

立法院第11屆第4會期社會福利及衛生環境委員會第20次全體委員會議紀錄

時　　間　中華民國115年1月19日（星期一）9時2分至14時4分

地　　點　本院群賢樓801會議室

主　　席　劉委員建國

議　　程　報告事項

宣讀上次會議議事錄。
討論事項
一、審查

(一)行政院函請審議「藥事法部分條文修正草案」案。

(二)委員羅廷瑋等20人擬具「藥事法第五十五條條文修正草案」案。

(三)委員羅廷瑋等17人擬具「藥事法第二十七條之二、第四十八條之二及第九十六條之一條文修正草案」案。

(四)委員徐欣瑩等20人擬具「藥事法第八十條及第九十四條條文修正草案」案。

(五)委員劉建國等16人擬具「藥事法部分條文修正草案」案。

(六)委員王正旭等20人擬具「藥事法部分條文修正草案」案。

(七)委員林月琴等18人擬具「藥事法部分條文修正草案」案。

(八)委員郭昱晴等16人擬具「藥事法部分條文修正草案」案。

(九)委員王鴻薇等18人擬具「藥事法部分條文修正草案」案。

(十)委員邱鎮軍等20人擬具「藥事法部分條文修正草案」案。

(十一)委員林倩綺等18人擬具「藥事法部分條文修正草案」案。

(十二)委員陳菁徽等16人擬具「藥事法部分條文修正草案」案。

二、審查

(一)行政院函請審議「藥害救濟法第三條及第二十八條條文修正草案」案。

(二)委員羅廷瑋等16人擬具「藥害救濟法第三條條文修正草案」案。

(三)委員劉建國等16人擬具「藥害救濟法第三條及第二十八條條文修正草案」案。

(四)委員王正旭等19人擬具「藥害救濟法第三條及第二十八條條文修正草案」案。

(五)委員林月琴等18人擬具「藥害救濟法第三條條文修正草案」案。

(六)委員郭昱晴等16人擬具「藥害救濟法第三條及第二十八條條文修正草案」案。

(七)委員王鴻薇等18人擬具「藥害救濟法第三條及第二十八條條文修正草案」案。

(八)委員邱鎮軍等19人擬具「藥害救濟法第三條及第二十八條條文修正草案」案。

(九)委員林倩綺等18人擬具「藥害救濟法第三條及第二十八條條文修正草案」案。

(十)委員翁曉玲等17人擬具「藥害救濟法第三條條文修正草案」案。

【第一(十一)及二(九)案，如未經各黨團簽署不復議同意書，則不予審查；第一(十二)及二(十)案，如未經院會交付本會審查或未經各黨團簽署不復議同意書，則不予審查】
【綜合詢答】
答詢官員　衛生福利部政務次長林靜儀

衛生福利部食品藥物管理署署長姜至剛

衛生福利部中央健康保險署醫審及藥材組組長黃育文

經濟部產業發展署副署長陳國軒

劉主任秘書厚連：報告委員會，出席委員人數已足法定人數，請主席宣布開會。

主席：現在開會。

請議事人員宣讀上次會議議事錄。


立法院第11屆第4會期社會福利及衛生環境委員會第19次全體委員會議議事錄
時　　間：115年1月7日（星期三）9時4分至17時26分

地　　點：群賢樓801會議室

出席委員：王育敏　　陳昭姿　　蘇清泉　　林月琴　　王正旭　　劉建國　　廖偉翔　　陳　瑩　　黃秀芳　　陳菁徽　　盧縣一　　楊　曜　　邱鎮軍　　涂權吉　　林淑芬　　

　　　（委員出席15人）

列席委員：賴士葆　　羅明才　　賴惠員　　鄭正鈐　　王義川　　楊瓊瓔　　張雅琳　　謝龍介　　林楚茵　　邱志偉　　林倩綺　　顏寬恒　　徐欣瑩　　范　雲　　賴惠員　　蘇巧慧　　洪孟楷　　

