吳署長秀梅：因為是新增條文，要不要唸一次？

主席：可以，當然可以啊！

吳署長秀梅：是，謝謝主席！

主席：看邱泰源委員可以接受行政院這樣的修法嗎？就是條文的規範。

邱委員泰源：沒有關係，你們如果自己要堅持，但是成員要寫清楚，如果你們覺得哪一個團體還不足，我們都可以來處理，沒有關係！

吳署長秀梅：後面可以再增修。

邱委員泰源：但是我們寫得很清楚，為什麼你都不採用？我只覺得可以發揮功能，若衛福部覺得可以發揮功能，我也不好去管太多，但是我只是建議，還是要有一定的功能，而且成員人數應該明列。

主席：我這樣處理，原則上我們同意照行政院版本，至於裡面的成員內容，是不是等一下休息的時間再請教邱泰源委員，應該怎麼明定會比較清楚。這個案子先照行政院版本通過，不過還是要暫時保留好不好？

請吳委員玉琴發言。

吳委員玉琴：相關的人員是在第一項裡面有提到，科技人員、倫理、法律等專家，確實沒有像邱委員講的，明列各款的專業人員，最後一項是授權中央主管機關去定辦法，再細分這些成員之間的員額。

主席：是啊！

吳委員玉琴：一般法律如果定得那麼明細，有時候會掛一漏萬，我覺得要有一點點小授權給行政部門去做人員的處理，這個可能在運作上會比較容易。

主席：好，瞭解。你們私底下再請教邱泰源委員，條文裡面有些內容要不要再做更細緻的修正，原則上可以通過，不過暫行保留，好不好？謝謝！

現在時間12時22分了，我們先休息，因為12點半有一個協商會議，下午2時繼續開會，現在休息。

休息
繼續開會
主席：現在繼續開會。先作以下宣告：行政部門綜合意見建議版列入公報紀錄。
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主席：剛剛是討論到第三條，也就是建議版本的第四條。剛才已經跟委員會報告，對於其中組成的成員，要再徵詢邱泰源委員的意見，所以第四條我們原則上同意，但還是先行保留，剛才我作過這樣的裁示。

現在處理建議版本的第五條。

吳署長秀梅：建議版本第五條是有關販賣及製造業者的資格，文字如下：「再生醫療製劑販賣業者為藥事法規定之藥品販賣業者。再生醫療製劑製造業者，為藥事法規定之藥品製造業者或接受許可證或有附款許可之持有藥商委託製造之法人、醫療機構及研究機構。前項再生醫療製劑製造業者，應分別聘請製造及監製人員，其資格為國內外大學院校醫藥或生命科學等相關系所畢業，具有細胞學、微生物學或免疫學等專門知識人員。」，關於藥品販賣業者，其實現在很多產品要進到醫院，也都是由藥廠負責介紹的，但整個藥廠、藥商其實都有學術藥師會負責教導相關業務代表一些新的藥物治療相關知識，所以我們覺得再生醫療製劑的販賣業者要是藥事法規定的藥品販賣業者。但在製造業的部分其實就有放寬，除了藥廠外，還包括一些我們許可的法人、醫療機構及研究機構；對於人員資格也有放寬，製造及監製人員的資格就如剛剛我所報告過，在綜合意見建議版上面所列。

主席：請問各位，針對院版修正動議的版本有沒有意見？

請邱委員泰源發言。

邱委員泰源：這當然又牽涉到製品、藥品的問題，其實要改這些字都很快就可以處理，問題是我感覺大家都是專業，也不用設限誰才可以賣，因為這會動到現在在做這些行為的診所，讓他們都不能做了，有可能讓民眾的可近性降低。我認為販賣方面難道一定要由藥事法規定的藥品販賣業者嗎？應該是有很多人可以幫忙，讓它更普遍。我的版本是將這一條分為第五條、第六條、第七條這3條條文，有針對販賣的，有針對製造的，充分將各界人才納入，我們要open-minded的處理這件事，現在大學裡的各個科系很多，人才培育也很多，應該讓大家都能參與，這裡你們一切都是以藥事法規定的為限，別人就不用參與了。

主席：邱委員版本的第五條、第六條、第七條，其實跟行政院修正動議版本第五條及本席修正動議是一樣的內容。

邱委員議瑩：請食藥署說明一下，你們現在這個修正意見的條文跟邱委員版本的第五、六、七條有什麼不同？看起來你們只是將他的文字精簡融合，然後變成你們的修正條文。

吳署長秀梅：邱委員對於再生醫療製品販賣業者是先有一個定義，是指經營再生醫療製品批發、零售、輸入及輸出之業者，事實上我們對此就是有一個許可證，也就是藥證，既然有藥證，當然就是藥商；第二項是「本條例所稱再生醫療製品製造業者……」，他的第一項與第二項都是在定義。第六條是針對再生醫療製品販賣業者相關的一些資格規定，並不限制是現在我們對相關藥商所規定的部分。第七條是對製造業者人員資格的限制。我們版本的販賣業者是藥事法的藥品販賣業者；對於製造業者部分，就如我們建議版上面所列，這其實也跟劉委員所提修正動議是一樣的，也就是大本的條文對照表中，劉委員本來的提案條文之下有一個11月14日的修正動議。

邱委員泰源：這很有趣，因為它不是麻醉藥品，所以藥師、藥生都可以賣，結果這些生命科學、醫藥科學的人統統都不能賣，這合乎現況嗎？

吳署長秀梅：這裡的販賣業者，委員可能都想成是藥局的部分，事實上我們講的是像藥廠、藥商的那種藥品販賣業者。

邱委員議瑩：我是不是能請食藥署再釐清一下，這些再生醫療的製劑，一般藥局買得到嗎？

吳署長秀梅：目前臺灣沒有任何一項產品。

邱委員議瑩：當然是不行嘛！

吳署長秀梅：對，沒有。

邱委員議瑩：而且有一些細胞培養的東西是從實驗室出來的，也不是由一般藥師去調劑。

吳署長秀梅：在藥局裡應該沒有，因為這都是抽自體的細胞或是……

邱委員議瑩：另外，再生醫療製劑的醫療行為在診所可以做嗎？

吳署長秀梅：可以，有可能。

廖副司長崑富：細胞治療在診所中是可以做的，譬如PRP之類的，診所都可以做。

邱委員議瑩：比較簡單的細胞治療在診所是可以做的，但那個診所必須要有合格的實驗室，經過你們檢驗合格後，才能成為合法施作治療的診所，是不是這樣？

廖副司長崑富：這不一樣，剛剛我報告的是自體濃縮輸入的部分，在診所就可以做，跟這裡要許可證的部分不同。

邱委員議瑩：所以這種要許可證的部分，必須在醫院才可以做？

吳署長秀梅：以後也有機會可以在診所做，但這屬於醫療法的規範；也就是並非由診所自己製造出來的部分。

邱委員議瑩：它就是一個實驗室或藥商公司做成的產品。

吳署長秀梅：是。

邱委員泰源：這樣指定下去，如果是藥事法規定的藥品販賣業者，藥局都可以賣了，反而是現在在做的醫生為此還要去請人，如果請得到人還好，由於藥師很專業，有時候還請不到人，結果現在在做的這些診所都不用做了。藥師很有能力或是如何、如何，這些我們都不管，但你不能影響到現在在進行的醫療，訂了一個法，將現在整個醫病互動全都破壞掉。我們只是認為現在醫師在治療的病人都很好，不要為了訂一個法，結果藥劑師、藥劑生都可以賣，醫師自己反而不能用。

吳署長秀梅：其實要有這張再生醫療製劑的查驗登記許可證，就是要有藥商的資格才能來申請許可證，不是一個醫生自己……

邱委員泰源：像是剛剛副司長所說的PRP，大家就都不用做了。

吳署長秀梅：PRP不是我們再生醫療製劑的範圍。

邱委員泰源：再生醫療製劑非常有前瞻性，什麼都算在內，如果沒有訂定法律還沒有關係，現在要訂定法律，這合乎比例原則嗎？

吳署長秀梅：這是要查驗登記許可的。

邱委員泰源：我當然知道是要許可，問題是按照藥事法的規定，現在藥劑師、藥劑生都可以在藥局賣。

邱委員議瑩：細胞培養不可能在藥局賣。

邱委員泰源：以後如果量產就可以賣了，法律是給他地位啦！因為他們就是藥事法裡面的藥品販賣業者。這不是我們說不可以就不可以的，以後就可以了。

邱委員議瑩：這不是一般藥局可以賣的吧！我第一次聽到細胞培養的製劑可以在一般藥局賣。

吳署長秀梅：沒有。

邱委員泰源：現在已經給它法定地位，剝奪目前在做的再生醫療診所。

吳署長秀梅：現在再生醫療診所做的如果是PRP，那是醫療技術，不是我們主管的。

邱委員泰源：以後如果PRP量產、公司化，醫生就不能用了，要經過藥劑師、藥劑生。

吳署長秀梅：藥局不是販賣業者，而是屬於調劑供應，藥商才是販賣業者。

邱委員議瑩：這個產品當然不能賣。細胞製品不是一般藥品，不能在藥局賣。

邱委員泰源：但這裡給了它法律地位。

吳署長秀梅：藥局就是調劑供應，不是販賣業者，也不是藥商。

邱委員泰源：還是在賣呀！

邱委員議瑩：現在就講得很清楚，藥局是不能賣這些細胞製品的，這些細胞製品必須在實驗室裡面培養出來。

邱委員泰源：請問哪裡有規定藥局不能賣？

吳署長秀梅：如果是處方藥，藥局就是調劑供應。

邱委員泰源：藥局不能賣，你確定？署長你要負責哦！藥局可不可以放那些商品？藥局當然可以申請藥商登記。

邱委員議瑩：藥局不是藥商。

邱委員泰源：藥局也是藥商啦！

邱委員議瑩：藥局怎麼會是藥商！

邱委員泰源：那你們規定藥局不能賣呀！

吳署長秀梅：他要拿到處方箋。

邱委員泰源：有處方箋就不算賣喔？

邱委員議瑩：我覺得你們自己的說明不是很清楚，再生醫學細胞治療這件事只能在醫院裡面施作，而且異體細胞的培養是個案去培養，不會是一個大宗的、量販的感覺。譬如我早上提到的心臟層片或是細胞軟骨的細胞培養，是for這個病患做細胞培養的軟骨增生細胞，不是一個人的軟骨細胞拿出來大量製造，大量使用在不同病患身上，你們現在並沒有通過這樣的東西，所以不會在藥局販賣，一定是要在醫院內經醫師評估，由合格實驗室量身訂作這個細胞產品、再生醫學產品之後，給這個專屬病人施用，是不是這樣？依我的了解，量產是這個公司有很多data數據，藥局不可能賣細胞產品，那個細胞培養出來就要立刻植入，怎麼在藥局賣？

