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中文摘要
論述重點

藥品短缺（drug shortage）已由偶發事件轉為各國社區藥局的常態。本報告以
「社區（零售）藥局」為分析單位，回顧美國、英國、歐盟、德國、荷蘭、澳洲
日本、南韓八個法域關於缺藥成因、藥局第一線應對行為與政府政策協助的研究
文獻與官方文件，並與臺灣現行機制比較，目的在於為社區藥學、藥局經營管理
與藥事法規課程提供具證據基礎的教材，並辨識臺灣制度的缺口與可借鏡措施。

方法或程序

採敘述性文獻回顧（narrative review）。檢索以 2026 年 9 月 13 日為查證基準
日，來源依序優先採用同儕審查研究文獻（並依期刊最新 Impact Factor 標注）、
主管機關與立法機關之官方文件、藥師專業團體之全國性調查，最後才輔以可信
媒體報導。所有引用均要求實際開啟原文或於檢索結果中確認其存在；未能取得
原文之重要文件另列於附錄「待補文件清單」，不列入參考文獻。分析架構分為
四層：上游製造與原料、中游市場與制度誘因、需求端衝擊、下游配銷與藥局層
級；並以三張關係圖（成因關係圖、藥局應對流程圖、困境與政策工具對應圖）
及一張九法域比較矩陣呈現。

結果與討論

第一，缺藥成因在各國高度一致：原料藥生產集中於中國與印度、學名藥低
價競逐造成供應商退出、以及 2022 年後的需求暴增（GLP-1、ADHD 用藥、抗生
素、兒童退燒藥）；但社區藥局所感受的缺藥往往比官方名單嚴重，因為批發商
配額依歷史採購量分配，社區藥局位於配貨鏈末端。第二，藥局第一線的隱形工
時是最能反映負擔的指標：歐洲平均每週 10.6 至 12 小時、德國 23.7 小時、日本
每日 6.33 小時（占總工時 13.4%）。第三，政策工具已從「廠商通報」走向「產
業韌性」（歐盟 Critical Medicines Act、臺灣國家藥物韌性整備計畫），但真正直
接減輕社區藥局負擔的是兩項下游工具：藥師替代授權（澳洲 SSSI、英國 SSP、
德國 ALBVVG、南韓代替調劑電子通報）與缺藥處理給付（德國每次 0.50 歐元、
英國 SSP 535 便士、日本 2026 年新設加算）。第四，臺灣在上游（必要藥品 481 

項、藥事法第 27 條之 2 通報、2026 年逐月申報與提高罰則、240 億元韌性計畫）
與中游（缺藥品項不砍價、國產原料藥加成）已具備相當完整的工具，但在下游
社區藥局層級仍有三項缺口：替代調劑權受處方「不可替代」註記架空、缺藥處
理無任何給付、通報與評估時效（兩週更新、8 至 14 天評估）過長；且以社區藥
局為抽樣單位的實證研究幾近空白。
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結論

各國經驗顯示，上游韌性投資需時數年，而社區藥局的缺藥負擔是當下每天
發生的。建議臺灣優先補強下游工具：其一，訂定嚴重缺藥時的藥師替代調劑法
定程序（類似澳洲 SSSI 或英國 SSP），限制「不可替代」註記於有臨床理由的品
項；其二，在健保調劑費項下設置缺藥處理給付；其三，將供應資訊平台改為即
時更新並縮短評估時程；其四，由藥師公會全聯會或醫藥品查驗中心建立以社區
藥局為單位的定期缺藥盛行率調查，補齊研究缺口。

關鍵詞：藥品短缺；社區藥局；供應韌性；替代調劑；藥事政策；跨國比較；臺
灣
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Abstract

Key argument

Drug shortages  have  shifted  from episodic  events  to  a  daily  reality  for  community 

pharmacies. Taking the community (retail) pharmacy as the unit of analysis, this report 

reviews research literature and official documents from the United States, the United 

Kingdom, the European Union, Germany, the Netherlands, Australia, Japan and South 

Korea on the causes of shortages, front-line pharmacy responses and government policy 

support,  and  compares  them  with  Taiwan’s  current  mechanisms.  It  is  intended  as 

evidence-based teaching material for community pharmacy, pharmacy management and 

pharmaceutical  law  courses,  and  identifies  gaps  in  Taiwan’s  system  together  with 

measures worth borrowing.

Methods

A narrative review was conducted with 13 September 2026 as the verification date. 

Sources were prioritised in the order of peer-reviewed studies (annotated with the latest 

journal  Impact  Factor  where  obtainable),  official  documents  from  regulators  and 

legislatures, national surveys by pharmacist professional bodies, and finally reputable 

media. Every citation was required to be opened or confirmed in search results; important 

documents that could not be retrieved are listed in an appendix of pending documents 

rather  than  in  the  reference  list.  Findings  are  organised  in  four  layers—upstream 

manufacturing and active pharmaceutical ingredients, midstream market and institutional 

incentives, demand-side shocks, and downstream distribution and pharmacy level—and 

presented in three relationship diagrams and a nine-jurisdiction comparison matrix.

Results and discussion

First, the causes of shortages are strikingly consistent across jurisdictions: concentration 

of API production in China and India, a race to the bottom in generic pricing that drives  

suppliers  out,  and  post-2022  demand  surges  (GLP-1  agonists,  ADHD  medicines, 

antibiotics,  paediatric  antipyretics).  Community  pharmacies,  however,  experience 
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shortages more severely than official lists suggest, because wholesaler allocation follows 

historical purchase volumes and places them at the end of the distribution chain. Second, 

hidden working time is the most telling indicator of burden: 10.6–12 hours per pharmacy 

per week across Europe, 23.7 hours in Germany, and 6.33 hours per day (13.4% of total 

working time) in Japan. Third, policy has moved from manufacturer notification toward 

industrial resilience (the EU Critical Medicines Act; Taiwan’s National Pharmaceutical 

Resilience Preparedness Programme), yet the instruments that directly relieve community 

pharmacies  are  two downstream tools:  pharmacist  substitution authority  (Australia’s 

SSSI,  the  UK’s  SSP,  Germany’s  ALBVVG,  Korea’s  electronic  post-notification  of 

substitution) and remuneration for shortage management (EUR 0.50 per substitution in 

Germany, 535 pence per SSP supply in England, a new dispensing fee add-on in Japan 

from 2026).  Fourth,  Taiwan  already  possesses  fairly  complete  upstream tools  (481 

essential medicines, mandatory notification under Article 27-2 of the Pharmaceutical 

Affairs Act, monthly stock reporting and higher penalties from 2026, a NT$24 billion 

resilience programme) and midstream tools (exemption of shortage items from price cuts, 

a mark-up for domestically sourced API), but three downstream gaps remain: substitution 

rights hollowed out by “do not substitute” annotations, no remuneration for shortage 

management,  and  slow  information  timeliness  (fortnightly  updates,  8–14  day 

assessments). Empirical research sampling community pharmacies is almost absent.

