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一、中文摘要 

本計畫為建立我國各式傳染病預防相關防疫產品之評估機制與審核制

度，據以評估國內外市售的傳染病預防相關產品之實際成效暨可行性。 

經文獻收集及參酌各國現行防疫產品相關管理制度，與邀請產、官、

學、研界之傳染病防治專家共同組成專家委員會後，本計畫業已完成以下

任務：1. 蒐集各國的防疫產品管理資料與文獻，並探討現行防疫相關產品

法規制度，初步歸納與掌握防疫產品的內涵與基本要件；2. 舉辦專家討論

會，討論議題包括不同屬性類別傳染病之相關防疫產品的研發理論、特性、

實用效益、品質管制、安全與衛生等方向，做為審查機制規劃之專業建議

依據；3.具擬防疫產品的評估機制與審核標準，包括審查項目與標準以及

申請評估之辦法體制等；4. 建立各領域防疫產品之審查專家委員會，制定

相關審查委員規章暨辦法；5. 公告相關評估機制、審核標準與申請辦法，

並 6. 正式辦理防疫產品審查業務，主動受理與輔導國內外市售產品申請可

行性評估審查，且接收衛生署疾病管制局交付之傳染病預防相關產品之評

估審查，完成審查評估報告。以上成果將提供衛生署疾病管制局作為傳染

病防治之參考。 

關鍵詞：防疫、產品、審查 
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二、英文摘要 

The purpose of this program is to establish an evaluation and examination 

system for each epidemic prevention product in Taiwan to evaluate the effect 

and practicability of epidemic prevention products which are commercially 

available or under development, thereby providing the reference information of 

those products for the Taiwan Centers for Disease Control (Taiwan CDC). 

With referencing the current management system or regulatory of epidemic 

prevention products in other countries and collecting the opinions from the 

committee of anti-epidemic experts from industry, government, and academic 

research, the program has achieved the missions below: 

1. collecting the management system information of epidemic 

prevention products in other countries to investigate the current 

regulatory relevant to those product in different countries and 

summarize the intension and the basic elements; 

2. holding an expert meeting to discuss the issues relevant to the 

epidemic prevention product development theories, characteristics, 

practical effect, safety, and sanitation of different infection diseases, 

thereby collecting professional advice for drafting examination 

system; 

3. designing the evaluation system and examination standards , such as 

examination items, examination standards, and application methods; 

4. setting up the professional examination committees and examiner 

rugulation of epidemic prevention products; 
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5. announcing the evaluation guideline, examination standards, and 

application method; and  

6. formally accepting the application of examining epidemic 

prevention product from Taiwan CDC or market and providing 

consultancy of examination of domestic and foreign epidemic 

prevention product. 

The results mentioned above will become references for Taiwan CDC to 

control the epidemic. 

Key Words: epidemic prevention, product, evaluation and examination system 
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三、前言 

全球疫情頻傳，抗生素的發明進程猶趕不及傳染性病毒的變異速度，

加上全球距離縮短，更助長傳染病的傳播。在傳染病層出不窮的現在，如

何樹立屏障，有效阻絕疫情的蔓延，成為當今政府最大的考驗。 

以國內而言，隨登革熱、流感、肺結核以及腸病毒等疫情發生，各種

宣稱防疫的產品也應運而生。為檢視市售產品防疫效能，避免毫無根據及

科學驗證的產品透過誇大的宣稱誤導民眾消費或使用，衛生署疾病管制局

特委託本會辦理「建立傳染病預防相關防疫產品可行性評估機制」計畫，

從而架構市售產品之評估與審核制度，期透過廠商主動將產品納入審查機

制，同時藉由專家委員縝密的審查檢視，探究產品的研發理論、特性、實

用效益、品質管制、安全與衛生等方向，以遴選、推薦確實具防疫效益的

產品，從而保障民眾消費權益，同時捍衛民眾健康。 

防疫之機制，包含物理防禦、化學防禦、環境管理、生物防治、遺傳

防治…等，是故防疫產品的效益評估，需有賴各領域專家學者的共同投入，

方能奠定穩固的基石。本計畫即擬透過建置完整的審查機制據以評估市售

或研發中的傳染病預防相關產品之實際成效暨可行性，以協助防疫工作，

從而落實全民健康之願景。 
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四、材料與方法 

本計畫於執行初期乃先透過文獻蒐集及籌組專家委員會作為後續審查

機制建立之依據及諮詢標的，茲分述如下： 

（一） 國內外防疫產品相關資料蒐集暨文獻探討 

  為了解國際對於傳染病相關防疫產品之審查制度與管理法規，以作為

建立國內防疫產品審查制度之參酌，本計畫進行之第一步即針對各國傳染

病防治相關單位（含政府及機構）研擬之相關措施進行蒐集與比較評析。

經彙整後發現，多數國家並未就傳染病防疫相關物品設置專門的功效評估

規範，僅有使用管理準則，惟美國、英國有針對部分產品提出功效評估機

制（表 1）。 

    以美國而言，目前FDA僅針對口罩訂有完整的審查制度（Guidance for 

Industry and FDA Staff - Class II Special Controls Guidance Document: 