邱委員泰源：但我們已經給它法律地位了。

邱委員議瑩：這個法律地位並沒有到藥局，他必須是有核可的生技製藥藥商才能做這個事情，食藥署你們自己要說明清楚。

邱委員泰源：這就是我們以前很擔心的，如果有相關設備就可以賣了。更慘的是譬如人工皮，以後診所都無法直接幫病人換藥。

黃研究員文魁：藥事法對於藥局跟西藥販賣業是分開規範的，如果將來有一天這個產品拿到許可證，基本上是要經過醫師處方的，所以這裡本來照目前藥事法第五十條的規範就是可以處分的，因為「須由醫師處方之藥品，非經醫師處方，不得調劑供應」，這個概念就不是你來我就賣給你，不是這個意思。西藥販賣業是這張許可證的所有人，西藥販賣業著重的是產品的流通，而藥局著重的是對個別病患的調劑供應，二者並不相同。對個別病患的調劑供應一定要非常尊重醫師的處方，要拿到醫師處方才能將藥劑交給病人，沒有醫師處方而將藥劑拿給病人，就是違反藥事法第五十條之規定，從過去到現在都有處分的案例，所以藥局不能賣處方藥。

邱委員泰源：醫師開一個抗生素，病患去藥局拿了之後，還要在醫師面前服藥？當然是回家吃。同時他拿的所有東西，包括人工皮、針劑，還不是要到診所施打？兩者不一樣，不要混為一談，那是不一樣的東西，處方是不一樣的，例如醫師叫病患去買像普拿疼這類的一般處方藥，病患回家後當場就吃了，試問再生醫療的東西會拿回家施打嗎？當然必須到醫療院所去經過解釋之後才能施打，所以情況是完全不一樣的。

黃研究員文魁：就邱委員方才所提到的針劑而言，以目前來講，如果不言明是再生醫療的針劑，不管是診所內就有藥局，還是到外面一般藥局，也是要經過處方調劑的過程才能施打，包括抗生素針劑或其他針劑都還是要經過這樣的過程，因為針劑本身就是處方藥物，如果要在診所裡面施打，那就是診所裡面的藥師經過調劑之後，再交給護理人員進行醫療輔助行為。

邱委員泰源：那就表示這些東西藥局是可以賣的，難道他們不收錢嗎？

黃研究員文魁：關於收錢的部分，其實在診所開給病人的診療費用裡面有一些是……

邱委員泰源：哪有這回事，你在亂講！又不是在開門前藥局！開一個order當然就是收一個order的錢，其他的錢都是那一邊在收，這些錢難道是醫師在收嗎？除非是開門前藥局。

黃研究員文魁：這是另外一種，因為現在是雙軌制，也就是可以拿處方簽到外面藥局拿藥，或是如果診所裡面有藥師的話……

邱委員泰源：我要的不多，我也不會去干涉藥局該怎麼樣，那是由民眾自行決定，不過你們必須符合公平原則，品質讓他們自行處理，但千萬不要把醫師原本可以做的部分，搞到最後變成不能做。

邱委員議瑩：我覺得這部分你們必須說清楚，雖然我不是醫生，但就本席的理解，以再生醫學、細胞治療來講，因為細胞是活的，因此包括溫度、無菌、貯藏等設備都必須受到控管，請問一般藥局可以做這些事情嗎？應該不行吧！如果是這樣的話，為什麼還在這裡講什麼處方簽呢？那全部都是要在醫院裡面才能做，或是在實驗室把細胞培養好，然後直接送給醫生去處理，它不見得一定是施打，比如心臟層片、軟骨細胞培育等等，這些層片有點類似手術的方式，它必須在真空無菌的環境下處理，所以不會是在藥局處理嘛！再生醫學與特管辦法當中規範的自體細胞治療是不一樣的東西，你現在說可以在診所施打的部分，其實是特管辦法中有關自體細胞治療的部分，那可以在合格的診所內施打，而我們現在所說的再生醫學、細胞治療、心臟層片、軟骨細胞培育等等，則是必須在醫院裡面才能做嘛！

黃研究員文魁：不是的，因為這涉及將來拿到製劑許可證或付款許可的相關規範，一旦有相關許可之後，它本身就是一個可以流通的製劑，就跟剛剛邱泰源委員所講的一樣，可能是注射針之類的。至於邱議瑩委員方才所提到的製造過程，那就要看診所有沒有這個本事，如果它沒有本事，那就只能拿藥廠已經做好的東西來為病人服務，也就是說，本條第二項已經有相關規定，因為法人、醫療機構、研究機構並不是藥事法所規範的藥商，但他們如果有拿到許可證持有者之授權，那麼他們就可以做……

邱委員泰源：什麼叫做許可證持有者？

黃研究員文魁：許可證持有者的意思是指申請再生醫療製劑之後，有拿到許可證或是取得conditional approval的藥品販賣業者，因為他們覺得某個地方不錯，所以授權他們的東西在那個地方製造。也就是說，被授權者只是幫他們製造而已，當然這方面並不是沒有規範，而是必須符合優良製造準則的規定，如果沒有符合優良製造準則的規定、沒有經過我們檢查、沒有拿到許可證的話就不行，並不是任何醫療機構、法人或研究機構都可以做這件事情。

邱委員泰源：沒關係，後面的部分等一下再來處理，現在問題並不是在那裡，重點在於這樣規定之後，原來用的醫師就不能用了。

黃研究員文魁：藥局不能賣，但如果……

邱委員泰源：怎麼會不能賣？民眾可以在那邊拿啊！如果民眾在那邊拿的話，請問錢是給誰？難道是醫師嗎？哪有這種事！

黃研究員文魁：這就跟目前其他藥品的調劑處方簽……

邱委員泰源：先不論健保，就以自費的部分來講，譬如我開一個治療疹的藥物3,000元，究竟這些錢是醫師在收？還是先付給藥局3,000元，然後才拿藥回家吃？這是同樣的道理，你不要一直說醫師處方簽，其實真正販賣者還是藥局啊！不論20萬元或30萬元，都是藥師法所規範的藥品販賣業者在收啊！在這種情況下，醫師反而不能做。當然這也沒關係，如果食藥署敢負責相關品質，那我沒有話講，但你們千萬不要讓現在可以做的醫療院所做不下去。
邱委員議瑩：邱委員，這上面寫的是「藥品製造業者」，而不是「藥品販賣業者」，所以指的應該是藥商，而不是藥局。

邱委員泰源：在製造的時候都已經開放了，為什麼這個地方不開放？我們只是把它open，大家來努力照顧病人而已，第六條就是這樣的情況，但你們卻限縮醫師照顧病人的行為，然後還變成讓藥師、藥商可以拿錢，這樣到底是不是販賣我不清楚，我對藥局的部分沒有意見，但請千萬不要影響到醫師原本可以做的部分。這就是為什麼一開始方向就要抓對，不然之後就會出現許多問題，搞到最後變成醫療行為中斷，這對民眾而言並沒有好處。
吳署長秀梅：醫院診所的使用，本來就不是販賣，所以它不受這一條的影響，如果這個診所……

邱委員泰源：它用了，但不能收錢？

吳署長秀梅：不是不能收錢，這個不就是在……

邱委員泰源：不然是什麼？

主席：本席試著說明一下，可能會比較清楚。剛剛邱委員最先質疑的是本法裡面是否也讓藥局──但不是藥商，一樣可以販賣這個製劑或製品，應該是這麼講，對不對？因為法律並沒有規範說不行，但是你們的解釋是都一定要有醫師處方簽才可以，而你答復邱委員這樣的道理，不就認同藥局就是有販賣，只不過它的前提是要有醫師處方簽。我們現在想的第一個階段、第二個階段，可能就如邱委員所講的，它並不是可以製造大量製劑或製品出來，所以這種情況是不存在的；但邱委員剛剛提的問題也是存在的。

邱委員議瑩：你在文字上這樣的寫法，邱委員會有這樣的質疑是合理的，所以我才要你們講清楚，因為第一項寫著販賣業者為藥事法規定之藥品販賣業者，除非你規定是再生醫學藥品的販賣業者；可是你現在籠統寫著販賣藥品的業者，的確藥局也是藥品的販賣者，沒有錯啊！

主席：對啊！它只是設一個前提──必須要有醫師處方簽……
邱委員泰源：我覺得藥界的朋友真的都很棒，但是在法條設計上，你們不要把照顧病人的醫師們block掉，而且那個東西不像抗生素可以拿回家吃，它還要再拿到醫院注射。醫療團隊要研發、要為病人打針，所有的責任全都在他們身上，既然不能販賣就表示這個部分不能收費，頂多收取一些注射費、診察費。這樣還有公理嗎？以後要告的話，也都告醫生、告醫療團隊？本席認為，如果要訂，就開放一點，我們也沒有限制你們，所以你們也不要去限制已經做得很好的醫療院所，何況這部分已經有很多家了。

主席：本席靜靜聽完兩造的說法，坦白講，署長剛剛並沒有回應到委員想要了解的那個點，請署長再說明清楚。

吳署長秀梅：委員比較擔心的是，要拿這個處方簽到藥局買這個藥之後，再拿到醫院那邊去施打，所以他會覺得真的經手這個藥品、這個再生醫療製劑的，其實是那個藥局，醫生可能就只收取打針的錢。事實上，這種產品不太可能在藥局販售，因為醫生要幫你……

邱委員議瑩：除非修正你的第一項文字，否則你這個寫法──藥局來跟你申請，還是會問題出現嘛！你講的，我都懂；可是邱委員講的正是醫界的考慮與困惑。

吳署長秀梅：是。販賣業者在藥事法第十五條的規定，是指經營西藥批發零售、輸入及輸出之業者，並不是講藥局；藥局的部分另外在第十九條……

邱委員泰源：你再唸一遍。

吳署長秀梅：第十九條「本法所稱藥局係指藥師或藥劑生親自主持，依法執行藥品調劑供應業務之處所」。

邱委員泰源：請問藥局可否申請署長剛剛說的前面那一條？
吳署長秀梅：前面哪一條？

邱委員泰源：就是販賣。

吳署長秀梅：他可以申請藥品販賣，問題是這些產品是不是是會到他那邊去？如果今天他抄這個病人的細胞組織去處理……

邱委員泰源：我們現在講的是量產之後，conditional approval出來以後，自體的部分在另外……

吳署長秀梅：自體也會在我們這裡，如果拿證的也是在我們這邊……

邱委員泰源：如果連自體也管下去，特管辦法就完蛋了。

吳署長秀梅：特管辦法是因為沒有經過三期完整的臨床試驗，才要走特管辦法；走我們這一邊是要拿證的，拿證的不代表只有異體，自體也是有的。

邱委員泰源：你說的那個會包括conditional approval的東西，不是沒有喔！所以不要說人家的特管辦法沒有經過，特管辦法一個個都很精心，以後是會大量製造出來賣的！
黃研究員文魁：如果是委員剛剛講的conditional approval，我們可以設附款，並在附款裡面給它一些限制或條件，如果是一定等級的，我們可以限制它……

邱委員泰源：不是附款的問題，有conditional approval的東西，還有經過三期的也要統統包括……

黃研究員文魁：理論上，有經過三期試驗的，它的安全性、療效就如同我們現在其他的藥品一樣，其評估過程都採用一致的標準，如果你是通過三期的，我要發full approval給你的話，我不可能去降低我的標準……

