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111年特種考試地方政府公務人員考試試題 
等 別：三等考試 

類 科：衛生行政 

科 目：衛生行政與法規 

魯葦老師 

一、請說明藥品臨床試驗 4 階段之目的及內容。（25 分） 

解題關鍵： 

《考題難易》：★★★★ 

《解題關鍵》：此題為衛政時事考題,宜多加關注食藥署網站 

【擬答】 

藥品優良臨床試驗作業準則第 3 條 

臨床試驗：以發現或證明藥品在臨床、藥理或其他藥學上之作用為目的，而於人體執行之

研究。 

臨床試驗之四個階段： 

【第 I 期臨床試驗】 

第一階段人體試驗的主要目的是監控藥物的安全性，藉由此階段的試驗，探討藥物對人體

所起的生化及物理作用及觀察人體對藥品作用的過程，其中包括如何吸收、分配及新陳代

謝等。另外，藉著第 I 期的研究，研究者將找出適當的治療劑量及給藥時程。 

【第Ⅱ期臨床試驗】 

是探討一種藥物或治療方法的安全性及有效性，並評估其對人體的影響。第 II 期研究的試

驗通常把焦點放在特定的醫療狀況。此種試驗規模都不大，通常在一百人左右。 

【第Ⅲ期臨床試驗】 

此階段更進一步地評估此藥的有效性及安全性。將新的藥物或治療方法（或標準方法的新

用法）與目前的標準療法作比較。將參與的受試者隨機分配到標準組或試驗組，隨機分配

有助於避免偏差，並確保研究結果不會受到人為選擇或其他因素的影響。在大部份情況下，

只有在第 I 期和第 II 期執行成果中顯示具有前景的試驗，才會進入第 III 期。此階段試驗可

能含括數百名受試者。 

【第Ⅳ期臨床試驗】 

是進一步評估長期治療的安全性和有效性的試驗。通常在治療已獲准作為標準用法之後進

行。第 IV 期試驗可能有數百至數千人參與。 

資料來源：成大醫院－臨床試驗教育手冊 

 

二、請說明比較預防接種受害救濟與藥害救濟兩項制度之法規依據、主管機關、受理單位、諮詢

單位及申請期限。（25 分） 

解題關鍵： 

《考題難易》：★★★ 

《解題關鍵》：課堂中經常提醒並複習之重點，認真聽講者則能正確作答 

【擬答】 

 預防接種受害救濟 藥害救濟 

法規 傳染病防治法第 30 條 藥害救濟法 

主管機關 衛生福利部疾病管制署 衛生福利部食品藥物管理署 
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受理單位 預防接種受害救濟基金徵收及審議