Conclusion

Upstream resilience investment takes years, whereas the shortage burden on community 

pharmacies is incurred every day. Taiwan should prioritise downstream tools: a statutory 

pharmacist-substitution procedure for serious shortages modelled on the Australian SSSI 

or the UK SSP, with “do not substitute” annotations limited to clinically justified items; a 

shortage-management fee within the NHI dispensing fee; real-time updating of the supply 

information  platform  with  shorter  assessment  cycles;  and  a  regular  pharmacy-level 

shortage prevalence survey led by the Taiwan Pharmacist Association or the Center for 

Drug Evaluation to close the evidence gap.
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第一章　緒論
一、研究背景

藥品短缺並非新議題，但其型態在 2020 年以後明顯改變。美國藥學會系統藥
師學會（ASHP）統計的活躍短缺於 2024 年第一季達到 323 項的歷史高點［US-

15］；歐洲藥學團體聯盟（PGEU）2024 年調查中，28 個受訪國家全數在過去 12 

個月內遭遇缺藥［EU-01］；荷蘭皇家藥師協會（KNMP）的 Farmanco 資料庫於 
2023 年記錄 2,292 件短缺［NL-01］；日本製藥團體連合會 2025 年 1 月調查顯示 
16,897 個醫療用醫藥品品項中僅 80.2% 正常出貨［JP-01］；臺灣則於 2023 年 3 月
至 12 月接獲 600 餘件西藥短缺通報［TW-10］。缺藥從「醫院無菌注射劑的偶發
事件」擴散為「社區藥局每天處理的日常」，而多數國家的政策工具是為前者設
計的。

社區藥局在供應鏈中的位置使其承受不成比例的衝擊。批發商在短缺時多依
歷史採購量分配（allocation），大型醫院與連鎖藥局優先，獨立社區藥局位於配
貨鏈末端；當替代品也同時短缺時，藥師既無法取得藥品，也常無法自行改換處
方，只能將病人退回處方醫師或讓病人空手離開。這種「制度設計在上游、痛點
在下游」的落差，是本報告的核心問題意識。

二、研究目的

本報告有四項目的：（一）系統性整理各國研究與官方文件所記載的社區藥
局缺藥成因；（二）歸納社區藥局第一線的應對行為，並以調查數據量化其負擔
（三）盤點各國政府協助社區藥局因應缺藥的政策工具，並區分其作用層級與實
際效果；（四）將前述結果與臺灣現行機制比較，辨識缺口並提出可借鏡措施。
成果將作為社區藥學、藥局經營管理與藥事法規課程之教材。

三、研究方法與查證基準

本報告採敘述性文獻回顧，查證基準日為 2026 年 9 月 13 日。來源分為四級
並依序優先採用：第一級為同儕審查之研究文獻，呈現時依 context 規範標注該期
刊最新可查得之 Impact Factor（IF）與年度，優先採 IF ≥ 1 者，無法取得 Clarivate 

JCR 原始報表時以二手追蹤站數值暫代並註明；第二級為主管機關、立法機關與
監察機關之官方文件（無 IF，不適用 IF 篩選，逐件標註發布機關、文號與擷取網
址）；第三級為藥師專業團體之全國性調查報告；第四級為可信媒體，僅用於尚
無官方或學術文獻之近期事件。凡未能實際取得原文之重要文件，一律不列入參
考文獻，改列附錄「待補文件清單」，載明全名、機關、未能取得之原因與可供
人工下載之網址。

分析架構以供應鏈層級為軸，分為上游（全球製造與原料）、中游（市場結
構與制度誘因）、需求端衝擊、下游（配銷與藥局層級）四層，分別對應第二章
的成因分析、第三章的藥局應對與第四章的政策工具；第五章專論臺灣，第六章
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進行跨國比較與缺口分析。三張關係圖與比較矩陣另製作為可互動之網頁版，供
課堂使用。

四、範圍與名詞界定

「社區藥局」指面向一般民眾調劑處方與販售藥品之零售藥局（ community / 

retail pharmacy），不含醫院藥局；惟部分國家的統計（如 ASHP 調查）以醫院為
主，文中引用時均予註明。「缺藥」採各國官方定義，並在比較時提醒定義差異
PGEU 指出僅 36% 受訪國家對缺藥有全國一致定義［EU-01］，美國 FDA 以「全
國性供應無法滿足需求」為門檻，與 ASHP 以「任一供應商無法供應」的口徑差
異可達三倍（102 項對 323 項）［US-04］［US-15］。本報告所稱「供應韌性」
（supply resilience）指供應鏈在受到衝擊後維持或迅速恢復藥品可近性的能力，
涵蓋製造、配銷與藥局三個層級。
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第二章　社區藥局缺藥的成因
各國文獻對缺藥成因的歸納高度一致，但社區藥局所面對的成因結構與醫院

不同：醫院端以無菌注射劑的製造品質問題為主，社區藥局端則以需求暴增、學
名藥廠退出與配貨分配為主。圖 1 依供應鏈層級整理各國證據，本章逐層說明。

圖 1　社區藥局缺藥成因關係圖（依供應鏈層級）

資料來源：本報告整理；節點內數字之出處見各節引註。紅點表示含臺灣證據。

一、上游：全球製造與原料

（一）原料藥生產集中於中國與印度

歐盟 Critical Medicines Alliance 2025 年策略報告指出，近年學名藥原料藥
（API）有 60% 至 80% 外包至中國［EU-06］；德國保險醫師聯合會中央研究所
（Zi）的分析直指缺藥核心原因是「藥品與輔料生產在全球高度集中於少數廠商 ，
主要位於中國與印度」［DE-04］；日本 API 逾 65% 來自印度與中國［JP-03］；
澳洲 PBS 收載藥品約 90% 依賴進口［AU-03］［AU-08］；臺灣官方揭露必要藥
品 64% 仰賴進口、原料藥國內自給率僅 16.8%［TW-18］。此結構使單一工廠事
故或單一國家的出口管制即可引發跨國連鎖短缺，2023 年臺灣 acetaminophen 短
缺即被歸因於中國限制賦形劑出口［TW-11］。
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（二）製造品質事件與 GMP 違規

製造與品質問題仍是各國官方統計中最常見的直接原因。美國 FDA 2023 年
年報將品質與 GMP 問題、產能限制、設施突發中斷列為主因［US-03］；澳洲 
TGA 2024  年 報 告 中 製 造問題占  63%［AU-10］； 荷 蘭 藥 品評估委員會
（CBG）2023 年通報中生產或放行延遲占 56%［NL-03］。日本的情形最為特殊：
2020 至 2021 年小林化工、日医工等後發（學名）藥廠的品質醜聞引發大規模回
收與停產，至 2021 年 9 月已有約 20% 醫療用醫藥品處於缺貨或出貨調整狀態
［JP-03］；厚生勞動省至 2024 年 4 月已對 21 家企業作出業務停止等處分［JP-

06］。臺灣 2024 年生理食鹽水短缺（永豐化學 GMP 違規與許可證到期）則直接
促成 2026 年藥事法修正［TW-19］。

（三）外生衝擊：天災、地緣政治與關稅

2024 年颶風 Helene 重創 Baxter 位於北卡羅來納州的靜脈輸液廠，FDA 以臨
時進口因應，至 2025 年 8 月宣告短缺結束［US-27］。英國 Nuffield Trust 的分析
認為 Brexit 並未造成近年缺藥高峰，但削弱了英國參與歐盟協調機制（如 Critical 

Medicines Alliance）的能力［UK-04］。2026 年 4 月美國依 Section 232 對藥品與
原料藥課徵關稅的行政命令，引發對成本上升與短缺加劇的疑慮，惟尚無社區藥
局層級的實證［US-24］。

二、中游：市場結構與制度誘因

（一）學名藥低價競逐

美國參議院財政委員會 2024 年白皮書將「race to the bottom」的定價壓力列為
首要根因：2023 年短缺藥品中 56% 單位價格低於 1 美元，學名無菌注射劑約占全
部短缺的 67%［US-06］。FDA 2019 年根因報告歸納三大結構問題：缺乏生產低
利潤藥品的誘因、市場未獎勵製造品質成熟度、供應中斷後市場復原的障礙；
2013 至 2017 年短缺藥品中僅 42% 曾顯著增產、僅 30% 恢復至短缺前供應量
［US-01］。PGEU 調查中，各國指認「國家定價與採購策略」為主因者達 54%

［EU-01］。

荷 蘭 提 供 了 最 清 楚 的 量 化 證 據 。 保 險 人 「 優 先 品 項 政 策 」
（preferentiebeleid）使每個治療群僅一家得標供應，Berenschot 受 KNMP 委託之
研究顯示 preferent 品項占全部通報短缺的比例由 2009 年的 8% 升至 2016 年的 
18%，每個 preference 群的平均供應商數由 5.7 家降至 4.1 家［NL-05］；自 2024 

