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分散式製造之應用現況與國際法規發展趨勢 

黃薏華1

前言 

自工業革命以來，製藥業長期採行大規模集中式製造模式，透過現代化工廠與機械化生

產技術實現低成本量產，並確保藥品品質的一致性與再現性。然而，該模式高度依賴複

雜的全球供應鏈與專用化生產設備，對原料運輸與成品配送具高度依賴性，彈性有限，

其供應鏈脆弱性在新冠疫情期間因需求激增與物流中斷而明顯暴露，突顯傳統集中式製

造模式的侷限性。 

在此背景下，分散式製造逐漸受到關注。分散式製造係指將生產活動分布於多個製造場

所，通常採用可重組調整之模組化生產系統，具備高度彈性與適應性，因而被視為因應

緊急藥品需求的有效策略，特別適用於公共衛生危機、自然災害或戰地醫療等情境[1]。

此外，隨著創新藥品具短架儲期特性，並朝向高度個人化方向發展，部分藥品須於醫療

機構內或鄰近場域進行小批量製備，以回應個人化醫療需求，使分散式製造亦成為推動

再生醫療 2 與精準醫療 3 發展的重要製造模式之一[1,2]。 

以自體嵌合抗原受體 T 細胞（chimeric antigen receptor, CAR-T）治療為例，除高昂

治療費用（每位患者平均約 40 萬美元）外，集中式製造場所產能不足及低溫運輸（低

於 −120°C）所衍生的技術與物流挑戰，成為限制其推廣與普及的重要因素[3]。研究顯

示，現行集中式製造產能已難以滿足全球需求，亟需擴充生產能力[4,5]。然而，自體 CAR-

T 細胞製劑具高度個人化特性，每批次僅適用於單一患者，無法透過傳統批量放大

（scale-up）策略提升產量，且其供應鏈須在極低溫條件下進行活細胞運輸，進一步提

 
1
財團法人醫藥品查驗中心 藥劑科技組 

2
這一類藥品在我國與美國稱為再生醫療（regenerative medicine therapies）

[31]
，在歐盟與英國稱為

先進治療藥物（advanced therapy medicinal products, ATMP）
[32]

。 
3

依據美國 FDA 定義，精準醫療（precision medicine），有時也稱為個人化醫療（personalized 

medicine），是一種根據人們的基因、環境和生活方式的差異來製定疾病預防和治療方案的創新方法
[33]

。 
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高製程複雜度與成本。因此，自體 CAR-T 細胞治療特別適合採用在地化、分散式製造

模式，以提升產能、簡化物流流程並縮短製程週期[6,7]。部分研究亦指出，分散式製造在

非營利學術或研究機構進行細胞製造時，具有降低成本與提升整體效率之潛力[7,8]，有助

於提升 CAR-T 治療之可近性與可負擔性。 

目前，各國衛生主管機關正積極評估此一新興分散式製造模式，並嘗試將原適用於集中

式製造的管理與監管原則，延伸至多元化的非集中式生產情境。本文將介紹分散式製造

的應用模式及其國際法規發展趨勢，期能為我國未來引進與推動分散式製造提供參考方

向與政策建議。 

應用 

一、模組化系統(modular systems) 

模組化系統，係指經特殊設計且可互相連結之單元操作模組所組成的生產系統。透過不

同模組的組合與配置，此一製造方式可依生產產品項目實際需求，彈性調整製程配置。

此外，模組化單元具備可拆卸、可運輸及可重新組裝之特性，使其能於不同生產場域間

快速移轉，提升製造設施的部署彈性[9]。 

模組化製造的代表性案例為 BioNTech 於盧安達啟用之基加利 mRNA 疫苗製造廠。

該製造廠配置兩個高度數位化的 BioNTainer 模組，其中原料模組負責 mRNA 的製造、

純化與濃縮，製劑模組則負責後續製劑生產。每一模組由 6 個符合 ISO 規格 2.6 m × 

2.4 m × 12 m 大小的貨櫃單元組成，兩個模組合計佔地約 800 平方公尺，年產能可

達 5,000 萬劑，並可依需求生產多種疫苗產品[10, 11]。 

二、便攜式系統(highly portable systems) 

便攜式系統之核心特點在於高度微型化，旨在將製造系統作高度整合且微型化設計，以

利搬運。理想的便攜式系統應具備高度機動性，可配合臨床需求彈性移動至不同據點進

行藥品生產，並能依製程需求進行模組化重組，使單一系統具備生產多種藥品或生物製

劑之潛力[9]。 
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目前多個研究團隊正積極投入便攜式製造系統之開發。在小分子藥品製造方面，已經可