Filtering Facepiece Respirator for Use by the General Public in Public Health 

Medical Emergencies）。 

    另外，英國的「健康防護局」則是針對二類防疫產品--1.Kits & Assays 

（Laboratory Automation & Instrumentation）、2. Healthcare products 研擬出

完整的審查流程，並透過有效性實驗數據評估及與類似產品進行功效比較
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的結果，給予市售產品“推薦”、“極具潛力”、“需補充資料”、“不推薦”四

等防疫等級。其中，「健康防護局」對於 Kits & Assays 產品是採主動審查

制，逐項檢視市售品項的確效、敏感度與專一性，且為確保審查結果的嚴

謹度、公信力，更針對所有產品進行統一的檢測，以避免在不同實驗方法，

不同研究條件下所產生的誤差。至於其它不屬英國「健康防護局」審查標

的的防疫相關產品，則是由英國「國民保健署」所管理的「實證採供中心」

受理審查。「國民保健署實證採供中心」在防疫產品的評估機制中，特別

著重於檢視防疫產品的臨床及經濟效益，惟因為「實證採供中心」受理的

技術式案件、來源、分類差距極為分散--例如使用廁所後，可以提醒使用

者洗手的語音洗手裝置亦可申請送件--故在審理階段並無既定的標準作

為依循，僅原則上針對產品本身提供的相關防疫數據或文獻，及審查委員

的文獻檢索實證，進行評估及建議。 

    綜合上述，在歐美各國對於防疫相關產品大多缺乏明確規範及審理機

制的情況下，我國投入「建立傳染病預防相關防疫產品可行性評估機制」

研究，實為前端之作法，本計畫除將持續研析國際態勢，更將實際透過縝

密之審查機制建立具參考價值之作業要點。 
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表 1. 各國傳染病防治相關單位之產品管理規範 

國家 

主管機關/ 
機構 

傳染病預防規範

(Health Care) 

傳染病預防規範

(personnel, 
community or 

workplace) 

防疫產品 

(regulation or 
specification) 

歐盟 疾病管制局 

  Guidance for 
the 
introduction 
of HPV 
vaccines in 
EU countries 

 Guidance 
priority risk 
groups for 
influenza 
vaccination. 

 

衛生部 A Strategy for Infectious Diseases  

健康防護局 

Guidance on 
Infection Control 
in Schools and 
other Child Care 
Settings 

Management of 
Spa Pools - 
Controlling the 
Risks of Infection 

 Kits & Assays
（ Laboratory 

Automation & 
Instrumentatio
n） 

 Healthcare 
products 

英國 

國民保健署 
實證採供中心 

  clinical and cost 
effectiveness of 
technology and 
services 
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食品及藥物管

理局 

 Guideline: 
Filtering facepiece 
respirator for use 
by the general 
public in public 
health medical 
emergencies 

Facepiece 
respirator 

疾病管制局之

社區預防措施

服務工作小組 

 Guide to 
community 
preventive 
services   (CDC 
appointed Task 
Force) A summary 
of effective 
community 
interventions that 
promote health 
and prevent 
disease.  

 
 
 
 
 

國家防備、檢

測和控制傳染

病中心 

Infection Control 
Guidelines for 
Healthcare 
Settings 

 Technologies 
Available for 
Licensing at CDC 

健康與人類服

務部之疾病預

防和健康促進

辦公室 

 Quick Guide 
Topics: 
Chlamydia, 
Gonorrhea and 
Syphilis/ Cervical 
Cancer / HIV 

 

美國 

全國企業員工

健康團體 

 

 A Purchaser's 
Guide to Clinical 
Preventive 
Services 
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疾病管制局 

 防疫物資及資源建置實施辦法 
 傳染病防治法施行細則 
 預防接種作業與兒童預防接種

紀錄檢查及補行接種辦法 
 傳染病危險群及特定對象檢查

辦法 
 後天免疫缺乏症候群防治條例

施行細則 

防疫物資及資源

建置實施辦法 

環境保護署 

  環境衛生用藥

 環境用藥微生

物製劑 

台灣 

標準檢驗局 

  電機類 
 化工 

（資料來源：本計畫整理，2009.11） 
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（二） 籌組專家委員會 

    在考察各國防疫相關審查制度及管理辦法後，本計畫即開始籌組「建

立傳染病相關防疫產品審查機制專家委員會」，經各方推薦及邀約，本計畫

邀集之專家委員會成員包括立法院涂醒哲委員、台灣大學昆蟲所徐爾烈教

授、成功大學環境醫學研究所郭浩然教授、台北榮總劉宗榮教授台北榮總

病毒科詹宇鈞主任、台灣大學環境衛生研究所張靜文副教授、台北榮總醫

研部邱士華醫師、勞工委員會勞工安全衛生研究所陳春萬副研究員等 40 餘

人，專長領域涵蓋醫學、公衛、環境，完整名單如表 2。 
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表 2. 防疫產品審查專家委員名單 

