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臺灣兒童藥品醫材取得的困境

• 市場規模小、用量少、廠商進口或
生產的意願低。

• 專案進口的相關申請資訊未整合，
程序繁複、耗時。

• 健保價格低，廠商生產不符成本。

• 有許可證藥品、醫材之短缺通報系
統未廣知；而替代選擇不一定適用
於兒童。

• 部分營養品非屬藥品列管，但為臨床
治療必需，無許可證或健保給付。

• 兒童醫材種類繁雜且特殊性高，尺寸
由小至大差異多，用量需求不多，缺
乏許可證或健保給付。

–因價格、利潤影響廠商製造或申請
許可證意願

–醫材多樣性導致盤點不易

–新科技進展快速，相關規範難以同
步更新
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現況調查

• 國衛院兒童醫學及健康研究中心於107年5月協請兒童醫院、醫學中
心及學會共38個單位填寫兒童用藥及醫材短缺清單及可能解決之方
法的問卷，以了解國內現況。

• 共計21個單位回覆(醫學會及學會9家、兒童醫院4家、醫學中心8家)
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兒童藥品困難取得之分類

• 回覆藥品共計54項 (不同劑型分
開計算)，扣除已停產的2項，其
餘52項依序分類:

–有許可證，醫院未儲備 (8項)

–有許可證，無健保或價格低，或
短缺 (11項，其中有3項已有替代
藥品)

–無許可證 (34項)
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國衛院107年收集之

兒童藥品取得困難或短缺分類與佔比

有許可證，醫院未儲備

有許可證，無健保或價
格低，或短缺

無許可證



兒童醫材困難取得之分類

• 回覆醫材共計53項(扣除重複11

項後)，依序分類:

–有許可證、有健保 (31項:廠商未
進貨或尺寸不齊10項、醫院未進
貨21項）

–有許可證、無健保 (4項)

–無許可證、無健保
(11項: 新科技4項、舊科技9項)

–許可證過期、有健保 (7項)
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初步的回應與建議

• 國衛院兒研中心於108年4月回覆原單位

6



必要藥品 Essential Medicines

• 世界衛生組織 (WHO)的定義:能滿足人口之優先健康照護需求的藥品
(the medicines that "satisfy the priority health care needs of the 

population“)

–Core list: 基本健康照護體系應針對常見的優先醫療需求，準備最有效、安全
和具成本效益的藥品。

–Essential list: 提供優先疾病所需的基本藥物，包括特殊的診斷或監測設備、
專科醫療或專業培訓所需。

–每個國家被鼓勵依據當地的優先事項編制自己的清單。

• 2030年兒童醫療與健康政策建言書也提出訂定符合國人所需的兒童
基本用藥清單以為採購、備藥、追蹤短缺情形之依據。
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世界衛生組織建議與台灣必要藥品清單比較

• 盤點WHO Model List of 

Essential Medicines for Children 

(6th List, 2017)公告12歲以下必
要藥品清單共319項，其中有76

項涵蓋於台灣藥事法第二十七
條之二的必要藥品清單中。

• 然而台灣的清單並非專為兒童
規劃，僅載明劑型，並未註明
劑量，且未根據年齡需求而分
類規範。

• 例如 multi-vitamins for TPN (287)、
trace elements for TPN (288)
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未來需求

• 衛福部相關權責單位已與專業學會持續研商並尋求解決方案

• 然而單次的調查並無法反映臺灣兒童藥品醫材困難取得的全貌

• 如何站在兒童的立場設想? 需要的是系統性的處理和制度化的管理

? 市場短缺時，兒童適用的替代藥品醫材

? 新研發的藥品醫材

? 專案進口的標準流程 (臨床試驗受試者同意書)
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研商會議的決議與規劃

• 由權責單位、專業學會與醫院代表組成

• 主要任務：就困難取得之兒童臨床必要藥物之通報、品項

審議、採購、使用等提供專業審查意見或相關建議。

成立「困難取得之兒童臨床必要

藥品及醫療器材專家諮議委員會」

• 評估物流中心成立之可行性、工作任務、角色定位、範疇

及經費需求。

• 後續擬由醫療發展基金協助中心的建置。

設置「困難取得之兒童臨床必要

藥品及醫療器材物流中心」

• 由國衛院兒研中心規劃

• 協助整合藥物資訊及相關申請流程，以因應藥物不同的短

缺情形，提供使用端友善的快速搜尋

規劃「困難取得之兒童藥品及醫

材資訊平台」

10



步驟與目標

• 成立「困難取得之兒童臨床必要藥品及醫療器材專家諮議委員會」

–針對通報、審議、採購、使用提供專業審查意見或建議；

–研擬國內兒童必要藥品及醫材清單，訂定涵蓋範圍；

–規劃物流中心階段性採購時程與清單；

• 規劃「困難取得之兒童臨床必要藥品及醫療器材物流中心」

–確保兒童困難藥品及醫材的取得；

–減少因專案申請的耗時及行政資源的浪費；

–建立代辦採購、儲備及統籌供應之標準化流程；
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無

專案申請流程……

建議使用替代品品項…….

罕病藥物專案申請/短缺通報

有 食藥署短缺通報平台

困難取得之兒童藥品及醫材資訊平台(草案)
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協助整合兒童臨床必要藥品及醫療器材之資訊及相關申請流程，依據不同
的短缺或困難取得情形，提供使用端友善的快速搜尋及相關處理機制

缺藥
健保給

付查詢

許可證

查詢

近期藥品短缺通報品項，及狀態追蹤連結

食藥署相關資源及平台連結



現有短缺通報機制

• 藥品:食藥署藥品供應資訊平台提
供藥品短缺通報之統一窗口及處理
機制，包括替代品項、庫存量調查
、廠商調度或專案進口等。

• 醫療器材:食藥署委託財團法人金
屬工業研究中心辦理「必須性醫
療器材預警機制計畫」，協助許
可證清查、供應量調查短缺與替
代評估等。
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總結

• 專家諮議委員會作為重要的智庫，亦是行政權責單位與醫藥界交流
溝通的場域，凝聚共識並確立行動，以支持兒童臨床必要藥品及醫
療器材的需求。

• 物流中心則以諮議委員會的專業為基石，輔以臨床醫藥界的參與和
行政管理部門的協助，才能落實藥品醫材的供應調度。

• 既有的短缺通報機制和專案申請流程得考量兒童的需求而精進功能
，資訊平台以提供使用端友善、公開透明、快速便捷的整合訊息為
目標。
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To be 
continued…

15https://chrc.nhri.org.tw/


