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原廠藥與學名藥，效果一樣嗎？1
「藥師，你說這個藥是不同廠牌，

效果會一樣嗎？」、「聽說學名藥跟原

廠藥不一樣？」，大家在看病領藥的時

候，可能會遇到這些問題。食品藥物管

理署（下稱食藥署）就來為大家介紹「

原廠藥」及「學名藥」。

「原廠藥」指的是藥廠經過長期研

發與臨床實驗、取得專利之藥品，在專

利保護期內，只有該藥廠可以生產；「

學名藥」則是指待專利期過後，其他藥

廠透過證明品質與療效相當下所生產的

同成分、同劑量及同劑型之藥品（即常

聽到的「三同藥品」）。兩者最大的差

異在於研發成本投入的不同，因此，在

價格方面，學名藥比原廠藥較為低，對

於降低醫療支出扮演著關鍵的角色，故

國際間均鼓勵使用學名藥。

兩者均符合最嚴謹的國際標準
我國對於學名藥與原廠藥，製造廠

皆 需 符 合 國 際 醫 藥 品 稽 查 協 約 組 織

（PIC/S）的藥品優良製造規範（PIC/S 

GMP）標準，屬於最嚴謹的製造品質。

另為確保藥品上市後品質、安全與療

效，食藥署亦透過藥品不良品、不良反

應、療效不等通報系統，監測藥品於臨

床使用情形，以確保民眾用藥安全與品

質。

另外，根據全民健康保險醫療辦法

第26條規定，醫師處方之藥物未註明不

可替代者，藥師（藥劑生）得以相同價

格或低於原處方藥物價格之同成分、同

劑型、同含量其他廠牌藥品替代，並應

告知保險對象。因此，民眾就近到社區

藥局領藥時，如果藥局因未備有處方所

開立之廠牌藥品，藥事人員經徵得病人

的同意，可以同成分、同劑型、同含量

（劑量）之不同廠牌藥品替代，是屬於

符合法規的情況，也保障病人就近領藥

的權益。民眾在領藥時，若有其他用藥

問題，亦可諮詢藥事人員。
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您是否曾在餐館菜單中，看到「熟

成牛排」的品項呢？您知道「熟成」是

什麼意思嗎？食藥署解釋，這是肉品在

靜置的過程中，透過本身的天然酵素分

解肌肉內的組織，是一段同時提升肉的

嫩度（Tenderness）、風味（Flavor）和多

汁性（Juiciness）的過程。當蛋白質分解

酵素將大分子分解成具風味的小分子，

如：胜肽與胺基酸，經過烹煮的過程，

這些香味產物就會相互產生作用，形成

新的分子，進一步增添香味。

認識熟成原理與方式
熟成原理為屠肉在屠宰後，其肌肉

生理變化會經過四個階段：

◆第一階段：動物死亡，停止血液循環及

氧氣供應。

◆第二階段：屠肉中的肝醣代謝成乳酸。

◆第三階段：蛋白質變性，造成不可逆的

肌肉收縮，導致屠體僵硬，進入沒

彈性的死後僵直狀態。

◆第四階段：肌 肉 細 胞 產 生 自 體 消 化

（Autolysis），使得依鈣酵素（Cal-

pain）及細胞內溶菌酶（Cathepsin）

活化，水溶性蛋白質即小分子寡肽

及游離胺基酸增加，讓肉質變軟並

增加特殊肉的香氣與風味。

您聽過「熟成牛排」嗎？
一探「熟成」的時間之旅2

一般的熟成方式分為乾式熟成（Dry 

Aging）和濕式熟成（Wet Aging）兩種。

濕式熟成是將肉置於真空包裝袋內熟

成，熟成後失重小；乾式熟成則是肉無

包裝，置於熟成室內熟成，熟成後水分

散失多、失重大。一般來說，不同肉類

的熟成時間不同，牛、羊肉約10∼14

天、豬肉2∼3天、雞肉1∼2天。

熟成肉必須冷藏或冷凍保存
傳統上，國外只有牛肉會進行熟成

程序，但近年來低溫熟成在日本蔚為

風潮，像是熟成咖啡、白米、柴魚片、

豬肉等，臺灣也有越來越多的低溫熟成

商品，如熟成豬肉、魚肉等。

食藥署提醒，熟成肉對微生物而

言，是很好的營養來源，因此，很容易

「熟成」是肉品在靜置的過程中，透過本身的天然酵素分解肌肉內
的組織，是一段同時提升肉的嫩度、風味和多汁性的過程。
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確保藥品的品質和安全，向來是食

藥署把關的首要之務！除了本國生產的

藥品之外，對於進口藥品更要求經過查

驗登記，其藥品製造廠更需要取得我國

的藥品優良製造作業規範（Good Man-

ufacturing Practice，簡稱GMP）的認

可，以確保國人能安全用藥。

領先日、韓，臺灣10年前即為
PIC/S成員

對於藥品製造廠GMP的管理，食藥

署自2013年起便領先日本及韓國，成為

國際醫藥品稽查協約組織（PIC/S）的

一員，輸入藥品與國產藥品均同步採用

PIC/S GMP的國際標準，規範藥廠的製

藥品質系統、組織人事、廠房設施設備

、文件紀錄、生產活動、品質管制、藥

廠委外活動、申訴與產品回收處理，以

及自我查核等各面向，以確保藥品製造

的品質。

目前國人使用到的輸入藥品約有

9成以上是來自PIC/S會員國（包含英、

美、日、加、德、法等50多個國家）境

內的藥廠所製造，且所有輸入藥品製造

廠都須經過食藥署專業的GMP稽查員以

實地查核及書面審核等機制來確認其藥

廠GMP符合性，並依照風險評估管理原

則，給予不同的檢查頻率，迄今查核足

跡已遍布全球46國，橫跨6大洲（包含

亞洲、歐洲、北美洲、南美洲、大洋洲

、非洲等），累計超過400廠次。

不僅如此，食藥署更透過主動監視

國際上主要衛生管理單位（如：美國食

品藥物管理局，USFDA）官方網頁發布

之訊息、隨時接收來自PIC/S警訊通報

系統平台、歐洲理事會藥品品質與衛生

保健局（EDQM）之訊息等多元管道，

更全面且持續監視各國藥廠的GMP符合

性，確實為國人的用藥安全把關。

輸入藥品符合GMP
食藥署幫您把關！3

因微生物分解導致腐敗，需以冷藏或冷

凍減緩微生物繁殖速率，達到保鮮並延

長貯存壽命，讓您在享受美食之餘，也

能安全無虞。

第929期 第3頁



出版年月：2023年7月7日 創刊年月：2005年9月22日 刊期頻率：每週一次

刊    名：藥物食品安全週報 出版機關：衛生福利部食品藥物管理署

電   話：02-2787-8000地    址：臺北市南港區昆陽街161-2號 GPN：4909405233 ISSN：1817-3691

編輯委員：李明鑫、許朝凱、林蘭砡、楊依珍、許芷瑀、吳正寧、
簡希文、許家銓、林中豪、吳宗熹、蕭新民、李啟豪

美術編輯：郭儀君執行編輯：楊淑真

第929期 第4頁