專家 單位 備註 

劉典謨教授 交通大學材料所 技術-化學/化工/材料 

方旭偉教授 台北科技大學化工所 技術-化學/化工/材料 

陳三元教授 交通大學奈米科學與工程 技術-化學/化工/材料 

歐耿良副教授 北醫生醫材料暨工程所 技術-化學/化工/材料 

陳春萬研究員 勞工委員會勞工安全衛生研究所 技術-物理 

戴明鳳教授 清大物理所 技術-物理 

廖光文教授 交大生科所 技術-遺傳 

陳全木教授 中興大學生科所 技術-遺傳 

魏耀揮校長 馬偕醫學院 技術-遺傳 

林峰輝所長 台大醫工所 技術-電子電機、醫工、光電

林康平教授 中原電機系 技術-電子電機、醫工、光電

周禮君主任 中正大學奈米生物研究中心 技術-電子電機、醫工、光電

李永安所長 輔大生科所 技術-植物 

張大慈教授 清大生科所 技術-植物 

楊玲玲教授 北醫生藥系 技術-植物 

徐麗芬副主任 中研院農業生物科技研究中心 技術-植物 

徐爾烈名譽教授 台大昆蟲所 技術-動物 

翁仲男所長 動物科學研究所 技術-動物 

游正博所長 中研院細胞與分子生物所 技術-動物 

郭浩然教授 成功大學工業衛生學科暨環境醫學研究所 技術-環境 

張靜文副教授 台灣大學環境衛生研究所 技術-環境 

江宏哲主秘 國家衛生研究院/環境與職業醫學研究所 技術-環境 

楊秋忠教授 中興大學土壤學系 技術-環境 

鄧昭芳醫師 榮總毒物科主任 技術-環境 

張繼堯副研究員 中研院細胞與個體生物研究所 技術-微生物 

林亮音教授 台大醫學生物技術研究所 技術-微生物 

施信如教授 長庚大學醫學生物技術研究所 技術-微生物 

詹宇鈞主任 台北榮總臨床病毒科 感染管控/防治臨床實務 

邱士華醫師 陽明醫學系 感染管控/防治臨床實務 

劉宗榮教授 榮總醫研部 感染管控/防治臨床實務 

薛博仁醫師 台大醫學院檢驗醫學科 感染管控/防治臨床實務 

洪健清醫師 台大醫院內科部感染科 感染管控/防治臨床實務 

邱月璧護理長 長庚紀念醫院林口醫學中心感染管制組 感染管控/防治臨床實務 
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專家 單位 備註 

張仲明特聘研

究員 
國家衛生研究院 感染管控/防治臨床實務 

楊芝青副處長 衛生署企劃處 感染管控/防治臨床實務 

薛瑞元副院長 衛生署雙和醫院 感染管控/防治臨床實務 

涂醒哲委員 紅絲帶 公衛/醫管 

石曜堂理事長 台灣醫管學會 公衛/醫管 

宋鴻樟院長 中國醫藥大學公共衛生學院 公衛/醫管 

李玉春教授 陽明大學衛生福利所/公衛學會 公衛/醫管 

周碧瑟教授 陽明大學 公衛/醫管 

蘇喜所長 台大醫管所 公衛/醫管 
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三、結果 

（一）確立傳染病預防相關防疫產品審查機制之功能與定位 

1. 在與現行法規互補之前提下，建構防疫產品審查機制 

  就傳染病防治法第 3、4 條內容，「防疫產品」之定義應為「凡用於降

低或預防傳染病在特定地區及特定時間內，發生之病例數超過預期值或出

現集體聚集之產品」，故「防疫產品」所涉領域實涵蓋藥品、食品、醫療器

材、環境用藥，及其他防疫殺菌用品等。專家建議，本計畫宜將防疫產品

審查機制建構於與現行法令互補的基礎上，故應先釐清各主管機關（衛生

署疾病管制局、藥檢局、藥政處、環境保護局、標準檢驗局、農委會等）

對於產品的審驗及管理責任歸屬；同時，未來在審查過程中，亦應納入「快

審機制」，據以評估申請項目是否涉及相關主管機關與法令管轄範圍，以免

浪費政府資源，也就是說，因食品、藥品、醫療器材歸屬衛生署管轄、環

境用藥歸屬環保局法規所管轄，故本機制運作時若遇上類產品送件申請，

則應先引導遵循其所屬法規、回歸查驗登記體系；若非屬上類產品，方受

理審查，即本機制定位為「針對尚無明確法令管轄之產品進行確效和安全

性評估」。 

    以一般市面上宣稱防蚊的產品舉例，環保署規定的項目僅針對用於環
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境的品項，但如果是使用於人體上的相關防蚊產品，如防蚊液等，則即使

強調成分天然，卻因使用標的為人體，就不受環保署管轄；然而，衛生署

目前又無此類產品適用的法規規範，突顯出類似情況確實需要一個管理或

審理標準。 

（二）研擬傳染病相關防疫產品評估機制、審核標準及行政體制 

    依據 97 年 12 月 8 日「傳染病預防相關防疫產品分類與審查標準專家

討論會」之共識決議，暨本計畫 97 年度期末審查意見，並參酌國內外防疫

物資管理相關文獻與防疫產品評估制度後，本計畫已具擬傳染病預防相關

防疫產品審查評估機制與審核標準，分述如下： 

1. 申請資格 

凡為國內設立登記之公司、機構或個人所研發，用於降低或預防傳染病 1

流行疫情 2之產品（含物品、技術或設置），皆符合申請資格。 

＊1、2 定義依據傳染病防治法第三條、第四條內容。 

2. 申請要件 

申請項目屬性如涉及國內相關主管機關或法令之管轄範圍，則必須依照法

規事先取得上市許可或查驗登記證明等文件，方能提出申請。相關法令規

範包括但不限於下列： 
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(1) 申請項目具防止傳染病感染功效，惟若屬「藥事法」定義之直接預

