
經濟部A+企業創新研發淬鍊計畫-前瞻技術研發計畫申請須知「參、計畫範疇」修訂對照表

	項次
	現行計畫範疇
	修訂後計畫範疇
	說明

	1
	(四)生技醫藥領域：
1.申請生技醫藥領域須符合本部「生技醫藥產業發展條例」所謂之「高風險醫療器材」或「新藥」。計畫結案前，產品需依法規單位要求完成人體臨床試驗申請。
	(四)生技醫藥領域：
1.申請生技醫藥領域須符合本部「生技醫藥產業發展條例」所謂之「高風險醫療器材」或「新藥」。計畫結案前，產品需依法規單位要求完成人體臨床試驗申請。
	無修訂事項

	2
	2.鼓勵業界投入創新藥物(例如核酸藥物、病毒載體、疫苗或基因/細胞治療等)之先進研發製造，補助業者開發國內尚無量產且具高附加價值之醫藥等級關鍵原物料、零組件、生產設備或創新技術平台等，計畫申請需同時搭配一藥品、再生醫療或高風險醫療器材之產品開發做為可行性驗證之載具。計畫結案前需完成:(1)關鍵原物料、零組件、生產設備或創新技術平台之檢驗規格及允收標準需完成與法規單位之臨床試驗諮詢。(2)載具如為藥品、再生醫療或高風險醫療器材需依法規單位要求完成人體臨床試驗申請。
	2.鼓勵業界投入創新藥物(例如核酸藥物、病毒載體、疫苗或基因/細胞治療等)之先進研發製造，補助業者開發國內尚無量產且具高附加價值之醫藥等級關鍵原物料、零組件、生產設備或創新技術平台等，計畫申請需同時搭配一藥品、再生醫療或高風險醫療器材之產品開發做為可行性驗證之載具。計畫結案前需完成:(1)關鍵原物料、零組件、生產設備或創新技術平台之檢驗規格及允收標準需完成與法規單位之臨床試驗諮詢。(2)載具如為藥品、再生醫療或高風險醫療器材需依法規單位要求完成人體臨床試驗申請。
	無修訂事項

	3
	
	3. 鼓勵業界投入藥品韌性項目之先進研發製造：
3.1開發首2張國產原料藥許可證之藥品：鼓勵業者導入綠色製程技術，或以具高技術門檻及特殊設備(如癌症藥、抗生素、荷爾蒙、抗病毒藥等)之製造模式，進行國產原料藥開發，以取得前2張國產原料藥許可證。計畫結案前需完成任一項成果：(1) 向衛生福利部食品藥物管理署完成申請變更/新增關鍵製造設備。(2)完成國內原料藥DMF或原料藥藥品許可證申請程序。
3.2開發首2張國產學名藥許可證之藥品：鼓勵業者導入先進製造技術(Advanced Manufacturing Technology,AMT)，或開發屬高技術門檻之藥品(如複雜藥品、難溶藥品、修飾釋放藥品等)，以推動國產學名藥開發並取得首2張國產學名藥許可證之藥品。計畫結案前需完成任一項成果：(1) 向衛生福利部食品藥物管理署完成申請新增原料藥品項或完成申請變更/新增關鍵製造設備。(2)完成國內學名藥藥品許可證申請程序。
3.3 開發首2張國產生物相似性藥品：屬衛生福利部公告之必要藥品清單品項，計畫結案前需完成申請國內臨床試驗許可。
	3.1遵循總統府健康台灣推動委員會及行政院114年度施政方針，強化藥品全生命週期管理、深化醫療產業韌性及穩固物資應變量能之政策目標，推動「國家藥物韌性整備計畫」，以穩定供應國人醫療所需之藥品，強化公共衛生安全及韌性，故增修文字。

3.2為鼓勵業界投入國產藥品研發以提升我國醫藥韌性，採行鼓勵「首2張許可證」藥品之開發。同時，為鼓勵業者持續投入藥品韌性相關技術開發，以達成產業技術升級與自主供應能量提升之目標，相關資源配置將聚焦於具技術突破性與可擴散性之研發項目，使政策效益得以最大化。

3.3 為確保業者研發成果符合醫藥法規標準，針對業者完成開發之關鍵原料藥及學名藥，需完成檢驗規格及允收標準，且需完成各自對應之查核指標。
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