邱委員泰源：這樣下去的話，藥局都可以賣了？

黃研究員文魁：那要看產品，不是每種產品……

邱委員泰源：不論是三期、二期的……

黃研究員文魁：委員剛剛擔心的conditional approval，因為我們有附款，所以我們可以在附款裡面處理……

邱委員泰源：附款裡面有寫嗎？

黃研究員文魁：附款本來就是依照行政……

邱委員泰源：你們現在有寫嗎？

黃研究員文魁：有啊！

邱委員泰源：寫什麼？寫著藥局不能賣？

黃研究員文魁：當然不會這樣寫，附款是開放的，會回到行政程序法第九十三條給我的那個範圍，也就是我可以寫的東西，我都可以寫進去……

邱委員泰源：為什麼這裡就是一個正式的法定地位？就是只能定義在藥事法規定的藥品販賣業者，後面再加一個附款，我不知道你們的邏輯是什麼？

黃研究員文魁：主要是將來那張許可證或那張conditional approval的申請人，基本上得是藥商的身分，我們才能回到藥事法去管制他。

邱委員泰源：藥局可不可以申請為藥商？

黃研究員文魁：如果要申請為藥商，可能另外需要一個西藥販賣業的公司等等……

邱委員泰源：沒有問題啊！

黃研究員文魁：也不是只有藥局，其他人申請為藥商，他們的條件也都一致。

邱委員泰源：這個規定下去，就是要有專任藥師才能處理這些事情，可是目前從事這方面工作的都是專業人員，大家都研究了一輩子，再出去服務民眾。藥局要不要販賣，本席都尊重，問題是你們現在這樣規定，會讓人家很難做。
主席：請吳委員玉琴發言。

吳委員玉琴：既然是藥事法的特別法，看起來邱泰源委員的版本是讓再生醫療製品的販賣業者回到第十五條第一款──經營再生醫療製品的批發零售、輸入輸出的業者，這裡再特別去定義再生醫療的用詞，我覺得這也是一種作法，因為我們是它的特別法，所以我們就跳脫出來，自己定義再生醫療的販賣者是什麼。其次是產品製造者，也一樣是用第四十六條的文字，只是用再生醫療所謂的製造者，就是我們在藥事法的特別法裡面，自己定義再生醫療的販賣者與製造者，再加一個邱委員所擔心的，對於已經在生產醫療藥劑的單位，即劉建國委員版本的第二項裡面也談到的從事製造再生醫療製劑之法人、醫療機構、研究機構，準用前項藥品製造者之規定，對目前正在做相關研究的人員也適用，照這個邏輯下來，再生醫療相關的販售、製造都重新在這個法裡面明確定義，這樣能不能解決大家覺得繞入藥事法的邏輯裡面、好像大家都混在一起的問題？我們不知道20年後，再生醫療會發展到什麼情況，因為是新法，我們在這裡重新明確定義再生醫療相關的販售、製造，看看未來它的執行會不會更清楚，而不會一直落入藥事法的邏輯裡面。

黃研究員文魁：基本上，行政院版的前提是，它就是一個藥劑，製劑就是一個藥品，所以它目前的販賣或是藥局的調劑供應都是屬於藥事法本來就有規範的。這一條寫的規範意義比較特殊，它有兩個目的，第一個，它要做連結的作用，就像吳委員講的，它要講清楚這個製造業者、販賣業者，因為它是製劑，就是藥品，所以是藥事法目前的那些人有資格做的，唯一比較特殊、跟藥事法比較不一樣的是製造業者的部分，製造業者的部分因為也有委員提案，我們有衡諸一些實際狀況，我們比藥事法多了三種人，一是法人、二是醫療機構，另外一個是研究機構。這三種人原則上在藥事法裡面是不可以當藥品製造業者，但是在這部法律裡面我們賦予他們新的法律地位，他們在做再生醫療製劑的時候，這三個人只要有拿到許可證所有人的授權，是可以在這三個機構裡面做，只要符合我們的檢查──你的設備、能力符合優良製造準則的話就可以做，這一條有一個意義就是……

邱委員泰源：不要說那些不重要的，本來就是製造業者聘請他們進來，重點不在這裡，這個我很感謝，讓所有念生命科學相關各方面的人一同參與是好事情，但還是要回到老問題，既然這個可以廣徵人才，為什麼販賣的部分只剩下唯一，排除已經在做的呢？我的好朋友，不管是高醫林教授或是楊醫師，他們全部都不要做，全部都要停了，因為原來可以做的，現在都不能做了！我們立一個法，把原來的都變不可以了嗎？難道他們做的沒有品質嗎？現在原本藥事法管得好好地，你們幹嘛再成立一個新法呢？既然是新法，就是希望新法能夠發揮、照顧病人，現在你們完全回復到原來古舊處理的辦法，我不反對藥局要怎麼樣，他們要增強設備去賣是未來的事情，但是千萬不要影響醫療院所現在在做的事情，這是我們卑微的期望，不必用到醫囑處方藥，他們還是拿到診所、醫療院所給醫師打針，跟拿抗生素回去吃是完全不一樣的思維。

這個作法以後各科都會有，牙醫界也是，現在牙細胞的培養也都很好，牙醫診所還要再到外面去買細胞嗎？自己就處理的很好了，所以都會有影響，但我覺得你們採比較open的方式，管好品質比較重要，他們的效果都很好，你們又用以前的窠臼套上去，要大家都關店嗎？

我請問你，第六條用我的版本有什麼困難？

主席：我先處理這一條，好不好？本條先保留。邱委員……
邱委員泰源：這是原來的第五條。

主席：對。

邱委員泰源：原來的第五條，我的第五條、第六條及第七條，這樣有什麼困難嗎？有什麼問題嗎？

主席：請說明一下。

吳委員玉琴：食藥署剛剛的講法，如果用邱委員版本，就是回到藥事法的文字而已，只是特別對再生醫療製劑，包括販售跟製造等等，其實就是藥事法裡面的文字而已，我不懂有什麼一定不行的部分。然後再加上開放相關法人跟醫療機構、研究機構準用這些製造者的規範。

吳署長秀梅：跟委員說明，我們本來就對藥商管理的部分做規範，從申請、變更、買賣對象等，如果照邱委員版本所說，可以讓這些做，可是其他的規範都沒有。

吳委員玉琴：沒有配套規範。

吳署長秀梅：對。我們本來就是把它當藥品在管，才會用藥商的機制，因為我們對它的管理都已經有了，所以我們的寫法是這樣。如果是照邱委員的提案，我們沒有看到後續要對這些再生醫療製劑商、販賣業者怎麼管！

主席：請高參事說明。

高參事宗賢：綜合建議版的措辭是「為藥事法規定之藥品販賣業者。」、「為藥事法規定之藥品製造業者或……」，這段文字是「為藥事法規定」，所以適用藥事法的規定。如果沒有的話就變成要再去處理這些問題。

邱委員議瑩：你的意思是，他們的產品出狀況，你沒有在藥事法裡面……

高參事宗賢：這個綜合版寫的是「為藥事法規定」的這些東西，所以就會進入藥事法的規定去規範。

邱委員議瑩：他們如果出狀況是進入藥事法的規定去處理？

高參事宗賢：對。

邱委員議瑩：邱委員版本沒有這樣寫，等於沒有……

高參事宗賢：對，另外。

邱委員議瑩：有沒有辦法把邱委員版本加入？

主席：你們就以邱委員的版本作修正，看有沒有機會。

邱委員議瑩：是啊！你們有辦法把邱委員版本作文字修正，讓它更周延嗎？

高參事宗賢：藥事法對藥商、販賣業、藥局等定義跟範圍都寫得很清楚。藥事法第十五條規定「藥品販賣業者係指西藥批發、零售、輸入及輸出之業者」，已經界定其範圍了。
邱委員泰源：製造都可以加進去了，為什麼販賣不能加進去？我實在是想不通，你們還要講法律理由，我是不懂啦！但是以邏輯來說，製造還比較嚴重，製造你們都可以有那麼多人處理了，為什麼販賣不可以呢？這等於是用你們的……
主席：休息5分鐘，再溝通一下。

休息
繼續開會
主席：現在繼續開會。大家都有分組討論，都很慎重嚴謹，我覺得這樣的法律討論是正確的，大家從不同的面向去思考，也可以看出一些盲點。

剛才因為邱委員泰源特別提到為何販賣比製造更嚴謹，這是第一點。第二點是為何藥局可以賣？行政機關也沒有答復得很清楚，我這樣看起來，他們確實可以賣，但說藥局可以賣是要到何時才可以賣？藥局可以賣的這件事情是不是一件非常嚴謹、必須要面對的事情？如果藥局可以賣，相對地就誠如方才邱委員泰源所說的，他的一些已經實際執行的醫界朋友為何又不可以賣？其公平性、持平性究竟在什麼地方？剛才大概就是這三個面向對不對？這部分或許是因為行政機關在制訂法規之前，可能對實務上的操作有一些需要說明得更清楚的地方或有盲點之處。我們當然很清楚，可能在現階段的10年、20年到藥局去賣的可能性不大，但是未來它就是會賣，要不要等到那個時候再修法，因為那個時候我們統統都不在這個地方，不是人不在了，大家不要誤會。我們是希望能修一個比較符合現狀的法律，除此之外，能讓規範能夠再長久一點，爾後若是要修法，可能是在下、下、下、下、下、下屆的事情，所以這部分是否請行政機關針對方才邱委員的提案，再做一個適度的說明？不行的話就保留。

吳署長秀梅：剛剛有提到，若是他本身就可以製造，當然如果是由食藥署管理的，他就是有一個許可證，許可證的持有者自己本身是製造業的，當然製造業者自己就可以賣，製造業者就是藥商之一，他本來就可以賣，所以像林成隆都沒有問題，如果他今天有一張許可證的話，事實上他做的就可以提供給他自己，就可以賣他自己的產品，可以販售。

邱委員泰源：他可以自己做？

吳署長秀梅：對，他自己做，他就是製造業者，他有證。

邱委員泰源：這樣我知道了。

邱委員議瑩：表示做CAR-T，他自己有實驗室可以自己做。

吳署長秀梅：對。他就是製造業者，製造業者就是可以販賣，他自己本身就是製造業者，就是我們藥商，藥商就是包括藥品的販賣業者及藥品的製造業者，依照第十四條的規定就有藥品販賣業者及藥商。

邱委員議瑩：應該這樣講，看看我的理解有沒有錯？就是說像這種細胞治療的業者，他自己本身研發產出這個產品，他本身是藥商，當這項產品產出之後，他就販賣給醫療院所，比如說需要做心臟層片的人可能跟哪個藥商去買這個培養出來的細胞層片、心肌層面，他賣給他之後，然後就在醫療院所完成這樣的手術及治療是嗎？或是你剛剛舉例的那個做CAR-T的醫生，他自己有實驗室可以自己完成CAR-T的基因改造工程，他也可以販賣，意思是說他的實驗室可以代替別人來做CAR-T的基因改造工程是不是？這沒有藥師的角色，這跟藥師一點關係都沒有，這全部都是實驗室裡面的製成的東西。

吳署長秀梅：他等於是製造業的那個部分，所以他算是藥品製造業，就是藥品製造業的角色。

邱委員泰源：那就不能賣了，如果他沒有藥師執照，他就沒辦法賣，你們的法條規定，販賣業者為藥事法規定之藥品販賣業者，這部分請你定義一下這是什麼？你們現在說製造的可以，問題是製造的人現在卻無法販售，因為他必須再去拿一個藥師執照。

