


「高值藥品研發補助計畫(第二期)」公告事項 

一、計畫目標： 

為加速國內發展具市場競爭力之高值藥品，補助國內藥廠開發符合新

療效複方、新使用途徑、新劑型、新使用劑量、新單位含量製劑或具高

技術門檻目前國內無學名藥許可證之藥品品項，持續推動「高值藥品研

發補助計畫(第二期)」開發主題，協助企業投入技術及研發量能，藉由

掌握價值鏈之關鍵技術，促使廠商開發高值藥品，帶動國內製藥產業產

值提升。 

二、 補助範圍及條件： 

(一) 符合藥事法第 7 條所稱之新藥(不含新成分)及國內藥品查驗登記審

查準則第 39 條第二項準用之新藥，或具技術門檻、市場需求且國

內無產製之首張學名藥。 

(二) 針對產品開發、新製程技術、臨床試驗(含 BA/BE 項目)等國內藥品

查驗登記前之研發階段進行補助。 

(三) 申請廠商取得本案補助標的之藥品，應於 114 年 12 月 31 日前完成

研發，並向衛生福利部食品藥物管理署提出藥品查驗登記申請送件。 

三、 審查重點(包含成效指標)： 

(一) 產品/技術說明： 

掌握製藥關鍵技術及創新性，並可提供技術可實施性說明(含專利

權分析)；符合本案補助標的，具開發可行性。 



(二) 市場行銷與分析： 

國內外市場分析及市場佈局、競爭者分析、開發品項藥品之臨床

必要性評估及後續上市時程規劃。 

(三) 團隊及合作模式： 

1. 申請廠商及其合作廠商須具有研發團隊、製造團隊、法規/智財

團隊等之專業人力及研發或承接相關技術之實績 

2. 國內或國外市場行銷與通路之整合能力 

(四) 計畫效益： 

以量化/質化說明計劃執行期間直接或間接投資額、衍生產值、增

加人才就業、醫藥產業運用效益等。 

四、 計畫執行時程：計畫時程以不超過 114 年 12 月 31 日為原則，可追朔

至申請收件日為起始日。 

五、 補助資格條件： 

本計畫可由單一企業或多家企業聯合提出申請；如為 2家以上之聯合

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。 



六、 作業須知： 

(一) 補助案件之補助比例，不得超過申請補助計畫全案總經費之 50％，

其餘部分由申請單位自籌。 

(二) 補助科目依「經濟部協助產業創新活動補助獎勵及輔導辦法」公告

項目。 

(三) 申請之單位應具備從事研究發展所需之人力與專案執行及管理能力，

並有實際績效，足以進行申請計畫。 

(四) 申請單位於 5 年內未曾有執行政府科技計畫之重大違約紀錄，及未

有因執行政府科技計畫受停權處分，且其期間尚未屆滿情事。 

(五) 為使資源符合產業鼓勵之效益，同一企業或同一代表人於同一時期

申請及執行之計畫總件數，不得超過 3件。 

(六) 計畫書應載明事項包括公司概況及實績、需求與應用分析、計畫目

標與執行架構、關鍵能力分析、及後續成果落實可行性規劃等。

（請依計畫書格式確認文字） 

(七) 本計畫申請須知、經費編列範圍及計畫管理作業手冊等規範比照產

業升級創新平台輔導計畫規定辦理。 

七、 申請程序： 

申請本專案計畫者，應於公告受理期間研送計畫書，受理日期自公告

日起至 113年 1月 31日止親送或郵寄，郵寄者以郵戳日期為憑；送達

地點：台北市信義路三段 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) 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」及其他相關法令規定辦理。 

(二) 聯合申請的多家公司應互推 1 家主導公司簽訂「合作契約書」，並

由全體參與公司高階主管成立管理委員會，協調處理有關整合及各

公司間權利義務與爭議等事宜。 

(三) 主導公司及其餘參與公司皆須符合「五、申請資格」所列之規定。 

(四) 主導公司應具備研發管理之整合能力，有效處理多家公司共同執行

計畫所產生之權利義務、任務分工、經費分配及計畫管理等有關事

宜。 

(五) 申請應備資料 

1. 計畫申請表、申請公司基本資料表。 

2. 所提計畫書之各項內容，須彙整全體公司之資料。 

3. 主導公司應於申請計畫時檢附最近 3 年會計師簽證之查核報

告，聯合申請之其他公司須檢附最近 1年會計師簽證之查核報

告。 

(六) 所有申請公司須派員出席審查會議及期中、期末查證會議，並須接

受財務審查。 

(七) 審查通過之計畫，由主導公司與本署委託之機構簽約。主導公司與

所有執行公司，應由管理委員會協調，提具簽約及請領補助款所應

繳交之本票及銀行履約保證金保證書。 

(八) 政府補助款由本部委託之機構撥付主導公司，再由主導公司撥付其

他各執行公司，每家公司均須設立專戶儲存補助款。 

(九) 計畫執行期間，本署委託之機構得對執行計畫之全體公司進行查證

作業，主導公司應負責彙整其他各執行公司之資料。 



(十) 依核准計畫進行之研發行為，如涉及公平交易法所稱之聯合行為，

主導公司應另依規定向公平交易委員會申請許可。 

(十一) 全體參與公司於計畫結束後均應配合本署計畫成果展示宣導活

動，並協助提供成果運用、投資金額、創造產值等計畫成效資料。 


