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近來全球新興傳染性疾病疫情頻傳，

自2003年爆發的嚴重急性呼吸道症候群
（SARS）全球疫情開始，2006年亞太地區
的H5N1禽流感疫情，2009年的H1N1全球大
流行，2014年在非洲造成大量死亡的伊波拉
大流行，與2015年起自中南美洲快速擴散的
茲卡病毒，不僅屢屢造成全球恐慌，更對全

球數十個國家的人民健康與經濟發展造成巨

大的影響[1-3]。
為回應日趨頻繁之新興傳染性疾病，世

界衛生組織除於2005年5月23日第58屆世界
衛生大會時通過國際衛生條例的修正案，以

強化世界衛生組織在傳染病疫情爆發時的全

球治理權能外，亦要求各國強化其對應傳染

性疾病的核心能力建置[4]，為協助各國強
化該些核心能力，世界衛生組織更於2016年
起與全球衛生安全議程聯盟（Global Health 
Security Agenda）合作，以外部評核（Joint 
External Evaluation）輔助單純內部自我評核
（self-evaluation）的方式，協助各國提升其
核心能力[5]。

然而國際衛生條例的修正與施行，以

及催促各國提升內國核心能力的做法，仍不

足以解決近年來全球越來越頻繁的疫情所造

成的傷亡與經濟社會影響，2009年的H1N1
疫情促使許多國家檢討國內的藥品儲備政策

[6,7]，而2014年起伊波拉病毒在西非造成的
嚴重傷亡，更促使全球專家開始思考疫情戰

備物資的準備等相關問題[8]。
2017年年初，世界知名的傳染病相關

專家學者聯名在新英格蘭醫學期刊（New 
England Journal of Medicine）上以[對抗傳
染病大流行的新疫苗（New Vaccines against 
Epidemic Infectious Disease）]為題，發表了
一篇文章，說明西非伊波拉疫情發展中，世

界衛生組織與學界，公民社會，出資者及產

業界在疫情升溫後共同合作，在一年內快速

研發出疫苗，且加速完成超過15個疫苗的臨
床試驗，證明此種協力狀態能夠使疫苗快速

研發並上市，然正由於疫苗研發此種必要的

投資資金沒有及早到位，以至於許多人的生

命無法被及時拯救[9]。
在疫苗仍是預防新興傳染性疾病演變

成人類浩劫的最佳武器的情況下，全球傳染

性疾病的專家們認為一套有效的全球疫苗研

發準備制度，協助即時的疫苗研發，以降低

公共衛生以及社會經濟危機，是有必要存在

的。在新興傳染性疾病疫苗不具市場潛力，

卻具有高度臨床及法規不確定性的情況下，

現行的疫苗研發模式機制因無足夠的市場存

在而無法永續，又，個別國家個別研發的模

式無法回應全球傳染性疾病的威脅，而未整

合過的國家經費亦無法有效且永續的處理全

球流病危機，導致研發疫苗的人總會因為沒

有人一起分擔產品費用及後續風險，以至於

研發停擺[9]。
為處理這樣的問題，2016年1月在瑞士

Davos召開的世界經濟論壇會議中，政府官
員，基金會，產業及公民團體共同決議嘗

試一個新的，處理具公共衛生威脅優先性
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的疫苗研發創新模式，這個創新的模式係

由政府，投資者（機構或個人），產業及

公民團體共同成立一個以刺激，資助及協助

對抗新興傳染性疾病疫苗的發展為使命的

疫情準備創新聯盟（Coalition for Epidemic 
Preparedness Innovations, CEPI）[10]，來處
理此種疫苗市場誘因不足的問題。

此聯盟的設計即為公私協力夥伴結構

（Public-Private Partnership），所謂公私協
力夥伴關係，係指公部門與民間共同合作，

藉由民間的力量達成公務的執行，一方面可

節省成本的支出，一方面可增進公共服務的

效率[11,12]，雖然公私協力有利益衝突等顧
慮，但仍係當前全球的趨勢[12]。這樣的公
私協力關係設計主要的目的是透過政府與業

者共同承擔疫苗發展的風險與利益，以保全

業者參與此種疫苗研發的永續性。而此設計

概念亦有2015年奧斯陸準備及回應急性疫情
的研發資金（Oslo consultation on Financing 
of R & D Preparedness and Response to 
E p i d e m i c E m e rg e n c i e s）諮詢會議的結
論，以及世界衛生組織研發藍圖（W H O 
Research and Development Blueprint）的支持
[9]。

這種公私協力以發展對抗傳染性疾病等

公共衛生危機的技術或產品的模式，其實並

非世界衛生組織新創，其概念係參考美國生

醫進階研究與發展局（Biomedical Advanced 
Research and Development Authority，下稱
BARDA）的作法而來。

