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「製藥產業供應鏈韌性推動計畫」 

公告事項 

一、 計畫目標 

    為提升國內藥品韌性並強化製藥產業自主供應能量，本

計畫以「推動製藥產業供應鏈韌性」為目標，旨在提高國內

藥品自製率與供應鏈自主，降低國際貿易變動及地緣政治風

險對我國藥品供應之衝擊。 

    為鼓勵業者投入開發我國必要藥品、具臨床迫切需求、

長期仰賴進口，或經藥物韌性推動委員會盤點公告之關鍵藥

品項目，並促進必要藥品研發與在地化生產，透過補助方式，

聚焦國內關鍵藥品之技術開發及製藥產業上下游供應整合應

用，以強化藥品自給能力，建構具自主與韌性之國內醫藥品

供應鏈。 

二、 補助資格條件 

    本計畫可由單一或多家企業聯合提出申請；如為 2 家以

上企業之聯合提案，須由其中一家企業擔任主導單位提出申

請。申請資格為： 

（一） 國內依法登記成立之獨資、合夥、有限合夥事業或公

司。 

（二） 非屬銀行拒絕往來戶，且淨值（股東權益）為正值。 

（三） 不得為陸資投資企業（依經濟部投資審議司公布之最

新陸資來臺投資事業名錄）。 

（四） 依法領有工廠登記且具國內 PIC/S GMP 認證之藥廠或

委託國內 PIC/S GMP藥廠代工之藥品公司，如為聯合

申請則主導單位須符合前述條件。 

三、 計畫範疇 

    為推動國內藥品達成產業升級與自主供應能量提升之目
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標，本計畫將聚焦原料藥與製劑的技術開發及製藥產業上下

游供應整合應用。 

（一） 符合藥事法第 27-2 條必要藥品清單，或經衛生主管機

關、藥物韌性推動委員會審議公告之關鍵藥品清單或

項目，且為國內無產製之首張原料藥、學名藥，補助藥

品查驗登記前之研發階段，如：原料藥、製劑上市前之

品項開發、適用性評估、分析確效、製程確效及臨床試

驗（含 BA/BE）等。 

（二） 已領有國內藥品許可證之藥品（不限於前項範疇）增列

使用國產原料藥，補助藥品查驗登記審查準則第 49-1

條「申請製劑新增或變更原料藥來源」規定辦理變更前

之研發階段，如：程序所需之溶離試驗、成品檢驗、安

定性試驗、分析方法、生體相等性試驗及適用性評估等。 

（三） 申請廠商取得本案補助標的者，應於 116 年 12 月 31 日

前完成研發。其中，原料藥需於結案前完成 3 批次製程

確效，並向衛生福利部食品藥物管理署提出原料藥查

驗登記或原料藥主檔案（DMF）申請；製劑（首張學名

藥）應向衛生福利部食品藥物管理署提出藥品查驗登

記送件申請；增列使用國產原料者，應完成衛生福利部

食品藥物管理署之新增原料藥品項變更申請。 

四、 審查重點（包含成效指標） 

（一） 共通性審查重點 

1. 具掌握產品關鍵技術及創新性。 

2. 可創造國內關鍵醫療價值藥品（如國內無產製、無替

代性、臨床重要品項），並可滿足國產藥品自主供應

及產業上下游垂直整合之目標。 

3. 產業關聯效果，促進產業垂直發展。 
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4. 如屬多家企業申請計畫之整合能力。 

（二） 計畫競爭力 

以胃腸道藥品、抗腫瘤及免疫調節劑、抗感染藥、荷爾

蒙、內分泌及避孕藥、巴金森氏症藥及專案進口輸入藥

品等列為優先徵案對象。 

1. 開發具技術門檻之原料藥： 

掌握原料藥之關鍵技術，開發包含但不限於需高毒

性不純物之極微量分析與不純物管控技術、結構具

立體異構或多官能基，以及純化分離與檢驗定量困

難度高等品項，透過突破關鍵製程技術，推動原料藥

國產化。 

2. 複雜藥物導入特殊製程技術： 

針對難溶性、穿透性不佳、晶型不安定或臨床個體差

異大等具開發難度之藥物，導入特殊製程技術，如奈

米研磨、微乳化聚合或固態分散技術（如熱熔擠出、

噴霧造粒）等，改變藥物結晶狀態、增加表面積顆粒，

提升病患體內的生物利用度與降低個體差異。 

3. 推動製藥產業上下游供應整合： 

引導國內製劑廠使用國產原料藥，促進製劑廠及原

料藥廠合作，於藥證增列原料藥來源並變更登記，以

降低原料藥對單一國家之過度依賴，建立自主供應

鏈及提升國產原料藥使用率。 

4. 其他經審查小組認定屬強化國內藥物開發能力、促

進我國製藥產業供應鏈韌性應用之其他臨床特殊需

求藥品，得納入補助範圍。 

（三） 市場行銷與分析 
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國內外市場分析及市場佈局、開發品項藥品之必要性評

估及上市時程規劃。 

（四） 計畫全程效益 

1. 自主化效益：  

申請案應就其開發主題，具體說明預期自主化比例

目標或訂定國內供應產能等量化指標（如：產品自主

化比例、國內年產能等），作為計畫成效評估。 

2. 產業效益： 

申請案應以量化/質化說明計畫執行期間可帶動增加

直接或間接投資額、衍生產值、增加人才就業、醫藥

產業運用效益等。 

五、 計畫時程 

    計畫執行起始日期最早得始自送件申請日，規劃結束日

期以不得超過 116 年 12 月 31 日為限。 

六、 應備申請資料 

（一） 計畫申請表、公職人員利益衝突迴避法第 14 條第 2 項

公職人員及關係人身分關係揭露表一式 1 份。 

（二） 計畫書一式 2 份。 

（三） 最近 3 年會計師簽證之查核報告書（若為影本須加蓋

企業大小章）。 

（四） 國內 PIC/S GMP 藥廠證明文件，如申請者為藥品公司

則提供代工廠之國內 PIC/S GMP 藥廠證明文件。 

七、 申請程序 

  申請本專案計畫者，應於公告受理期間親送或郵寄計畫

書，受理日期自公告日起至 115 年 8 月 31 日（郵寄日期以郵

戳為憑；親送須於公告截止日當日下午 5時前送達指定地址：
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臺北市信義路三段 41-2 號 10 樓），由本部籌組專業審查小

組進行審查（專家小組得視需要至現場訪視），核定通過後

簽約執行。 

八、 其他注意事項 

（一） 為使資源符合產業鼓勵效益，同一企業或同一代表人

於同一時期申請及執行本計畫總件數不得超過 2 件，

另產業創新升級平台輔導計畫總件數亦不得超過 3 件

為原則。 

（二） 本公告未盡事宜，應依「經濟部協助產業創新活動補助

獎勵及輔導辦法」、本主題式申請須知及其他相關法令

規定辦理。 