防人類疾病藥品及醫療器材，則須符合衛生主管機關規定。 

(2) 申請項目之防止傳染病感染功效屬載於「中華藥典」、「台灣傳統藥

典」或經中央衛生主管機關認定之其他各國藥典、公定之國家處方

集，及各該補充典籍者，則須符合衛生主管機關規定。 

(3) 申請項目功能為診斷、治療、減輕或直接預防人類疾病；或足以影

響人類身體結構及機能之儀器、器械、用具及其附件、配件、零件

者，則須符合衛生主管機關規定。 

(4) 申請項目功能為針對人畜共通傳染病防疫，且屬「動物用藥品管理

法」規範之藥品；或「動物傳染病防治條例」定義之預防、防疫及

檢疫規範範圍者，則須符合農業主管機關規定。  

(5) 申請項目功能為針對環境維護以達控制或防止病源物質傳播，若屬

「環境用藥管理法」規範範圍者，則須符合環保主管機關規定。 
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3. 審查流程 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

A. 防疫產品審查申請 

行政小組收件 

B.申請項目 

資格審查（含快審） 

C.書面審查 

（申請書及產品審查）

E.審查結果核定 

通過／ 
限期 1 週內補正

未通過

通過 

未通過 

D.簡報審查 

通知 

補件 

審查結束三個月 
後始得重新申請 

結束 

F.審查結果通知 

所 

 

需 

 

時 

 

間 

 

約 

 

40 

 

至 

 

65 

 

天 

 

 

 

※申請單位報名完成後，即進入審查流程。自收件至結果公告約需 45 至 60

工作天，惟若遇申請單位資料闕漏須行補件，或其他不可抗力因素，則

可能延長審查天數。 
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4. 流程說明 

A. 防疫產品審查行政小組收件： 

    防疫產品審查行政小組收到申請單位寄送之申請文件後，即編

制申請項目案號收案。申請項目收案日期以收件日期為依據。 

B. 申請項目資格審查： 

    由防疫產品審查行政小組負責審查申請項目之申請資格與繳交

資料之完整性、以及是否符合相關主管機關與法令規範，如送審產

品涉及國內相關主管機關或法令之管轄範圍，則引介其依循政府規

定，先行申請相關查驗登記或認證。須補件者與資格不符者，若未

在一週內補正，則終止後續審查事宜。 

C. 書面審查： 

    根據送審項目之防疫機制，由「防疫產品審議委員會」推派 5-7

名以上之該領域專家擔任評審委員，針對申請項目之「防疫產品送

審申請書」及「產品實體」逐項審閱。若「防疫產品送審申請書」

提供之內容與數據不足以評估該申請項目防疫效能，審查委員會必

要時得要求申請單位補充書面資料。 

D. 簡報審查： 

    由申請單位就「防疫產品送審申請書」內容製作簡報
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（PowerPoint），向評審委員進行 20 分鐘之口頭報告暨詢答。評審委

員將就書面與簡報內容，按「技術內容」、「防疫效能」、「安全性」、

「品質管制」四大面向分別給予評鑑等級。口頭簡報辦理時間將由

防疫產品審查行政小組另行發函通知申請單位。 

E. 審查結果核定： 

    評鑑等級共分 A、B、C、D 四等，B 等級以上可獲推薦，未達

B 等級則不予推薦。審查方式採多數決，若申請項目之「技術內容」、

「防疫效能」、「安全性」、「品質管制」四大面向皆獲過半數委員評

定達 B 等級以上，則該申請項目可獲推薦。反之，若有任一面向未

獲過半數評定達 B 等以上，則將不予推薦。 

F. 審查結果通知暨公告： 

    審查完成後，防疫產品審查行政小組將行文申請單位及相關主

管機關通知審查結果，並附委員審查建議書供參。 
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5.審查標準 

審查項目 審查重點 審查評等 

技 

術 

內 

容 

1. 申請項目應用之技術原理

2. 設計理論規劃 
3. 使用功能與限制 
4. 產品與說明書標示完整 
5. 國內外產品登記證明與認

證文件 

A 等級：技術內容具理論基礎或科學依據，

已獲國內外重要認證，並能提出國

內外科學期刊文獻佐證；產品本身

使用功能完善、便利、具實用性，

並符成本效益。 
B 等級：技術內容具理論基礎或科學依據，

且能提出國內外科學期刊文獻佐

證；產品本身使用功能堪稱完備且

具實用性。 
C 等級：技術內容具部分理論基礎或科學依

據，惟缺乏國內外科學期刊文獻佐

證；產品本身僅具部份防疫實用性。

D 等級：防疫技術內容說明未具理論基礎或

科學依據。 

防 
疫 

效 

能 

1. 防疫用途 
2. 效能說明 
3. 科學實證報告（實驗方法

與數據結果說明）或防疫

效能之檢驗證明報告（執

行單位符合主管機關之優

良操作規範為佳）；效能

依體外/體內/人體試驗數

據強度評比 
4. 國內外類似產品之防疫效

能文獻參佐 

A 等級：提出之說明、科學實證報告或檢驗

證明報告等符合其宣稱，預防人體

感染之防疫效能顯著；或已有人體

試驗數據發表於國內外科技期刊。

B 等級：提出之說明、科學實證報告或檢驗

證明報告等符合其宣稱，具人體防

疫效能；或具動物實驗數據，並足

以宣稱防疫效能；或已有實驗數據

發表於國內外科技期刊。 
C 等級：能提出說明、科學實證報告或國內

外類似產品之防疫效能文獻，惟支

持其宣稱之防疫效能數據未全。 
D 等級：所提供資料不足以說明其宣稱之防

疫效能，或相關實證報告不足採信。
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審查項目 審查重點 審查評等 

