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主席、各位委員女士、先生： 

今天  大院第 10屆第 1會期經濟委員會召開全體委員會議，

本部承邀列席報告。茲就「嚴重特殊傳染性肺炎對我國生醫、

藥品及健康產業發展之影響」，提出報告。敬請各位委員不吝惠

予指教： 

壹、 背景 

中國大陸武漢地區自 2019 年底爆發新型冠狀病毒造成的

肺炎疫情，目前已擴散至中國全境及全球多個國家。因中

國實施封城、關閉機場等交通管道等防疫作為，導致運輸、

物流的困難，引發缺工及貨物斷流影響，造成工廠產能減

少，影響各類產業生產供應鏈。 

貳、 嚴重特殊傳染性肺炎對我國藥物產業發展之影響 

一、 藥物生產供應鏈衝擊 

因我國藥物製造所需之低階原料藥及中間體來源，以中

國為最大供應商，國內製藥產業已啟動備料機制或尋求

替代來源，然原料藥第二大供應國—印度，其原料或中

間體近 7 成來自中國，且該國於 3 月 3 日宣布限制 26 種

原料藥及藥品的出口。因供應源頭之縮減，對於國內製

藥產業所需之相關原料及產品進口已產生相當程度之影

響，包括原料藥來源短缺、原料藥價格調漲，造成藥品

製劑生產成本增加。 
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二、 醫療器材產業國際競爭潛力增加 

我國醫療器材產業僅有 10%在中國製造(資料來源：工研

院 IEK)，另醫療器材中多項產品為防疫及民生必需品，

有其需求度與依賴性，我國廠商多數皆有能力製造且有

出口國許可證。此外，本波疫情催生「國家隊」產製口

罩機台生產線，預估我國將成為全球第二大的口罩生產

國，後續或有機會增加訂單或承接國際大廠轉單機會；

另本部亦協助輔導經濟部工業局轉介 5 家非醫療器材廠

商，生產符合要求之隔離衣供政府防疫使用，對醫療器

材產業有正面影響。 

三、 藥物產業研發國際發展契機 

為防治嚴重特殊傳染性肺炎疫情，全球均已競相投入相

關疫苗、治療藥品及診斷醫療器材之研發，我國產學研

界具有豐沛之研發能量，如能早日促成國內相關藥物之

研發上市，將有助我國藥物產業之國際發展。 

參、 衛生福利部因應及精進作為 

為保障民眾醫療用藥權益，維持藥物供應穩定，並加速國

內防治相關藥物(疫苗、治療藥品及相關醫療器材)之研發上

市，本部就以下三大面向採取因應及精進措施： 

一、 持續掌控國內防疫用藥品及醫療器材之供應，確保國人

健康安全。 
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為避免新型冠狀病毒影響我國防疫用藥品及醫療器材之

供應，本部超前佈署，於 2 月初即展開相關藥品影響盤

點工作，並規劃對策及相關預化作為，對於相關原料及

產品之庫存量及進口期程，將持續關注。 

(一) 監控訊息：定期檢視及分析國外短缺藥品品項及短缺

原因，並確認國內是否有相同情事。 

(二) 主動盤點：定期盤點可能具療效藥品之庫存與供應情

形，包含抗生素、抗病毒藥、支持性療法之氧氣及輸

液及急救藥品等。 

(三) 數據分析：透過健保資料庫，關注高健保申報量、高

健保申報金額、高使用量的三高用藥及急重症醫學會

認定之必要藥品供應情形，並持續動態盤點。 

(四) 鼓勵通報：本部宣導，請藥商或醫療人員於防疫期間

如有藥品供應不足之虞，儘速於「藥品供應資訊平台」

通報，以利及時啟動藥品供應短缺處理機制。 

二、 協助加速嚴重特殊傳染性肺炎相關藥物研發上市(疫苗、

治療藥品及醫療器材)  

(一) 專案諮詢輔導：為協助國內產業投入嚴重特殊傳染性

肺炎相關藥物研發，促進藥物早日上市，本部已設置

「藥品專案諮詢輔導要點」及「醫療器材專案諮詢輔

導要點」，建置完善之諮詢輔導機制，針對國內研發中
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之藥物，由本部食品藥物管理署組成專案諮詢輔導團

隊，提供廠商有關產品臨床前與臨床評估設計等相關

諮詢及法規建議，輔導廠商完善申請文件，以輔導產

品研發上市。 

(二) 加速藥品臨床試驗在台執行：對於廠商申請藥品臨床

試驗案件若符合多國多中心類型資格，將以快審機制

於 15 日內審閱完畢，藉此縮短新疫苗及治療藥品之

上市時程，並可提供有需求之病人早期使用機會。 

(三) 提升藥物查驗登記審查時效：為加速藥物上市，本部

食品藥物管理署已建立多項查驗登記加速審查機制，

如「藥品突破性治療認定機制」、「藥品加速核准機制」、

「藥品優先審查機制」及「醫療器材查驗登記優先審

查機制」等措施，透過主動積極介入輔導諮詢及採取

滾動式審查，縮短藥物查驗登記審查時間，加速藥物

研發上市時程。 

(四) 協助藥物專案核准：因應嚴重特殊傳染性肺炎疫情醫

療需要，針對尚未核准之藥品、疫苗或醫療器材，本

部依據藥事法第 48-2 條及特定藥物專案核准製造及

輸入辦法，予以專案製造或輸入。 

三、依據「嚴重特殊傳染性肺炎防治及紓困振興特別條例」研

訂營運困難藥商補貼措施 

    中國、印度為藥品製藥原料藥之主要來源出口大國，因肺
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炎疫情影響，中國製造之原料藥供應受到影響，印度亦

進行部分原料藥出口限制，全球藥品供應鏈受到衝擊，

相繼尋找其他國家來源之替代原料藥，導致原料藥價有

調漲之趨勢。為預防漲價後藥品成本過高，影響藥商製

造或輸入藥品之意願，進而影響整體醫療體系之正常運

作，本部依據 109 年 2 月 25 日公布之「嚴重特殊傳染性

肺炎防治及紓困振興特別條例」，預先展開藥品製造或輸

入成本補貼措施之推動工作研擬，藉由對原料藥不足供

應導致原料藥或製劑成本增加之補貼，協助我國藥商與

各國競爭取得原料藥或製劑，以穩定藥品供應鏈並維持

醫療體系之運作。 

肆、 結語 

  為使疫情衝擊最小化，未來本部將持續盤點並掌握防疫

用藥物之供應，並對於因原物料取得不易而造成價格上漲，

本部已刻正研擬營運困難藥商之相關補貼方案。另對於研

發出治療之候選藥物，將加速其臨床試驗之執行及查驗登

記之核准上市。 

   依據疫情發展對產業之影響發現，如長期仰賴其他國家

進口原料，易造成藥物供應斷鏈，危機亦是轉機，鼓勵業

界研擬於國內自行產製相關原料，自給自足減少衝擊。 

   本部承  大院各委員之指教及監督，在此敬致謝忱，並

祈各位委員繼續予以支持。 