年初起逾 80% 學名藥被指定為 preferent，風險進一步集中［NL-01］。臺灣的健
保藥價調整亦被藥界視為同類壓力：113 年度調整 55.3 億元、檢討約 14,000 項
［TW-10］，114 年度調降 3,150 項、48.51 億元［TW-15］，2023 年的調價計畫
曾被藥師與業者公開警告將惡化缺藥［TW-12］。
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（二）廠商商業決策退出市場

南韓以官方通報資料分析 2018 至 2024 年 1,054 件缺藥案件，企業商業決策占 
38%、供應鏈管理 24%、原料藥供應問題 16%；37% 最終為永久停產，31% 持續 
12 個月以上［KR-03］。臺灣截至 2025 年 9 月累計 47 項藥品退出市場，其中 
2025 年一年即有 7 項原廠藥退出，遠高於此前十年合計的 13 項，集中於慢性病用
藥［TW-21］。永久退出的特性在於藥局層級的替代與調貨對其完全無效，只能
仰賴上游的替代品核准或專案進口。

（三）管制配額與法規限制

管制藥品另有總量天花板。美國 DEA 與 FDA 2023 年 8 月 1 日聯合公開信指
出，2012 至 2021 年中樞興奮劑調劑量成長 45.5%，但 2022 年製造商僅生產了配
額的約 70%，估計約 10 億劑未被生產［US-08］。此為社區藥局最難自行緩解的
成因，藥局無法以更換批發商解決總量不足。

三、需求端衝擊

2022 年以後，需求暴增取代製造問題成為社區藥局最切身的短缺型態。FDA 

明言 2023 年「超過半數短缺部分導因於需求增加」［US-03］。美國全國社區藥
師協會（NCPA）2024 年 2 月調查（385 家獨立藥局）顯示備有 GLP-1 藥品的藥
局中 96% 遭遇短缺或欠撥、87% 遭遇 Adderall 短缺［US-12］；歐洲藥品管理局
（ EMA ） 自  2023  年  12  月  18  日 起 正 式 列 管 
atomoxetine、methylphenidate、 lisdexamfetamine  的全歐短缺［EU-08］；南韓 
2023 年兒童解熱鎮痛劑斷貨時國內僅餘兩家可生產廠商［KR-08］；德國 2022 至 
2023 年兒童退燒糖漿全國性斷貨，BfArM 為此協調允許藥局個案調配替代［DE-

07-a］；臺灣 2023 年的 amoxicillin、氧化鎂與 acetaminophen 缺藥亦屬此類［TW-

11］［TW-12］。需求脈衝常伴隨囤貨與恐慌性採購，使區域性短缺自我實現：
臺灣 2022 年 5 月起民眾囤藥與年前備貨［TW-12］，南韓缺藥高峰時出現線上分
享庫存與非法轉讓［KR-08］。

四、下游：配銷與藥局層級

（一）批發商配額分配

美國醫療配銷聯盟（HDA）說明配銷商在短缺時採配額制度，依歷史採購量
分配予醫院、連鎖、社區藥局與弱勢地區機構，目的在防止囤積［US-21］；但
獨立藥局歷史採購量小，實務上等同劣勢，且缺乏獨立第三方稽核，美國尚無量
化研究。南韓的實證研究顯示供應鏈依藥局規模差別待遇，小型藥局採購力弱、
事前缺貨通知取得少，缺藥率因銷售規模不同而在 11.8% 至 25.7% 間分布［KR-

01］。臺灣監察院 2023 年調查報告明確指出，雖曾要求藥商保留藥品供社區藥局
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但該措施「缺乏約束力」，食藥署亦無法掌握中下游藥商的調度情形［TW-

13］；2023 年高峰期基層藥局「每天仍缺 2 至 3 種藥」［TW-09］。

（二）給付低於進貨成本導致藥局不備貨

這是美國社區藥局特有、且在文獻上常與「短缺」混淆的成因。NCPA 2025 

年 1 月調查顯示 40.8% 藥局在逾四成 Medicare Part D 處方上獲得低於全國平均進
貨成本（NADAC）的給付、93.2% 考慮或已決定不備貨部分 IRA 協商藥品、
30.3% 考慮 2025 年結束營業［US-13］。在病人端，「藥局不備貨」與「製造短
缺」無法區辨。臺灣亦有類似現象：指示用藥在健保價上限下「比糖果還便宜」
導致藥廠不願生產［TW-12］。

（三）通報不足與資訊落差

官方短缺名單與第一線經驗落差普遍存在。澳洲 2022 年調查顯示 29% 藥師
實際遭遇的缺藥未被 TGA 資料庫收錄［AU-03］；美國 FDA 追蹤 102 項對 ASHP 

323 項的差異源於認定門檻不同［US-04］；荷蘭 CBG 自承廠商會預防性通報，
通報數下降不代表嚴重短缺減少［NL-03］；臺灣監察院指出食藥署「欠缺主動
查核及管理機制，無法確認藥商是否落實執行」通報責任［TW-13］，平台資訊
兩週更新一次［TW-09］。

（四）藥局關閉與人力不足

美國 2010 至 2021 年近三分之一零售藥局關閉，獨立藥局關閉風險超過連鎖
藥局兩倍，黑人與拉丁裔社區關閉率分別為 37.5% 與 35.6%［US-17］；NCPA 調
查中 67% 藥局難以填補職缺［US-12］。英國自 2015 年以來實質給付下降逾 
30%，已有 1,100 餘家藥局關閉［UK-08］。臺灣 2022 年底至 2023 年 8 月醫院藥
師流失近 200 人、基層增加 641 人，近三年社區藥局增加約 1,000 家［TW-32］，
單店應對缺藥的行政負荷更難吸收。
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第三章　社區藥局的第一線應對
面對缺藥，社區藥局的應對可歸納為六類：查詢資訊、同成分替代、聯絡處

方醫、另尋來源（跨藥局調度、次級批發商、進口）、自行調劑或調配、部分供
應與病人衛教。各類行為受該國藥師替代權限與給付制度的形塑，圖 2 以流程圖
整理，並標示各國制度落點。

圖 2　社區藥局缺藥應對流程圖（含各國制度落點）

資料來源：本報告整理；菱形為決策點，綠色為藥局行動，紅色為病人傷害，黃
色為隱形成本。

一、第一線盛行率與隱形工時

各 國 調 查 一 致顯示缺 藥 已是每週甚至每日 事 件 。 英 國 社 區 藥 學組織
（CPE）2024 年壓力調查（逾 900 位業主、代表 6,100 餘家門市）中 72% 每天遇
到多起供應問題、99% 每週至少一次，73% 人員每天花 1 至 2 小時以上尋源
［UK-01］；全國藥局協會（NPA）2025 年 3 月調查 500 家藥局，100% 每天至少
一次無法調劑［UK-07］。澳洲 2022 年 PSA、Pharmacy Guild 與 SHPA 聯合調查
中逾 98% 受訪者在過去 7 天內遭遇缺藥，平均每週 30 項、極端者達 600 項，藥師
每週平均投入 5 小時、非藥師人員 4.5 小時［AU-02］。南韓 2026 年混合方法研
究中 97.3% 藥師近三個月經歷缺藥［KR-02］。

隱形工時是最能反映社區藥局負擔的指標。PGEU 平均每週處理缺藥時數由 
2019 年 6.6 小時升至 2023 年 9.5 小時、2024 年 10.6 小時、2025 年約 12 小時，六
年內近乎倍增［EU-01］［EU-02］；德國藥局團隊每週投入 20 至 30 小時、平均 
23.7 小時，為歐洲均值的兩倍以上，82.8% 人員視缺藥為日常工作最大挫折來源
［DE-02］；日本保險藥局協會 2025 年調查（4,877 家藥局）顯示供應不安對應每
日平均 6.33 小時、占藥局總勞動時間 13.44%，其中調達 1.76 小時、庫存管理 1.67 

15



小時、患者對應 1.55 小時［JP-02］。荷蘭 KNMP 估算全國每年耗用 2,000 個全時
人力、成本約 2.2 億歐元［NL-01］。表 1 彙整各國數據。