安 

全 

性 

1. 使用之可能風險說明與危

害防範措施 
2. 風險評估管理方式說明 
3. 國內外相關安全證明、實

驗數據、調查報告、或認

證文件（如電器安全或生

物安全證明） 

A 等級：使用危害防範措施與風險評估管理

機制完備，且產品本身亦具國內外

相關安全證明、調查報告、文獻或

實驗數據；或該項目明顯無使用安

全疑慮。 
B 等級：具完整之使用危害防範措施與風險

評估管理機制，且具國內外相關產

品之安全證明、調查報告、文獻或

實驗數據。 
C 等級：具簡易之使用危害防範措施與風險

評估管理機制，但缺乏相關文獻依

據、證明數據或認證文件。 
D 等級：所提供數據不足以證明其安全性，

或完全不具安全與風險管理措施。

品 

質 

管 
制 

1. 品質管制規劃 
2. 原料/半成品/成品控管系

統與來源說明 
3. 製程中品質管制概況說明 
4. 品質檢測報告或數據文

件、優良品質證明文件 

A 等級：品質管制規畫與施行措施詳實、提

供之品質檢測數據符合國際水準，

或具備國內相關主管機關製造或生

產場所相關認證文件。 
B 等級：具品質管制規畫與施行措施，且提

供之數據文件足以證明其品質水準

且達合理標準差。 
C 等級：具品質管制規畫與施行措施，但未

能檢附相關品質檢測或證明文件。

D 等級：完全無品質管制規劃與施行措施，

品質管制結果未達一般水準。 

     

    本計畫並依據上述審查機制建立「防疫產品審查申請辦法」、「防疫產

品送審申請書」、「防疫產品審查手冊」等相關文件，彙整為「防疫產品審

查機制相關作業辦法」。 
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（三） 公告與受理傳染病相關防疫產品審查 

    為對外界公告本機制之作業辦法、審查流程，以利研發單位與廠商可

透過本機制送審相關產品，本計畫業已於 98 年 11 月 10 日參與 H1N1 新型

流感中央流行疫情指揮中心會議，向衛生署楊志良署長簡報運作機制並徵

詢建議，隨後另與疾管局共同召開記者會正式對外界說明計畫執行目的與

概況，及回應媒體對於「防疫產品審查機制與藥政系統之關聯」、「若經審

查獲推薦，將如何公告」、「是否具備公權力」等問題。 
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記者會之新聞露出整理如下： 

 

http://tw.news.yahoo.com/article/url/d/a/091111/128/1uppv.html 

衛署推動防疫品快速審查機制 

 更新日期:2009/11/11 00:27 【記者陳元春／台北報導】 

不管是SARS、腸病毒或全球現正流行新流感疫情，國內只要一有疫情，坊

間就會出現各式各樣訴求有抗菌、殺病毒或增加抵抗力的產品。為了進一

步幫民眾把關，衛生署委託生策會建立對各式傳染病相關防疫產品的快審

推薦機制，期先幫民眾先做一番過濾。衛生署疾病管制局局長郭旭崧說，

若產品通過審查，也會不吝推薦給民眾使用。 

郭旭崧說，這些產品若要循正常機制辦理查驗登記，恐曠日費時，也辜了

負國人只是一番善心好意的行為，因此掀起委外建立一有關防疫產品快速

審查機制，彌補正常管道的不足。郭說，透過這個委外審查機制，可讓這

些產品很快可排除，或「說不定有些東西有空間可做推薦」。 

國家生技醫療產業策進會副執行長賴博雄指出，截至目前，共接獲疾管局

送來的計二十四產品進行審查，包括光觸媒產品四件、中草藥及植物配方

四件、臭氧與二氧化氯抑菌產品三件、洗潔劑二件、病源檢測套組二件、
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空間清淨設備二件、奈米殺菌產品二件及手套、溫度計、精油產品、食品

技術等，且經過篩選，有九件可進入書面審查、面試。 
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http://www.cna.com.tw/SearchNews/doDetail.aspx?id=200911100301 

防疫產品五花八門 疾管局快審推薦 

(中央社記者陳清芳台北 10 日電)新流感疫情升高，抗菌消毒產品紛出籠，

防疫效果如何？生策會受託審查，現有「台大病毒崩」等 9 件產品進入終

審，若通過審查，將獲行政院衛生署疾病管制局推薦。 

 

衛生署疾管局以公開招標方式，委託社團法人國家生技醫療產業策進會 (生

策會)建立防疫產品快審推薦機制，審查免費。疾管局長郭旭崧今天表示，

「只要東西真的有效，不排除背書促銷」。 

 

郭旭崧、生策會副執行長賴博雄、顧問廖繼洲指出，專家是以「防疫技術」、

「防疫效能」、「安全性」、「品質管制」的資料進行審查，包括「台大

病毒崩」等 9 件產品進入終審，過關的產品以何種方式達成何種效果，需

具體說明，才可獲疾管局推薦，供民眾參考選購。 

 

