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產業創新條例

• 產業人才資源發展

生技醫藥產業發展
條例
• 擴大產業獎勵範疇
• 提供產業經濟誘因

再生醫療法草案

• 研究發展促進
• 非製劑之管理
• 使用行為規範
• 細胞源頭管理

再生醫療製劑條例
草案

• 製劑全生命週期管理
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立法緣由-產業促進與臨床管理並重

既有產業法規支持系統

建置臨床應用法規體系
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其他

上市後
管理

查驗
登記

有附款
許可

總則 立法目的
(§1)

主管機關
(§2)

管理範疇
(§3-4)

製造及販賣業者
(§5)

查驗登記
(§6)

變更登記
(§7)

許可證展延
(§8)

取得有附款許可條件
(§9)

附款規定
(§10)

安全監視
(§17)

來源及流向管理
(§18)

藥害救濟
(§19)

製造
販賣

招募廣告
(§14-15)

提供者合適性
(§11)

知情同意
(§12-13)

製造及運銷規定
(§16)

罰則
(§20-21)

施行日期
(§23)

稽查
(§22)

(第1-5條)

(第6-8條)

(第9-10條)

(第20-23條)

(第17-19條)

規範商品化、

規格化的再

生醫療製劑

(第11-16條)

再生醫療製劑條例(草案) (全文23條)
藥事法
特別法
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診治危及生命或嚴重失能之疾病

完成第二期臨床試驗，並經審查風險效益，具

安全性及初步療效者

經再生醫療審議會之審議

有效期間不超過五年，須履行附款義務

期滿不得展延

有附款
許可

 明定有附款許可，鼓勵產業發展，使民眾及早取得再生醫療新藥。

 訂定組織、細胞提供者合適性判定、知情同意、招募廣告規定。

 訂定再生醫療製劑安全監視管理及流向管理規定。

 本條列未規定者，依藥事法及其他相關法律規定辦理。

藥事法特別法

再生醫療製劑條例(草案) 立法重點
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強化全生命週期管理，促進產業發展

上市前 上市後

製劑研發 臨床試驗
查驗登記
申請

量產 上市後

藥害救濟

製造、運銷應符合PIC/S GMP、GDP

應聘用醫藥或生命科學等科系畢業，且具有細胞學、
微生物學或免疫學專門知識之人員，駐廠參與製造。

許可證
上市後安全監視

組織、細胞提供者合適性判定、知情同意、招募廣告

製劑來源及流向管理

有附款許可

附款規定：
執行療效驗證試驗
費額及其收取方式
救濟措施
其他指定事項
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