主席：第十四條藥商的規定是「左列各款規定之業者：一、藥品或醫療器材販賣業者，二、藥品或醫療器材之製造業者」。藥商的定義是這樣。

吳署長秀梅：是，第十六條製造業者的部分，有得兼營自製產品之零售業務，可能這裡要再加入「再生醫療製劑製造業者得兼營自製產品之零售業務」？

吳委員玉琴：等於是在第十六條去定義你們的製造業者？

邱委員泰源：你為什麼不能再開放一點？讓大家都可以來處理，這樣也不會限制到藥商及醫師本來在做的事。

主席：先保留好不好？

第二章章名不予採納。各位應該沒有意見？

處理第六條。請說明。

吳署長秀梅：第六條是有關查驗登記，建議的條文就是從行政院版本那個地方稍作修改，主要的修改是本來我們寫「有條件期限許可」，改成「有附款許可」，這個是跟邱委員泰源所提的提案一樣的，就是除了製劑的字以外，其他有附款的部分這邊有提。

主席：除了「劑」跟「品」有不一樣的定義之外，針對條文內容大家應該沒有什麼意見吧？這一條算是暫時通過，先行保留。

處理第七條。

吳署長秀梅：第七條是有關喪失後變更登記，委員所提出來的也是跟我們行政院版本一致，除了邱委員是製品以外，其他的也是一樣。

主席：這一條先行通過，暫行保留。

處理第八條。

吳署長秀梅：第八條是有關許可證的展延，這也跟行政院的版本一致，陳曼麗委員有提到說我們漏了「換發及補發者」，我們在這個地方有補上去，其他的都是一樣的。

主席：沒有意見的話，就一樣是先行通過，暫行保留。

處理第九條。

吳署長秀梅：第九條是有附款許可……

主席：對不起，第三章章名先處理。第三章章名不予採納。
吳署長秀梅：第九條是有附款許可，有附款許可就是除了我們用查驗登記以外，另外如果有因為「為治療危及生命或嚴重失能之疾病，於完成第二期臨床試驗，並經評估風險效益得以確保安全性及初步療效之前提下」，我們會核發他有附款的許可，這是參照邱委員所提出來的部分，邱委員的部分是通過第二期臨床試驗，但是其實平常要執行臨床實驗也要跟我們申請，所以我們建議將這裡的「通過」改成是「完成」。另外在劉委員建國的修正動議及邱委員泰源、吳委員玉琴所提的條文中，都覺得這只有一次的機會，所以期滿不得展延，我們又加進去「前項查驗登記，不得重複核給有附款許可」，就是他不能一而再、一直來申請這種有附款的許可。

第三項是劉委員的修正動議，提到「危及生命或嚴重失能之疾病，得事先向中央主管機關申請認定。」。以上。

主席：這個有點是大家的綜合版，看各位有沒有意見。

邱委員泰源：請教一下，「通過」跟「完成」的意義有何差異？

吳署長秀梅：我們是怕會有一點誤會，我們允許他們開始做第二期臨床試驗，他們以為就是已經可以了、也要來申請，有附款許可，但並不是，我們的意思是他們要把第二期的臨床試驗完成。

邱委員泰源：是字義上解釋的問題嘛？所謂「通過」是第二期臨床試驗的申請，而「完成」……

吳署長秀梅：那個解釋是完成……

邱委員泰源：這個OK嘛？

吳署長秀梅：會不會「完成」比較不會有誤會？
邱委員議瑩：比較嚴謹。

邱委員泰源：「通過」其實也有整個完成……

吳署長秀梅：是「通過」那個計畫書，所以是不是寫「完成」？

邱委員議瑩：「通過」是指通過第二期計畫，而「完成」是要做完。

邱委員泰源：後面有評估，「並經評估」嘛！

邱委員議瑩：對啦！他們的比較嚴謹，你的就比較寬鬆。

邱委員泰源：確定喔？

吳署長秀梅：是。

邱委員議瑩：要完成第二期……

邱委員泰源：好。

吳委員玉琴：請問食藥署，「完成第二期臨床試驗，並經評估風險效益得以確保安全性……」，一般來講在臨床實驗裡面，這應該已經是蠻後面階段的工作內涵了，就我了解，一階、二階、三階、四階，大概都要到第四階段左右才會有風險效益的評估。

吳署長秀梅：針對有附款許可者，其實是他們把第二期做完了，因為有一些病人急需要用，就是沒有其他的一些藥可以使用的時候我們會評估，評估不代表就會通過，這其實也是非常嚴格的評估，不是常態性的，真的是在病人很緊急要用但沒有別的藥可以使用的情況下，才可能會給這種有附款的許可。

邱委員泰源：還是請教一下，當時在溝通的過程當中，到最後食藥署曾經考慮把conditional approval拿掉，當時的想法是怎麼樣？

吳署長秀梅：因為邱委員提到風險很高嘛！

邱委員泰源：從來……
吳署長秀梅：有。

邱委員泰源：從來沒有這樣講。

吳署長秀梅：有。

邱委員泰源：請你不要抹黑我有反對任何conditional approval的說法，我非常支持給病人任何一線希望，只是要求做好配套而已，有沒有風險，那要有實證，講話要負責任，你現在變成是在怪我說有風險，所以就不要了！可不可以請你再做描述、把上次我們溝通的內容再講一遍？總不能夠上禮拜跟這個禮拜所講的不一樣嘛！到底是怎麼樣？這樣的話我們才能判斷之後要怎麼去處理相關事宜。
吳署長秀梅：在這個會期第1次政策溝通小組的會議裡面，邱委員就有提到我們對於相關這裡的──可能都有一些風險，包括怎麼收費等等都不是很仔細，後來委員其實有講一句話就是：那你們有膽子，這個有附款的許可就把它拿掉。我們就把它拿掉了，因為我們……

邱委員泰源：拜託！你講這樣子的話！

吳委員玉琴：不要這樣講啦！

邱委員泰源：亂七八糟！

吳署長秀梅：可是這是那一天說的話，只是委員要我陳述啊！

邱委員泰源：我是這樣講嗎？

吳署長秀梅：是啊！

邱委員泰源：我有逐字稿，我印給大家！欺騙社會！

吳署長秀梅：我絕對沒有欺騙社會。

吳委員玉琴：好啦！吳署長不要這樣講啦！

邱委員泰源：印給大家看，你是這樣講嗎？

吳委員玉琴：我參與過這個會議，邱委員一直在擔心的應該是，病人在這個過程中，為了要救生命，有時候會不斷地花錢，怎麼樣讓病人不要這樣一直花錢下去，變得貧窮或是造成家庭問題，所以他一直在談的是怎麼樣有一些救濟等，待會兒到第十條的時候應該會處理到，他的版本也是依照治療結果收費，或是有救濟之後退費的情形，所以我想從頭到尾邱委員的版本應該沒有談到要把它廢掉。上次這兩個條文不見了，我們還在問說為什麼這兩個條文不見了，是應該放回來，而且要有配套措施，就你們說的附款，這個有條件的許可部分應該要有配套措施，病人付太多錢了，可是到最後卻沒有療效，這才是我們比較擔心的。所以我想不是說不要這個款條，不然他的條文大概也不會寫上去，因此這個不用再爭論，是不是就這個條文我們就直接進入比較實質的討論，看看要怎麼確保病人端這邊，在緊急狀況或是真的沒有藥可以使用的情況下，後面還要有配套，要怎麼樣兼顧病人端的權益？

你沒有這個意思要把它拿掉啦！因為我看你的條文就有啦！
邱委員泰源：沒有啦！如果我要拿掉，為什麼這裡面我要提案呢？上禮拜吳署長講的，我必須要說，這個看逐字稿可以去驗證，吳署長講的第八條、第九條，本來有conditional approval的制度，但外界有疑慮，對可能具有很高風險、沒有經過完整臨床試驗的產品，不應該在這邊就發給這樣子的一個conditional approval許可函，所以我們就把第八條、第九條刪除，conditional approval的部分過去放在草案裡頭，後來因為考量他們其實只有完成第二期臨床試驗而已，而如果我們要完成完整的臨床試驗，那就是經過三期的臨床試驗，才能拿到許可證。就像一般對於藥物的審查過程一樣，如果病人真的很需要，我們可以循特管辦法的途徑，並沒有影響到藥品的可近性。所以我們希望拿到許可證的就是要完成三期臨床試驗，而不管是利用現有的恩慈療法、臨床試驗裡面的附屬計畫，或者是其他相關制度，其實對於那些有迫切需要的個案而言還是有藥品可以用，因為拿到藥證的真的是以量產為目標，比較不是採用個案治療的方式在進行。之前也有委員提到，所以我們才把第八條、第九條有關conditional approval的部分拿掉。這是事實上的呈現，我也不想再去comment。
主席：OK，這樣清楚了嘛？這個有時候就是……

邱委員泰源：不要嫁禍！說什麼我那個──從頭到尾就是一直抹黑我、嫁禍給我！

主席：沒有啦！不要亂想，也不是抹黑，或許就像剛才討論的「通過」跟「完成」，大家對於字義上的認知、說法及用詞，各位理解的狀況是不太一樣的，我這麼講，大家應該沒有什麼意見，好不好？好。針對這一條的綜合版，就是邱委員版本、行政院版本、吳委員版本，包括後面我也加進去一小項，請問各位，這樣可以吧？好。

跟委員會報告，第九條通過。
處理第十條。

吳署長秀梅：第十條是有附款許可之附款內容及規定，建議條文裡面我們有一些修訂，比如第二行跟原本行政院的版本相較，多加了一個「應」字：「應包括執行療效、驗證……」；另外，「對使用病人之救濟情形與措施、費用收取方式」，這個我們是參照邱委員所提的，所以就放進來這個地方。其他的就跟行政院版本一致。

主席：各位委員，針對這一條，請邱委員泰源發言。

邱委員泰源：拿進來不重要的，重要的都不拿進來！請你就不要唸我的名字，因為你不是全部拿進來，這是你的想法。是這樣子，經過幾次的討論，針對退費的方式，我也可以同意不要，但今天大家不要誤解，經過第三期什麼的，你們要怎麼收錢等等的市場機制，那沒關係，但如果conditional approval通過，保障一些很可憐的患者，今天早上我就講了，第一個，我當然是擔心的，因為會花很多錢，有效的比例真的很低；第二個，如果一直推此事，我們也擔心很多病人可能就不去接受正統的治療，醫生是很難要求患者去做些什麼的，因為他們會覺得「我就不想來了，怎麼還會再花錢做這些呢？」，這些是很多腫瘤科醫師跟我講的，然後原本第一期的患者就會變成第二期、第三期或第四期，他們真的是非常痛苦。我之所以那麼堅持，真的就是聽到很多腫瘤科醫師的心聲，完全就是在轉述這樣的情況。

另外，如果沒有療效、費用太高，又沒有制度的話，有些地方就會說那是他們自己要來的，但是像召委所在的雲林，那邊有多少人聽到有效卻因為沒錢，沒有田地或房子可賣，就只能等父親過世，全家的罪惡感會跟著他們一世人。這是一個社會事件，而不是一個單單要接受治療的事件，如果不將此事處理好，我們真的就很難向重症的病人交代。