防疫產品必須不是藥品、食品，生策會收到 24 件申請案件五花八門，包括

空間消毒機、二氧化鈦奈米塗料、消毒清潔劑、抗菌精油、抑菌手套、病

毒快篩套組等，有的案件甚至只有概念卻沒有產品。981110 
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http://www.cna.com.tw/postwrite/cvpread.aspx?ID=00042830 

疾管局建立 H1N1 防疫產品快審推薦機制 

 

(中央社訊息服務 20091110 15:12:55)隨著 H1N1 新流感疫情逐漸升溫，坊間

訴求有抗菌、殺病毒等防疫功能的產品越來越多，衛生署疾病管制局接獲

民眾詢問市售產品是否確實具備防疫效能的案件也日益增加。為協助民眾

對防疫產品的消費選購有正確的認知，同時輔導業者生產具品質及安全性

的產品，衛生署疾病管制局特別委託社團法人國家生技醫療產業策進會（生

策會），建立我國各式傳染病相關防疫產品的快審推薦機制，以保障民眾健

康安全，同時提升我國防疫能力與水準。 

 

透過「防疫產品快審推薦機制」，將先快速審視申請審查之產品是否涉及國

內相關主管機關或法令之管轄範圍，如是，將建議先行申請相關查驗登記

或認證；若非屬上述範疇，則邀集公共衛生、流行病、重大疾病臨床防疫

等領域專家組成評審小組，透過「防疫技術」、「防疫效能」、「安全性」、「品

質管制」四大面向的審查，檢視產品所屬之安全性、技術性等科學性資料

是否足以佐證其效能，且具備優良之生產品管證明，若審查通過，則給予

推薦證明，作為民眾選購的參酌依據。 
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目前生策會已開始針對疾管局轉介的申請案進行審查，其中包括光觸媒產

品 4 件、中草藥及植物配方 4 件、臭氧與二氧化氯抑菌產品 3 件、洗潔劑 2

件、病源檢測套組 2 件、空間清淨設備 2 件、奈米殺菌產品 2 件及手套、

溫度計、精油產品、食品技術等共 24 件，經廠商諮詢與產品快篩分類後，

目前計有 10 件進入防疫產品審查程序，審查結果將提供消費者作為選購防

疫產品之參考。 
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國光送疫苗 馬可望提前施打 

馬總統到底會不會提前施打新流感疫苗?衛生署準備幫馬總統解套，因為國

光生技送了 1000 劑疫苗，衛生署已經邀請馬總統施打，另外衛生署還邀請

生策會，針對市面上的防疫產品組成審查小組，疾管局表示，如果能防疫，

不怕替廠商背書。 

新流感嬰幼兒接種第一天，總共 4911 個小朋友施打，比起季節流感疫苗同

期接種人數足足高出一倍，不過卻傳出有 2 個人打完之後出現不良反應。 

預計本週讓 10 萬名嬰兒接種完畢，而緊接著 16 日星期一，孕婦和國小學

生也將施打新流感疫苗，全台 2000 多家醫療院所準備就緒，國光生技已經

取得許可，特別捐贈 1000 劑疫苗，這 1000 劑疫苗，疾管局有特殊用途。 

除了打疫苗，市面防H1N1的噴劑、消毒用品，琳瑯滿目，疾管局也和生策

會合作，要建立推薦機制，目前總共 9 項商品審查中。 

不怕被人說撈過界，這項富有實驗性質的計畫還得提防外界作文章。 
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http://www.merit-times.com.tw/NewsPage.aspx?Unid=154499 

人間福報 

 

  防疫產品 12 月公布審查通過名單 

 

【記者張雅雯台北報導】隨著 H1N1 新流感疫情升溫，市面上出現許多訴

求抗菌、殺病毒等防疫功能的產品，民眾的詢問度非常高，因此疾病管制

局委託國家生技醫療產業策進會，對這些防疫產品建立「快速審查機制」，

疾管局將從十二月起，不定期公布通過審查的名單，推薦給民眾選購時參

考。 

 

在 SARS 期間，市面上曾冒出許多以防疫為訴求的產品，這波熱潮又反應

在最近的新流感疫情上，包含光觸媒產品、二氧化氯抑菌器、病源檢測、

空間清淨設備、洗潔劑等產品，不是藥品、也不是食品或醫療器材，無法

用既有的機制去審查。 

 

疾管局局長郭旭崧認為，民間響應防疫而開發許多產品，有些或許真的有

其功能，透過生技會的專家協助檢視資料，看看防疫效果是不是有科學證

據支持，對於通過審查的產品，疾管局並不反對為其背書。 
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生技會顧問廖繼洲表示，目前有二十四件由疾管局轉介來的申請案，經過

初步篩選，有九件產品可進入審查程序，預計二十日與廠商進行面試，最

快十二月初可以公布結果。 

 

審查不用付費，郭旭崧表示，這是一項實驗性的作法，未來不排除成為常

態性，納入宣稱可防過敏等其他功效的產品。 
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（四） 收集匯整現行法令對於「療效宣稱」之規範 

    鑑於在 11 月 10 日之「H1N1 新型流感中央流行疫情指揮中心會議」中，

衛生署楊志良署長指示由藥政處、疾管局與生策會共同研議分別適用藥政

審查及本項審查機制之產品類別及適用宣稱，故本計畫特先針對現行法令

對於「療效宣稱」之規範進行整理，列於下表： 

 

