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立法院第 10屆第 3會期 

社會福利及衛生環境委員會第 17次全體委員會議 

 

 

一、針對我國國產疫苗研發進度、擴

大開放民眾自費採檢申請資格與豁免

疫苗專利保護對我國研發及生產疫苗

之影響 

二、針對疫調資訊落差及通報程序空

窗對人民知情權之影響 

(書面報告) 

 

 

報告機關：衛   生   福   利   部 

報告日期： 110年 5月 10日 
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主席、各位委員女士、先生： 

今天  大院第 10屆第 3會期社會福利及衛生環境委員會召開

第 17次全體委員會議，本部承邀列席報告。茲就「針對我國國產

疫苗研發進度、擴大開放民眾自費採檢申請資格與豁免疫苗專利

保護對我國研發及生產疫苗之影響」及「針對疫調資訊落差及通報

程序空窗對人民知情權之影響」，提出專案報告，敬請各位委員不

吝惠予指教。 

壹、 背景 

鑑於嚴重特殊傳染性肺炎(下稱 COVID-19)國際疫情持續嚴

峻，變異病毒株擴及多國，疫苗對於我國疫情防治與國人防護是至

為迫切且必要的防治策略，爰本部積極主動輔導國內藥廠研發

COVID-19疫苗，並透過中央、地方政府與醫界密切合作，加強疑

似個案診斷通報、疫情調查、接觸者追蹤管理等，戮力合作維護國

內防疫安全。 

貳、 針對我國 COVID-19國產疫苗研發進度、擴大開放民眾自費

採檢申請資格與豁免疫苗專利保護對我國研發及生產疫苗之

影響 

一、 我國 COVID-19國產疫苗研發進度 

為加速國內 COVID-19 疫苗研發上市，本部全力投入相關資

源協助國產疫苗研發，透過組成專案諮詢輔導團隊，及密集深入的
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輔導機制，主動追蹤研發進度，提供即時法規諮詢及技術輔導，並

於關鍵製程派員駐廠監製，協助疫苗業者於研發過程能夠符合法

規要求。同時為降低國內業者研發 COVID-19 疫苗之風險，達到

政府資源有效使用之最大化，本部亦規劃研發各階段應達成的時

程及指標，挹注經費補助疫苗研發業者，透過與業者共同合作，協

助加速國產疫苗上市。 

於本部積極輔導下，國內計有高端、聯亞、國光等 3家業 者

研發之 COVID-19 疫苗，其中高端及聯亞研發之疫苗已進入第二

期臨床試驗，並依計畫期程完成收案及執行試驗，未來將視廠商提

交之計畫書滾動式進行審查，並持續關注國際疫苗審查規範及管

理標準，必要時亦召開專家會議，以掌握國產疫苗研發情形並確保

國產疫苗之品質、安全及療效。 

二、 擴大開放民眾自費採檢申請資格 

為確保民眾入境他國之權益，並因應部分國家及地區提升邊

境管制，要求入境者需於登機前、申辦簽證或入境通關時，檢附未

感染 COVID-19 檢驗證明之防疫規定。嚴重特殊傳染性肺炎中央

流行疫情指揮中心(以下簡稱指揮中心)訂有「開放民眾自費檢驗

COVID-19 申請規定」，已全面擴大開放有需求之民眾申請自費採

檢，適用原因分類共 10 類，係為掌握民眾申請自費檢驗之情形，

由自費檢驗指定醫院依據民眾申請表填寫之申請原因進行統計。

適用對象含括居家隔離/檢疫者，因親屬身故或重病等社會緊急需

求，需外出奔喪或探視；自主健康管理者，於管理期間，因親屬身
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故或重病等社會緊急需求，需至醫院探病；旅外親屬事故或重病等

緊急特殊因素，申請入境他國家/地區須檢附檢驗證明之民眾；因

工作因素須檢附檢驗證明之民眾；出國求學須檢附檢驗證明之民

眾；外國或中國大陸、香港、澳門人士出境；相關出境適用對象之

眷屬；經指揮中心同意之對象；因其他因素須檢驗之民眾。 

三、 豁免 COVID-19疫苗專利保護對我國研發及生產疫苗之影響 

世界貿易組織（World Trade Organization, WTO）中，南非及

印度等會員於 109年 10月 2日提案，要求豁免會員依照「與貿易

有關的智慧財產權協定（Agreement on Trade-Related Aspects of 

Intellectual Property Rights, TRIPS）」中，對於 COVID-19預防、控

制與治療相關發明、工業設計、著作權及未公開資料之保護義務；

美國總統於 110 年 5 月 5 日表示將支持該豁免疫苗專利提案，目

的皆是為滿足公衛需求，以加速疫苗之生產與普及。 

由於 COVID-19 疫苗專利保護完整並掌握在先進國家中，安

全有效的新冠肺炎疫苗在製造和取得方面就會受到知識產權的囿

限，特別是先進國家在 mRNA 疫苗的專利布局完整，難以突破，

如能豁免疫苗專利保護將能協助各國自行增產研發疫苗，並以可

負擔的價格迅速廣泛供應，投入防疫，對緊急疫情的控制，不僅是

在製造國家有助益，同時也可以減少疫情的國際傳播，降低疫情對

全球的衝擊。另一方面，更能加速我國相關疫苗研發及生產速度，

提升疫苗產業競爭力，與生技產業的升級。惟對於已開發 COVID-

19 疫苗之國內業者，豁免疫苗專利保護對其疫苗產品，或使用相
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同專利之其他產品，都將造成其智慧財產權益之影響。 