以將傳統小分子藥品的化學合成、純化及製劑製程，轉化為端對端 (end-to-end) 的連

續性模組化小型製造系統[12-14]。在生物製劑製造方面，則可利用冷凍乾燥無細胞蛋白質

表達系統 (lyophilized cell-free protein expression system)，生產蛋白質[15-16]。又以

專為極端環 境（如 戰 場）設計之 生物藥 品 依需求生產 系統 (biologically derived 

medicines on-demand system)為例，該系統利用中國倉鼠卵巢細胞萃取物產製多種

蛋白藥物，而其設備體積僅約手提箱大小，展現高度製程整合能力[17]。 

三、3D 列印 

除了將傳統製藥製程微小化、連續化及模組化之外，另一發展方向是 3D 列印。3D 列

印技術允許使用相同的設備，並透過最少的操作變化，生產具有不同活性成分、控釋特

性、體積大小與藥物負載的藥品。隨著技術進步，未來自動化的 3D 列印系統有望在醫

院、藥局甚至病人家中，隨時隨地生產高品質的個人化藥品[2]。 

Sundarkumar 等人所建立的按需噴墨平台（drop-on-demand platform）即是運用 3D

列印技術，結合模組化、連續操作和即時監控能力的小型藥品生產平台。該平台能夠生

產多種劑型，包括錠劑、膠囊、可食用薄膜和迷你錠等，並透過將含有主成分的配方墨

水液滴精確列印到惰性基材上，以控制劑量[18]。 

四、自動化細胞製造系統 

目前市面上已有多款自動化細胞製造系統，例如由 GSK 與 Miltenyi Biotec 聯合開發

之 CliniMACS Prodigy。該系統屬整合式全封閉自動化製造平台，採一體化設計，使多

數製造程序均得於封閉系統中完成，有效降低微生物、微粒或交叉污染之風險，並容許

於背景環境等級較低之潔淨區 (cleanroom) 進行操作。研究顯示，該系統藉由精密之

製程參數管控，已證明於多個分散式製造據點同步運作時，具備高度之再現性與可重複

性 (repeatability)，符合臨床應用及商業化製造之相關法規要求[19]。 

CliniMACS Prodigy 現 已 廣 泛 應 用 於 臨 床 試 驗 用 藥 之 製 造 。 以  Zamto-cel

（CD20/CD19 雙特異性 CAR-T 自體細胞治療製劑）之臨床開發為例，歐美多家醫療
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機構同步利用該系統於臨床現場完成 Zamto-cel 細胞製劑之製造，並且未經冷凍保存

下即時回輸予受試者。其第二期臨床試驗期中報告顯示，Zamto-cel 在治療復發或難治

之瀰漫性大 B 細胞淋巴瘤 (R/R DLBCL) 方面，展現良好之療效潛力[20]。 

國際法規發展趨勢 

目前各國醫藥品主管機關在新興細胞/基因產品的製造管理議題，在於如何於多據點或

非集中式製造情境下，仍維持一致之品質管理與法規責任歸屬。以下將以於 2025 年施

行之英國分散式製造修正法案為主軸作介紹，並概述歐盟及美國相關制度發展情形，以

說明國際分散式製造之法規發展趨勢。 

英國 

制度發展階段 

英國為目前全球首個完成分散式製造立法的國家。2025 年 7 月施行之《2025 年人類

藥品（修正）（模組化製造與照護點製造）條例》 (Human Medicines (Amendment) 

