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内容概要

《干细胞科技与产业发展报告》主体内容共分三部分，分别为管理篇、科技篇和产业篇，主要跟踪分
析国际干细胞领域研发策略，深入介绍干细胞科技研究进展，展望全球干细胞产业发展方向。
在此基础上，提出对我国干细胞研究的建议，为我国干细胞领域政策制定及干细胞科研方向与产业发
展提供参考依据和信息支持。

《干细胞科技与产业发展报告》可供干细胞领域管理人员、广大科研人员和产业人员阅读和参考。
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章节摘录

　　最近，欧美加强了药品风险管理合作。
欧盟委员会、欧洲药品管理局（ EMEA）及FDA正在寻求精简监管的实践指南。
2008年6月的“跨大西洋行政精简行动计划”涵盖数据要求及申请格式的合作探索，欧洲经济区成员国
的监管机构也参与了该项目。
项目进展报告称，在高级治疗领域，按照双方的保密协定，已经制定了一揽子合作项目，就跨大西洋
合作提供建议。
已讨论的题目包括：基因和细胞治疗与组织工程产品法律框架、技术指南与申请经验等[16]。
　　1.4.3　中国：管理部门尚不十分明确　　1993年，我国卫生部公布《人的体细胞治疗及基因治疗
临床研究质控要点》，首次明确将干细胞纳入体细胞治疗的范围管理。
1999年，SFDA颁布《新生物制品审批办法》，提出了《人体细胞治疗申报临床试验指导原则》，将干
细胞纳入生物制品管理。
2003年，我国发布了新的《人体细胞治疗研究和制剂质量控制技术指导原则》。
2009年3月2日，卫生部组织制定了《医疗技术临床应用管理办法》，并于2009年5月1日起施行，其中
干细胞治疗技术因涉及伦理问题，安全性、有效性尚需规范而被列入第3类医疗技术，由卫生部负责
技术审定和临床应用管理。
1999年5月26日，卫生部即发《脐带血造血干细胞库管理办法（试行）》，并自1999年10月1日起施行
。
2001年1月10日，卫生部印发了《脐带血造血干细胞库设计管理规范（试行）》，并于2001年2月1日起
实施。
2002年10月8日，卫生部下发厂关于《脐带血造血干细胞库管理办法》（试行）修正案的通知。
2006年3月27日，卫生部发布《人体器官移植技术临床应用管理暂行规定》，自2006年7月1日起施行。
2009年11月13日，卫生部印发了《脐带血造血干细胞治疗技术管理规范（试行）》。
　　卫生部和SFDA先后制定了一系列指导原则及管理规范，对我国干细胞临床应用起到了一定的指导
作用。
尽管SFDA于2008年改由卫生部管理，但是我国在干细胞疗法的应用上，仍然存在着管理部门不明确的
问题。
国内已有不少单位开始尝试使用干细胞治疗，并有部分病例取得良好的效果。
例如，中国一些医疗专家正在广泛开展脊髓损伤、中风、大脑损伤和大脑性麻痹等疾病的试验性干细
胞治疗，但干细胞治疗技术和市场尚未成熟，也未得到国家的正式审批，同时缺少产业化产品，因此
，大规模的市场化暂时还较困难。
目前，我国的干细胞治疗主要以临床医疗技术、干细胞存储库和干细胞试剂盒三种业务形式开展，代
表单位有深圳市北科生物科技有限公司、天津脐血干细胞存储库、宁夏中联达生物有限公司等。
　　在中国，通过规范市场让干细胞治疗的安全性得到有效控制，并进一步确认干细胞治疗的有效性
是干细胞临床应用所要面对的重要问题。
目前中国已针对该问题采取了一定措施。
2011年12月16日，卫生部和SFDA联合发函，决定开展为期一年的干细胞临床研究和应用规范整顿工作
，明确提出停止未经卫生部和SFDA批准的干细胞临床研究和应用活动。
　　⋯⋯
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