表 1　各國社區藥局缺藥盛行率與隱形工時
法域 盛行率指標 工時指標 調查機構與年份 來源

美國 Adderall 短缺 97%；GLP-
1 96%（有備貨者）

未量化；67% 難以填
補職缺

NCPA 
2023、2024（n≈330、
385）

US-
11、US-
12

英國 72% 每日多起、99% 每
週；100% 每日至少一次

73% 每日 1–2 小時以
上；每週約 11 小時

CPE 2024；NPA 
2025；HoC Library 
2026

UK-
01、UK-
07、UK-
03

歐盟 100%（2024）、96%（20
25）受訪國家

每週 10.6 小時
（2024）、約 12 小時
（2025）

PGEU 2024、2025
EU-
01、EU-
02

德國
892 種藥品通報
（2024）；每月 300 萬人
受影響

每週 20–30 小時，平
均 23.7 小時 ABDA 2025 DE-02

荷蘭 2,292 件（2023）→1,134 
件（2025）；逾 350 萬人

每年 2,000 FTE、2.2 
億歐元

KNMP 2025；
Farmanco

NL-
01、NL-
02

澳洲 >98% 藥局 7 天內遇缺
藥；每週平均 30 項

藥師 5 小時／週；非
藥師 4.5 小時 PSA/Guild/SHPA 2022 AU-02

日本 缺品率 3.62%；每月約 
48.7 件

每日 6.33 小時
（13.44% 工時）

日本保險藥局協會 
2025（n=4,877） JP-02

南韓 97.3% 藥師近三月遇缺藥 替代致 23% 藥師工作
量增加

Kim 等 
2026（n=223） KR-02

臺灣 2023/3–12 通報 600 餘
件；基層每日缺 2–3 種 未量化 食藥署 2024；公視 

2023

TW-
10、TW-
09

資料來源：本報告整理。各國定義與抽樣方法不同，僅供相對比較。

二、同成分替代與治療性替代

替代是最主要的應對手段，但其可行性取決於法規權限。PGEU 2024 年調查
中 89% 受訪國家可進行學名藥替代，治療性替代（更換成分）僅  46%［EU-

01］；荷蘭約四分之三的短缺可透過藥學替代解決，病人端 50% 改拿不同品牌、
22% 改用不同劑量或劑型、16% 改用不同活性成分［NL-01］［NL-02］；臺灣通
報案件分析顯示 93.3% 有可建議之替代藥品［TW-01］。替代本身亦有臨床風險：
荷蘭 SIR 研究所 2024 年一週內在 312 家藥局記錄 4,550 件短缺，其中 12% 涉及
《負責任轉換指引》橙色或紅色名單品項，即替換本身具醫療風險［NL-06］；
美國 2022 年 amoxicillin 懸液短缺期間，部分抗生素替換「不符臨床指引」［US-

20］。
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權限落差是各國差異最大之處。澳洲藥師可依 TGA 發布的嚴重短缺替代文書
（SSSI）不經處方醫同意直接替代［AU-06］；德國藥師依 2023 年缺藥法
（ALBVVG）在藥品「確實無法取得」時可逕行同成分調換，但不得跨成分
［DE-01］；英國僅在衛生大臣發布嚴重短缺協定（SSP）時才鬆綁，NPA 調查
中 96% 藥局在手上有安全替代劑型的情況下仍不得調換［UK-07］；南韓自 2026 

年 2 月 2 日起代替調劑的事後通報改為電子化［KR-05］；荷蘭 KNMP 仍在訴求
「不需新處方即可替代」［NL-01］；臺灣藥師得以同成分、同劑量、同劑型藥
品替代，但約 10% 處方被醫師註記「不可替代」，甚至整張處方全面註記［TW-

25］［TW-20］。

三、聯絡處方醫與病人回診

當替代權限不足時，藥局只能將問題退回處方醫。澳洲 2022 年調查中 91% 

藥局聯絡處方醫、70% 將病人轉回處方醫［AU-02］；南韓 671 位社區藥師的研
究顯示與處方醫溝通可使缺藥獲得解決的勝算提高 46%（OR=1.46），鄰近綜合
醫院或診所的藥局解決率顯著較高，無鄰近醫療機構之藥局解決率降至 59.0%

［KR-01］。英國藥師的質性訪談歸納出「身為藥師我沒有權力改處方來幫助病
人」的核心困境［UK-09］；美國 2026 年針對 795 位基層醫師的調查則顯示 88% 

近半年遇到短缺、92% 曾更換首選藥品、63% 延後開立［US-18］。

四、另尋來源：跨藥局調度、次級批發商與進口

澳洲 73% 藥局向其他藥局尋找庫存，近 90% 至少每週一次向非慣用批發商調
貨［AU-02］［AU-09］。日本有明確的制度基礎：依 2017 年日本藥劑師會、日
本保險藥局協會與日本連鎖藥妝店協會共同訂定的自主基準，藥局間讓渡不需批
發販售業許可，但須面對面於讓渡方藥局進行、核對品名、規格、製造批號與有
效期限，紀錄保存 3 年［JP-07］；2026 年度調劑報酬改定更將「對其他藥局的分
讓實績」納入給付要 件［ JP-08］。 荷 蘭  2023  年核發  140  件 短 缺決定
（tekortenbesluit，允許進口未經荷蘭核准之同類品）與 72 件暫時性替代包裝核准
［NL-03］；澳洲 Section 19A 進口為處置階梯末段［AU-03］；美國社區藥局在
配額不足時轉向次級批發商或灰色市場，惟 2022 至 2025 年社區端的量化資料未
查得。臺灣 2023 年 600 餘件通報中僅 9 項因國內無替代品而啟動公開徵求專案製
造或輸入［TW-10］；藥界提出「成立藥品供應調度中心、處方藥統一分配」的
建議，目前仍屬訴求［TW-12］。

五、自行調劑與調配

PGEU 調查中 64% 受訪國家可由藥局自行調配（compounding）［EU-01］。
美國 GLP-1 短缺期間 503A 州立照藥局大量調劑 semaglutide；FDA 於 2025 年 2 月 
21 日宣告短缺解除後給予 503A 藥局 60 天、503B 外包設施 90 天緩衝期後全面關
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閉此途徑［US-09］。德國 2022 至 2023 年兒童退燒糖漿危機期間，BfArM、法定
健保與 ABDA 同意藥局得於個案下自行調配替代［DE-07-a］。

六、部分供應、庫存策略與病人衛教

澳洲 69% 藥局限量配發直到補貨（例如原應給 10 週份只給 4 週）［AU-02］
［AU-07］；英國 98% 藥局須開立更多欠藥單（owings）［UK-01］；日本對消
費者的分割販售則受嚴格限制［JP-07］。庫存策略上，美國 63% 藥局因 GLP-1 

供應不穩改為「收到已核付申報才下單」［US-12］；日本藥局則以歷史新高的
平均備蓄 1,420.7 品項對抗不確定性，庫存成本同步膨脹［JP-02］。病人衛教方
面，臺灣全民健康基金會於 2023 年缺藥風波中說明多數缺藥實為特定品牌不可得
而非成分不存在，並解釋生體相等性 80% 至 125% 區間的臨床意義［TW-25］。

七、病人傷害與人員壓力

PGEU 2024 年調查中 100% 國家報告病人困擾、82% 治療中斷、61% 自付額
增加［EU-01］；美國 ASPE 估計 2023 年秋季約 3,880 萬人（18%）受醫療產品短
缺影響，近半曾中斷或延後用藥［US-19］；英國 49% 成人兩年內遇過處方調劑
問題、8% 最終完全沒拿到藥［UK-03］。人員端，英國 84% 藥局人員表示供應
問題引發病人攻擊性行為、66% 遭言語辱罵、7% 遭肢體暴力［UK-01］［UK-

