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生技新藥產業發展條例 

中華民國 96 年 7 月 4 日公布  

第 一 條  為發展我國生技新藥產業，成為帶動經濟轉型的主力產業，特制定本條例。 

第 二 條  生技新藥產業發展，依本條例之規定；本條例未規定者，適用其他有關法律之規定

。但其他法律規定較本條例更有利者，適用最有利之法律。 

第 三 條  本條例用詞定義如下： 

一、生技新藥產業：指使用於人類及動植物用之新藥及高風險醫療器材之產業。 

二、生技新藥公司：指生技新藥產業依公司法設立之研發製造新藥及高風險醫療器

材公司。 

三、新藥：指經中央目的事業主管機關審定屬新成分、新療效複方或新使用途徑製

劑之藥品。 

四、高風險醫療器材：指中央目的事業主管機關審定植入或置入人體內屬第三等級

之醫療器材。 

第 四 條  本條例主管機關為經濟部。 

第 五 條  為促進生技新藥產業升級需要，生技新藥公司得在投資於研究與發展及人才培訓支

出金額百分之三十五限度內，自有應納營利事業所得稅之年度起五年內抵減各年度應

納營利事業所得稅額；生技新藥公司當年度研究與發展支出超過前二年度研發經費平

均數，或當年度人才培訓支出超過前二年度人才培訓經費平均數者，超過部分得按百

分之五十抵減之。 

前項投資抵減，其每一年度得抵減總額，以不超過該生技新藥公司當年度應納營利

事業所得稅額百分之五十為限。但最後年度抵減金額，不在此限。 

第一項投資抵減之適用範圍、核定機關、申請期限、申請程序、施行期限、抵減率

及其他相關事項，由行政院定之；並每二年檢討一次，做必要調整及修正。 

第 六 條  為鼓勵生技新藥公司之創立或擴充，營利事業原始認股或應募屬該生技新藥公司發

行之股票，成為該公司記名股東達三年以上，且該生技新藥公司未以該認股或應募金

額，依其他法律規定申請免徵營利事業所得稅或股東投資抵減者，得以其取得該股票

之價款百分之二十限度內，自其有應納營利事業所得稅之年度起五年內抵減各年度應

納營利事業所得稅額。 

前項營利事業如為創業投資事業，應由其營利事業股東按該創業投資事業依第一項

規定原可抵減之金額，依其持有該創業投資事業股權比例計算可享投資抵減金額，自

創業投資事業成為該生技新藥公司記名股東第四年度起五年內抵減各年度應納營利事
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業所得稅額。 

第一項生技新藥公司適用股東投資抵減之要件、申請期限、申請程序、施行期限、

抵減率、第二項計算方式及其他相關事項，由行政院定之。 

第 七 條  為鼓勵高階專業人員及技術投資人參與生技新藥公司之經營及研究發展，並分享營

運成果，生技新藥公司高階專業人員及技術投資人所得技術股之新發行股票，免予計

入該高階專業人員或技術投資人當年度綜合所得額或營利事業所得額課稅。但此類股

票於轉讓、贈與或作為遺產分配時，應將全部轉讓價格，或贈與、遺產分配時之時價

作為轉讓、贈與或作為遺產分配年度之收益，扣除取得成本，申報課徵所得稅。 

發行公司於辦理前項規定之股票移轉過戶手續時，應於移轉過戶之次日起三十日內

，向所在地稅捐稽徵機關申報。 

技術投資人計算前項所得未能提出取得成本之證明文件時，其成本得以轉讓價格百

分之三十計算減除之。 

第 八 條  生技新藥公司經董事會以董事三分之二以上之出席及出席董事過半數同意之決議，

並經主管機關核准後，得發行認股權憑證予高階專業人員或技術投資人。 

前項持有認股權憑證者，得依約定價格認購特定數量之股份，其認購價格得不受公

司法第一百四十條不得低於票面金額之限制；其取得之股票依前條規定課徵所得稅。 

生技新藥公司依第七條規定發行新股時，不適用公司法第二百六十七條規定。 

第一項高階專業人員或技術投資人取得之認股權憑證，不得轉讓。 

第 九 條  為強化生技及新藥技術引進與移轉，由政府捐助成立之技術輔導單位，應配合提供

技術輔導。 

第 十 條  新創之生技新藥公司，其主要技術提供者為政府研究機構研究人員時，該研究人員

經其任職機構同意，得持有公司創立時百分之十以上之股權，並得擔任創辦人、董事

或科技諮詢委員，不受公務員服務法第十三條之限制。 

前項研究機構及研究人員，由行政院會同考試院認定之。 

第 十 一 條  為提升生技新藥技術，加強產官學研合作研究發展，促進生技新藥產業升級，學研

機構之研發人員在該機構同意下，得擔任生技新藥公司研發諮詢委員或顧問。 

第 十 二 條  為增進對生技新藥產品之審核效能，政府相關部會對於生技新藥產品上市前所需通

過之田間試驗、臨床試驗、查驗登記等之審查，各中央目的事業主管機關皆須訂定公

開透明之流程，並將審查制度一元化。 

第 十 三 條  本條例自公布日施行至中華民國一百一十年十二月三十一日止。 