　　　（委員列席17人）

	列席官員：
	衛生福利部
	政務次長
	呂建德

	
	社會及家庭署
	署長
	周道君

	
	法規會
	參事
	陳信誠

	
	統計處
	處長
	李秋嬿

	
	護理及健康照護司
	副司長
	陳青梅

	
	心理健康司
	副司長
	鄭淑心

	
	保護服務司
	專門委員
	張靜倫

	
	醫事司
	專門委員
	郭威中

	
	長期照顧司
	簡任技正
	白姍綺

	
	中央健康保險署醫務管理組（上午）
	組長
	黃珮珊

	
	（下午）
	副組長
	賴彥壯

	
	國民健康署企劃組
	簡任技正
	劉巧菁

	
	司法院少年及家事廳
	法官
	郭躍民

	
	行政訴訟及懲戒廳
	法官
	何效鋼

	
	銓敘部
	專門委員
	蕭麗蓉

	
	考選部綜合規劃司
	專門委員
	姚婉麗

	
	行政院主計總處公務預算處
	專門委員
	陳淑萍

	
	行政院人事行政總處綜合規劃處
	專門委員
	許孟智

	
	組編人力處
	專門委員
	曾永芳

	
	培訓考用處
	科長
	古欣巧

	
	內政部警政署國際組
	副組長
	林志駿

	
	警政署刑事警察局
	科長
	王嘉華

	
	國土管理署住宅發展組
	專門委員
	連偉耀

	
	國土管理署建築管理組
	科長
	陳雅芳

	
	交通部公共運輸及監理司
	副司長
	廖謹志

	
	數位發展部數位政府司
	高級分析師
	王宗彥

	
	勞動部勞動力發展署
	副署長
	施淑惠

	
	勞動力發展署身心障礙者及特定對象就業組
	副組長
	王雅芬

	
	勞動條件及就業平等司
	司長
	黃琦雅

	
	統計處
	專門委員
	鄭雅慧

	
	職業安全衛生署
	簡任技正
	葉沛杰

	
	經濟部經濟法制司
	專門委員
	林雨歆

	
	綜合規劃司
	專門委員
	劉玉蘭

	
	產業技術司
	科長
	陳俊瑋

	
	產業發展署
	科長
	林育諄

	
	標準檢驗局
	簡任技正
	鄭乃元

	
	教育部學生事務及特殊教育司
	專門委員
	許文溱

	
	文化部綜合規劃司
	專門委員
	廖倪妮

	
	法務部
	參事
	汪南均

	
	金融監督管理委員會銀行局
	專門委員
	張曉萍

	
	證券期貨局
	專門委員
	羅嘉宜

	
	保險局
	副組長
	許文君

	
	國家通訊傳播委員會
	專門委員
	李文秀

	
	運動部設施規劃司
	副司長
	潘婉馨

	
	適應運動司
	副司長
	蔡忠益

	
	原住民族委員會社會福利處
	副處長
	洪　玲


主　　席：劉召集委員建國

主任秘書：劉厚連

專門委員：游亦安

紀　　錄：簡任秘書　林桂美　簡任編審　江建逸　科　　長　賴映潔　薦任科員　黃俊傑　

報　告　事　項

宣讀上次會議議事錄。

決定：確定。

討　論　事　項

一、審查行政院函請審議「身心障礙者權益保障法部分條文修正草案」案。

二、繼續審查
(一)委員范雲等17人擬具「身心障礙者權益保障法部分條文修正草案」案。

(二)委員郭昱晴等19人擬具「身心障礙者權益保障法第十六條條文修正草案」案。

(三)委員何欣純等17人擬具「身心障礙者權益保障法部分條文修正草案」案。

(四)委員陳冠廷等16人擬具「身心障礙者權益保障法第三十八條條文修正草案」案。

(五)委員陳冠廷等20人擬具「身心障礙者權益保障法第二條、第五十三條及第九十九條條文修正草案」案。

(六)委員徐富癸等18人擬具「身心障礙者權益保障法第十條條文修正草案」案。

(七)委員羅廷瑋等16人擬具「身心障礙者權益保障法部分條文修正草案」案。

(八)委員黃捷等17人擬具「身心障礙者權益保障法第七十一條條文修正草案」案。

(九)委員王鴻薇等20人擬具「身心障礙者權益保障法增訂第四十條之一條文草案」案。

(十)委員柯志恩等18人擬具「身心障礙者權益保障法增訂第四十條之一條文草案」案。

(十一)委員柯志恩等17人擬具「身心障礙者權益保障法第六十條之一條文修正草案」案。

(十二)委員馬文君等19人擬具「身心障礙者權益保障法第三十條之一、第五十條及第五十二條條文修正草案」案。

(十三)委員廖偉翔等21人擬具「身心障礙者權益保障法增訂第五十條之一條文草案」案。

(十四)委員廖偉翔等19人擬具「身心障礙者權益保障法部分條文修正草案」案。

(十五)委員林楚茵等20人擬具「身心障礙者權益保障法第十條條文修正草案」案。

(十六)委員陳菁徽等16人擬具「身心障礙者權益保障法部分條文修正草案」案。

(十七)委員洪孟楷等18人擬具「身心障礙者權益保障法增訂第四十條之一條文草案」案。

(十八)委員羅美玲等16人擬具「身心障礙者權益保障法部分條文修正草案」案。

(十九)委員陳俊宇等18人擬具「身心障礙者權益保障法第七十一條條文修正草案」案。

(二十)委員林楚茵等17人擬具「身心障礙者權益保障法第七十一條條文修正草案」案。

(二十一)委員劉建國等17人擬具「身心障礙者權益保障法第七十一條條文修正草案」案。

(二十二)委員邱若華等17人擬具「身心障礙者權益保障法第七十一條條文修正草案」案。

(二十三)委員劉建國等17人擬具「身心障礙者權益保障法部分條文修正草案」案。

(二十四)委員林月琴等18人擬具「身心障礙者權益保障法部分條文修正草案」案。

(二十五)委員伍麗華Saidhai Tahovecahe等18人擬具「身心障礙者權益保障法部分條文修正草案」案。

(二十六)委員王育敏等17人擬具「身心障礙者權益保障法部分條文修正草案」案。

(二十七)台灣民眾黨黨團擬具「身心障礙者權益保障法部分條文修正草案」案。

三、審查

(一)委員范雲等19人擬具「身心障礙者權益保障法部分條文修正草案」案。

(二)委員盧縣一等16人擬具「身心障礙者權益保障法部分條文修正草案」案。

(三)委員萬美玲等17人擬具「身心障礙者權益保障法部分條文修正草案」案。

(四)委員林倩綺等19人擬具「身心障礙者權益保障法增訂第四十條之一條文草案」案。

(五)委員蔡易餘等16人擬具「身心障礙者權益保障法部分條文修正草案」案。

(六)委員李坤城等19人擬具「身心障礙者權益保障法部分條文修正草案」案。

（本日會議經委員范雲、林倩綺及林月琴說明提案旨趣。114年12月10日第11屆第4會期本會第15次全體委員會議委員盧縣一等3人提出部分條文修正動議。本日會議有委員林月琴、王正旭、劉建國（伍麗華Saidhai Tahovecahe）等4人提出第五條條文修正動議；委員林月琴、王正旭、劉建國（伍麗華Saidhai Tahovecahe）等4人提出第六條條文修正動議；委員林月琴、王正旭、劉建國（伍麗華Saidhai Tahovecahe）等4人提出第七條條文修正動議；委員林月琴等3人提出第二條條文修正動議；委員林月琴等3人提出第十條條文修正動議；委員林月琴等3人提出第十一條條文修正動議；委員林月琴等3人提出第十六條條文修正動議；委員林月琴等3人提出第四十八條之一條文修正動議；委員林月琴等3人提出第五十條條文修正動議；委員林月琴等3人提出第五十二條條文修正動議；委員劉建國等3人提出部分條文修正動議；委員王正旭、劉建國、黃秀芳（張雅琳）等4人提出第二條、第十六條及第五十二條之一條文修正動議；委員林月琴、黃秀芳、陳瑩（范雲、賴惠員）等5人提出第十條之一及第十六條條文修正動議。以上共14案。）

