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主旨：「細胞治療技術審查費收費標準」，業經衛生福利部於10

7年10月16日以衛部醫字第1071666475號令訂定發布，請

查照並轉知所屬。

說明：

一、依據衛生福利部107年10月16日衛部醫字第1071666475C號

函(如附件)辦理。

二、相關訊息刊登本會網站。
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細胞治療技術審查費收費標準 

第一條  本標準依規費法第十條第一項規定訂定之。 

第二條  醫療機構依特定醫療技術檢查檢驗醫療儀器施行或使用管理

辦法（以下簡稱本辦法）規定，向中央主管機關申請施行細胞治

療技術者，每一申請案應繳納之審查費如下： 

一、申請核准：新臺幣八萬元。 

二、申請展延：新臺幣八萬元。 

三、申請變更：新臺幣四萬元。 

第三條  細胞製備場所所屬機構，依本辦法規定向中央主管機關申請

該場所認可、展延或變更者，每一申請案應繳納之審查費如下： 

一、申請認可或場所遷移、擴建或新增細胞治療技術項目（適

應症）：新臺幣十二萬元。 

二、申請展延：新臺幣十二萬元。 

三、申請變更機構或場所名稱、地址、專責人員或減少細胞

治療技術項目（適應症）：新臺幣一萬元。 

第四條  本標準自發布日施行。 



 

細胞治療技術審查費收費標準總說明 

依據醫療法第六十二條第二項規定，為提升醫療服務品質，中央主

管機關得訂定辦法，就特定醫療技術、檢查、檢驗或醫療儀器，規定其

適應症、操作人員資格、條件及其他應遵行事項。為因應醫療技術發展，

擬將安全性及成效可預期之細胞治療技術，納入特定醫療技術檢查檢驗

醫療儀器施行或使用管理辦法（以下簡稱特管辦法）規範。 

醫療機構依據特管辦法規定，施行細胞治療技術，應擬訂計畫，向

中央主管機關申請核准，並定期提出施行結果報告。又因細胞治療技術

所使用之人體細胞、組織物，需經體外處理程序，為確保細胞處理品質，

避免因細胞操作不當導致感染等相關風險，製備場所應符合人體細胞組

織優良操作相關規範，並經中央主管機關查核通過。醫療機構使用經核

准上市之細胞治療產品為病人施行細胞治療者，則應依藥事法及其他相

關規定辦理，毋須向中央主管機關申請核准。 

為辦理相關計畫書審查及細胞製備場所查核作業，並兼顧品質，基

於反映服務成本及使用者付費原則，爰訂定「細胞治療技術審查費收費

標準」共四條，其要點如下： 

一、 本標準之訂定依據。（第一條） 

二、 醫療機構申請施行細胞治療技術之審查費計費項目及收費數額。（第

二條） 

三、 細胞製備場所查核之審查費計費項目及收費數額。（第三條） 

四、 本標準施行日期。（第四條） 



 

細胞治療技術審查費收費標準 

條  文 說  明 

第一條 本標準依規費法第十條第一項規

定訂定之。 

明定本標準之法源依據。 

第二條 醫療機構依特定醫療技術檢查檢

驗醫療儀器施行或使用管理辦法（以下

簡稱本辦法）規定，向中央主管機關申

請施行細胞治療技術者，每一申請案應

繳納之審查費如下： 

一、申請核准：新臺幣八萬元。 

二、申請展延：新臺幣八萬元。 

三、申請變更：新臺幣四萬元。 

一、明定本辦法第十二條、第十三條規定

之申請、展延及變更收費方式。 

二、醫療機構申請施行細胞治療技術之審

查費計費方式及收費數額。 

第三條 細胞製備場所所屬機構，依本辦

法規定向中央主管機關申請該場所認

可、展延或變更者，每一申請案應繳納

之審查費如下： 

一、申請認可或場所遷移、擴建或新增

細胞治療技術項目（適應症）：新

臺幣十二萬元。 

二、申請展延：新臺幣十二萬元。 

三、申請變更機構或場所名稱、地址、

專責人員或減少細胞治療技術項目

（適應症）：新臺幣一萬元。 

一、明定本辦法第十五條規定之申請、展

延及變更收費方式。 

二、明定細胞製備場所查核收費數額。 

第四條 本標準自發布日施行。 明定本標準之施行日期。 

 