03］；荷蘭逾 90% 藥局人員工作滿意度下降、80% 覺得與病人溝通缺藥令人痛苦、
10% 感到難以承受的壓力，並存在明顯的道德困擾［NL-06］。
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第四章　各國政府的政策協助
本章依法域逐一整理政策工具，並以「作用層級」（上游製造與通報、中游

價格與進口、下游藥局授權與給付）與「對社區藥局的實際幫助」兩個面向評估
整體而言，各國的立法重心仍在上游：早期通報、庫存義務、關鍵藥品清單與本
土製造投資；直接減輕社區藥局負擔的下游工具（替代授權、缺藥處理給付）僅
少數國家具備。

一、美國

美 國 的聯邦工 具 以 製 造 端 為核心。 2012  年《 FDA  安全 與創新 法》
（FDASIA）第十章要求製造商提前通報永久停產或可能導致供應顯著中斷之製
造中斷［US-02］；2020 年 CARES 法第 3112 條擴及原料藥之通報、要求各生產
設施建立冗餘風險管理計畫並年度申報產量［US-10］；2022 年 FDORA 強化現
場查驗人員與短缺小組的協調［US-02］。FDA 的監管彈性（臨時進口、延長有
效期限、放行條件調整）於 2023 年行使 97 次、涉 58 項產品，2025 年 78 次、涉 
67 項產品，但多集中於無菌注射劑與醫院用藥［US-03］［US-02］。針對管制藥
品，DEA 與 FDA 於 2023 年 8 月聯合要求製造商增產或交回未用配額，並承諾檢
討配額制度，惟 2024 年仍有 87% 獨立藥局缺 Adderall［US-08］［US-12］。

政策討論的新方向仍偏向醫院端。HHS 2024 年白皮書提出製造商韌性評估計
畫（MRAP）與醫院韌性供應計畫（HRSP）［US-05］；參議院財政委員會 2024 

年白皮書提議以 Medicare 給付基準與醫院獎勵金為誘因［US-06］；GAO 2025 年
建議 HHS 建立跨機關正式協調機制，HHS 於 2026 年 3 月同意但尚未落地［US-

04］。社區藥局實際獲得的制度性助力反而不在短缺政策本身，而在州層級的替
代調劑授權與 PBM 給付改革；後者才是決定藥局是否「願意備貨」的變數，惟本
次未能取得各州法規的系統性比較文獻。

二、英國

英 國是少數在 下 游設有明確 法定工 具 的 國家。嚴重 短 缺 協定（ Serious 

Shortage Protocols, SSP）法源自 2019 年 7 月 1 日生效，由衛生大臣認定「有或可
能有嚴重短缺」時個案發布；藥師在專業判斷下可供應不同劑量規格、不同劑型
學名藥或治療性替代品，或減量供應，並須取得病人同意；截至 2026 年 9 月有 8 

項有效 SSP［UK-05］。每件 SSP 調劑可領 535 便士，相較一般單次活動費 152 便
士［UK-06］。其他工具包括價格讓步（price concessions，市場價超過藥價表時
暫時調高給付）、關鍵藥品禁止囤積與平行出口、MHRA 快速審查［UK-03］；
2022 至 2024 年間政府每年約發出 130 件短缺相關通訊［UK-03］。

然而 SSP 屬個案發布，未涵蓋的品項仍無替代權。NPA 2025 年調查中 96% 

藥局在手上有安全替代劑型時仍不得調換，政府否決了修法建議［UK-07］；下
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議院衛生與社會照護委員會 2024 年 5 月報告建議政府三個月內修法允許藥師替換
劑量、劑型與學名藥，並委託獨立檢視學名藥供應鏈韌性［UK-08］。

三、歐盟層級

歐盟的工具在 2022 年後快速堆疊。依 Regulation (EU) 2022/123 於 2022 年 3 

月成立 EMA 短缺與安全執行指導小組（MSSG），職權包括建立需監測之關鍵藥
品清單、監看供需，並運作自願團結機制讓會員國於危急短缺時互相調度［EU-

04］。歐盟關鍵藥品清單（Union list of critical medicines）於 2023 年首版、2025 

年更新，截至 2024 年底已審視約 2,200 個活性成分群組，涵蓋歐盟已核准藥品的 
75%［EU-05］。2023 年提案的藥事法規改革（pharma package）於 2025 年 12 月
達成協議，要求藥廠更快通報短缺、制定短缺預防計畫，並賦權會員國要求企業
提 供足量藥 品［ EU-07］。執委會於  2024  年  4  月 成 立  Critical Medicines 

Alliance，2025 年 2 月發布策略報告，六大主軸包括建立關鍵脆弱藥品清單、歐洲
製造投資、調和的應變庫存框架、公共採購不再唯價格論［EU-06］；Critical 

Medicines Act 於 2025 年 3 月提案，2025 年 12 月理事會確立立場，2026 年達成政
治協議，內容含策略專案認定、具韌性供應鏈的公共採購誘因與跨國聯合採購
［EU-03］［EU-09］。

PGEU 反覆指出三項制度缺口：僅 36% 受訪國家對缺藥有全國一致定義、藥
師替代權在多數國家仍受限、缺藥管理勞務普遍無給付［EU-01］［EU-02］。歐
盟層級工具偏重產業與監管端，Critical Medicines Alliance 策略報告並未賦予藥局
超出配送以外的策略角色［EU-06］。

四、德國

德國 2023 年 7 月 27 日公布的《藥品缺藥防治與供應改善法》（ALBVVG）
是歐洲最直接針對藥局的立法。藥師在藥品「確實無法取得」（定義為聯繫批發
商後於合理時間內仍取得不到）時可逕行同成分調換，每次可請領 50 分歐元淨額
的缺藥處理費（Engpass-Pauschale）；自 2024 年 2 月 1 日起，病人因缺藥而領取
多個包裝時僅須負擔一次部分負擔；但該法不再允許換成不同活性成分的藥理相
當品［DE-01］［DE-05］。上游方面，BfArM 依廠商自願通報維護處方藥短缺清
單（中斷超過兩週或需求明顯超過供給），並設兒童藥品與疫苗專門清單；依藥
品 法 第  52b  條 第  3b  項 設 置 的 專 家 委 員 會 得 認 定 「 供 應 不 足 」
（Versorgungsmangel），自 2022 年以來已宣告 7 次，包括葉酸、salbutamol 與氯
化鈉［DE-03］［DE-02］。

ABDA 的評價是「工時為歐洲之最、給付與勞務嚴重不對等」：每次調換 50 

分歐元對照每週平均 23.7 小時的額外工時，且 ALBVVG 反而收緊了跨成分替代
［DE-02］［DE-03］。Zi 的 2024 年資料顯示全年 1,514 件供應中斷，抗精神病藥
平均延遲 230 天、抗憂鬱藥 107 天，約 100 萬名病人在短缺期間領取精神科用藥
［DE-04］。
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五、荷蘭

荷蘭的代表性工具是 2023 年 1 月 1 日起強制實施的「鐵庫存」（ ijzeren 

voorraad）：上市許可持有人須備 6 週庫存，批發商自 2023 年 7 月 1 日起 4 週，僅
適用處方藥並有效期偏短等豁免［NL-04］。CBG 與 IGJ 共管的通報中心 2023 年
收到 5,093 件預期供應問題通報（較 2022 年下降 14%），涉及 2,531 種藥品；當
局核發 140 件短缺決定（允許進口未經荷蘭核准之同類品）與 72 件暫時性替代包
裝核准［NL-03］。

政策與現實的時間落差明顯。鐵庫存合計約 2.5 個月，但 KNMP 統計平均短
缺長達 104 天、近 20% 讓病人等待超過半年，「不足以涵蓋實際短缺期」［NL-

01］。KNMP 2025 年提出的政策建議包括：preferent 品項更替設三個月過渡期、
低銷量品項排除於優先政策之外、短缺期間暫停優先政策、改採區域性招標、允
許藥師不需新處方即可替代、加快短缺決定程序［NL-01］。