表 3. 主管機關制定之療效宣稱管理規範 

依據 法條 規範 

藥事法 第69條 •非本法所稱之藥物，不得為醫療效能之標

示或宣傳。 

•違反第六十九條規定者，處新臺幣六十萬

元以上二千五百萬元以下罰鍰，其違法物品

沒入銷燬之。 

 第70條 •採訪、報導或宣傳，其內容暗示或影射醫

療效能者，視為藥物廣告。 

衛署藥字第

0940034824號 

 

 •查具醫療作用之藥品及醫療器材，皆為用

於人體，故應做人體及臨床試驗等証明其療

效及安全性，並經本署辦理查驗登記，始得
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依據 法條 規範 

上市販售，因此，有關醫療效能之認定，前

提應為「施用於人體」。 

•另依本署對醫療效能之認定，係以產品宣

稱可預防、改善、減輕、治療某些特定生理

情形或宣稱產品對某些症狀有效，以及足以

誤導一般消費者以為使用該產品可達到預

防、改善、減輕、治療某些症狀之情形等加

以判斷。 

第2條 

 

•本法所稱健康食品，指具有保健功效，並

標示或廣告其具該功效之食品。 

•本法所稱之保健功效，係指增進民眾健

康、減少疾病危害風險，且具有實質科學證

據之功效，非屬治療、矯正人類疾病之醫療

效能，並經中央主管機關公告者。 

健康食品管理

法  

 

第14條 

 

•健康食品之標示或廣告不得有虛偽不實、

誇張之內容，其宣稱之保健效能不得超過許

可範圍，並應依中央主管機關查驗登記之內
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依據 法條 規範 

容。 

•健康食品之標示或廣告，不得涉及醫療效

能之內容。 

食品衛生管理

法  

 

第19條 

 

•對於食品、食品添加物或食品用洗潔劑所

為之標示、宣傳或廣告，不得有不實、誇張

或易生誤解之情形。 

•食品不得為醫療效能之標示、宣傳或廣告。

中央主管機關得以公告限制特殊營養食品

之廣告範圍、方式及場所。 

•接受委託刊播之傳播業者，應自廣告之日

起六個月，保存委託刊播廣告者之姓名（法

人或團體名稱）、身分證或事業登記證字

號、住居所（事務所或營業所）及電話等資

料，且於主管機關要求提供時，不得規避、

妨礙或拒絕。 
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表 4. 醫療效能定義 

醫療效能定義 宣稱項目 例句 

宣稱預防、改

善、減輕、診

斷或治療疾病

或特定生理情

形 

治療近視。恢復視力。防止便秘。

利尿。改善過敏體質。壯陽。強

精。減輕過敏性皮膚病。治失眠。

防止貧血。降血壓。改善血濁。

清血。調整內分泌。防止提早更

年期。 

宣稱減輕或降

低導致疾病有

關之體內成分

解肝毒。降肝脂。 

宣稱產品對疾

病及疾病症候

群或症狀有效

改善更年期障礙。消滯。平胃氣。

降肝火。防止口臭。改善喉嚨發

炎。祛痰止喘。消腫止痛。消除

心律不整。解毒。 

一、詞句涉及醫療效

能 

涉及中藥材之

效能者 

補腎。溫腎（化氣）。滋腎。固

腎。健脾。補脾。益脾。溫脾。

和胃。養胃。補胃。益胃。溫胃
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醫療效能定義 宣稱項目 例句 

（建中）。翻胃。養心。清心（火）。

補心。寧心。瀉心。鎮心。強心。

清肺。宣肺。潤肺。傷肺。溫肺

（化痰）。補肺。瀉肺。疏肝。

養肝。瀉肝。鎮肝（熄風）。澀

腸。潤腸。活血。 

引用或摘錄出

版品、典籍或

以他人名義並

述及醫藥效能

「本草備要」記載：冬蟲夏草可

止血化痰。「本草綱目」記載：

黑豆可止痛、散五臟結積內寒。 

涉及生理功能

者 

增強抵抗力。強化細胞功能。增

智。補腦。增強記憶力。改善體

質。解酒。清除自由基。排毒素。

分解有害物質。 

二、詞句未涉及醫療

效能但涉及誇張或易

生誤解 

未涉及中藥材

效能而涉及五

官臟器者 

保護眼睛。增加血管彈性。 
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醫療效能定義 宣稱項目 例句 

涉及改變身體

外觀者 

豐胸。預防乳房下垂。減肥。塑

身。增高。使頭髮烏黑。延遲衰

老。防止老化。改善皺紋。美白。
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（五）進行實質審理工作 

1.收案與快審 

    本計畫在審查機制建立過程中，即開始針對疾管局陸續轉介與廠商自

行提供之防疫產品案源進行訪談，其中包括有光觸媒產品 4 件、中草藥及

植物配方 4 件、臭氧與二氧化氯抑菌產品 3 件、清潔劑 3 件、病源檢測套

組 2 件、空間清淨設備 2 件、奈米殺菌產品 2 件及手套、溫度計、精油產

品、食品技術等共 25 件。經介紹審查辦法後計有 18 件申請進行審查（統

計至 98 年 11 月 13 日）。 

    有鑑於本審查機制之實施基礎應架構於與相關主管機關權責互補之位

置，故本計畫特於審查流程中納入「快審機制」，據以評估申請項目是否涉

及相關主管機關與法令管轄範圍，如是，則引介其依循政府規定，先行申

請相關查驗登記（如藥品、醫材之查驗登記證明）或認證。承上，本計畫

亦已針對上述 18 件申請項目進行快審，並完成評估報告，其中，計有 3 件

屬醫療器材、1 件屬中藥品，均已輔導回歸現有藥政管理體系。 

    在快審評估的過程中，本計畫發現，送審案件多有宣稱可抗病毒、殺

菌者，其中甚有已於市場販售，惟缺乏科學實證者有之，僅為民間偏方者

有之，更有配方來源乃宗教行為中受感而來，足見藉由審查機制之推動，

給予由科學角度切入之依循方向的重要性。 
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    快審後，本計畫進一步提供防疫產品審查機制相關作業辦法予通過快