主席：請吳委員玉琴發言。

吳委員玉琴：衛福部可不可以再為說明？因為在這次立法修正的說明欄中，你們對於大家所關注的病人救濟措施以及費用收取的部分並沒有較為明確的說明。我比較關心的是，之前在談分階段收費時，我知道醫事司在特管辦法上有些相關的機制，但卻不曉得你們目前會如何想像未來要怎麼處理收取費用的方式？之前部長就一直在談分階段收費，但你們有沒有什麼規劃，或是在說明欄中再說得更清楚些？

吳署長秀梅：如果要來申請這種有附款的許可，就要對我們所要求的事項提出相關的計畫書，再由我們核定。當時之所以沒有寫「分階段收取費用」的原因，最主要是我們沒有想到會不會還有其他更好的收費方法，因此只能用「費用收取方式」讓申請者自己提出。當然，分階段收取是方法之一，也許業者還會想到其他更適合的方法，因此我們才會以這種方式呈現。至於我們要不要再核給完成第二期臨床試驗的這種有附款的許可，就要視相關的要求而定，像是要求對方提出計畫書。如果委員認為我們在說明欄的部分不是很清楚的話……

邱委員議瑩：我請教一下，署長解釋的意思是不是要case by case地針對每個藥商或每個執行單位送來的case去處理？

吳署長秀梅：對。

邱委員議瑩：所以應該不會有統一的標準，比如打了第一劑收百分之多少、第二劑收百分之多少？藥商送來的可能只拿到conditional approval，但在收費標準上，你們還是必須就每個個案去審核？

吳署長秀梅：是的。

邱委員議瑩：所以這裡之所以沒有寫死，是不是就是為了讓你們在審核的時候有更大的考量空間？

吳署長秀梅：對，每一種治療都不一樣。

邱委員議瑩：如果你們不是很滿意對方所提的計畫，就會將它退回去，請他再重新擬定收費計畫，是不是這樣的意思？

吳署長秀梅：是的。

吳委員玉琴：因為這是新增的文字，但我發現在你們的說明欄中卻沒有相關的文字敘述。

主席：對，說明欄可以再清楚一點。

邱委員泰源：我們也是case by case，但若是沒有用這種方式呈現的話，怎能促使大家更努力提升其效果呢？這樣不是也會促進生技的水準嗎？大家都在拚效果，才不會隨便來申請嘛！

吳委員玉琴：說明欄中要說明清楚一點。

邱委員泰源：我還是堅持這個部分，而且我相信吳焜裕委員也會非常堅持。我們可以把「退費」拿掉，在「依治療結果收費方式」的部分也可以再研究，只是沒有列出來的話，恐怕此事在臺灣就永遠消失了，也不會出現了，然而目前的國際趨勢很多都是朝這方面在做，可以查到很多paper，包括CAR-T等幾乎都有這樣的制度。

邱委員議瑩：所以邱泰源委員現在是要依治療效果收費嗎？
邱委員泰源：對，就是「依治療效果的收費制度」或「方式」，這部分就要去討論嘛！但若是不這樣寫的話，怎麼對得起這些患者？

黃研究員文魁：請教邱委員，剛剛署長講了，如果要寫在法條裡面的話，就很像只有一種分階段收費，但若……

邱委員泰源：沒有，吳焜裕委員非常反對分階段收費。如果現在說，須使用兩個月以上才會有效，於是就把錢收一收，並對現在的無效表示要再等兩個月才會有效，但要是錢收到最後人卻不知怎麼了，等人都過世了錢也收完了。當然，你也可以解釋成「既然你說兩個月才會有效，那就等兩個月後再收錢」，這是反過來的作法，但是如果不規定「依治療結果收費」的話，病人就什麼保障都沒有了。

既然我們要做conditional approval，就會有非常多人來申請，不管是自己研發的還是進口而來的（進口的應該會更多），因此我們只是在保護病人僅僅卑微的期望而已。像我們對conditional approval是保護的，所以條文是這樣提，在政策會上我們也這樣護，因此不要抹黑我們說是不用conditional approval，我們只是必須給病人比較大的保障，不然以後產生的副作用會非常大。

黃研究員文魁：在法律上，有關附款的種類，只規定到收費的方式，畢竟對方未來要申請的時候，自己就要提計畫，這時會經過兩關，一個要給諮議會看，另一個還要經過我們核准，所以我們基本上會視個案的狀況而定。

邱委員泰源：是由誰核准？

黃研究員文魁：中央主管機關。

邱委員泰源：是食藥署嗎？連收費方式，還是審議委員會？這與你們要不要讓它過以及它呈現的數目字有關。我這樣寫才有保障，寫出來以後出問題才不會告廠商，所以要將它寫清楚，因為廠商已經盡到責任了，所以責任反而就落到醫療人員的身上。寫清楚些不代表就比較差，大家別光看到「醫療效果」就沒信心了，我認為這些都是可以討論的，但是不這樣呈現的話，你們是主管機關，我也不好意思說什麼，可是你們會有信心嗎？因此我認為這樣呈現，讓大家更小心也更謹慎，從民眾的立場來看，他們才會覺得更受保障，不然我就認為立這個法在這部分是非常沒有保障的。

邱委員議瑩：我請教一下，因為我看不太懂。其他幾位委員的寫法大概都差不多，但邱泰源委員又加了「明確標示療效尚待進一步驗證及風險效益評估」。既然這是conditional approval就代表這其實是一種特殊的開放，對方還沒做完三期的實驗，就要特別標示「療效尚待進一步驗證」，但這有時候是一種搶時間的作法。如果規定這些執行單位都必須定期繳交所有的試用報告和對病人救濟的情形與措施，這樣是不是就夠完備了？為何還要寫到這麼detail也這麼多？

雖然我不是很瞭解，但我看其他委員提案的寫法大概都跟行政院的差不多，只是邱泰源委員又多加了幾個字，要求「明確標示療效尚待進一步驗證及風險效益評估」。然而我不知道，所謂的風險效益評估要怎麼寫，是什麼樣的風險效益評估我不是很清楚。每一種治療當然都會有風險，不是百分之百一定沒有事，假如這樣的話，世界上就不會有人死亡了。既然附款是conditional approval，要定期繳交報告，甚至我都覺得你們的conditional approval所收受的case都應該列入未來的data裡，因為你收受病人的data一定比原來申請的那個data的range更寬，所以你的品項、種類會更多。這樣的治療範圍其實是更寬的，它本來就還沒有完成三期的人體試驗，而且任何一種治療本來就會有一定的風險存在，不是嗎？

吳署長秀梅：請問委員的意思是要我們不用寫那麼多？還是要我們……

邱委員議瑩：我支持行政院現在的版本，但是邱委員現在講的東西，你們要能夠說明，比如說加這些東西到底是好還是不好？有沒有這樣的必要？你們可能要再說明一下。邱委員在後面還提到「依治療結果收費」，但是「或退費」那三個字沒有了，那個我們就不討論了，但是前面所謂的「明確標示療效尚待進一步驗證」，把這幾個文字放下去是否會比較好，我不是很清楚。

林委員靜儀：我當然也滿支持行政院後來的綜合意見修正版，行政院的版本這邊是用藍字，規定「對使用病人之救濟情形與措施」，這個部分就是後面提到的用藥害救濟等的部分，是不是在講這個事情？

吳署長秀梅：他不能夠用藥害救濟，他要自己提出一個計畫書。

林委員靜儀：也就是說，提供這個製劑的藥廠必須要有救濟的相關辦法，對不對？這邊的費用收取方式是什麼意思？
吳署長秀梅：是說這個治療要怎麼收費，他要自己提出計畫書。

林委員靜儀：這個廠商可以提出無效免費這種收費計畫嗎？
吳署長秀梅：也許有廠商會提供。

林委員靜儀：這樣你們就會允許嗎？

吳署長秀梅：我們到時候會看。

林委員靜儀：這樣子反而在整個醫療倫理上是非常有衝擊的。這些製劑可能有一些是在附款條件，而且有一些產品在大量使用、量產之前，或是技術剛開始的時候，可能會比較昂貴，所以大家會思考到討論費用，不過大概只有中華民國臺灣比較會有這個現象，你看美國連治療青春痘的一條藥膏就要一萬塊臺幣，我們這邊覺得這個好貴，但是在其他國家可能都是正常的狀態。我的意思是，我贊成我們要讓病人了解一定的情形，包含執行療效、驗證試驗、定期或於指定期限內繳交實驗報告，這個要求是針對製劑廠商，對不對？邱委員有提到要「明確標示療效尚待進一步驗證及風險效益評估」，這部分是廠商提供給醫師還是醫師提供給病人？
吳署長秀梅：其實這個附款就是要讓我們審核，我們大概也知道只有完成到第二期，本來療效就還待進一步驗證。

林委員靜儀：署長講到一個重點，針對第九條第一項附款，第十條這邊寫的東西，他的所有條件都是交給食藥署核准。也就是說，食藥署需要的是這些資料，對象是食藥署，不是病人也不是醫生，對不對？

吳署長秀梅：對。

林委員靜儀：這樣子的話，基本上，是提出製劑的藥廠送目前所有的資訊給食藥署，讓你們審核，是這個意思對不對？好，我了解了，謝謝。

邱委員泰源：明確標示療效、風險效益評估還有到底百分之幾，至少是給醫師了解，甚至面對病人的選擇，畢竟病人有知的權利。我們擔心病人期待太大而影響他治療的時程，甚至花不必要的錢，我覺得這個部分寫清楚對廠商並沒有不好。

另外，依治療結果的治療方式是時代的潮流，大家可以去review paper。退費影響的比較多，我們可以拿掉沒關係，但是依效果的收費方式，就是如果有效果就花比較多，假如沒有效果就花比較少。

林委員靜儀：我不能使用的話，不能是花比較少；我已經不能使用了，怎麼會是花比較少呢？

邱委員泰源：你可以去看國外，value-based payment或outcome-based payment已經很普遍。我們既然要立先進的法案，就要這樣思考，而且是conditional approval，如果FDA通過了，當然怎麼處理有市場機制。我們既然要保護民眾，並讓他們有多一些希望，當然付費方面要多保護他們。這不是我個人的意見，是經過大家的討論，吳焜裕委員等人都堅持一定要這樣。

陳部長時中：其實邱委員提出的意見，我個人不是很反對，你講value-based或outcome-based，我們都聽得懂，可是寫成中文，我怕將來有人會看不懂，主張沒有效果就不要繳錢，會產生這樣的誤解。其實value-based就是根據什麼樣的價值，病人得到什麼樣的價值，我們據以計算他的費用，這樣合理，但是為了避免將來文字上的爭議，我建議空間還是留得大一點，直接規定收取費用的方式。我想大家都有共識，基本上是朝著價值導向的收費方式。我還是怕這樣的文字會有人解釋成另外的意思，造成醫療上的困擾，那個反而不好。