六、澳洲

澳洲於 2019 年 1 月 1 日起法定強制藥品保證人向 TGA 通報短缺與停產，形
成短缺通報資料庫［AU-03］；2023 年 7 月 1 日生效的藥品供應安全保證
（Medicines Supply Security Guarantee）要求指定 PBS 品牌在澳洲境內維持 4 或 6 

個月庫存，並配套於 2022 年 10 月一次性調高低價藥品價格（2 美元以下調至 2.50 

美元）以支撐供應鏈投資［AU-05］。

下 游 工 具是澳 洲 最 具特色之處。嚴重 短 缺替代文書（ Serious Scarcity 

Substitution Instrument, SSSI）自 2021 年 8 月 20 日起由 TGA 發布，社區藥師在符
合文書載明情境下可不經處方醫事先同意直接替代，且替代品仍由 PBS 給付
［AU-06］。Janetzki 等人 2026 年於 Drug Safety 的評估顯示，2021 年 8 月至 2023 

年 12 月共對 12 種藥品發出 SSSI，三分之二成功將使用量下滑控制在 20% 以內，
但當可替代品同時缺貨時失效（使用量下滑 22% 至 68%）［AU-04］。限制在於
資料庫不完整（29% 第一線缺藥未入庫）、無法處理區域性缺貨，以及藥局投入
的調貨與溝通時間未見對應給付［AU-03］［AU-08］。

七、日本

日本的政策以「後發藥產業結構改革」與「供應狀況透明化」為兩軸。2024 

年 4 月 1 日起施行供給不安報告與供給狀況報告制度：廠商於預見 6 個月內供給
不足時須提出不公開的供給不安報告，所有醫療用醫藥品出貨狀況變更則須迅速
提出供給狀況報告並公開於厚生勞動省網站［JP-04］。安定確保醫藥品制度於 
2021 年建立，2025 年 8 月重新盤點為 759 成分（A 類 36、B 類 39、C 類 684）
［JP-05］；對感染症治療藥與安定確保醫藥品的增產與備蓄，國家補助二分之一；
並透過後發醫藥品製造基盤整備基金支援品目統合與事業重組［JP-06］。
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下游方面，2026 年度調劑報酬改定將地域支援體制加算與後發醫藥品調劑體
制加算整併為「地域支援・醫藥品供給對應體制加算」，加算 1 為 27 點，核心要
件包括後發品調劑比率 85% 以上、對其他藥局的醫藥品分讓實績、約 1 個月備蓄
之努力義務、計畫性調達與庫存管理；加算 2 至 5 另要求備蓄 1,200 品項以上
［JP-08］。這是日本首次把「缺藥時互助分讓」寫進給付要件；同時允許將供應
不安品項自後發品比率計算中排除至 2026 年 9 月［JP-09］。限制在於每日 6.33 

小時的對應成本遠大於加算 1 的 27 點，且藥局間讓渡須面對面並逐筆紀錄，程序
成本高［JP-02］［JP-07］。

八、南韓

南韓依藥事法第 2 條第 19 款指定國家必需藥品，最新公告為食品醫藥品安全
處公告第 2024-543 號（2024 年 11 月 29 日）［KR-09］。針對長期供需不安藥品
採個案式藥價調升：2023 年 12 月宣布自 2024 年起對兩項解熱鎮痛劑與兩項小兒
抗生素調高健保藥價 700 至  5,000 韓元［KR-07］；2024 年 2 月 1 日起調高 
lactulose 濃縮糖漿藥價，並以「保健安保」框架宣示將分析供應、使用與庫存數
據［KR-06］。

最重大的社區藥局制度變革是代替調劑事後通報的簡化。藥事法修正案於 
2025 年 10 月 26 日國會通過、11 月 11 日公布，2026 年 2 月 2 日起藥師不再需以電
話或傳真於 1 日內逐件通知處方醫，改由藥局管理軟體匯出替代調劑紀錄上傳至
健保審查評價院入口網站，由醫師端數位查核；同次修法並將供給不安醫藥品納
入必需醫藥品範疇，設置國家必需醫藥品穩定供應協議會［KR-04］［KR-05］。
研究者指出「個別藥局的調適無法解決系統性失靈」，建議短期行政彈性、中期
定價改革、長期供應鏈韌性的三階段策略［KR-02］。

九、小結：政策工具的層級分布

表 2 依作用層級整理八個法域的主要政策工具。可以看出：上游工具（通報
義務、關鍵藥品清單、庫存義務、本土製造投資）幾乎所有法域都有；中游工具
（藥價保護、專案進口）多數具備；下游工具則分布不均，藥師替代授權僅澳、
英、德、韓四國有明確法定程序，缺藥處理給付僅德、英、日三國。
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表 2　各法域主要政策工具依作用層級整理
層級 工具類型 美國 英國 歐盟 德國 荷蘭 澳洲 日本 南韓

上游 廠商通報義務
FDASIA 2012；
CARES 

§3112（2020）

DHSC 通報；每
週約 28 件

Pharma 

package（2025 協
議）

BfArM 自願通報
Meldpunt 強制通
報

2019 強制通報
供給不安報告
（2024）

MFDS 通報

上游 關鍵藥品清單 （提案 MRAP） —
Union list（2023／
2025）

BfArM 清單＋兒
童藥清單

—
Medicines Watch 

List

供給確保醫藥品 
759 成分

國家必需藥品公
告 2024-543

上游 庫存義務 冗餘風險管理計畫 —
CMA 提議應變庫
存

—
鐵庫存 6＋4 週
（2023）

4–6 個月
（2023）

約 1 個月（給付
要件）

—

上游 本土製造投資 Onshoring／關稅 —
CMA、Critical 

Medicines Act
— — —

後發藥基盤整備
基金

原料藥自給化

中游 藥價保護 Medicare 提案 Price concessions — — — 2022 低價藥調高 安定供給評價
個案調價 700–

5,000 韓元

中游
專案進口／彈
性

FDA 97 次
（2023）

MHRA 快審 VSM 團結機制
Versorgungsmang

el 7 次
Tekortenbesluit 

140 件
Section 19A 企業間調整 —

下游 藥師替代授權 州法各異
SSP（2019）個
案

各國不一
ALBVVG 同成分
（2023）

需處方
SSSI 免同意
（2021）

同成分後發品
代替調劑電子通
報（2026）

下游 缺藥處理給付 無 SSP 535 便士 多數無 €0.50／次 無 無
加算 27 點
（2026）

無

下游
資訊平台與協
調

FDA 資料庫、延
長效期查詢

DHSC 通訊 MSSG BfArM 清單
Meldpunt、Farma

nco
TGA 資料庫 供給狀況公開 民官協議體

資料來源：本報告整理自第四章各節引註；「—」表示本次未查得。
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第五章　臺灣現況
一、法制與通報機制

臺灣缺藥通報的法源為 2015 年增訂的藥事法第 27 條之 2，要求必要藥品許可
證持有藥商於停止製造、輸入或供應至少 6 個月前通報中央主管機關；不可歸責
事由則須於事件後 30 日內補報［TW-03］［TW-04］。通報平台於 2016 年建置，
原 名 「 藥 品 供 應 資訊平台」 ， 2023  年更名 為 「西藥 供 應 資訊平台」
（dsms.fda.gov.tw）；衛生福利部於 2023 年 4 月 11 日成立跨部會「藥品供應通報
處理中心」，整合西藥、中藥、兒童困難取得藥品、罕病用藥與公費疫苗五類平
台［TW-08］［TW-09］。台灣臨床藥學會擔任通報窗口及案件評估單位，短缺
案件處理流程為確認許可證、評估是否短缺（盤點廠商與醫院庫存，約需 8 至 14 