(Modular Manufacture and Point of Care) Regulations 2025)，係透過修正既有之

《2012 人類藥品條例》 (Human Medicines Regulations 2012)及《2004 年人類臨床

試驗用藥條例》 (Medicines for Human Use (Clinical Trials) Regulations 2004)，建

構適用於分散式製造模式之管理制度[21]。 

定義與分類 

雖然分散式製造一詞並未直接於修正案條文中定義，但英國藥品及醫療產品管理局

（Medicines and Healthcare products Regulatory Agency, MHRA）於相關指引中，

將模組化製造（modular manufacture, MM）與照護點製造（point of care, POC）統

稱為分散式製造（decentralised manufacture）。分散式製造允許藥品於病患所在地點

或其鄰近處生產。MHRA 並依據可能之製造應用情境，對分散式製造提出以下分類說

明[22,23]。 
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一、模組化製造 

法條定義： 

⚫ 模組化製造藥品（MM medical product）為基於部署（deployment）之考量，經

主管機關認定有必要或適當時，須於模組化單元中進行製造或組裝之藥品。 

⚫ 模組化單元（modular unit）係指一種可移動（relocatable）的製造單元。 

模組化製造適用於下列情境： 

⚫ 需高度配合病患治療時程之產品，例如個人化癌症免疫治療，其製造流程必須與病

患接受治療前之準備過程緊密銜接。 

⚫ 疫情初期疫苗之供應情境，尤其在充填與包裝（fill-finish）產能有限和/或產品儲存

條件嚴苛以及區域性製造能力不足的情況下。 

二、照護點製造 

法條定義： 

⚫ 照護點製造藥品（POC medical product）為基於製造方法、架儲期、成分特性，

或給藥方式與途徑之考量，僅能於藥品實際使用或給藥地點，或其鄰近場域完成製

造之藥品。 

⚫ 照護點場所（POC site）係指供照護點製造藥品執行其製造或組裝作業之特定場域。 

上述定義可適用於藥品製造流程中的任何階段，亦可適用於中間產品；當基於臨床或品

質考量（例如架儲期過短、製造方式、穩定性、成分性質或給藥途徑等因素），必須於病

患附近完成製造時，即屬即時臨床端製造之範疇。 

照護點製造適用於下列情境： 

（一）行動式照護點製造（POC – mobile） 

由醫療機構透過委外或契約方式引進可移動之製造單元，以滿足間歇性或偶發性的臨床
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製造需求。 

（二）醫療機構照護點製造（POC – healthcare establishment） 

僅能於手術過程中，或病患於醫療機構內接受特定醫療處置時，即時完成製造並隨即使

用之產品。 

（三）居家照護點製造（POC – home） 

產品先製造至中間階段，並以具穩定性的型態存放於病患家中，待取得臨床授權後，再

透過專用製造設備完成最終製程。 

管理架構 

樞紐與分支（hub-and-spoke）模式 

如圖一所示，在樞紐與分支的管理模式下，整體品質系統與監督管理由一處位於樞紐位 

 

圖一 英國分散式法規架構示意圖 
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置之中控中心（control site）負責，而實際製造活動則於多個分散場所（即模組化單元

或照護點站點）執行。中控中心須承擔相當於一般製造場所之法規責任，包括品質管理、

製造監督及合格人員（qualified person）批次放行，但不必實際執行製造作業。主管

機關原則上以中控中心作為優良製造規範（good manufacturing practice, GMP）現

場查核的主要對象，並得視需要對分散場所進行抽查[24]。 

分散式製造主文件 (decentralised manufacturing master file) 

製造許可證 (manufacturing authorisation) 僅須登載中控中心地址，分散場所則透過

分散式製造主文件進行管理與核准。分散式製造主文件作為分散式製造架構運作之核心

動態文件，由中控中心負責建立與維護更新，其內容包含以下兩大部分[25]： 

一、製程管理資訊 

• 分散場所清冊：列明所有參與製造之據點。 

• 分散場所異動程序：包含分散場所之啟用、暫停及終止運作之標準作業程序。 

• 監督機制：中控中心對各分散場所之品質監督與查核機制。 

• 聯繫與通報機制：包含緊急聯絡資訊及各分散場所向中控中心通報疑似藥物不良

反應或特定關注事件之機制與流程安排。 

二、產品資料（依通用技術文件 CTD 格式） 

• 產品描述與製造方法 

• 品質控制策略 

• 關鍵製程參數 (critical process parameter, CPP) 與關鍵品質屬性 (critical 

quality attribute, CQA) 與控制限值之合理性說明：對於照護點製造藥品，其控

制 策 略 可 能 仰 賴 經 證 實 與 品 質 相 關 之 替 代 製 程 參 數 (surrogate process 

parameters)。因此，申請人應提供詳盡之製程開發與產品特性科學評估資料，

以支持 CPP、CQA 及其控制限值設定之合理性。 
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• 製程驗證資料 