林委員靜儀：我相信第十條其實是要請相關廠商把資料提供給衛福部食藥署的專家審議，對象是你們，可是民眾會看法條，法條大家都看得到。我舉前一段時間有爭議的例子給大家參考看看，前一陣子我們打破傷風疫苗的時候，出現了一個狀況，就是之前因為藥證等的原因，所以那個是專案進口，其實不論是專案進口或是有藥證的，在臺灣只要是合法的藥品，到了臨床都要追蹤，有不良反應要回報，只是某些risk比較高，會要求醫療院所針對不良反應比較積極、密切的回報，或追得比較勤一點。藥商提供這個疫苗是在急診打，因為受傷的話第一個要先打這個東西。他們提供給民眾的資料「身 長  身 長  長」，包括這個東西目前在臺灣沒有藥證等。我們在這個領域的人都可以理解沒有拿到藥證的原因是這個，所以用專案進口、要追蹤等等，但是臨床醫師拿了那一張給病人簽的時候，每個病人就說「你給我沒有藥證的疫苗，我為什麼要注射」？這件事情前幾個月急診醫師給我們非常大的反彈。這種公文來往我們看得懂的文字，但是到了臨床醫師跟民眾面前就是另外一回事。我同意剛才講的，這個文字其實很有可能造成第一線醫療人員的困擾，譬如一個患者接受醫師給他的建議做了治療，當時的知情同意也都清楚，結果後來他的家人翻到再生醫療製劑管理條例第十條規定「……明確標示療效尚待進一步驗證」，然後就以這一條告訴患者該醫生給他的藥品療效尚待進一步驗證，這樣會不會造成後面的困擾？這是我所擔心的。我絕對同意綜合意見建議版規定的「應包括執行療效驗證試驗、定期或於指定期限內繳交試驗報告」等等，但我覺得細節部分可能還要明確一點，因為食藥署要審核許可證，在核證之前，所有需要的資料應該要足夠詳細。至於使用名稱上，我認同剛剛提到的，就是用詞上要稍稍避免後續造成臨床醫療人員的爭議，簡言之，就是今天在場修法的人，全部都懂為什麼要這樣書寫，但到了使用端，可能民眾會撈到這樣的法條，然後拿來找醫生抱怨，我是擔心這個條文會造成醫療人員的困擾。

邱委員泰源：我建議大家再好好討論一下。

主席：好，這條先保留，也請行政機關針對立法說明考量是否酌增更詳細的說明。

處理第四章章名。

吳署長秀梅：建議不予採納。

主席：第四章章名不予採納。

處理第十一條。

吳署長秀梅：第十一條是提供者合適性的判定，在條文中，我們把過去的「捐贈者」修改為「提供者」；另外跟原來行政院版本不同的是第三項，我們將第三項修正為「經中央主管機關核准為自體使用者，應依前項所定之辦法接受篩選及測試，但其合適性之判定得不受該辦法之限制。」，因為對於自體使用者，如果這個個體本身有什麼疾病，他要再回溯到自己，其實我們是不受限制，但對於一個檢體的篩檢，因為操作者一定要知道，可能要小心，所以對於相關篩檢測驗部分，我們是會做，但允許可以回溯到他自己。

主席：請吳委員玉琴發言。

吳委員玉琴：請問食藥署，行政院提案版本第二項，這次的綜合意見建議版是把它拿掉，你們是不是打算放在修正版本的第二項，然後自己再作子法的定義？如果是這樣，我建議是不是可以在立法說明中適時寫進去？

吳署長秀梅：報告委員，我們第十二條就是依照吳委員所提意見，把整個提供者的書面同意等詳細列述，所以才沒有之前的第二項。

吳委員玉琴：原來的第二項是「前項所稱合適性，指捐贈者之組織或細胞，未有導入、傳播或擴散相關傳染性病原或疾病之風險。」，你們把這一項刪除，是不是要放在現在修正建議版本的第二項來做相關規範？是這樣的意思吧？

黃研究員文魁：是，因為原來的合適性判定寫得太少了，應該不是只有傳染病，包括配對等等，都屬於合適性。

吳署長秀梅：未來會再……

吳委員玉琴：用第二項的子法訂定？

黃研究員文魁：會把所有想到的條件列入，到時候我們會請專家學者……

吳委員玉琴：不需要在立法說明欄中補充這些事項？

黃研究員文魁：如果要補充，怕會不完整，因為有些可能是未來會再增加的東西。吳委員的意思是要舉例？還是暫時先這樣？

吳委員玉琴：好，那就在子法上訂定。

黃研究員文魁：好，我們子法再訂。謝謝。

主席：第十一條各位委員還有沒有其他意見？沒有的話，就照建議版本通過。

處理第十二條。第十二條有委員提出修正動議，請宣讀條文。

委員劉建國等修正動議：
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主席：請行政機關說明。

吳署長秀梅：第十二條是提供者書面同意，剛剛已經宣讀過修正動議，另外立法說明也有修正。

主席：好，請宣讀立法說明。

再生醫療製劑管理條例第十二條修正條文

立法說明：
一、為保障國人醫療權益，於國內取得人體組織、細胞，供製造再生醫療製劑者，應清楚告知提供細胞或組織之用途、風險效益及所涉相關權利義務，經提供者或其他有同意權者充分理解，並於取得前獲得其書面同意，始得為之，爰為第一項規定。

二、明定再生醫療製劑製造業者取得提供者或其他有同意權人之第一項書面同意前應告知之事項。

三、有關提供者或其他有同意權者適用情形與資格、第二項告知之方式及程序等相關事項，授權中央主管機關以辦法規範之，爰為第三項規定。未來訂定辦法時，應參考人體研究法第十二條規定，提供者為有意思能力之成年人時，由本人簽署；為限制行為能力人或受輔助宣告者，由本人及法定代理人或輔助人共同簽署；為無行為能力人或受監護宣告之人，由法定代理人或監護人簽署。

主席：補充說明，這個修正動議就是把最後一項「相關事項」修正為「應遵行事項」，差別就只有這樣。

請林委員靜儀發言。

林委員靜儀：第十二條規定在取得這些人體組織、細胞之前，應該獲得提供者的了解和同意，畢竟我們是從這個人身上取出細胞，後來拿來製造，甚至販賣，所以他應該要知道他的東西後來被人拿去賺錢，大概就是這個意思。我想請問的是，這個法訂定通過之前，有沒有一些人體組織或細胞，現在已經在進行再生醫療相關研究過程？就是這些細胞正在做研究，研究完後也獲得核可，而這個法案是之後通過，那這些細胞可以拿來做再生醫療製劑嗎？請問，現在有沒有這些東西？

吳署長秀梅：現在是臨床第一、二、三期都有。

林委員靜儀：對！就是已經開始在做前端的研究，因為我們知道有些細胞是可以一再複製使用非常久的，會不會有這樣的東西？

吳署長秀梅：不會，因為這不是複製這個細胞，而是拿來加工。

林委員靜儀：我的意思是，現在條文這樣寫，會不會導致有一些未來可能變成再生醫療製劑的細胞，卻找不到有誰可以來簽這個所謂的提供者的判定、了解、同意書等等？會不會有這個問題？我只是想確定有沒有這個可能性。

吳署長秀梅：如果是自體，就是要治療自己的，應該比較沒有大問題，異體確實是要找得到這些願意的提供者，而找到願意提供者，我們也要讓他充分了解，所以才會有提供者的書面同意及相關的告知事項，至於會不會找不到？當然，到時候可以去招募。

林委員靜儀：不是啦！署長，我的意思是，之前在人體試驗相關法規出現之前，有一些實驗室可能某一些研究或組織已經在做了，而我們的法出來以後，他們的研究事實上是還在延續中，若是他們沒有辦法去撈到當初這群人來簽知情同意書，因為可能已經是很久以前的事了，你懂我的意思嗎？

吳署長秀梅：那依據的應該是臨床試驗管理法，而不是我們這個法。

林委員靜儀：所以這裡不會？

吳署長秀梅：我們這是有證的，針對有證的。

林委員靜儀：所以你們這邊不會出現這個法訂定之前，已經進入研發的細胞或組織，找不到提供者來簽署同意書？不會有這個問題？

吳署長秀梅：他有臨床試驗施行的……

林委員靜儀：是臨床試驗那邊，而不會是現在變成製劑的部分。OK，謝謝。

主席：請吳委員玉琴發言。
吳委員玉琴：能不能請法規會幫我解釋一下，我的文字是提供者及其他有同意權者之書面同意，後來你們改的文字是一個頓號，即提供者、其他有同意權者或前兩者之書面同意，這個頓號是及還是或的概念呢？

高參事宗賢：或的概念。

吳委員玉琴：是或的概念，我原來的提案是及的概念。

高參事宗賢：是或的概念，對。

吳委員玉琴：你這樣的寫法能夠符合人體研究法的相關概念嗎？

吳署長秀梅：因為我們在人體研究法第十二條裡有一些不同的態樣，如果是成年人就是本人簽署，如果是限制行為能力人就需要本人及法定代理人簽署，比如7～12歲的小孩，本人及家長都需要簽署。如果受試者沒有行為能力，或是受監護宣告者，就由法定代理人來簽署。因此這與人體研究法第十二條是一致的，就是或的概念。

吳委員玉琴：另外，也是本席提出的被你們列入第十款，即一起可能延伸的商業利益及歸屬，條文及文字主要是在回饋，或所謂的商業利益的歸屬，應該指的是比較像人體生物資料庫管理條例第二十一條，它是一個公共利益的回饋，有沒有可能將此概念加入說明欄的文字說明呢？因為我們在講的不是商業利益，而比較是公共利益，未來在這樣的生物科技裡，雖然商業上產生利益，但是能夠回饋到參與者所屬的人口群或特定群體，這樣比較是我第十款的精神，是不是能夠強化這部分的說明呢？因為我們應該強調這部分的公共性。

吳署長秀梅：我們會將相關說明的部分寫一寫，再請委員幫我們看一下，謝謝。

主席：請林委員靜儀發言。

林委員靜儀：剛才我也看到預期可能延伸之商業利益及歸屬，如果沒有寫清楚的話，就會變成廠商在招募提供者的細胞時，他們會說「到時候如果怎樣，你們可以分紅分多少」，導致用分紅利益來當成遊說，這在道德上可能會有點問題。因此我認為在說明欄裡要稍微寫一下，可能可以對公眾做一些回饋，而不是簽了之後你們可以分到多少紅，大家要小心這種事情。

主席：請高參事說明。

高參事宗賢：如果是剛才委員這樣講的話，這裡就不能用商業利益。

主席：商業拿掉嗎？

高參事宗賢：說明欄再說清楚。

吳委員玉琴：就不要寫商業利益，而寫成可能延伸之利益及歸屬嗎？

高參事宗賢：說明欄再寫清楚。

吳委員玉琴：文字呢？商業拿掉嗎？

主席：請邱委員泰源發言。

邱委員泰源：我沒有特別的意見，很奇怪的就是都在討論醫療法規範的事情，怎麼會跑到藥事法的子法來規範？如果要規範就規範，我是說明讓大家瞭解一下。

吳署長秀梅：提供原料的人。

邱委員泰源：沒關係，我沒有意見，而是有時候這是由醫療法來規範的。

在場人員：就目前而言，醫療法沒有規範到原料提供者這一段。

主席：沒關係，先行保留，作一些文字修正後再提出來，還有說明欄的補充說明。

處理吳焜裕委員等提案第十二條。

吳署長秀梅：吳焜裕委員所提的部分，我們建議回歸個人資料保護法，那邊寫得更為仔細，所以建議本條條文不予增列，由個人資料保護法來規範。

主席：這一條不予採納。

處理第十三條。

吳署長秀梅：第十三條是執行提供者招募廣告之資格，由於再生醫療製劑本身很特殊的是原料來自於人，對於提供者的招募廣告，應該是其他藥品所沒有看到的，所以我們有新增條文，這是依照吳玉琴委員的提案條文。因此第十三條是非再生醫療製劑藥商不得為細胞或組織提供者招募廣告。以上。