審之 14 申請單位進行送審申請書撰寫，並計有 10 件完成，進入書面及簡

報審查程序。 

 

2.書面審查暨簡報審查 

    經評估本次 10 件申請項目屬性後，本計畫特邀集相關領域專家組成審

查委員會，成員如下： 

(1) 召集人暨審查委員：成功大學環境醫學研究所/郭浩然教授 

(2) 審查委員：台北榮總臨床病毒科/詹宇鈞主任 

             台北榮總醫研部毒物實驗室/劉宗榮教授 

             台灣大學環境衛生研究所/張靜文副教授 

             清華大學物理系/戴明鳳教授 

             台灣大學醫工所/林峰輝教授 

             勞工委員會勞工安全衛生研究所/陳春萬研究員 

 

    本次審查包括兩階段作業，內容如下： 
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(1) 書面審查（申請單位送審申請書內容審查）：98 年 11 月 10 日至 98

年 11 月 20 日。 

(2) 簡報審查：98 年 11 月 20 日下午 1:30-5:30 於生策會進行。 

     

    經兩階段審查後，審查委員依據本計畫建置之審查重點及評等方式，

評估本次送件項目中，部分僅為設計概念，且距離產品化尚有距離；另多

數產品欠缺符合科學精神之實驗數據，或安全性、品管資料未盡完整，故

經委員討論及審查結果核定後，僅 1 項獲得推薦，本計畫已統整獲推薦緣

由，及審查委員給予其餘項目之改善意見提交疾管局參酌，並將統一由疾

管局對外公佈相關結果。 
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 四、討論 

    經建立傳染病預防相關產品審查制度及執行實質審查後，本計畫建議

針對現有機制持續進行以下方向之研究： 

（一）建立各類型防疫產品專屬之審查細則 

  根據專家討論會之共識，我國防疫產品之審查面向，可針對「技術內

容」、「防疫效能」、「安全性」與「品質管控」等切入，然待積累足量的審

查案後，則可歸納相關數據資料據以針對特殊的種類或防疫項目，進行細

則的規範。例如在腸病毒大規模流行時，市面上即出現許多宣稱具有預防

腸病毒感染的產品，未來或可針對此類產品訂定專屬的審查細則，並規定

送審產品統一使用特定病毒株（曾造成大規模流行的病毒株）來進行體外

病毒抑制測試，另配合動物實驗的結果來審定防疫產品的效能；而若產品

屬於公共環境類產品，可視實際需求來免除動物實驗的測試。至於其它的

審查面向，如安全性、品質管制，在未來則可依產品的屬性或分類，制定

一些共同的審查標準，不需單獨依防疫的種類制定各別標準。 

（二）將防疫產品審查機制逐步納入政府行政系統 

  專家建議，待本計畫模式與機制成熟後，宜進一步建構公權力，然因

為公權力需要有法源依據，因此需要較多時間規劃與研擬。除此，待審查

 42



產品案件累積一定程度，則可歸納相關數據資料，參照美國 FDA 訂定防疫

口罩標準之模式逐步針對特殊的種類或防疫產品，作細則的規範，而若未

來希望對相關產品或項目做細則的規範，亦必需制定一套實施標準與法源

依據，漸漸將制度由公信力轉換成公權力。 
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五、結論與建議 

(一) 防疫產品審查制度需建立公信力，未來則可逐步制定法源依據，行政作

業、審查依歸與結果必需盡可能透明、公正。 

(二) 為避免審查通過之防疫產品業者不當宣稱其防疫療效，建議 

1. 在審查結果中，將註明其業者宣稱功效之形式需符合相關主關機關

規定（例如，衛生署、環保署等相關規定），若業者違反相關政府規

定法令，擅自宣稱特有療效，將由業者自行承擔相關懲處。 

2. 送審資料中規範送審單位必需具體描述所宣稱防疫療效部份，例如

產品使用的對象、使用的方式、抑制的菌種等，並列入審查項目。

待特殊審查項目累積一定數量與審查經驗後，建議可針對特殊功效

訂定細部審查原則辦理。 
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六、計畫重要研究成果及具體建議 

本計畫業已達成： 

（一）完成防疫產品審查申請辦法、防疫產品送審申請書及防疫產品審查

手冊之建立； 

（二）邀請 40 餘位學者專家組成審查委員會； 

（三）辦理記者會對外說明審查機制，共計 5 則報導披露； 

（四）匯整完成現行法令對於「療效宣稱」之規範； 

（五）完成 18 件送審產品之快審評估，並辦理完成其中 10 項之書面暨簡

報審查。 
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