天）、然後公布建議替代方案或公開徵求專案製造輸入［TW-03］［TW-27］。

必要藥品清單持續擴增：2023 年 11 月 1 日由 398 項增為 481 項（新增 117 項
刪除 34 項），新增最多的三類為抗感染用藥、抗腫瘤及免疫調節劑與心血管用藥
［TW-05］［TW-06］；2025 年 2 月再依衛授食字第 1131414562 號公告修正
［TW-07］。2026 年 1 月 30 日立法院三讀修正藥事法與藥害救濟法：必要藥品須
定期申報庫存與逐月供貨量，違反者罰 60 萬至 300 萬元並得公布廠商名稱；主管
機關得主動列冊監控可能短缺藥品、加速替代品專案製造輸入，並於緊急時限制
供應範圍、期間、數量與對象［TW-19］。此次修法的直接背景是 2024 年生理食
鹽水短缺。

二、缺藥成因與規模

唯一可查得的同儕審查量化分析為陳立奇（2021）對 210 件通報案件的研究：
93.3% 有可建議之替代藥品，主因為原料問題 36.2%、生產問題 23.3%，劑型以口
服劑 50.0%、注射劑 36.2% 為主，藥理分類以全身性抗感染藥 13.8%、心血管 
12.9% 居前［TW-01］。2023 年缺藥高峰的官方數據為 3 月 25 日至 12 月 31 日接
獲 600 餘件西藥短缺通報，其中僅 9 項因國內無替代藥品而啟動公開徵求專案製
造或輸入［TW-10］；醫師公會調查則有 131 種藥品缺貨［TW-12］。結構性數
據方面，官方揭露必要藥品 64% 仰賴進口、原料藥國內自給率僅 16.8%［TW-

18］；截至 2025 年 9 月累計 47 項藥品退出市場，2025 年一年即有 7 項原廠藥退
出［TW-21］。

監察院於 2023 年 3 月 7 日自動調查，並於同年 10 月 18 日通過調查報告，指
出食藥署對藥商是否依法通報「欠缺主動查核及管理機制」、無法掌握中下游藥
商調度情形，且要求藥商保留藥品供社區藥局之措施「缺乏約束力」［TW-13］
［TW-14］。
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三、健保藥價與供應誘因

健保藥價政策已明確納入供應韌性考量。2025 年 4 月 1 日藥價調整調降 3,150 

項、調升 34 項，全年調降 48.51 億元，並明文排除輸液、抗生素、必要藥品、國
內製造少於 3 品項之藥品，以及已列缺藥或專案進口品項［TW-15］。健保署另
訂必要藥品若同時符合政府公告必要、國內有替代、學名藥品項有限三條件者免
除年度藥價調整；使用國產原料藥、國際發表安定性試驗或提早第四類專利聲明
者各可獲 10% 加成；國產學名藥或生物相似藥於專利到期 5 年內前兩家取證者可
核給至原廠藥價水準［TW-16］。行政院核定的「國家藥物韌性整備計畫」（115 

至 118 年）總經費 240 億元，目標至少 50 項關鍵藥物國產自製，四大面向為國產
自製、擴大醫療使用、智慧監控（國家級藥物智慧物流中心）與法規完善， 115 

年度編列 54.48 億元［TW-17］［TW-18］。

四、社區藥局的應對與困境

依健保規範，原處方藥品無法取得時，藥師得以相同成分、劑量、劑型之藥
品替代調劑［TW-25］；然而此權限被「不可替代」註記大量架空。藥師公會指
出醫院將整張處方箋註記不可替代，估計約 10% 處方受此限制，且有濫用之嫌
［TW-20］。其結果是社區藥局明知有國產同成分品項可供調劑，仍須請病人回
診或電話聯繫處方醫師取得同意，或讓病人空手而回。藥界向政府提出的三大建
議之一即為「成立藥品供應調度中心、處方藥統一分配」，主張由健保署運用各
院所年度用量數據公平配置稀缺藥品，目前仍屬訴求，尚無全國性法定機制
［TW-12］。

臺灣社區藥局的困境可歸納為六項：（一）藥師替代調劑權限受處方註記箝
制；（二）通報延遲與罰則長期不足，罰鍰上限至 2026 年才由 30 萬元提高至 60 

萬至 300 萬元［TW-06］［TW-19］；（三）資訊不透明與時效落差，平台兩週
更新一次、評估需 8 至 14 天［TW-09］［TW-27］；（四）社區藥局位於配貨鏈
末端［TW-13］；（五）健保給付與經營壓力，醫院以藥價差為導向的採購行為
與指示用藥價格過低共同壓縮供應端誘因［TW-22］［TW-12］；（六）人力與
制度落差，康健雜誌整理的三大實施障礙為預算、專責人力不足與罰則嚇阻力不
足［TW-31］。2026 年財團法人醫藥品查驗中心辦理「全國醫事機構藥品供需現
狀與缺藥風險評估調查」，調查對象包含社區藥局執業藥師，為目前最接近社區
藥局缺藥盛行率調查的官方級研究，惟結果尚未公布［TW-29］。
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第六章　跨國比較與臺灣缺口分析
一、比較矩陣

表 3 以九個面向比較九個法域。臺灣在上游（清單、通報、庫存申報、韌性
投資）與中游（藥價保護）的工具完整度與歐盟、日本相當，甚至在 2026 年修法
後的罰則與逐月申報義務上更為嚴格；但在下游三項——藥師替代授權、缺藥處
理給付、資訊時效——明顯落後於澳洲、英國、德國與日本。
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表 3　九法域社區藥局缺藥治理比較矩陣
面向 美國 英國 歐盟 德國 荷蘭 澳洲 日本 南韓 臺灣

第一線盛行率
Adderall 

97%、GLP-1 96%

（NCPA）

99% 每週；
100% 每日
（NPA）

96–100% 國家
（PGEU）

892 種／年；
300 萬人／月

2,292→1,134 件
／年；350 萬人

>98% 藥局／7 

天
80.2% 品項正常
出貨

97.3% 藥師
600 餘件通報
（2023）

藥局每週工時 未量化
每日 1–2 h 以上
（73%）

10.6→12 h 23.7 h 2,000 FTE／年 5 h（藥師）
每日 6.33 

h（13.4%）
未量化 未量化

廠商通報義務
FDASIA／
CARES

DHSC 通報 Pharma package BfArM 自願 Meldpunt 強制 2019 強制
2024 供給不安
報告

MFDS 通報
27-2 條；2026 逐月
申報

庫存義務
無（提案 
MRAP）

無 CMA 提議 無 6＋4 週 4–6 個月
約 1 個月（給付
要件）

無
必要藥品申報庫存
（2026）

藥師自行替代 州法各異 SSP 個案 各國不一
ALBVVG 同成
分

需處方 SSSI 免同意 同成分（後發）
代替調劑＋電
子通報

同成分，受註記限
制

缺藥處理給付 無 SSP 535p 多數無 €0.50／次 無 無
加算 27 點
（2026）

無 無

藥價保護 Medicare 提案 Price concessions — — —
2022 低價藥調
高

安定供給評價 個案調價
缺藥不砍價＋10% 

加成

專案進口／彈
性

FDA 97 次
（2023）

MHRA 快審 VSM 團結機制
Versorgungsman

gel 7 次
140 件（2023） s19A 企業間調整 — 9 項（2023）

本土製造投資 Onshoring／關稅 — CMA／CMAct — — — 後發藥基金 原料自給 240 億／4 年

資訊時效 FDA 資料庫即時 DHSC 通訊 MSSG BfArM 清單 Farmanco 即時 TGA 資料庫
供給狀況即時公
開

—
兩週更新；評估 8–

14 天

同儕審查證據 多（偏醫院） 有（質性） 多 有 有（SIR） 多 有 多
1 篇（陳立奇 
2021）

資料來源：本報告整理自第三至五章引註；「—」表示本次未查得。
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二、困境與政策工具的對應

圖 3 將社區藥局的七項困境與八類政策工具對應，並標示各國落點。可以看
出三個規律：第一，上游困境（依賴進口、廠商退出）對應的工具最多、投資最
大，但見效最慢；第二，下游困境（替代權限、無給付、配貨末端）對應的工具
最少，卻是藥局每天發生的痛點；第三，資訊不透明同時橫跨上下游，需要通報
義務與資訊平台兩端配合。