• 可比性計畫 (comparability protocols)：記錄如何評估所有分散場所關鍵品質

屬性可比性的方法，包括控制標準和限值的合理性說明以及關鍵製程參數的識別。 

綜上所述，英國《2025 年人類藥品（修正）（模組化製造與照護點）條例》為模組化製

造與照護點製造的管理架構，提供充分的法律效力。另透過核發特定類型之製造許可，

以及導入分散式製造主文件制度，並強化品質系統之集中管理，確保相關製造活動符合

既有法規及 GMP 之要求。 

歐盟 

制度發展階段 

歐盟將分散式製造概念納入 2023 年提出之修正提案《關於人用藥品之聯邦法規，並廢

止指令 2001/83/EC 與 2009/35/EC》（Proposal for a Directive of the European 

Parliament and of the Council on the Union code relating to medicinal products 

for human use, and repealing Directive 2001/83/EC and Directive 2009/35/EC）中

[26]。目前該提案仍處立法審議程序，尚未正式施行。 

定義與分類 

與英國依製造需求（如 MM 或 POC）進行分類之作法不同，歐盟將分散式製造

（decentralised manufacturing）定義為一種因應新醫療趨勢（如極短效期、高度個人

化藥品）的操作模式。該模式強調製造活動必須脫離傳統的大規模集中式架構，改以在

鄰近病人端（in close proximity to the patient）之地點執行藥品製造或檢驗。 

管理模式 

歐盟採行以風險為基礎且具彈性之管理原則，使既有制度得以延伸適用於分散在多處不

同場地的製造與檢測。歐盟提案主要修改方向如下： 

• 行政程序簡化：僅 中控 中 心 (central site) 須 取 得 製 造 許 可 (manufacturing 
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authorisation)，分散場所(decentralised sites)無須單獨取得製造許可。 

• 品質責任集中化：由中控中心及其合格人員負責監督並確保所有分散場所的製造

活動均符合 GMP 與上市許可要求。 

• 透明化與資料庫管理：透過聯合資料庫（Union database）完成分散場所與中控

中心之關聯登記，以利追蹤管理。 

• 跨國協作機制：明定由分散場所所在地之成員國主管機關負責監督分散場所的生

產製造，並與中控中心所屬之主管機關相互配合。 

總體而言，歐盟提案以既有藥品法規為基礎進行調整，而非建立獨立管理類型。 

美國 

制度發展階段 

美國目前尚未提出分散式製造之正式法規修正案，相關概念主要係於先進製造評估架構

（framework for regulatory advanced manufacturing evaluation, FRAME）下，透

過 討 論 文 件 與 政 策 規 劃 逐 步 發 展 ， 包 括 2022 年 發 布 之 文 件 《 Distributed 

Manufacturing and Point-of-Care Manufacturing of Drugs》[27]，以及 2023 年之

《Distributed Manufacturing of Drugs: Stakeholder Feedback and Action Plan》報

告[28]。 

定義、分類與管理模式 

美國對於分散式製造的管理模式與名詞定義與歐盟及英國的邏輯不同。美國將分散式製

造（distributed manufacturing）定義為一種去中心化的製造策略，藉由整合原料、軟

體、硬體與分析技術的製造平台（manufacturing platform），將可移動的製造單元

（manufacturing units）部署於不同地點運作，形成一個協同運作的生產系統。 

在該架構下，照護點製造（point-of-care manufacturing, POC）被視為分散式製造之

一種子型態。其特性為將製造單元部署於靠近病患照護之主辦據點（host site），如醫療
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機構，以利產品之即時製備與使用。針對 POC 模式，美國的管理重點在於落實中央製

藥品質管理系統（centralized pharmaceutical quality system）。於該品質系統架構下，

設置於各醫療機構的製造單元，均由藥品上市許可證申請商進行統一管理及監督，並由

其對產品之品質負最終責任，且應確保整體製造活動符合 GMP 之相關規定。 

綜上所述，美國針對分散式製造之管理，目前著重於釐清跨據點製造之品質管理機制與

責任歸屬，尚處政策形成與概念建構階段。 

國際法規趨勢比較 

表一彙整並比較英國最新修正條例、歐盟醫藥法規指令修正草案，以及美國先進製造評

估架構相關政策文件之主要管理架構。儘管各國對於分散式製造之定義用詞（如：英國

分 為 MM 與 POC, 歐 盟 decentralised manufacturing, 美 國 distributed 

manufacturing）與制度設計細節略有出入，然其核心管理邏輯均一致強調由中央責任

主體（如：英國之中控中心 control site、歐盟之中控中心 central site 或美國之上市

許可證申請人 applicant）負責建立與維持整合之品質系統，以確保在多據點製造環境

下，產品品質之一致性與可追溯性。 

綜觀全球法規脈絡，分散式製造之管理已由概念探索階段朝向制度化發展。其中，英國

率先透過專項立法建立獨立之管理類別與授權方式；歐盟則擬於既有法規框架中進行調

整，以提供管理彈性；美國現階段則側重於利害關係人之溝通協合，持續構建技術指引

與品質管理模式。 

國際間已逐漸形成「品質責任集中化、製造活動分散化」之共同管理理念。未來各國制

度之差異，可能主要體現在法律架構之建立方式與管理彈性程度，而非品質管理基本原

則之差異。 

 