辦法第六條  

請求權人申請預防接種受害救濟，

應填具預防接種受害救濟申請書(以

下簡稱申請書)，並檢附受害證明或

其他足資證明受害之資料，向接種

地直轄市、縣(市)主管機關(以下簡

稱地方主管機關)提出申請。 

主管機關得通知請求權人限期提供

健康檢查、非以全民健康保險身分

就醫之病歷、身心障礙鑑定結果證

明或其他相關資料；請求權人屆期

不提供者，依審議前已取得資料進

行審議。 

藥害救濟法第 15 條 

主管機關為辦理藥害救濟及給付金額之

審定，應設藥害救濟審議委員會（以下

簡稱審議委員會）；其組織及審議辦

法，由主管機關定之。 

前項審議委員會置委員十一人至十七

人，由主管機關遴聘醫學、藥學、法學

專家及社會公正人士擔任之，其中法學

專家及社會公正人士人數不得少於三分

之一。 

藥害救濟法第 16 條 

審議委員會受理藥害救濟案件後，應於

收受之日起三個月內作成審定；必要

時，得延長之。但延長期限不得逾一個

月。 

諮詢單位 預防接種受害救濟基金徵收及審議

辦法第十一條  

審議小組審議預防接種受害救濟案

時，得指定委員或委託有關機關、

學術機構先行調查研究；必要時，

並得邀請有關機關或學者專家參與

鑑定或列席諮詢。 

藥害救濟法第 6 條 

主管機關為辦理藥害救濟業務，得委託

其他機關（構）或團體辦理下列事項；

必要時，並得捐助成立財團法人，委託

其辦理： 

一、救濟金之給付。 

二、徵收金之收取及管理。 

三、其他與藥害救濟業務有關事項。 

前項委託，主管機關得隨時要求受託機

關（構）或團體提出業務及財務報告，

並得派員檢查其業務狀況及會計帳簿等

資料。 

申請期限 前項請求權，自請求權人知有受害

情事日起，因二年間不行使而消

滅；自受害發生日起，逾五年者亦

同。 

藥害救濟法第 14 條 

藥害救濟之請求權，自請求權人知有藥

害時起，因三年間不行使而消滅。 

 

三、「2025 年衛生福利政策白皮書」中對發展醫院全責照護(護理輔助人力)服務模式，提出一些

策略，請說明之。試問其 2025 年之長期衡量指標為何？（25 分） 

解題關鍵：  

《考題難易》：★★★ 

《解題關鍵》：課堂中不斷提醒之重點，認真聽講者應能作答此題 

【擬答】 

發展醫院全責照護(護理輔助人力)服務模式策略： 

建立護理輔助人力標準化訓練課程與認證機制。 

發展醫院全責照護(護理輔助人力)服務模式之相關配套措施(含付費模式、業務範疇、人

力配置等)。 
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試辦醫院全責照護計畫。 

訂定護理輔助人力配置標準及相關管理規定。 

輔導鼓勵醫院推動全責照護服務模式。 

2025 年之長期衡量指標： 

每位護理人員服務人口數：135 人。 

護理人員執業率達 65%。 

全面醫院實施全責照護服務。 

 

四、衛生福利部食品藥物管理署因有條件核准高端疫苗之專業製造而引起社會上許多不同意見。

請依約翰霍普金斯(John Hopkins University)公共衛生學院Nancy E.Kass 教授所提的六個面向，

對其公共衛生倫理考量加以評論。（25 分） 

解題關鍵：  

《考題難易》：★★★★ 

《解題關鍵》：此題考公衛倫理的概念並結合時事議題進行探討論述，須時常關注衛政爭議

時事，方能解析作答。 

【擬答】 

 

 

 

 

 

 

以近來衛生福利部食品藥物管理署因有條件核准高端疫苗之專業製造為例，從上述倫理分

析架構來看，主管機關對於核准疫苗製造計畫將如何有助於降低 Covid-19 發生率、死亡率

並沒有設定明確的目標，另外，高端疫苗專業製造計畫尚未經四期臨床試驗證明，是否能

有效降低 Covid-19 發生率？有許多變數影響結果，包括疫苗保護力效期、感染之病毒類型、

人體免疫功能等，即使有證據顯示：疫苗確實能有效預防特定種類病毒之感染，此疫苗開

發計畫是否真能達成預期目標，主管機關有義務提出證據證明，至少應長期地追蹤接種疫

苗者的健康狀況，以證明核准疫苗開發計畫之有效性，然而目前政策尚未有長期進行資料

蒐集與監測的結果。 

此外，是否真正了解疫苗的功效、限制(例如：無法預防所有種類的 Covid-19 病毒感染)、

可能的副作用、而忽略其他預防手段之重要性，也是主管機關需要重視的問題。 

最後，核准高端疫苗之專業製造此一計畫所需的公共預算所費不貲，這是否會對其他品牌

的疫苗產生排擠效果？成本效益如何？又是否有公開審議過程以形成共識？從國外的例子

顯示，藥廠利用贊助、支持行政首長、議會進行政治遊說工作或利用媒體報導行銷，以影

響公共政策之審議與執行，因此，要使公衛計畫更具有可課責性、可信賴性，需仰賴公衛

政策制定者及公衛專業人員有高度的倫理敏感度，應用倫理的原則，評估公衛手段的正當

性，使疫苗核准製造的政策，能真正達成並促進大眾健康。 
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