圖 3　困境（痛點）與政策工具對應圖

資料來源：本報告整理；左欄為困境，右欄為政策工具，連線表示主要對應關係。

三、臺灣的缺口

對照各國，臺灣有四項具體缺口。

（一）替代調劑缺乏嚴重短缺時的法定程序

澳洲 SSSI 與英國 SSP 的共同設計是：由主管機關就特定藥品發布文書，明列
可替代之劑型、劑量或成分，藥師據此替代無需逐案取得處方醫同意，且替代品
照常給付。臺灣藥師雖有同成分替代權，但受「不可替代」註記架空，缺藥時仍
須回診或電話同意；2026 年修法賦予主管機關「限制供應範圍、期間、數量與對
象」的權力，卻未同步建立藥師端的替代程序。
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（二）缺藥處理無任何給付

德國每次調換 0.50 歐元雖被批評不足，英國每件 SSP 535 便士，日本 2026 年
更把分讓實績與備蓄寫入加算要件。臺灣社區藥局查平台、聯繫醫師、跨藥商調
貨與病人溝通的時間完全由藥局吸收，且缺乏工時量化資料。

（三）資訊時效與評估時程

荷蘭 Farmanco、美國 FDA 資料庫與日本供給狀況報告均為即時或隨時更新；
臺灣平台兩週更新一次、評估作業 8 至 14 天，對急性用藥或慢箋到期病人過長。
2026 年修法的逐月申報若能與智慧物流中心的監控結合，有機會縮短此落差。

（四）以社區藥局為單位的實證研究幾近空白

臺灣目前僅有一篇以通報案件為單位的分析，缺乏如荷蘭 SIR 的一週盛行率
調查、日本保險藥局協會的工時調查或韓國的混合方法研究。沒有數據，下游政
策的成本效益就無法論證。

四、可借鏡措施

1. 訂定「嚴重缺藥替代調劑作業要點」：由食藥署會同健保署就列入短缺清
單之品項發布替代文書，明列可替代之劑型、劑量或成分及有效期間，藥
師據此替代免逐案取得處方醫同意，事後以健保申報系統電子通報（參考
澳洲 SSSI、英國 SSP、南韓 2026 年電子通報）；並規範「不可替代」註記
須載明臨床理由。

2. 設置缺藥處理給付：於健保調劑費項下新增缺藥替代調劑加成（參考英國 
SSP 費、德國 Engpass-Pauschale），或將跨藥局分讓實績納入社區藥局給
付要件（參考日本 2026 年加算）。

3. 將「藥局間讓渡」制度化：訂定類似日本三團體自主基準的作業規範，明
確藥局間調度不需藥商許可、須核對批號效期並保存紀錄，使藥界訴求的
調度平台有法規基礎。

4. 縮短資訊時效：供應資訊平台改為即時更新，評估作業設定 5 個工作日上
限；2026 年逐月申報資料以儀表板方式對藥局公開（參考荷蘭 Farmanco、
日本供給狀況報告）。

5. 建立社區藥局缺藥定期調查：由藥師公會全聯會或醫藥品查驗中心每年辦
理以社區藥局為抽樣單位的盛行率與工時調查（參考荷蘭 LEF-meldweek、
日本保險藥局協會調查），作為下游政策的成本效益基礎。

6. 配貨公平性入法：對列入短缺清單之品項，要求藥商依健保申報用量比例
分配並保留社區藥局配額，由主管機關查核（回應監察院「缺乏約束力」
之指摘）。
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第七章　結論與建議
本報告回顧八個法域與臺灣的社區藥局缺藥文獻與政策，得出四項結論。

第一，缺藥成因在各國高度一致，且結構性因素（原料藥集中、低價競逐、
廠商退出）短期內不會消失；需求暴增型短缺則在 2022 年後成為社區藥局的主要
型態。臺灣的成因結構與各國相同，但原料藥自給率 16.8% 與原廠藥加速退出使
其暴露程度更高。

第二，社區藥局承受的負擔可以量化，也應該被量化。歐洲每週 10.6 至 12 

小時、德國 23.7 小時、日本每日 6.33 小時的隱形工時，是各國得以推動下游給付
的證據基礎；臺灣尚無此類數據。

第三，政策工具的重心與痛點的位置錯位。各國立法集中於上游通報、庫存
與製造投資，這些工具需要數年才見效；社區藥局的痛點卻在下游的替代權限、
給付與資訊時效。澳洲 SSSI 的評估顯示，即使是設計良好的下游工具，在替代品
同時缺貨時亦會失效，因此上下游工具必須並行。

第四，臺灣在上游與中游的工具已相當完整，2026 年修法後在通報義務與罰
則上甚至嚴於多數國家；但下游三項缺口（替代程序、給付、資訊時效）與實證
研究空白，使社區藥局仍是整個供應鏈中最無力也最無聲的一環。

據此，本報告建議優先推動第六章所列六項措施，其中「嚴重缺藥替代調劑
作業要點」與「缺藥處理給付」為最急迫且成本最低者；「社區藥局缺藥定期調
查」則是其他措施得以論證的前提。對教學而言，本報告的三張關係圖與比較矩
陣可作為社區藥學、藥局經營管理與藥事法規課程的討論架構，讓學生從自身執
業情境出發，理解缺藥不只是供應鏈問題，也是藥師專業權限與給付制度的問題。

研究限制

本報告為敘述性回顧，未進行系統性檢索與品質評讀；各國缺藥定義與調查
方法不同，表 1 與表 3 的數字僅供相對比較；部分官方文件（見附錄）未能取得
原文，相關敘述已標示未查證；美國社區藥局的證據主要來自 NCPA 等專業團體
的便利抽樣調查，方法學限制須於引用時明示；期刊 Impact Factor 因本環境無 
JCR 訂閱，部分以二手追蹤站數值暫代並已註明。
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用者以機構帳號或本機瀏覽器自行下載後補入。
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發布機關／出版
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未能取得之原因 可供人工下載之網址
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bd863be8f0aaf5380dc801390440
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Chain-Vulnerabilities.pdf
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U.S. Congress robots.txt 封鎖
https://www.congress.gov/bill/
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各州藥師短缺期間替代調劑授權法
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未找到系統性比
較文獻
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PGEU
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fiebersaefte-rezeptur-im-
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Yu et al. (2025). Policy Effectiveness 

in Managing Drug Shortages: 

Evidence From South Korea (2015–
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World Medical & 

Health Policy
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doi/10.1002/wmh3.70024

Impact of drug shortages on the work 

of hospital pharmacists in Japan

J Pharm Health 

Care 

Sci（PMC）

reCAPTCHA 阻
擋

https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/
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의약품 수급불안정 개선을 위한 대응 
절차 정비（民官協議體正式說明）

보건복지부 robots.txt 阻擋
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act=view&bid=0027&list_no=37
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Managing medication supply chains: 

Lessons learned from Taiwan during 

the COVID-19 pandemic

Res Social Adm 

Pharm

ScienceDirect 
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https://www.sciencedirect.com/

science/article/pii/

S1544319120304404

藥事法第 27 條之 2 官方條文原文
（含 2026 年修正）

法務部全國法規
資料庫

robots.txt 封鎖
https://law.moj.gov.tw/

LawClass/LawSingle.aspx?

pcode=L0030001&flno=27-2
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健保署「三同」生「三害」，恐劣
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https://www.fda.gov.tw/tc/

includes/GetFile.ashx?

id=f636708820751861582
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dsms.fda.gov.tw

平台未經存取；
僅得 2023 年數

http://dsms.fda.gov.tw/

全國醫事機構藥品供需現狀與缺藥
風險評估調查（調查結果）

財團法人醫藥品
查驗中心

2026-08-20 截
止，結果尚未公
布

—
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（US-17、US-18、JP-03、KR-

02、AU-04、KR-03）
Clarivate JCR

本環境無訂閱，
以二手追蹤站數
值暫代
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