決議：

一、本日會議審查結果如下：

(一)照行政院提案通過：第六條條文。

(二)第一條，修正通過如下：

「第一條　為維護身心障礙者於身心障礙者權利公約所示之各項權益，保障其平等參與社會、政治、經濟、文化等之機會，促進其自立及發展，特制定本法。」

(三)不予增訂：台灣民眾黨黨團提案第二條之一。

(四)保留條文：

1.行政院提案第二條、第七條及第十條及其對應條文。
2.台灣民眾黨黨團提案第三條、委員林月琴等18人提案第三條、及委員范雲等19人提案第三條。

3.台灣民眾黨黨團提案第四條、委員林月琴等18人提案第四條及委員范雲等19人提案第四條。

4.台灣民眾黨黨團提案第五條及委員范雲等19人提案第五條。

二、行政院函請審議「身心障礙者權益保障法部分條文修正草案」等34案，尚未審查完竣，另擇期繼續審查。

散會
[image: image1.jpg]



主席：本日會議議程：第一、審查「藥事法部分條文修正草案」等12案。第二、審查「藥害救濟法第三條及第二十八條條文修正草案」等10案。以上議程採綜合詢答。

先確認上次議事錄，請問各位委員，上次會議議事錄有沒有錯誤或遺漏之處？（無）沒有，議事錄確認。

先請陳昭姿委員程序發言。

陳委員昭姿：謝謝主席今天排審藥事法這個重要的法案，首先我要肯定跟感謝食藥署這段時間持續密集地跟各界溝通的努力，包括4天前，1月15號在食藥署剛召開的會議，當天也有很多藥界公協會與會，提出不少具體跟務實的建議，這一點我們都看在眼裡，也給予肯定，不過我必須提醒大家，藥品供應的韌性，並不只是藥商能不能進口製造或調度藥品的問題，還包含醫療院所的採購、用藥政策，高度受到健保給付制度的影響。本案雖然是藥事法的修正，但其中多項涉及藥品短缺、供應調度、限制措施與替代用藥的規定，事實上已經連動到健保給付的規則，還有醫療體系的運作，但是這是食藥署沒有辦法控制的範圍，在這樣的情況下，如果健保署或醫事司未能同步參與討論，委員會其實很難全面評估。

本次修法對醫院端健保制度以及病人實際用藥可近性的影響，這些部分都很難評估，所以基於審查的完整性跟程序的正當性，我想請主席在本案審查時，應該要請健保署還有醫事司參與討論，就藥品供應的調度，還有健保給付制度之間的關聯，向委員會做完整的說明。謝謝主席。

主席：謝謝陳昭姿委員的程序發言。

先請提案委員說明提案要旨，每位委員2分鐘，先請第1位羅廷瑋委員做提案說明。你共有3個提案嘛？

羅委員廷瑋：對，等一下一起說明。

主席：請，可以讓你說到完。

羅委員廷瑋：謝謝主席。藥害救濟法第三條條文修正，鑑於為周延藥害救濟範圍，保障民眾用藥權益，並配合藥事法的修正，使民眾用藥後如發生藥害時能及時得到救濟，爰修正第二款「合法藥物」之定義，使因應具有藥品許可證藥品有不足供應情形、因應緊急或重大公共衛生情事之專案核准藥品，適用藥害救濟制度，爰此我們特擬具第三條條文修正草案，以強化整個藥害救濟制度的周延性，完善民眾用藥後的保障，維護公共衛生安全，這個是藥害救濟法第三條條文修正。

另外我提出藥事法第五十五條條文修正草案，依據衛生福利部113年9月11日衛授食字第1130023750號函，「藥物樣品贈品管理辦法第十七條核准專案製造或輸入之藥物樣品，不得出售。有關是否涉及出售行為，原則視其費用是否超出藥品相關製造及供應成本費用而定」，為使藥品樣品不得出售相關規定明確化，藥事法第五十五條修法依據的是來自衛福部正式公文，爰此對於母法即清楚揭示藥物樣品不得出售之判斷的基準，以強化規範的明確性，避免實務的爭議。

另外，我也提出藥事法第二十七條之二、第四十八條之二以及第九十六條之一條文修正草案。鑑於國內藥品若有無法繼續製造、輸入或不足供應之情形時，如未能於短期間取得適量藥品，恐使國人之生命、身體、健康遭遇傷害，考量國內公共衛生需求及參酌實務之作業，參考政府採購法第一百零五條規定，增訂為因應重大公共衛生情事之需要，得申請專案核准製造或輸入，不受藥事法第三十九條規定的限制。另為加強監控必要藥品之供應情形，新增必要藥品之許可證，持有藥商應定期申報該類的藥品之製造、輸入及供應情形，所以在這一次擬具藥事法第二十七條之二、第四十八條之二以及第九十六條之一條文修正草案，確保國內藥品穩定的供應，維護民眾用藥安全跟公共衛生。以上是我的提案說明，謝謝。

主席：謝謝羅委員的提案說明。

接下來請王正旭委員來做提案說明，你有提兩個案，再請你一併說明，謝謝。

王委員正旭：謝謝主席。主席、各位同仁、各位與會的官員，大家早。我先進行相關的提案說明，我跟多位委員及行政機關都有提出了藥事法跟藥害救濟法部分條文的修正草案，最核心的目標，基本上就是為了要建立一套更有韌性的藥品供應穩定監測機制，並且同時能夠確保民眾在特殊用藥的情形之下，有好的救濟權益。

