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懸崖勒馬！請不要逾越「實證」與「倫理」底線 

民間團體反對政院版再生醫療法第九條 

記者會   會後新聞稿 

 

主辦單位：台灣醫療改革基金會、立法委員陳椒華國會辦公室 

時間：2023.05.02(二)上午 10:00 

地點：立法院中興大樓 101會議室(台北市中正區濟南路一段 3-1號) 

出席單位：台灣醫療改革基金會劉淑瓊董事長、陳椒華立委、中央研究院法律學

研究所吳全峰副研究員、中華民國消費者文教基金會吳榮達董事長、

臺灣病友聯盟吳鴻來理事長、台灣醫藥品法規學會康照洲理事長、台

灣受試者保護協會滕西華常務理事 

新聞聯絡人：吳奎彥 0955-833838 

 

台灣醫療改革基金會劉淑瓊董事長表示，今年 2月 16日行政院拍板「再生

醫療雙法」草案，衛福部宣示力拚在本會期完成立法。然而，政院版草案的再生

醫療技術執行規範不僅大且寬鬆，細則更屬空白授權，無異在管制體例下，開了

一扇側門，引起各界譁然。雖衛福部在傾聽民間團體與各界的擔憂下，於第一次

朝野黨團協商中提出《再生醫療法》第九條修正條文，僅保留特殊緊急需求情況

之修法方向。但此舉卻遭執政黨多位立委在協商時強力施壓，聯合要求該條文應

改回備受爭議的政院版。第三次協商在即，有感於事態嚴重，醫改會乃偕同具指

標性的民間團體代表與在野黨立委召開緊急記者會，大聲呼籲執政黨切勿一意孤

行，讓政治凌駕在病安與倫理之上，置病人安全和權益於不顧！今天的記者會從

藥學、消費者、法學、病友、受試者等角度，直言各界對《再生醫療法》草案的

期待。  
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寬鬆立法開側門，病安與倫理恐被犧牲  

劉淑瓊表示，政院版第九條第二、三款條文，恐造成管理漏洞。有關醫療機

構執行再生技術之規範，不需申請藥證或附款許可。當中的第二款允許醫療機構

在「非治療特殊病人之緊急需求」下，僅具初步之人體試驗、療效，即可執行異

體細胞治療技術。而第三款則是只要提出國內外研究文獻作為實證基礎，就能施

行在病人身上。爭點在於，這二款在未必符合治療特殊病人之需求，又無急迫治

療的情況下，卻以不明的空白授權條款方式，大開方便之門。  

誠如薛瑞元部長於 4月 21日第一次朝野黨團協商中所言，政院版條文的第

二、三款，範圍過大、太過普遍，有門放得太寬的疑慮，且不應以風險低為由，

即可跳過完整的人體試驗。薛部長還指出，若經證實安全且有療效，就應該走草

案第八條的路，而非造成各界的疑慮，擔憂未來可能會直接引用第九條，而不按

第八條來做，將無法有效把關品質與安全，造成管理漏洞。 

對此，中研院法律學研究所吳全峰副研究員強調，各單位討論本法不是阻礙

病人權益，而是呼籲政府重視實證、安全、有效，讓法令制定更為完善。開側門

的結果可能是，病人花了很多錢，得到風險性偏高、療效不明確的治療。如修法

上擔憂罕見疾病無法適用第一款，那也應該明列進去，而非以政院版條文傾向全

部開放。民間於 4/30 發起的聯署行動，現在已經有 261 學者專家與個人，以及

16個病權與藥學、毒物公學會，共同支持部版。  

台灣醫藥品法規學會康照洲理事長也呼應，藥學界支持盡快立法以遏止再生

醫療亂象，同時也支持衛福部第九條修正動議，強化保障病人就醫權益，更重要

的是，要給大家一個確保安全、品質及有效性的再生醫療法。政院版不但缺乏國

際規範的科學審查，也未符合嚴謹的科學驗證與審查，恐悖離再生醫療之立法意

旨。 
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日本經驗，引以為鑑 

劉淑瓊指出，日本自 2013年起陸續制定多部再生醫療法律，原本立法管制

寬鬆，就是為達到醫療機構投入臨床研究、與國際接軌等目的，然而，實施至今

卻發生許多亂象。京都大學更於今年 2月公布「調查自由診療下再生醫療相關審

查問題 今後制度修正之期待」研究成果，指出五大亂象： 

(1)臨床試驗規範鬆散、審查不嚴謹造成治療盛行，細胞治療研究卻減少； 

(2)約 1/4的申請治療書上所附之科學根據有疑慮，像是引用來自掠奪性期刊、

文獻無法證實其安全性、文獻內容與實際治療對象有不一致等情況； 

(3)醫師專業與其申請治療疾病的關聯性不足； 

(4)部分官方審查委員本身又是該技術的提供者，有利益衝突問題； 

