
 

⽣醫論壇

我國衛福部⾷藥署於� 11� ⽉� 11� ⽇，在� COVID-19� 中央流⾏疫情指揮中⼼記者會中宣布成⽴

「COVID-19� 疫苗臨床試驗意向登記平台」，接受有意願成為受試者的⺠眾前來登記，⽬標募集� 2

萬⼈以上，希望能藉之協助國內三家藥廠加速疫苗臨床試驗，以儘早達成國產疫苗國產國⽤的⽬

標。對此消息各⼤媒體紛紛⼤篇幅報導，且有多篇新聞特別指出︰⺠眾參與�COVID-19�疫苗臨床試

驗將可獲得近萬元甚⾄數萬元的報酬。疫情指揮中⼼裡⾝兼其中⼀家藥廠疫苗臨床試驗計畫主持

⼈的專家也強調︰受試者除有⾞⾺費、營養費補助，萬⼀打出問題也將無條件治療，並由保險理

賠。該藥廠發⾔⼈也於受訪時毫不避諱地指出︰過往疫苗臨床試驗的受試者約可領得⼀萬⼋千

元，這次試驗估計也可以領得相同費⽤。�

⺠眾對於相關報導的反應⼗分踴躍，於前述記者會宣布徵求受試者意向之後短短⼀天內，上

網登記的⺠眾⼈數便已超過⼀萬⼈。但是於此同時，⺠間團體及部份專家學者卻對於衛福部⾷藥

署的作法，表達強烈疑慮，甚⾄是抗議。例如台灣受試者保護協會便公開批評︰每個臨床試驗計

畫的受試者招募廣告內容及招募⽅式，都必須事先經⼈體試驗審查委員會�(IRB)�審查通過後才能開

始招募，⽽且對於招募廣告內容的⽤字遣詞都予以嚴格規定，不能⽤⾦錢或利益來引誘⺠眾參

與，⽽使⺠眾忽略⾵險。⾷藥署的招募平台及⽂字內容沒有事先經過� IRB� 審查，⽽且以官⽅⾝分

向特定健康條件的⺠眾宣傳可參與特定藥廠的臨床試驗，形同政府以公權⼒替藥廠背書，使⺠眾

更容易忽略⾵險，這樣的作法違反研究倫理與受試者保護。�

不久後，執政黨及在野黨都有⽴法委員於國會質詢中強烈批評⾷藥署的作法。批評的重點包

括︰⾷藥署帶頭遊⾛法律邊緣，違反⾃⼰過去公告的臨床試驗受試者招募原則，不應於� IRB� 核可

前刊登廣告，亦不應⽤記者會宣傳，且不應以報名截⽌⽇期及名額有限來暗⽰⺠眾欲報名從速，

以免向隅。政府公權⼒出⾯幫廠商招募，形同掛保證，易使⺠眾誤以為出了事政府會負責，可以

申請藥害救濟補償，但實際上藥害救濟法第�13�條第�1�項第�7�款已排除因為試驗⽤藥物⽽受害的⺠

眾，⾷藥署的招募平台和疫情指揮中⼼的記者會卻對此隻字不提，反⽽提及受試者費⽤補助、參

與受試者未來可優先納⼊疫苗施打對象，這是否在吸引不知情⾵險的⺠眾參與？�
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誠然，令⼈擔憂的疫情之下，政府可以將疫苗臨床試驗的審查流程做調整、審查標準適度放