首先，在藥事法的強化監控方面，自COVID-19疫情以來，全球藥品的供應鏈不穩，藥荒的問題時有所聞，為了讓主管機關能夠及早因應，所以本次的修正裡面包括：一、要主動的申報，要求持有必要藥品許可證的藥商應定期申報製造、輸入、供應、規劃及庫存情形，不再只有等到短缺的時候才通報，而是要從源頭就開始預警。二、彈性專案核准，當藥品供應不足或發生重大影響公共衛生情事，例如有特定傳染性的疾病要預防的時候，主管機關可以專案核准製造或輸入，並得視需求來限制供應對象、數量或範圍，以確保醫療資源配置的公平性。三、罰則的配套，針對申報不實或者是未依限通報者，增訂相應的行政罰則，以落實藥商之社會責任。

其次，有關藥害救濟法的同步配套，為了要確保民眾用藥的權利，我們必須補足救濟制度的漏洞，現行的法規只有領有許可證的藥物才適用救濟，但未來要因應缺藥或者是緊急公共衛生情事得專案核准藥品，其性質同樣是為了滿足普遍性的醫療需求，因此，我們修正了合法藥物的定義，將這些專案核准的藥品納入保障範圍，讓民眾即使在緊急狀況下使用這些藥物，若不幸發生藥害，也能夠及時獲得救濟，不因行政流程的簡化而讓權利縮水。

藥品供應是國安問題，而用藥安全與救濟原則是人權問題，透過這兩項法律的銜接、修正，我們希望能夠建構一個藥品進得來、供應看得到、藥害有保障的完善體制，以上說明，請各位委員同仁支持，謝謝大家，也謝謝主席。

主席：謝謝。我也做個提案說明和補充。

我這邊的提案是，本次提出藥事法及藥害救濟法的修法目的，就是要強化國內藥物供應鏈的韌性，有鑑於過去疫情期間發生過國內各項藥品供應不穩，甚至出現斷藥危機，對於病患的權益造成莫大的影響，所以透過本次的修法希望能夠強化藥品的預警與應變兩大機制。

第一、監測機制，針對必要藥品要求藥商定期申報製造與庫存，不能等到缺藥才發現。第二、彈性授權，當發生供應不足或緊急供應事件時，授權中央可以專案核准製造與輸入，不受一般查驗登記的限制，確保藥品不斷貨。同時也希望透過修正藥害救濟法，進行配套保障，明確定義因應缺藥或緊急供應需求而專案核准藥品，必須納入藥害救濟的適用範圍，不能因為是緊急專案就讓民眾承擔風險。期盼透過此次修法，保障民眾用藥權利及安全，避免缺藥危機再次發生，以上說明也敬請各位委員支持，謝謝。

現在請衛福部林次長靜儀併案說明。

林次長靜儀：主席、各位委員女士、先生，大家好。今天大院第11屆第4會期社會福利及衛生環境委員會召開全體委員會議，審查：行政院及大院各委員函請審議「藥事法部分條文修正草案」及「藥害救濟法第三條及第二十八條條文修正草案」提出專案報告，本人承邀列席報告，深感榮幸。敬請各位委員不吝惠予指教：

壹、行政院提案版本說明

一、背景說明

近年來，藥品供應因新興傳染病威脅、地緣政治風險及全球供應鏈中斷等因素而面臨嚴峻考驗，提升藥品供應韌性已成為各國政府關注焦點，更升級為確保國家安全的重要一環。為此，本部盤點國內現有法規缺口，包含：(一)未要求藥商定期申報藥品之供應情形、(二)對於非屬必要藥品之一般藥品許可證若遇短缺情事，專案核准之法源不明、(三)目前專案核准藥品不適用藥害救濟制度等。故為求即時掌握國內必要藥品供應情形，進一步強化因應藥品穩定供應之相關措施，以及參酌公衛情事與實務作業情形，並完備藥害救濟制度，擬具「藥事法部分條文」及「藥害救濟法第三條及第二十八條條文修正草案」。

二、修法重點

(一)掌握必要藥品供應情形：持有必要藥品許可證之藥商應定期申報藥品之製造、輸入及供應情形。（藥事法修正條文第27條之2）

(二)強化穩定藥品供應之措施：中央主管機關於知悉具有藥品許可證之藥品有供應不足之虞時，得專案核准該藥品或其替代藥品之製造或輸入，並且得採限制措施，限制藥品供應之範圍、期間、數量、對象或方式等，以期於必要時適度調控藥品供應，增進藥品供應之衡平性。（藥事法修正條文第27條之3）

(三)完善我國專案核准藥品規範：增訂為因應重大影響公共衛生情事之需要，亦得申請專案核准特定藥品之製造或輸入。（藥事法修正條文第48條之2）

(四)配合上述藥事法修正條文第27條之2及第27條之3，增訂違反之罰則。（修正條文第96條之1）

(五)完備藥害救濟制度：增訂因應具有藥品許可證藥品有供應不足之虞、因應緊急或重大影響公共衛生情事得專案核准製造或輸入藥品，將其納入適用藥害救濟制度，以保障民眾用藥權益。（藥害救濟法修正條文第3條）

貳、委員提案版本之綜合回應說明

一、有關委員羅廷瑋等17人擬具「藥事法第二十七條之二、第四十八條之二及第九十六條之一條文修正草案」、委員劉建國等16人擬具「藥事法部分條文修正草案」、委員王正旭等20人擬具「藥事法部分條文修正草案」、委員林月琴等18人擬具「藥事法部分條文修正草案」、委員郭昱晴等16人擬具「藥事法部分條文修正草案」、委員王鴻薇等18人擬具「藥事法部分條文修正草案」、委員邱鎮軍等20人擬具「藥事法部分條文修正草案」、委員林倩綺等18人擬具「藥事法部分條文修正草案」、委員陳菁徽等16人擬具「藥事法部分條文修正草案」、委員羅廷瑋等16人擬具「藥害救濟法第三條條文修正草案」、委員劉建國等16人擬具「藥害救濟法第三條及第二十八條條文修正草案」、委員王正旭等19人擬具「藥害救濟法第三條及第二十八條條文修正草案」、委員林月琴等18人擬具「藥害救濟法第三條條文修正草案」、委員郭昱晴等16人擬具「藥害救濟法第三條及第二十八條條文修正草案」、委員王鴻薇等18人擬具「藥害救濟法第三條及第二十八條條文修正草案」、委員邱鎮軍等19人擬具「藥害救濟法第三條及第二十八條條文修正草案」、委員林倩綺等18人擬具「藥害救濟法第三條及第二十八條條文修正草案」、委員翁曉玲等17人擬具「藥害救濟法第三條條文修正草案」，說明如下：