參、 針對疫調資訊落差及通報程序空窗對人民知情權之影響 

一、 說明 

近期國內接獲一起印尼機師於境外(澳洲)確診 COVID-19，經

專案回溯採檢發現多名航空公司機師感染事件，本部疾病管制署

於接獲醫師通報後，立即偕同地方衛生、環保相關單位，啟動個案

疫情調查、進行接觸者匡列、採檢及環境清消等防疫措施，以防堵

疫情於社區傳播。惟地方政府反映未能充分掌握轄內人員自主健

康管理者資訊，建議嚴重特殊傳染性肺炎中央流行疫情指揮中心

(下稱指揮中心)應通知地方政府該等訊息。另某航空公司和防疫旅

宿群聚感染疫情發生後，醫師通報採檢件數較疫情前並沒有顯著

增加，顯示社區防線仍有再加強之必要。 

二、 中央及地方防疫權責劃分 

依據傳染病防治法第 5條略以，中央主管機關權責為監督、

指揮、輔導及考核地方主管機關執行傳染病防治工作有關事項，而

地方主管機關權責在於執行轄內流行疫情監視、通報、調查等傳染

病防治工作，必要時，得報請中央主管機關支援；復依同法第 43

條略以，地方主管機關接獲傳染病或疑似傳染病之報告或通知時，

應迅速檢驗診斷，調查傳染病來源或採行其他必要之措施，並報告

中央主管機關。 
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三、 精進作為 

因應疫情及防疫所需，本部疾病管制署持續調整病例定義及

處置流程，擴大監測及採檢範圍，適時針對有疫區旅遊史及高風險

對象進行回溯採檢及強化管理，並強化下列作為： 

(一)加強疫調資訊溝通 

1. 依據 COVID-19 疫調原則，個案通報後經判定為確診病例時，

將由地方政府衛生主管機關展開疫調工作，就個案基本資料、

臨床狀況、發病前 14天/至就醫隔離前的活動地點、旅遊史、

接觸史、就醫史等資訊蒐集進行調查，同時儘速完成接觸者名

單匡列，針對可能接觸者進行居家隔離，以利迅速控制疫情。

指揮中心並於本年 4 月 27 日函請地方政府，重申依上開傳染

病防治法規定及疫調原則，執行轄內個案疫情調查、接觸者追

蹤管理，並將掌握資訊依法儘速通報本部。 

2. 為防治及控制傳染病蔓延，保障全體國民健康為前提，指揮中

心依據政府資訊公開法、傳染病防治法等規定，訂定「COVID-

19 確診個案資料之發布原則」，對於經疫情調查後，個案的活

動史若無法掌握之可能接觸者，則藉由公布足跡（如大眾運輸、

公共場所），以提醒可能接觸者配合自我健康監測。 

3. 對於地方政府有「入境檢疫系統(居家檢疫及自主健康管理機組

員)」之查詢需求者，即刻開通系統查詢功能，以利地方政府掌
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握所轄高風險對象。 

(二)加強疑似個案診斷通報 

1. 本部疾病管制署已於本年 4 月 29 日發布致醫界通函提醒醫師

提高警覺，針對近期前來就醫之民眾，加強 TOCC問診（旅遊

史、職業別、接觸史及是否群聚），如求診病人有相關活動史或

有較高職業暴露風險，且有 COVID-19疑似症狀，可依「社區

監測通報採檢及個案處理流程」加強通報採檢。 

2. 另為鼓勵醫療機構加強通報採檢，自本年 5月 5日起，基層院

所將建議採檢對象轉診至指定社區採檢院所採檢，並經主管機

關證實檢驗陽性者，依「執行嚴重特殊傳染性肺炎醫療照護及

防治發給補助津貼及獎勵要點」及「傳染病防治獎勵辦法」發

給確診病例通報獎勵金。 

肆、 結語 

本部將持續輔導國產 COVID-19 疫苗研發，並追蹤國際疫苗

審查及管理標準，以確保疫苗之品質、安全及療效。鑑於 COVID-

19 國際疫情持續嚴峻，變異病毒株擴及多國，亟需透過中央、地

方政府與醫界密切合作，依傳染病防治法規定，加強疑似個案診斷

通報、疫情調查、接觸者追蹤管理，戮力合作維護國內防疫安全。 

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。 