主席：這應該OK，就照案通過嗎？

高參事宗賢：主席，可不可以在「不得」前面加一個標點符號逗點？

主席：好，加逗點後修正通過。

處理第十四條。也是吳玉琴委員提案的第十三條。請行政機關說明。

吳署長秀梅：第十四條是提供者招募廣告之審核，參考吳玉琴委員的提案部分，這裡會規範到再生醫療製劑藥商刊播相關的招募廣告，應經由中央或直轄市主管機關的核准，也不得由自己去變更，還是要再申請。傳播業者也不得去刊播未經中央或直轄市主管機關核准或與核准事項不符廣告等。後面的接受委託刊播之傳播業者，他們也要自廣告之日起六個月要保存委託刊播廣告者的姓名及身分證等相關資料。對於內容的部分，最後有提到由中央主管機關公告之。以上。

主席：幾乎與吳委員的版本差不多，但是「公告之」與「定之」是不一樣的。

請吳委員玉琴發言。

吳委員玉琴：這是參考藥事法裡藥物廣告的管理，文字上有沒有需要調整一下呢？這裡有提到中央或直轄市主管機關，好像少了縣市主管機關，難道不需要縣市主管機關嗎？你們的藥事法是寫中央或直轄市主管機關。

高參事宗賢：現在藥事法的廣告，如果是六都的話，就由六都來管理；如果是縣市的話，就由中央來管理。

主席：照綜合意見建議版通過。

處理第十五條。請一併宣讀第十五條及第十八條的修正動議。

委員劉建國等修正動議：
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委員徐志榮等修正動議：
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主席：請行政機關說明第十五條。

吳署長秀梅：第十五條是有關製造與運輸的規定，前面將需要工廠登記部分列出來，但是再生醫療製劑製造業者不是只有藥廠，還包括法人、研究機構及醫療機構。因此我們就增列此一條文，即再生醫療製劑業者，應依工廠管理輔導法規定，辦理工廠登記。但依工廠管理輔導法規定免辦理工廠登記者，不在此限；其並應符合藥物製造工廠設廠標準。

第二項是規定要符合GMP及GDP的一些規範。

第三項是因為我們要檢查的對象不再只有這些藥廠，也有法人等等，所以我們把過去在藥事法第七十一條所規定的稽查及取締加入，也就是主管機關可以去稽查及取締。以上說明。

主席：請問各位針對本條有無意見？（無）無意見，本條照再修正後的修正動議通過。

現在處理邱委員泰源等提案第十六條。

吳署長秀梅：邱委員的第十六條是要排除藥事法第三十七條的藥品調劑，還有第一百零二條的醫藥分業。我們這邊是建議這個條文不予修訂。

主席：請邱委員泰源發言。

邱委員泰源：既然這是一個要發展為前瞻性的條例，而且目前先進醫療或再生醫療非常廣泛地推展，其實現在大概都已經在治療了。有關設法的部分前面已經討論很久了，這個設下去，現在所有在做的診所大概都會非常困難，變成還要再去找鑰匙。我們也不限制藥局可以去做任何的事情，但是你不要讓原來已經在做的醫師變得沒有辦法好好進行下去，這對病人絕對不是好事情。所以在這樣的法裡面，我們應該要用更開放的胸襟，拋棄固有的限制，以病人為中心好好地處理，所以我們提出這樣的建議。

主席：針對邱委員的提案，行政機關有沒有要再回應？

吳署長秀梅：邱委員剛才提到要到藥局購買，可是這些都要取病人的檢體，不管是來自於他自己或是別人的，其實在藥局端沒有這些產品，所以應該不用擔心從藥局販賣。

邱委員泰源：你已經給他們法定的地位可以販賣了，我們不碰這個部分，但是當你創造更大的利益的時候，請不要影響到人家現在在做的事情，我覺得沒有必要這樣子，變成你設立一個規範，卻每次都影響到醫療的進行。

吳署長秀梅：因為臺灣到目前為止都沒有任何一張藥證，所以他們走的應該是屬於特管辦法，那就是走特管辦法那邊的規範，不是我們這邊規範的。

邱委員議瑩：我請教一下，藥事法第三十七條和第一百零二條的規定是屬於藥師的調劑權，對不對？

吳署長秀梅：對。

邱委員議瑩：再生醫學其實沒有所謂的藥師調劑權這件事情吧？因為再生醫學其實是在實驗室完成。

吳署長秀梅：那是製造。

邱委員議瑩：對啦！它的細胞培養等等都是在實驗室裡面完成，所以它沒有所謂的調劑權這件事嘛！
吳署長秀梅：可是所有的藥品都是在藥廠完成，不會在其他地方完成。

邱委員議瑩：我知道，但是所有細胞治療的產品都是在藥廠裡面完成，可能都是在實驗室裡面就做好細胞培養，而不是藥師去調劑，我們看到「調劑」就會認為是藥師去「扌   內  藥仔」，照邱委員的寫法就是排除所謂的藥師調劑權，因為這全部都在實驗室完成，所以根本沒有所謂調劑的問題。
吳署長秀梅：可能大家一直覺得這種產品又不是他製造的，以藥師的角色，他當然可以到藥廠、製造端參與製造，但是他在調劑的部分，也有調劑的一些角色，包括我剛剛提過的，當再生醫療製劑到達的時候，他在接收時要去確認整個運送過程是不是都合於規定，溫控有沒有做好等情形，之後還要保存，到輸入之前也還有相關配套，像CAR-T就是利用液態氮來冷藏保存，也需要進行解凍，他要把這些藥品準備好，其實這就是一個團隊，我想這也不會是一個醫生自己就可以做的事情，因為它就是藥品的一種，所以當時才會覺得不要把這些排除掉。

邱委員泰源：這就是從源頭就是這樣，你們就是要這樣用藥事法管到所有的事情，限制所有的發展，但我覺得這對現況會有很大的影響，而且變成我們設一個法，讓外行的管內行的。我的意思是，這些人經過長久幾十年來發展，可能從醫學中心，到國外受訓，然後開了一間有關這方面的診所，現在你變成用這個法案去限制他們。我們只是希望這個產品不要受限，因為你也知道，它真的不一定都是藥品，那是你把它定義成藥品而已。沒關係啦！我覺得這也是關鍵條文，一定要好好討論。

主席：好，本條先保留。

接下來處理吳焜裕委員等提案第十四條、陳曼麗委員等提案第十三條、陳宜民委員等提案第十三條、親民黨黨團提案第十三條。請衛福部回應。

吳署長秀梅：因為早期寫的是「暫時性許可」，不過在我們的建議版本第十五條裡已經有規範相關的GMP、GDP和主管機關稽查及取締的職責，不會因為它現在是有附款許可而有特別的放鬆、要特別的交代，它整個都已經規範在我們的第十五條裡面，所以建議不予修訂。

主席：這幾條不予採納，通過。

處理第五章章名。

吳署長秀梅：建議不予採納。

主席：請問各位有無意見？（無）無意見，通過。

處理第十六條。

吳署長秀梅：第十六條是有關上市後安全監視，這裡有一些文字修訂，我先說明修訂的部分，在第二項是「前項許可證所有人，『除』應通報因再生醫療製劑所引起之嚴重不良反應『外』」，加上「除」及「外」兩字。

另外，在立法說明三的部分也有增加一句話，我把立法說明三唸一次：「基於再生醫療製劑需依個別製劑之風險考量，訂定符合其安全監視需求之安全監視方式、期限及資料保存方式，有必要者並應要求其長期追蹤機制，以有效確保用藥安全」。加上「有必要者……」這段文字，這是吳玉琴委員那時候提醒我們的。

主席：這個是修正動議的嗎？還是又補充說明修正動議要修正的文字？

吳署長秀梅：對，再修的文字，來不及給……

主席：各位可以理解嗎？他有一個修正動議，然後他跟大家說修正動議有文字要做修正。

請林委員靜儀發言。

林委員靜儀：你在說明欄中用一個詞叫做「有必要者」，當然這是寫在說明欄內，可是什麼情形叫做「有必要者」？因為一般來講，必須要求長期追蹤機制的一定是有一些原因，對於這個「有必要者」，你們有沒有辦法提出比較明確的文字？譬如說，認定其較高風險或是在個案數量屬比較罕見情況，就是說在安全監視上有其較高風險等，你們可不可以提一個比較量化的詞，而不是叫做「有必要者」？我覺得在一個說法裡面叫做「有必要者」，如果你們怠忽職守的話，就變成統統都覺得沒有必要了啊！

吳署長秀梅：在審核的時候，如果我們覺得有必要的，因為他要做相關查驗登記審查……

林委員靜儀：署長，我的意思是，你的「有必要者」可不可以改成稍微比較有意義的文字？或者是，因為你們前面還有「經核准」，中間還有「中央主管機關」，你要不要把這邊文字變成「中央主管機關在安全監視過程中，認為有長期追蹤機制以確保用藥安全者，得延長其長期追蹤機制」或是「得追加其長期追蹤機制」？就是你們要比較明確一點的說，在這個過程中只要你們認為有需要，那就這樣。但是你們在說明欄中卻是寫誰會被長期追蹤呢？叫做「有必要者」，我覺得這個詞怪怪的，雖然這只是修法說明，但是我覺得這邊的詞可以再稍微精確一點。

吳署長秀梅：我們再想看看這個文字的修訂。

主席：請吳委員玉琴發言。

吳委員玉琴：你是把我的第十七條整合進來了嘛？我建議不要用「有必要者」，你前面就已經在評估它的風險，即「個別製劑之風險考量」，那邊都有相關的考量了，所以這邊應該是在它的監視方式、期限、資料保存及長期追蹤機制，就是長期追蹤機制應該要建立，如果是寫「有必要者」，是要如何認定它有其必要呢？

吳署長秀梅：因為不會全部都做，是有挑選的，需要的才做。如果我們寫成都要去長期追蹤，因為有些病人可能本來就會固定回診，有的就治好了，他其實不用一直被追蹤，所以我們是擔心如果寫成要做長期追蹤，好像是所有都要做，但其實不需要全部都做。

林委員靜儀：其實你們在原來的修正再修正之後的條文中就寫到：「前二項安全監視資料及報告，其繳交方式、期限、內容、格式、蒐集資料之限制與維護、……」，後面是重點了，「監視期間、評估及其他相關事項之辦法，由中央主管機關定之。」，所以你們的「定之」是根據不同的個案會有不同的追蹤期間，就像署長說的，有的個案比較簡單，一次就治療好了，而且已經使用非常大量，這個大概就不需要頻率很高；有的可能個案數比較少，或是他的risk比較高，所以你的追蹤頻率就要比較頻繁，追蹤時間要比較長一點，像基因治療可能就像你們講的要很久，既然你在這裡就已經寫到這樣了，我覺得你的說明欄其實只要寫到「其保存期限方式依主管機關及專家認定其長期追蹤機制，以有效確保用藥安全」就好了，因為這個「有必要」是你們認為有必要，然後你還要再說明有必要，大家都已經知道有必要了，這個「必要」是誰覺得的？你們就已經是主管機關了嘛！