鑒於全球政經情勢驟變，原料藥供給不穩，且藥品需求上揚，致國內外藥品供應時有緊張情事，為利中央衛生主管機關更即時掌握必要藥品之供應，以及早提出相關因應措施，穩定藥品之供應。同時為周延藥害救濟範圍，保障民眾用藥權益，使民眾用藥後如發生藥害時能及時得到救濟，針對取得專案核准製造、輸入之藥品納入適用藥害救濟制度，委員擬具「藥事法部分條文修正草案」及「藥害救濟法第三條及第二十八條條文修正草案」。綜觀各委員所提修正草案版本，與行政院版本方向一致，本部敬表尊重。

二、有關委員羅廷瑋等20人擬具「藥事法第五十五條條文修正草案」，說明如下：

考量藥物樣品（如個人自用藥物樣品專案進口）仍應以不得出售為原則，且本次已修正藥事法第二十七條之二及第二十七條之三條文，明定非屬必要藥品而有供應不足之虞時，得專案核准之法源依據，補足現行條文不足之處，已涵蓋委員提案意旨，爰建議維持現行條文，暫不予修正。

三、有關委員徐欣瑩等20人擬具「藥事法第八十條及第九十四條條文修正草案」，說明如下：

委員考量藥品包裝、標籤、仿單變更不涉及藥品品質問題，且變更前之產品業經衛生主管機關核准，不構成回收市售品之必要，加之額外的回收作業程序恐造成資源浪費及藥品短缺風險，反不利民眾用藥權益，提案刪除藥品包裝、標籤、仿單經核准變更登記後須回收之規定，本部敬表尊重。

四、有關委員羅廷瑋等16人擬具「藥害救濟法第三條條文修正草案」及委員翁曉玲等17人擬具「藥害救濟法第三條條文修正草案」，說明如下：

委員提案將依藥事法第四十八條之二第一項第一款（即為預防、診治危及生命或嚴重失能之疾病，且國內尚無適當藥品或合適替代療法）專案核准之藥品亦納入適用藥害救濟制度。惟此款係醫院為特定個案病人醫療需求，經專業醫療評估用藥之效益及風險，向病人說明，經病人同意後，選擇使用國內尚無許可證之藥品治療，考量其係個別病人為自身醫療需求而決定為一定利益風險之承擔，且此類藥品使用者，多為危及生命或嚴重失能疾病之病人，用藥期間如發生嚴重不良反應，不易釐清為藥品或本身疾病病程所致；另若納入適用藥害救濟範疇，其風險將由繳納藥害徵收金之所有藥商共同承擔，其合適性仍須再審慎研議評估，爰建議參採行政院版本。

參、結語

感謝各位委員提出各版本及修法意見，本次「藥事法」及「藥害救濟法」修法，對於強化中央衛生主管機關穩定國內藥品供應之相關措施，至關重要，有助於保障民眾用藥權益與健康。本部承大院各委員之指教及監督，在此敬致謝忱，並祈各位委員繼續予以支持，謝謝主席。

主席：謝謝。有關本次會議各項書面資料均列入紀錄，刊登公報。

衛生福利部書面資料：
審查行政院函請審議「藥事法部分條文修正草案」及「藥害救濟法第三條及第二十八條條文修正草案」等22案（書面報告）

主席、各位委員女士、先生：

今天　大院第11屆第4會期社會福利及衛生環境委員會召開全體委員會議，審查：行政院函請審議「藥事法部分條文修正草案」及「藥害救濟法第三條及第二十八條條文修正草案」、委員羅廷瑋等20人擬具「藥事法第五十五條條文修正草案」、委員羅廷瑋等17人擬具「藥事法第二十七條之二、第四十八條之二及第九十六條之一條文修正草案」、委員徐欣瑩等20人擬具「藥事法第八十條及第九十四條條文修正草案」、委員劉建國等16人擬具「藥事法部分條文修正草案」、委員王正旭等20人擬具「藥事法部分條文修正草案」、委員林月琴等18人擬具「藥事法部分條文修正草案」、委員郭昱晴等16人擬具「藥事法部分條文修正草案」、委員王鴻薇等18人擬具「藥事法部分條文修正草案」、委員邱鎮軍等20人擬具「藥事法部分條文修正草案」、委員林倩綺等18人擬具「藥事法部分條文修正草案」、委員陳菁徽等16人擬具「藥事法部分條文修正草案」、委員羅廷瑋等16人擬具「藥害救濟法第三條條文修正草案」、委員劉建國等16人擬具「藥害救濟法第三條及第二十八條條文修正草案」、委員王正旭等19人擬具「藥害救濟法第三條及第二十八條條文修正草案」、委員林月琴等18人擬具「藥害救濟法第三條條文修正草案」、委員郭昱晴等16人擬具「藥害救濟法第三條及第二十八條條文修正草案」、委員王鴻薇等18人擬具「藥害救濟法第三條及第二十八條條文修正草案」、委員邱鎮軍等19人擬具「藥害救濟法第三條及第二十八條條文修正草案」、委員林倩綺等18人擬具「藥害救濟法第三條及第二十八條條文修正草案」、委員翁曉玲等17人擬具「藥害救濟法第三條條文修正草案」等22案，本部承邀列席報告，深感榮幸。茲就「藥事法部分條文修正草案」及「藥害救濟法第三條及第二十八條條文修正草案」提出專案報告。敬請各位委員不吝惠予指教：

