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主席、各位委員女士、先生： 

今天  大院第8屆第5會期社會福利及衛生環境委員會召

開全體委員會議。 

自兩岸於99年12月21日簽署「海峽兩岸醫藥衛生合作協議」

後，除了建立兩岸在醫藥衛生領域制度化的合作機制，以有效

管控兩岸交流日益深化後，可能衍生的醫藥衛生風險外，協議

中所涉及的醫藥品安全管理及研發，更受到國人及國內醫藥產

業的高度關注。醫藥衛生攸關人民的健康福祉以及社會的安

定， 也會連帶影響國家的競爭力。 

近年來中國大陸已將醫療、生物技術產業列入其七大新興

產業，提出3年8,500億元人民幣的醫療改革及生技醫藥產業等

方案。期待透過醫藥衛生合作協議的推動，促進兩岸生技產業

的發展，更期盼在該協議架構下，兩岸的合作能有所創新與突

破，以利於我國生技產業的發展，提升醫藥產業的國際競爭力。 

現在謹就重要工作項目，提出協議生效迄今既有的成果及

未來之規劃展望，敬請各位  委員不吝指教： 

壹、在醫藥品安全管理標準規範下加強兩岸合作 

   「海峽兩岸醫藥衛生合作協議」之文本共六章，條文計 30

條，內容包含「傳染病防治」、「醫藥品安全管理及研發」、

「中醫藥研究與交流及中藥材安全管理」及「緊急救治」等四

大合作領域。其中第三章醫藥品安全管理及研發，包括第十條

至第十四條，對兩岸醫藥品安全管理資訊、不良反應、不良事
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件，建立通報、處置與追蹤之機制；並就兩岸偽劣禁藥查處進

行合作，有效杜絕不良醫藥品自大陸輸入台灣；在符合國際間

公認之標準下，推動兩岸醫藥管理標準規範之調和化，強化安

全管理機制，確保醫藥品安全與品質;以及推動雙方新藥臨床

試驗合作計畫，進行臨床試驗交流，加速新藥臨床試驗的進

行，縮短藥物研發所需的期程。 

貳、協議實施迄今成果 

   「海峽兩岸醫藥衛生合作協議」，自 100 年 6月 26 日生效

後，迄今已將屆滿三年，實施迄今之成果，說明如下； 

   一、建立制度性的工作組織平台及聯繫機制 

兩岸醫藥品業務主管部門依據協議建立制度性的工作

組織平台、舉辦定期與不定期的醫藥品交流例會。每年雙

方將輪流主辦二次的工作組會議(一為工作層級會議;一為

高層會議)，以針對兩岸醫藥品合作，例如共同搭建兩岸藥

品研發合作平台、協合兩岸醫藥品檢驗標準領域等，訂下

工作項目及時程。 

此外，每年雙方輪流舉辦一次「兩岸醫藥品研發合作

研討會」，藉此支持兩岸學界與業界的藥物研發合作交流

活動，並推動兩岸醫藥品產業的發展。 

另外，雙方也制定「醫藥品安全快速通報系統作業要

點」，加強對於醫藥品重大及安全訊息的相互通報機制，

此一機制在大陸發生「膠囊含鉻超標」及「地溝油製藥」
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事件時，發揮讓我方及時掌握資訊及產品流向之效，使國

內消費者安心。 

二、 進行兩岸醫藥品研發合作，加速新藥上市時程 

因兩岸地理位置相近，風土民情相似，區域內特有疾

病、飲食用藥習慣類同，面對公共衛生及藥品的需求也類

似，在藥品研發上互有優勢，雙方合作更可發揮綜效。故

我方已針對兩岸公衛需求的藥品、華人特有疾病的治療用

藥等，甄選出專案，藉由雙方技術審查的交流合作，期以

加速新藥研發上市，儘早提供民眾優質的藥品，保障民眾

用藥的權益。 

三、 推動兩岸醫藥品法規標準協調，減少不必要的重複試 

       驗 

在協議的基礎上，雙方進行醫藥品檢驗、查驗登記（審

批）、生產管理規範檢查及臨床試驗合作，探討逐步採用

或接受對方執行的結果，以減少不必要的重複試驗。 

雙方透過藥品技術資料審查機構(台方的醫藥品查驗

中心及陸方的藥品審評中心)開啟兩岸藥品技術審查交流

合作平臺工作，依據國際標準進行調和，推動新藥同步審

查機制。 

四、 提供台灣製造醫藥產品輸陸的法規諮詢 

為提供產業界了解大陸醫藥品法規的便利性，本部食

品藥物管理署委託財團法人醫藥品查驗中心，組成醫藥品
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專業團隊，提供大陸法規諮詢服務，協助解答醫藥品進入

大陸在研發、臨床試驗及查驗登記各階段法規的疑問。同

時建置大陸醫藥品法規資訊平台，以供業者查詢。 

叁、對我國生技產業發展之利弊 

   目前，由於醫藥品的研發仍多集中於歐美國家，有鑑於華

人不論種族、基因、文化或疾病特性等，均與歐美民族有相當

大的差異，對於華人特有之疾病用藥，歐美大廠缺乏研發興

趣。如能透過台灣建構完善法規與優質臨床試驗環境，並善用

台灣在研發能力及人才的優點，輔以大陸臨床試驗量能之優

勢，促進華人所需之藥品及醫材研發上市，可掌握國際新藥及

新醫材研發之主導權，除可滿足華人病患用藥需求，亦可將研

發根留台灣，同時促進國內醫藥產業發展，跨足大陸，邁向國

際市場。 

 在對產業可能造成的衝擊部分，依據協議內容，大陸藥廠

亦有可能據此申請台灣的許可證，將大陸生產的藥品輸入到台

灣，與台灣的產業競爭。 

 對此，由於我國是依據國際公認標準進行藥品技術性資料

審查，製造廠並須符合「國際藥廠稽查公約組織」(PIC/S)的標

準，在此種重重標準把關之下，足以保障民眾用藥的品質與安

全，並可藉由良性競爭，促進產業升級。 

肆、未來展望 

自協議簽訂後， 本部食品藥物管理署積極著手蒐集兩岸
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的醫藥產業資訊，以了解產業拓展中國大陸市場面臨的法規障

礙與瓶頸，擴大產業法規諮詢。 

未來仍將持續依據協議，優先以試點專案方式，繼續執

行藥品臨床試驗研發合作專案，在符合國際公認標準的原則

下，建立新藥查驗登記同步審查機制；並透過管理規範與技術

審查交流合作，確保醫藥品安全與品質，加速新藥物研發上市

時程。 

持續強化雙方醫藥品安全管理機制，進行重大及安全事

件相互通報，保障消費者安全，以達到維護國人健康、保護消

費者權益、兼顧產業發展的目標。 

 

 