(5)有一半以上的再生醫療涉及廣告違規。 

他山之石，可以攻錯，日本經驗告訴我們，若在臨床試驗、審查與許可規範

上過度放寬，不僅無助於推動生醫產業發展與促進臨床研究投入，反而可能在管

制體制漏洞、倫理規範不足下，造成病人安全性、療效受損，甚或舉證不足或求

償困難等情形。就病人端來說，對於不放棄任何可能的病人與家屬，容易輕信這

些表面上經政府核准，但實際上科學證據薄弱的昂貴自費再生醫療技術，萬一發

生不良反應或醫療爭議，不僅無法適用藥害救濟，病家將比一般醫療爭議案件更

難證明因果關係、更無法爭取權益，賠償措施恐徒具形式，可望而不可及。就醫

療產業發展來說，失衡的立法也將更惡化細胞療法地下化與亂象，反而有礙正常

與健康的產業環境。 

實證基礎不足，立法討論應從嚴 

2018 年施行的《特定醫療技術檢查檢驗醫療儀器施行或使用管理辦法》為

再生醫療技術相關法制的前身，由於細胞治療在台灣尚未發展成熟，因此僅開放

https://www.cira.kyoto-u.ac.jp/j/research/finding/230228-150000.html
https://www.cira.kyoto-u.ac.jp/j/research/finding/230228-150000.html
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六項「自體細胞」治療。但當時違反實證醫學的立法精神讓醫病保障不足，也讓

台大醫院、台北榮民總醫院、馬偕紀念醫院等教學級的醫學中心這五年間只有一

件申請核准案。 

消基會吳榮達董事長接著指出，在現行《特管辦法》下執行細胞治療，經常

合併治療，民眾所要負擔的不只是細胞治療費用，還包含檢驗(查)等其他高額費

用。為保障病人權益，政府應從嚴立法，來確保安全性與療效。更何況，政府沒

有分析約 2百個案例中的統計數據、療效、存活期，又有多少核准案例，廠商因

療效具體而可申請到尾款。另外，在第十一條中，會不會形成醫療機構與再生醫

療的「利益共生體」，醫師、醫院未能扮演好治療方式的把關者，反而變成再生

醫療提供者，過度推廣不適合的病人使用再生醫療，而損害病人權益。 

滕西華常務理事表示，今天記者會上討論的是「生命」，各單位代表期望本

法草案可以「讓希望真的有希望，讓產業發展扎根在實據。」目前即使是具急迫

性、不可替代較高的「恩慈療法」都須專業審查，而第二、三款卻架空人體試驗

程序，底線過低恐讓民眾當白老鼠。最後，對比健康食品若危害人體安全，除了

罰鍰甚至還有刑責，但反觀再生醫療療法動輒上百萬，但草案卻只有罰鍰。滕西

華也向立法院游錫堃院長喊話，院長來自於宜蘭，鄉村民眾在經濟、健康資訊上

更不對等，他們權益誰來保障。 

臺灣病友聯盟吳鴻來理事長呼應，病友嘗試再生醫療，通常因「久病未癒」

而起心動念，欲使用更新或有效的療法。但事實上，病人沒有能力分辨療法的科

學根據，「恩慈療法」尚有專業審查，但如果法規開側門，會不會形成漏洞，進

而誘導民眾做出非理性選擇，也是許多病友很擔心會面臨到的處境。 

 

陳椒華立委表示，支持記者會出席代表的修法意見，會在明日的朝野黨團協

商發聲。此外，「再生醫療技術」主打客製化，沒有規格化，也沒有標準化，但
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草案卻未明文規範細胞來源(自體、異體、異種)，《特管辦法》下目前所使用的

細胞是自體細胞，且需符合 2003年衛生署公告之〈體細胞治療人體試驗申請與

操作規範〉，未來若要開放異體細胞或異種細胞的使用，也應嚴謹把關。 

劉淑瓊董事長總結，病人不只是花大錢買希望，也期望可以得到相應的品質、

安全及療效，但當前的立法討論缺乏實證基礎就要放寬管制，令人為病人安全捏

一把冷汗，主政者不應棄病人權益於不顧，並呼籲各黨的總統候選人對當前立法

方向表態。國人都樂見政府發展新醫療技術，以解決許多病患長期苦等新興療法

開放的困境。但本法案涉及醫療科技發展、病人權益及安全風險、醫學倫理等，

如同其立法說明，考量再生醫療之風險性與不確定性，其執行應採較嚴謹之控管

機制。推動前提應建立於公眾信任與病安保障的均衡基礎上，以實證為基礎，慎

重且具體地從源頭把關程序及品質，才可能擴大再生醫療技術的適用範圍。醫改

會與醫藥、法律、消費者、病友等團體代表、陳椒華立委共同呼籲執政黨與主管

機關要正視這些被忽視的醫病安全環節，謹慎立法才能創造產業與病人雙贏。 

 