壹、行政院提案版本說明

一、背景說明

近年來，藥品供應因新興傳染病威脅、地緣政治風險及全球供應鏈中斷等因素而面臨嚴峻考驗，提升藥品供應韌性已成為各國政府關注焦點，更升級為確保國家安全的重要一環。為此，本部盤點國內現有法規缺口，包含：(一)未要求藥商定期申報藥品之供應情形、(二)對於非屬必要藥品之一般藥品許可證若遇短缺情事，專案核准之法源不明、(三)目前專案核准藥品不適用藥害救濟制度等。故為求即時掌握國內必要藥品供應情形，進一步強化因應藥品穩定供應之相關措施，以及參酌公衛情事與實務作業情形，並完備藥害救濟制度，擬具「藥事法部分條文」及「藥害救濟法第三條及第二十八條條文修正草案」。

二、修法重點

(一)掌握必要藥品供應情形：持有必要藥品許可證之藥商應定期申報藥品之製造、輸入及供應情形。（藥事法修正條文第27條之2）

(二)強化穩定藥品供應之措施：中央主管機關於知悉具有藥品許可證之藥品有供應不足之虞時，得專案核准該藥品或其替代藥品之製造或輸入，並且得採限制措施，限制藥品供應之範圍、期間、數量、對象或方式等，以期於必要時適度調控藥品供應，增進藥品供應之可近性。（藥事法修正條文第27條之3）

(三)完善我國專案核准藥品規範：增訂為因應重大影響公共衛生情事之需要，亦得申請專案核准特定藥品之製造或輸入。（藥事法修正條文第48條之2）

(四)配合上述藥事法修正條文第27條之2及第27條之3，增訂違反之罰則。（修正條文第96條之1）

(五)完備藥害救濟制度：增訂因應具有藥品許可證藥品有供應不足之虞、因應緊急或重大影響公共衛生情事得專案核准製造或輸入藥品，將其納入適用藥害救濟制度，以保障民眾用藥權益。（藥害救濟法修正條文第3條）

貳、委員提案版本之綜合回應說明

一、有關委員羅廷瑋等17人擬具「藥事法第二十七條之二、第四十八條之二及第九十六條之一條文修正草案」、委員劉建國等16人擬具「藥事法部分條文修正草案」、委員王正旭等20人擬具「藥事法部分條文修正草案」、委員林月琴等18人擬具「藥事法部分條文修正草案」、委員郭昱晴等16人擬具「藥事法部分條文修正草案」、委員王鴻薇等18人擬具「藥事法部分條文修正草案」、委員邱鎮軍等20人擬具「藥事法部分條文修正草案」、委員林倩綺等18人擬具「藥事法部分條文修正草案」、委員陳菁徽等16人擬具「藥事法部分條文修正草案」、委員羅廷瑋等16人擬具「藥害救濟法第三條條文修正草案」、委員劉建國等16人擬具「藥害救濟法第三條及第二十八條條文修正草案」、委員王正旭等19人擬具「藥害救濟法第三條及第二十八條條文修正草案」、委員林月琴等18人擬具「藥害救濟法第三條條文修正草案」、委員郭昱晴等16人擬具「藥害救濟法第三條及第二十八條條文修正草案」、委員王鴻薇等18人擬具「藥害救濟法第三條及第二十八條條文修正草案」、委員邱鎮軍等19人擬具「藥害救濟法第三條及第二十八條條文修正草案」、委員林倩綺等18人擬具「藥害救濟法第三條及第二十八條條文修正草案」、委員翁曉玲等17人擬具「藥害救濟法第三條條文修正草案」，說明如下：

鑒於全球政經情勢驟變，原料藥供給不穩，且藥品需求上揚，致國內外藥品供應時有緊張情事，為利中央衛生主管機關更即時掌握必要藥品之供應，以及早提出相關因應措施，穩定藥品之供應。同時為周延藥害救濟範圍，保障民眾用藥權益，使民眾用藥後如發生藥害時能及時得到救濟，針對取得專案核准製造、輸入之藥品納入適用藥害救濟制度，委員擬具「藥事法部分條文修正草案」及「藥害救濟法第三條及第二十八條條文修正草案」。綜觀各委員所提修正草案版本，與行政院版本方向一致，本部敬表尊重。

二、有關委員羅廷瑋等20人擬具「藥事法第五十五條條文修正草案」，說明如下：

考量藥物樣品（如個人自用藥物樣品專案進口）仍應以不得出售為原則，且本次已修正藥事法第二十七條之二及第二十七條之三條文，明定非屬必要藥品而有供應不足之虞時，得專案核准之法源依據，補足現行條文不足之處，已涵蓋委員提案意旨，爰建議維持現行條文，暫不予修正。

三、有關委員徐欣瑩等20人擬具「藥事法第八十條及第九十四條條文修正草案」，說明如下：

委員考量藥品包裝、標籤、仿單變更不涉及藥品品質問題，且變更前之產品業經衛生主管機關核准，不構成回收市售品之必要，加之額外的回收作業程序恐造成資源浪費及藥品短缺風險，反不利民眾用藥權益，提案刪除藥品包裝、標籤、仿單經核准變更登記後須回收之規定，本部敬表尊重。

四、有關委員羅廷瑋等16人擬具「藥害救濟法第三條條文修正草案」及委員翁曉玲等17人擬具「藥害救濟法第三條條文修正草案」，說明如下：

委員提案將依藥事法第四十八條之二第一項第一款（即為預防、診治危及生命或嚴重失能之疾病，且國內尚無適當藥品或合適替代療法）專案核准之藥品亦納入適用藥害救濟制度。惟此款係醫院為特定個案病人醫療需求，經專業醫療評估用藥之效益及風險，向病人說明，經病人同意後，選擇使用國內尚無許可證之藥品治療，考量其係個別病人為自身醫療需求而決定為一定利益風險之承擔，且此類藥品使用者，多為危及生命或嚴重失能疾病之病人，用藥期間如發生嚴重不良反應，不易釐清為藥品或本身疾病病程所致；另若納入適用藥害救濟範疇，其風險將由繳納藥害徵收金之所有藥商共同承擔，其合適性仍須再審慎研議評估，爰建議參採行政院版本。