寬，以兼顧防疫的需求與速度。但是，在疫苗臨床試驗中，政府公權⼒⾮常重要的任務之⼀，是

保護受試者的權益與安全，監督把關藥廠與試驗機構實施臨床試驗的計畫與過程。⾷藥署⾝為藥

廠臨床試驗的監督管理機關，也是未來臨床試驗結果的審查者、疫苗查驗登記許可與否的批准

者，⾷藥署在整個臨床試驗的過程中扮演重要的「裁判者」與「監督者」的⾓⾊。⾷藥署如今的

作法，形同裁判跑下去當球員，⾝為藥廠的審查監督機關卻去協助藥廠招募受試者，造成嚴重的

⾓⾊衝突與混淆，將會傷害其未來監督管理疫苗臨床試驗的公信⼒。論者批評其作法易使⺠眾誤

會政府替藥廠背書，因此誤導更多⺠眾忽略⾵險⽽參與試驗，這樣的批評並⾮無的放⽮。�

⽽且，⾷藥署的作法也的確與衛福部及其前⾝衛⽣署過往公告的規範，有許多⽭盾之處。例

如︰2007�年衛⽣署衛署藥字第�0960305957�號函、2010�年衛署醫字第�0990264204�號函、2010�

年署授⾷字第�0991413169�號函、2018�年衛福部�FDA�藥字第�1070014500�號等函釋曾前後多次指

出︰臨床試驗招募受試者不宜經由媒體為之，不得以記者會⽅式招募，亦不宜由醫師接受媒體專

訪透過媒體宣傳為之；同時，無論招募廣告刊載於哪⼀種媒體或媒介，其內容都必須事先經過�IRB

審查通過，且內容不得與其核准者不同。雖然⾷藥署於遭遇外界質疑後，解釋其作法並⾮廠商的

招募廣告，⽽是政府基於疫情緊急之下的國家⾏為，但是這樣的解釋仍然無法釋疑︰這是否有

「只許州官放⽕，不許百姓點燈」之嫌？⾷藥署網站上對於此平台的宣傳說明與懶⼈包，為何沒

有經過任何研究倫理審查，以確保受試者保護⾓度的思考被納⼊考量？由負責監管試驗廠商的監

督機關來協助廠商，⾓⾊是否⽭盾衝突？此外，有藥廠發⾔⼈公然受訪，於媒體表⽰此次試驗將

⽐照過往試驗給予受試者費⽤補助，並且明⽰其⾦額數字，難道他也是「國家⾏為」？還有，受

藥廠委託執⾏疫苗臨床試驗的計畫主持⼈，也在媒體上公開表⽰受試者有⾞⾺費營養費補助，萬

⼀出問題將無條件治療，難道同樣屬於「國家⾏為」？�

事實上，⾷藥署關於� COVID-19� 疫苗臨床試驗的相關政策爭議，並不只有受試者招募與宣傳

的問題⽽已。不久前，⾷藥署公開宣⽰︰台灣將⽐照美國� FDA� 的新冠肺炎疫苗緊急授權使⽤�

(EUA)� 條件，只要國內藥廠完成第⼆期疫苗⼈體臨床試驗，且追蹤受試者⼀個⽉安全性與不良反

應，就可以核准量產，在國內⺠眾⾝上施打疫苗。但是這樣的說法令⼈感到⼗分訝異。因為這樣

的標準顯然並不是⽐照美國� FDA� 的緊急授權使⽤標準。美國的標準是要求廠商必須進⾏到第三期

臨床試驗做期中分析，提出其有效性與安全性的證據，⽽且要有兩個⽉的安全性與不良反應追蹤

資料，才可以申請緊急授權使⽤。台灣對於國內藥廠的要求標準，其實是⽐美國來得寬鬆，並不

是⽐照美國標準。�
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但是，新冠肺炎的疫情在台灣遠遠不如美國嚴重，究竟為何台灣反⽽要採取⽐美國更寬鬆的

疫苗量產和施打標準，讓⺠眾可能施打到僅通過第⼆期臨床試驗且僅追蹤⼀個⽉安全性的試驗疫

苗，這樣的決策邏輯和醫療上的必要性是什麼，衛福部並沒有提出充分的理由與說明。尤其要考

量到︰最近流感疫苗施打疑似產⽣不良反應的案例，在韓國引起極廣⼤爭議，相關的疑慮在台灣

社會也逐漸發酵，並使得願意注射流感疫苗的⼈數減少。但是這些流感疫苗還是通過完整的三期

臨床試驗才量產上市的。即使通過完整三期臨床試驗的疫苗，都有可能引發⺠眾信⼼危機，那麼

只通過第⼆期且安全追蹤僅⼀個⽉就緊急授權量產的疫苗，未來是否可能發⽣更⼤的爭議，政府

不可不慎。�

⽽且不只安全性問題，政府花了經費預算補助藥廠與施打疫苗，當然也必須確認其有效性。

疫苗第⼆期⼈體臨床試驗如果沒有第三期的實驗組對照組安慰劑設計，去⽐較兩組施打之後感染

新冠肺炎的⽐率，要如何確認它的疫苗有效性或保護⼒？美國在這⽅⾯也明確要求必須有實驗組

對照組安慰劑設計的疫苗保護⼒數據，且保護⼒必須⼤於� 50%，否則無法申請疫苗緊急授權使

⽤。不僅如此，今年九⽉間，歐美正在研發新冠肺炎疫苗的九⼤藥廠也聯合發表聲明︰新冠肺炎

疫苗應該要進⾏第三期臨床試驗，以確認其有效性與安全性，各⼤藥廠並誓⾔會堅持這樣的原

則。事實上，國際間⽬前已傳出臨床試驗樂觀結果，並準備向美國� FDA� 申請緊急授權使⽤的幾個

試驗疫苗，也全部都是進⾏到第三期臨床試驗，才⾜以提出其申請所需的安全性與有效性的數

據。歐盟及德國政府也都堅持疫苗必須做第三期臨床試驗，才可以施打給⺠眾。�

在歐美疫情如此嚴峻的情況下，各⼤藥廠仍然堅持第三期臨床試驗的要求，美國� FDA�在川普

⼀再施壓之下也仍然堅持專業底線，沒有在這⽅⾯讓步。反⽽在疫情相對較不嚴重的台灣，政府

決定要採取⽐美國更為寬鬆快速的審核標準，讓國內藥廠的疫苗可以提早量產與施打在⺠眾⾝

上，這顯然是⼀件需要對社會⼤眾說明清楚，否則容易引發疑慮的決策。⺠眾信⼼是社會上更多

⼈願意施打疫苗，讓疫苗能夠發⽣群體保護⼒的重要關鍵。衛福部監督管理臨床試驗以及替受試

者與⺠眾權益把關的公信⼒，是政府永續施政與防疫的寶貴資產。防堵疫情和扶植國內疫苗廠商

固然重要，但維護⺠眾安全與社會⼤眾對於疫苗施打與政府的⻑遠信賴，應該更為重要。政府必

須三思。�
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