B A R D A是美國衛生與人類服務部
（Department of Health and Human Services）
準備與反應助理國務卿辦公室（Off ice of 
the Assistant Secretary for Preparedness and 
Response）下的一個單位，其使命為發展及
促成處理化學，生物，放射及核能意外，事

件及攻擊，以及流感大流行與新興傳染性疾

病所造成之公共衛生與健康後果的生醫對策

（medical countermeasure），特別是藥品，
疫苗及其他國家衛生安全必須產品的研發與

上市[13]。
其單位設置的基本核心概念，在於資

本市場本係由供需來決定商品上市生產流通

的可能性，然而傳染病防治或其他公共衛生

危機所需的許多技術與產品，即傳染性疾病

所需之戰備物資，如早期偵測病毒或感染源

的技術，快速篩檢感染病並決定下一步公共

衛生行動的準確篩檢技術，以及針對性疫苗

等，都是傳染病防治中相當重要的技術與產

品，但此類型技術產品具有高度公益性，且

具有事件是否發生的高度不確定性，故在民

間常態性需求不高，投資回收可能性無法預

期的情況下，廠商多不具發展該些技術的足

夠誘因。但如僅靠實驗室的科學研究發展此

類技術，則因研究結果本身與產品實際使用

間仍存在巨大差距，致使當事件發生時，存

在有實驗室技術無法轉化為實際可用產品的

問題，為解決此類公共衛生必要技術產品不

具市場及誘因的問題，美國乃設置此一單

位，在政府需要此類產品以維持公共衛生的

情況下，協助相關技術的發展及產業化，使

相關產業能夠生存與發展[14]。
BARDA不只管理公共衛生緊急生醫對

策企業（Public Health Emergency Medical 
Countermeasures Enterprise, PHEMC），
也自我定位為導入公共衛生緊急生醫對策

企業策略的主要夥伴。該單位除協助相關

業者尋求資金外，亦協助業者與產品主管

機關如食品藥物管理局（Food and Drug 
Administration）進行法規諮詢，以加速其
上市，同時BARDA每年亦會召開生醫防衛
（Biodefense）大會，邀請產官學界的人參
與，以媒合最新技術並促進產官對話[15]。

在我國，由於公務員多擔心與業界的往

來會被指摘為圖利廠商，故歷來我國衛生主

管機關與業界的往來互動，多處於管理者與

被管理者的關係，在市場前景不明投資回收

不確定的情況下，傳染病防治戰備物資如急

性傳染病針對性疫苗，藥品，早期偵測及篩

檢工具，及個人防護具等，多無廠商願意投

資，致使當多數疫情發生時，我國必須向外

國廠商購買必要疫苗及藥品，如外商無足夠

物資或漫天開價，即可能使我國之傳染病防

治出現缺口[16]，在疫苗藥品等戰備物資乃
我國對抗傳染病之必要物資的情況下，我國

應開始思考建置公私協力夥伴關係，以發展
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傳染性疾病防治必須生醫技術與產品的可能

性。

由於傳染性疾病發生的不可預期性，使

的此種傳染性病防治所需的戰備型物資不具

穩定的市場，且此類型產品由於涉及人身健

康，故各國法規皆對該類產品的上市設有相

當嚴密的規範，故研發投入的成本遠較其他

產品為高，在投資成本巨大但市場誘因不足

的情況下，廠商投入研發的意願不高，故如

僅靠市場機制，在我國恐難期待自有戰備物

資的研發與上市[17]。
然如將此類產品的研發上市工作全權交

由政府負責，則除因衛生福利部及疾病管制

署等傳染病防治相關主管單位日常業務即已

相當繁忙，無暇他顧，且單位內部官員訓練

背景多為衛生相關，不具商業營運專業，故

對於商業經營不如產業靈活與熟悉外，在資

源有限，需求增加的現代社會，政府亦無力

負擔此類產品研發到上市所需的龐大經費，

且政府單位規範的僵固性，與行政流程及人

事等運作模式的繁雜，亦可能造成成本的提

升，並降低產品的競爭力，故此類產品的

研發與上市工作，亦難以期待由政府獨立完

成。

在僅由政府或由民間企業單打獨鬥皆

不足以有效研發及生產傳染病防治等戰備物

資，但我國需要該些技術與產品以防制新

興傳染病的情況下，本文建議我國應借鏡

BARDA的模式，開啟以公私協力夥伴模式
發展公共衛生相關技術與產品的討論，以強

化我國的傳染病防治能量，保障我國國民的

生命與健康。
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