參、結語

本次「藥事法」及「藥害救濟法」修法，對於強化中央衛生主管機關穩定國內藥品供應之相關措施，至關重要，有助於保障民眾用藥權益與健康。本部承　大院各委員之指教及監督，在此敬致謝忱，並祈各位委員繼續予以支持。

法務部書面資料：
審查行政院函請審議及大院黨團、委員擬具「藥事法部分條文修正草案」及「藥害救濟法第三條、第二十八條修正草案」等案。

書面報告

主席、各位委員、各位女士、先生：

今天奉邀列席　貴委員會，就審查行政院函請審議及大院黨團、委員擬具「藥事法部分條文修正草案」及「藥害救濟法第三條、第二十八條修正草案」案等案，謹代表法務部列席。茲提出書面報告如下，敬請指教：

壹、本次會議一、審查(一)行政院函請審議「藥事法部分條文修正草案」案。(二)委員羅廷瑋等20人擬具「藥事法第五十五條條文修正草案」案。(三)委員羅廷瑋等17人擬具「藥事法第二十七條之二、第四十八條之二及第九十六條之一條文修正草案」案。(四)委員徐欣瑩等20人擬具「藥事法第八十條及第九十四條條文修正草案」案。(五)委員劉建國等16人擬具「藥事法部分條文修正草案」案。(六)委員王正旭等20人擬具「藥事法部分條文修正草案」案。(七)委員林月琴等18人擬具「藥事法部分條文修正草案」案。(八)委員郭昱晴等16人擬具「藥事法部分條文修正草案」案。(九)委員王鴻薇等18人擬具「藥事法部分條文修正草案」案。(十)委員邱鎮軍等20人擬具「藥事法部分條文修正草案」案。(十一)委員林倩綺等18人擬具「藥事法部分條文修正草案」案。(十二)委員陳菁徽等16人擬具「藥事法部分條文修正草案」案。二、審查(一)行政院函請審議「藥害救濟法第三條及第二十八條條文修正草案」案。(二)委員羅廷瑋等16人擬具「藥害救濟法第三條條文修正草案」案。(三)委員劉建國等16人擬具「藥害救濟法第三條及第二十八條條文修正草案」案。(四)委員王正旭等19人擬具「藥害救濟法第三條及第二十八條條文修正草案」案。(五)委員林月琴等18人擬具「藥害救濟法第三條條文修正草案」案。(六)委員郭昱晴等16人擬具「藥害救濟法第三條及第二十八條條文修正草案」案。(七)委員王鴻薇等18人擬具「藥害救濟法第三條及第二十八條條文修正草案」案。」(八)委員邱鎮軍等19人擬具「藥害救濟法第三條及第二十八條條文修正草案」案。(九)委員林倩綺等18人擬具「藥害救濟法第三條及第二十八條條文修正草案」案。(十)委員翁曉玲等17人擬具「藥害救濟法第三條條文修正草案」案等案。

貳、關於行政院函請審議及大院黨團、委員分別擬具「藥事法部分條文修正草案」及「藥害救濟法第三條、第二十八條修正草案」案等案之內容修正重點，主要在於必要藥品供應監測機制、專案核准製造或輸入之法源依據，及相關配套罰則之增訂。就必要藥品供應監控部分，增訂持有必要藥品許可證之藥商，負有定期申報製造、輸入、供應及庫存情形之義務，並就通報時點及方式授權中央衛生主管機關另以法規或公告定之。就專案核准製造或輸入藥品部分，考量緊急或重大公共衛生情事，以及藥品供應不足之情形，明定中央衛生主管機關得於法定要件下專案核准，並排除部分既有程序限制。就罰則及施行配套部分，修正草案條文配合新增申報與限制措施義務，增訂相應處罰規定，並就施行日期採彈性設計，以利相關配套法規及實務作業調整等。

參、旨揭各草案修正內容係在既有藥事法架構下，回應實務需求所為之制度補充，條文授權及規範方式，涉及主管機關之專業判斷與政策衡量；此涉主管機關與大院之職權與決定，本部尊重主管機關之政策決定及大院審議結果。

以上報告，敬請

主席及各位委員指教，謝謝！

主席：現在開始詢答，作以下宣告：一、本會委員詢答時間6加2分鐘，列席委員4加1分鐘；10點半截止發言登記。委員如有書面質詢，請於散會前提出，逾期不受理。暫定10點半休息10分鐘，本日不處理臨時提案。

現在請登記第一位委員陳昭姿發言。

陳委員昭姿：（9時19分）謝謝主席，有請次長。

主席：請次長。

林次長靜儀：委員早。

陳委員昭姿：次長早。早上今天排審的藥事法草案，攸關藥商是否會因為被過度加重責任，而選擇退出市場。我要再次強調，其實應該要先開公聽會，聽取供應商的觀點，否則只會衍生更多的問題。因為這次的修法草案不斷強調藥品供應韌性，但我必須提醒次長，供應鏈穩定本身是一個高度複雜的系統問題，它不是單一藥商或供應商可以完全掌握的。事實上，藥品受到很多國內外的因素影響，例如原料藥過度集中在一、兩個特定國家，國際大藥廠事實上是根據它的價格、它的市場大小來做排序，臺灣的市場小、藥價低，這大家都同意，加上健保給付會更動，醫院會考慮藥價差，優先順位本來就不高，在這樣的結構之下，本次修法主要是透過兩件事情，一個是申報義務、一個是裁罰機制，來處理缺藥問題，我感覺是過度將結構性風險轉化成個別廠商的責任，次長覺得完善的藥物供應只是供給方的責任嗎？