 

 



   

 

RegMed 2026 Vol.188                                                        11 

當代醫藥法規月刊 

2026-06第188 期 

表一 國際間分散式製造監管架構比較 

比較面向 英國 歐盟 美國 

制度發展階段 已立法施行（2025） 法規提案審議中 政策討論階段 

定義用詞與細分類型 

分為 modular 

manufacture 與 

point of care 

Decentralised 

manufacturing 

Distributed 

manufacturing 

(包含 POC) 

分散場所之 

監督管理責任主體 

中控中心 

(control site) 

中控中心 

(central site) 

上市許可申請人

(applicant) 

我國查驗登記化學製造管制(CMC)技術審查考量 

藥品在辦理查驗登記時，不同類型的分散式製造可能面臨不同的製造風險，所以技術審

查的考量重點也會有所不同。本文針對幾種將來可能遇到的案件情況，討論我國 CMC

審查觀點。 

一、在不同場所製造相同藥品 

近年來，我國藥品製造已可接受一證多廠的申請，所以在 CMC 審查上，分散式製造的

品質文件是可以被接受的。通常，不同製造場所會被要求提供各自獨立的一份品質文件。

但是，如前所述，採用模組化製造的藥品，因為每一個製造場所所用的設備都是標準化

的，具一致性，所以技術性資料會有一定的重複性。假設在不同製造場所使用的儀器設

備以及生產分析方式僅有些微不同，一個合理的解決方案是僅送交一份品質文件，再表

列出有差異的地方，並進行詳細的比較討論。 

在一些特殊條件成立的情況下，新增模組化製造廠的風險是可控制的，也許不需要像新

增傳統製造廠一樣，須完成完整的可比性試驗、製程驗證、安定性試驗等步驟，經審查

通過後才能開始生產。例如，模組化製造的每個製造場所都是被複製的、差異非常微小，
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而且在製程開發中若有充分的實驗設計（design of experiments）研究資料，以及完善

的品質風險管理（quality risk management），依據品質源於設計（quality by design）

的理念，新增模組化製造廠應該比新增傳統製造廠的風險，更為可控的，在科學評量方

面應該有可以討論的空間。此外，除了製造場所本身之外，亦應將外部因素一併納入管

控考量，如環境、公用設施、人員和相關控制程序等，亦須要進行控制以確保新增製造

場所的製程性能和藥品品質。 

二、在同一個場所製造不同藥品 

如前所述，新興製造技術可以透過模組的重新組裝，在同一個製造場所生產不同藥品。

依據我國現行查驗登記要求，每一個藥品都應檢附完整的品質資料。但是，先進製程可

能可以依據先前累積的平台製造經驗（prior knowledge）來確保不同藥品的生產品質，

減免一些製程驗證項目。例如，在歐盟病毒清除確效技術指引中提到的可以利用平台知

識減少個別藥品病毒清除確效研究的要求[29]。又如，不同抗體藥品在相同純化製程下，

對宿主細胞蛋白質和 DNA 的清除率應該會相當類似。從科學評量的角度來看，在接受

平台知識方面應該有可以討論的空間。 

三、在移動式製造場所製造藥品 

傳統工廠的搬遷，通常會涉及製造儀器、設備、製程甚至分析方法的變更。所以，廠房

搬遷在 CMC 審查上，通常屬於重大變更，因其對藥品品質影響的風險非常高。但對於

一體化的移動式製造場所而言，移動到新製造地點所需要的安裝調整非常少，其移動生

產的風險應遠低於傳統製造模式的廠房搬遷。從科學的角度考量，如果廠商能提供完整

的管控策略以及測試資料，確認行動製造場所的移動風險可控，應該可以降低風險等級。 

結語 

分散、多元且具高度彈性的製藥模式正逐步興起，並可能對未來藥品製造體系帶來重要

變革。衛生主管機關可透過適度調整相關法規，以促進分散式製造模式之發展並提升整

體法規因應能力。此外，分散場所之機構本身承接並執行分散式製造的能力亦為關鍵因
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素[30]。以再生醫療為例，臺灣多家教學醫院之細胞治療中心已具備一定基礎，但若要進

一步符合藥品 GMP 製造標準，仍須持續提升相關能力。未來，臺灣製藥場所有潛力成

為國際分散式製造體系之分散場所，甚至發展為主導分散式製造網絡之核心製造中心。

因此，面對可能出現之藥品生產模式轉變，我國除應持續關注國際發展趨勢外，亦宜及

早完善相關法規制度並強化製造基礎能力，以提升整體體系之因應與發展潛力。 
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