主席：就照林委員和吳委員的建議，衛福部把文字再修正得更清楚一點。

吳署長秀梅：好。

主席：這條一樣先保留，等他們文字提出來後再來處理。

處理第十七條。

吳署長秀梅：第十七條是製劑來源及流向管理，對於製劑的部分，我們會要求它的製造、販賣業者及使用的醫療機構，應該建立與保存產品直接供應來源及流向的資料。我們是增加了第三項：「前項中央主管機關訂定之資料保存期限至少為十年；其涉及重組基因者，至少為二十年」，這是參照陳委員宜民所提關於資料保存的時間，是在陳委員宜民提案第十六條的部分，所以是增列這個部分。以上。

主席：吳委員玉琴的版本也有啦！

吳署長秀梅：是，謝謝。

主席：這一條大家有沒有意見？如果沒有，本條照綜合版通過。

處理吳委員玉琴等提案第十七條。

吳署長秀梅：委員的部分在剛剛第十六條已經有增訂了，所以這裡建議不予採納。

主席：好，謝謝。

處理吳委員焜裕等提案第十七條。

吳署長秀梅：吳委員提案中提到，對於有安全或醫療效能疑慮者，要命再生醫療製劑廠商限期改善。事實上藥事法第四十八條對於這種情形就訂有相關的規範，所以我們建議不再增列這一項。

主席：好，就不予採納。請問各位，有沒有意見？如果沒有，本條不予採納。

處理吳委員焜裕等提案第十八條。

吳署長秀梅：第十八條是有關藥害救濟，之所以要在這裡特別把藥害救濟訂出來，是因為我們是把它規範在藥裡面，「因正當使用合法再生醫療製劑所生藥害」，因為這是屬於有藥證的，「其使用之製劑屬於領有第六條許可證者，適用藥害救濟法之規定；屬第九條有附款許可者，依第十條第一項核定之救濟情形與措施辦理。」。以上。

主席：所以第十八條就不予採納嗎？

吳署長秀梅：這個要啊……

吳委員玉琴：主席，你沒有處理第十八條，你就處理到他的第十九條去了。

主席：沒有，剛才我有宣布第十八條是不予採納。

吳署長秀梅：吳委員焜裕等提案第十八條是……

主席：我剛才是講第十七條不予採納，第十八條……

吳署長秀梅：第十八條也是建議不予採納，第十七條和第十八條都不予採納。

邱委員泰源：現在是在討論藥害救濟嗎？

主席：現在是在處理吳委員焜裕等提案第十八條，這條不予採納。

處理綜合意見建議版第十八條和吳委員焜裕等提案第十九條。

請行政機關說明。

吳署長秀梅：綜合意見建議版第十八條是有關藥害救濟，是對於一些有再生醫療製劑許可證的，這個就是依照藥害救濟法相關的規定，如果是屬於有附款許可的，他就是要列出相關的救濟情形與措施的計畫書，到時候會送審，所以這是有關藥害救濟的部分。

主席：我補充一下，除綜合版第十八條和吳委員焜裕等提案第十九條外，徐委員志榮也有提一個修正動議，我們針對以上3案進行綜合討論，謝謝。

邱委員泰源：有關這個部分，你們真的覺得藥害救濟基金負擔得起嗎？它動輒就幾十萬元、幾百萬元，以前普拿疼等都是幾毛錢去救濟的，這樣基金不就一下子就倒了？所以不要用一個虛幻且沒辦法支撐的基金。因此，針對這一條，我提一個附帶決議，如果你們認為納入現行藥害救濟制度是可行的話，就請你們提出完整具體的評估及說明，回應我們覺得沒辦法保障病人生命、財產可能會損失的狀況；如果你們認為納入現行藥害救濟制度很困難，那就應該要建立獨立的救濟制度，並完成相關配套措施。俟衛福部就上述事項向立法院社會福利及衛生環境委員會提出專案報告，確保使用再生醫療製品發生不良反應之病人能夠獲得適當之救濟後，本條例始可施行。
主席：可以嗎？

吳署長秀梅：可是藥害救濟針對的是一些沒有辦法找到因果關係的，而不是說這種可能是──我覺得邱委員擔心的好像是一些無效治療的救濟，但藥害救濟不是針對這一種。

邱委員泰源：我怎麼會是談無效治療？我是說這會產生跟藥害一樣的狀況，你不要都自我詮釋喔！藥害也是一樣，心肌炎（carditis）或腦炎（encephalitis）都有可能，隨便打一個下去病人就受不了了！你們放一個虛幻的救濟制度在那裡，條文也寫得這麼漂亮，但其實它是不堪一擊的，這樣對大家都不好啦！對醫療團隊、廠商及病人來說，應該是要互相保護，讓這個社會可以更和諧，所以我期待你們能夠把所有的制度做完整的配套措施。我相信這是很weak，如果「擋袂牢」的話，一、兩個人可能就這樣走了，你們要怎麼因應那麼多可能需要我們來幫忙的藥害救濟呢？因此，請你們提出完整的配套措施來立法院報告以後，本條例才能施行。

主席：因為兩位討論的內容可能變成這個法條通過以後執行的實務狀況，所以我先講立法的程序，應該要這個法條通過之後，那個附帶決議才會生效，現在就看行政機關對邱委員剛才所提的附帶決議內容有沒有什麼意見？如果沒有意見，這個法條就先通過；如果有意見，就保留。以上，謝謝合作。

還是你們要看書面資料？可能要有文字給行政機關參考會比較精準一些，這一條就先保留，等你們看完之後再作決定，謝謝。

接下來，第六章章名不予採納。

處理第十九條。

吳署長秀梅：第十九條是罰則，我們依各項有一些規範，除了綜合意見建議版之外，尚有修正動議條文，在第五款的部分，我們把它分開寫，所以第五款是違反第十二條第一項規定，未取得書面同意，或違反第十二條第二項規定，未為告知。另外，第六款是違反中央主管機關依第十二條第三項所定辦法有關同意權者之適用情形與資格、告知之方式、程序與其他應遵守事項之規定。而第十二款也有一些變動，我們刪除「未符合設廠標準」等文字，我來唸一下第十二款的條文：「違反第十五條第一項、第二項或第四項規定，未辦理工廠登記、未取得製造許可或未符合再生醫療製劑優良製造及運銷準則之規定，製造、輸入或運銷再生醫療製劑。」，所以第十二款有變動，其他就如同建議版本。以上。

主席：是照綜合意見建議版再修正的，請問各位委員，針對第十九條有無意見？

請吳委員玉琴發言。

吳委員玉琴：不好意思，因為第十九條涉及到相關的條文，現在好多條文都還是有些保留且還沒有處理完，所以到最後還是要做整個文字、條文條次的檢視，因此還是得保留相關罰則。

主席：第十九條先保留，謝謝。

繼續處理吳委員玉琴等提案第二十條。

吳署長秀梅：併入第十九條。

吳委員玉琴：是，已經併入第十九條。

主席：吳委員玉琴等提案第二十條就不予採納。

處理第七章章名。

吳署長秀梅：第七章章名，建議不予採納。

主席：第七章章名不予採納，通過。

處理第二十條。

吳署長秀梅：第二十條是施行日期，建議如綜合意見建議版。

主席：大家應該沒有意見，還是先通過，到時候前面再run回來，這一條就先行通過。謝謝。

吳委員玉琴：剛剛在前面的第十二條，有關我們增加了一些說明的部分，因為那個說明當中針對無行為能力者或受監護宣告者的議題跟CRPD有點違背或牴觸，所以還是請你們再檢視這個部分適不適合？因為他沒有辦法自己同意，如果這是為他最佳利益當然沒問題，可是也有可能是他自己沒辦法同意的情況下，他無行為能力的時候，但是他的細胞或組織又被拿去使用，我覺得要請你們再審慎評估一下，雖然我們是參考人體研究法第十二條的立法，但是這個立法比CRPD還早，所以CRPD有再提醒我們要注意一些身心障礙朋友權益的部分，因為這些都在立法說明上面，而這個部分剛才也是保留請他們修正文字，我也還是請他們再審慎評估一下，這個部分會不會牴觸到CRPD的精神？你們知道我在講什麼吧？

吳署長秀梅：知道。

主席：等一下請行政機關針對吳委員所提的這個問題來做一些因應及修正。

現在休息5分鐘。

休息
繼續開會
主席：現在繼續開會。我們現在總共保留13條，分別為第一條、第三條、第四條、第五條、第六條、第七條、第八條、第十條、第十二條、第十六條、第十八條、第十九條，以及邱委員提案第十六條，這個部分我們在第一輪已經run過，而開會時間還有40分鐘，我們是要繼續run第二輪，還是各位有什麼其他意見？

吳委員玉琴：第二輪？

主席：還有40分鐘，我們是要繼續run第二輪，還是有其他意見？

吳委員玉琴：主席沒有講要不要延長開會。

邱委員議瑩：部長，我們剛才講的那些……

主席：部長，邱議瑩委員有問題要詢問你。

邱委員議瑩：部長，我們剛才討論的部分有辦法解套嗎？

吳委員玉琴：有需要再溝通嗎？

主席：請陳部長說明。

陳部長時中：剛才我們有提出一個不是很成熟的建議，雙方可能都需要一點時間消化，看看將來在執行上有什麼困難度，不過我還是努力就今天討論的癥結之處，提供一個條文給雙方稍做思考。

主席：部長的意思就是已經提供一個條文給各位做些思考，這也關係著我們是否要再進行第二輪處理。

邱委員議瑩：我可以同意部長的建議。

主席：沒關係，大家可以再思考。

邱委員議瑩：部長剛剛的建議是把藥師給製造端。

主席：我知道，他剛剛有跟我說。兩位委員對於剛剛部長的建議有什麼意見？其實大家的目標都是一致的，但是可能對於幾個法條的見解不太一樣，對於委員各自的經驗，我們都予以尊重，因為目標都是要讓臺灣亟需先進醫療的病患可以得到遵循法制化的方向，今天大家花了這麼多時間的目的就在於此。我們看看是否還有更好的協商共識方向，以不枉費從今早到現在對於「再生醫療製劑管理條例草案」等案之審查。

請問大家需不需要再私下溝通？還是可以繼續進行會議？

在場人員：再休息10分鐘。

主席：好，現在休息10分鐘，請大家進行溝通。

休息
繼續開會
主席：現在繼續開會。針對「再生醫療製劑（製品）管理條例草案」等案，經過詳細、嚴謹的討論，考量各面向、各委員的思考角度，現在總共保留13條條文，包括第一條、第三條、第四條、第五條、第六條、第七條、第八條、第十條、第十二條、第十六條、第十八條、法案名稱及第十九條，還有邱泰源委員等提案第十六條。連同修正動議……

邱委員泰源：名稱也是保留。

主席：對，名稱也是保留，我剛才宣讀了。

我們將保留條文送黨團協商，好不好？如果各位沒有意見，我們就這樣處理。

現作以下決議：行政院函請審議「再生醫療製劑管理條例草案」等9案業經審查完竣，併案擬具審查報告提報院會討論，院會討論時，由劉召集委員建國補充說明；本案須交由黨團協商；本法案條次及條文中引用之條次，授權議事人員調整。

本日會議到此結束，現在休息，明日上午9時繼續開會。

休息（17時25分）


