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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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人體試驗

監督及預防

其他

總則

再生醫療執行

組織細胞管理

0401

0502

06-0703

立法目的 主管機關

名詞定義

(第1-6條)

執行資格與項目 申請程序

紀錄與登錄 (第7-13條)

告知同意委託製造

提供者合適性

(第14-17條)

細胞保存庫

人體試驗規定

(第18-20條)

研究限制

研究獎勵

再生醫療及組織細胞招募廣告

停止或終止

(第21-27條)

執行結果報告 不良反應通報

救濟措施

罰則

(第28-35條)

處分機關

制定施行細則 施行日期

規範再生醫療執行之行為

再生醫療法(草案)(全文7章35條)

政策推動與諮議
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再生醫療管理架構

使用
醫療機構

病人

再
生
醫
療

指
定
再
生
製
劑

核准後使用

紀錄與登錄

不良反應通報

執行

紀錄與登錄

提交執行報告

產品責任保險
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委託或自製

細胞製品

醫療機構／再生醫療生技醫藥公司

合適性判定

許可後設置細胞保存庫

保存細胞

提供者同意

保存費用規範

提供細胞

醫療機構

再生醫療廣告

醫療機構

組織細胞提供者招募廣告

學術研究機構 細胞保存庫

傳播業者

事先審查 核准刊播 保存內容

操作人員資格

許可後操作 符合公告規範細胞操作機構

製備細胞

免取得藥品
製造業許可
執照 合適性判定

1.執行醫師資格

2.執行前告知同意
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建構再生醫療產業鏈，營造永續發展環境
再生醫學除核心研究相關產業、及細胞處理與儲存業者外，
波及產業亦包含生醫應用、服務、金流、物流等產業。

細胞移植

私人保險

物流服務

細胞檢視
器械

細胞培養
設施

（CPC）

細胞培養
機器

消耗性
醫材

製藥應用

病患

細胞擷取

組織工程 基因治療

細胞治療

生醫材料

再生醫學研究及其波及產業
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