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「研商促進新型冠狀病毒肺炎藥品及疫苗研發座談會」會議紀錄 

 
時間：109年8月7日(星期五) 上午10時30分 

地點：食品藥物管理署藥粧大樓B201會議室 

主席：吳秀梅署長                                   紀錄：許梅芳 

出席者(敬稱略)：  

中華民國開發性製藥研究協會：饒慧芬、曾昭蓉、李珮瑜 

台灣研發型生技新藥發展協會：張鴻仁、劉理成、甘良生、李思賢、

林國鐘、葉映君 

中華民國西藥代理商業同業公會、台北市西藥代理商業同業公會：潘

秀雲 

臺灣製藥工業同業公會：蘇東茂、蕭振明、張文榜 

中華民國製藥發展協會：鄭靜婷 

社團法人中華民國學名藥協會：董彥士 

台灣藥品行銷暨管理協會：蔡政華 

台北市西藥商業同業公會：梁明聖 

中央研究院：謝興邦、江柏政、陳弘章 

國家衛生研究院：陳炯東、陳信偉、吳如玉 

財團法人生物技術開發中心：蔡維原 

財團法人醫藥品查驗中心：賴怡君 

食藥署：陳惠芳、林建良、祁若鳳、洪秀勳、吳明美、黃玫甄、張連

成、廖婉婷、李易儒、莊佳穎 
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壹、 主席致詞(略) 

貳、 報告事項：CDE can Help：COVID-19專案法規科學輔導計畫介紹。 

參、 討論事項： 

一、 邀請出席單位分享研發中新型冠狀病毒肺炎藥品及疫苗之研究

進展(略) 

二、 如何加速新型冠狀病毒肺炎藥品及疫苗開發，各單位建議及需

政府協助事項 

  各單位建言： 

一、 中華民國開發性製藥研究協會 

1. 國外 COVID-19疫苗、生物製劑及藥品有許多刻正研發中，惟因

台灣武漢肺炎發生率相較他國低，收集台灣國內臨床資料有一

定困難，未來輸入 COVID-19藥品若於台灣申請上市，希望就銜

接性試驗及製售證明相關法規能有彈性，以加速藥品進入台灣，

供民眾醫療使用。 

2. 有關吉立亞公司瑞德西韋藥品核准，感謝食藥署在法規彈性及

審查效率之支持。 

3. 針對疫苗封緘檢驗，台灣是國際間少數需要封緘檢驗的國家，

建議未來考量在檢驗方面是否能夠再放寬。 

二、 台灣研發型生技新藥發展協會： 

1. 對於國內 COVID-19疫苗研發，政府已提供相關補助，而針對

COVID-19治療藥品，國內學研單位亦有多項具潛力的治療性抗
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體藥品正在研究中，建議政府也能夠提供相關研發補助政策，

並協助其由 R&D 及早進入到下一階臨床試驗階段，包括過程中

所需之法規要求及期程規劃。 

2. 感謝食藥署及CDE can Help專案諮詢輔導計畫，密切協助業者，

包括與疫苗研發業者每周密集召開諮詢會議，並派員駐廠監

製。 

三、 中華民國西藥代理商業同業公會、台北市西藥代理商業同業公

會：感謝食藥署及 CDE提供輔導機制，將轉知會員參考。 

四、 臺灣製藥工業同業公會：國內有許多優質原料藥廠，具備品質

及技術，例如已有會員公司具備合成量產瑞德西韋之技術，如

能在不侵害原廠專利前提下，國內如有需求，可提供協助。 

五、 中華民國製藥發展協會： 

1. 有會員公司是化學藥品無菌針劑製造廠，願意提供其他業者委

託充填服務，但須先尋求食藥署品質監督管理組協助，以符合

生物製劑廠 GMP規範要求。 

2. 有會員公司目前已能夠產製法匹拉維藥品，國內如有需求，可

提供協助。 

六、 國家衛生研究院： 

1. 國衛院有相關小分子藥品及治療性抗體研發中，相關技轉資訊

公開於本院技轉平台，歡迎有興趣的業者聯繫、承接。 

2. 為協助 COVID-19疫苗及藥品開發，中央流行疫情指揮中心研
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發組設有新冠病毒篩檢及分析技術支援平台，可提供業者相關

檢測及動物試驗技術服務。 

七、 中央研究院：中研院目前有數項治療 COVID-19之化學藥品及抗

體藥品研發中，歡迎有興趣的業者聯繫、承接。 

八、 西藥商業同業公會：會員公司有藥品研發中，並已列入 CDE can 

Help專案諮詢輔導計畫。 

肆、 會議決議 

一、 為有效串聯藥品研發至量產上下游供應鏈，請國內學研單位及

業者如有可提供服務之技術、平台等相關資源，請於會後提供

食藥署，食藥署將彙整後公開清單，供有需求之業者逕洽合作。 

二、 有關治療藥品研發補助部分，衛福部將再評估規劃於臨床試驗

階段提供補助之可行性，而於早期研發階段，建議可多運用經

濟部 A+科專計畫補助資源。 

三、 針對國內學研單位研發中的幾項潛力抗體藥品，建議後續可邀

請相關專家共同開會討論，對具成功潛力之候選藥品，集中資

源予以輔導，以加速其開發進程。 

四、 鼓勵國內研發中之潛力藥品，申請加入 CDE can Help 專案諮詢

輔導計畫，食藥署及 CDE 將依個案研發情形提供法規建議及諮

詢輔導，協助加速藥品研發上市。 

伍、 臨時動議：無 

陸、 散會：中午 12時 00 分 