我接下來要請教次長，您除了要求廠商要配合通報跟調度，衛福部本身在供應鏈的治理上、在風險分攤跟誘因的設計上，有沒有提出對等的責任跟配套措施呢？

林次長靜儀：謝謝委員指導，謝謝委員也剛好提到我們這一次的新興計畫藥品韌性六大行動，其實就像剛剛委員提到的，我們希望能夠把我們的原料藥……事實上，國內是有原料藥供應，可是比例上面還不足，而且國內市場比較小，所以目前在藥品供應韌性計畫裡面，我們也會再跟……當然，這個計畫跟預算要由委員會、大院通過，但是這裡面有一個很重要的事情，也是因為這個原因，所以我們在藥價、藥價的獎勵、藥品獎勵的部分，事實上從原料藥到我們國內的國產藥品，我們這邊都會提供相關的支持跟誘因。

剛剛委員提到了，我也知道過去健保的藥價是一個很大的關鍵，委員之前也在我們的共擬會，事實上，在過去幾年我們對於少數供應或者是非常關鍵必要的藥品價格，不但不往下調，還會往上調，去確保它的供應韌性。

陳委員昭姿：謝謝次長。次長，您的說明基本上大概了解，但是現在的問題或是成效……您剛剛有提到簡報，所以我想請問次長，簡報中我框起來的「重大影響公衛」情事的定義，您覺得夠明確嗎？因為現在裁量權跟解釋權都在衛福部手上，之前的全民健康保險資料管理條例有霸王條款，人民可以退出資料目的外使用，但是國家有權把退出權阻卻掉，當時我們討論很久，用一個非常含糊的字眼叫做國家安全，後來改變了，要更具體的說法，我現在也覺得重大影響公衛這個說法太模糊了。

我們來回顧一下永豐生理食鹽水這件事，廠商做不出合格的產品，可是因為沒有被關廠，它繼續通報，就向食藥署申報供應量充足，整個市場占有率也都非常高，當廠商被勒令停業之後，完蛋了，臺灣的生理食鹽水就缺貨了，後來衛福部花了更多錢去國外買沒有許可證、更貴的藥品來替代，所以請問，現在衛福部查案中的重大影響是包括這樣的狀況嗎？

林次長靜儀：報告委員，如果以永豐這個案子，其實我們當然儘量希望不要走到那一步。剛剛提到了，因為永豐市占率當時是70%，所以我們現在對於各藥廠還有相關的藥品供應，希望讓整個供應鏈能夠不要集中在同一間廠商。

陳委員昭姿：次長，謝謝你，我是覺得在立法的時候，因為「重大影響公衛」是形容詞，我希望要明確。

林次長靜儀：我們這個部分其實還參考WHO國際關注突發公共衛生事件的定義。

陳委員昭姿：我剛剛特別有提到健保資料管理條例，那時候也做了很好的修正，就請次長再思考一下。這次修正條文第九十六條之一規定，藥廠申報或申報內容不實就可能被處以罰鍰，甚至連續罰一直到改善為止，這是賦予主管機關相當大的裁量權，我請教姜署長，申報內容包含什麼？廠商是否有申訴跟說明的機會？可否針對需求量暴增、不可抗力這種理由提出說明，因為可能暴增而供量不足？我先跟您說一下當時情形，當年有個藥Avandia，Avandia當時是一個很好的降血糖藥，該藥因為心臟血管的一個風險而突然下市，結果造成另外一個現在還在市面上的藥Januvia用量大增，當然會產生一些供應的問題；還有乳癌標靶藥，因為健保署財務受限，它突然間以某價錢以下才買，結果整個藥廠大變動，這個生物用藥大變動，就換了廠牌，整個供應量就發生很大的變化；再來有一個肺癌藥Tagrisso，通過的時候預期大概2億，等一下我會再提到，它後來暴衝到二、三十億。我想請問，此次修法是否有獨立審查跟專業評估機制，而不是單獨由主管機關來認定？請記得藥品的採購權跟處方權都不在你這次修法要究責的對象裡，你究責的是廠商。

姜署長至剛：報告委員，剛才提到幾個例子，不管是Avandia、Tagrisso等等這些藥物的使用，的確是沒辦法究責的，因為是特定的政策改變，所以這個部分，在這次通過之後，我們一定、一定會在後續子法規裡面做進一步地討論。

陳委員昭姿：我是希望能先看到有一個這樣的機制。

姜署長至剛：是，我們會進一步研議。

陳委員昭姿：我剛剛為什麼做程序發言？次長，你也知道因為有太多因素了，如果它百分百要被究責，我們都沒有話說。請問次長，在健保的制度下，什麼情況算是申報內容不實？健保署本身也有價量協議（PVA）或是給付協議（MEA），也做了醫療評估啊！可是估錯的有多少？其中我還講了，非科學因素的有多少？剛剛我們提到的肺癌藥Tagrisso，本來是約束2億，後來衝到快40億，為什麼？因為療效非常好，所以快速擴張，這算內容不實是誰的錯？當你覺得內容不實……請問關於氣象報告，我們也給了很好的設備，它就很正確嗎？還有GDP，主計總處就每年成長率一年調了十幾次，它也是錯誤，一直調啊，為什麼都沒有懲罰機制？唯獨藥品用量一不對、一跟預期不合，就要懲罰。

林次長靜儀：沒有啦、沒有那麼嚴重，不過先跟委員報告幾個事情，像之前生理食鹽水的時候，其實很多醫院跟原來的藥廠都有相關的合約，當時我們為了要讓大家能夠平衡供應，一起讓臺灣的醫療能夠服務、能夠運作，那時我們食藥署也協助向各醫療院所出具一個指示，請他們在這段時間不能究責於原來廠商的合約。

陳委員昭姿：謝謝次長，當然您有做這樣的努力，我們謝謝您，但是就這件事，既然要修法，我覺得還是要有一個比較正確的……

林次長靜儀：對，所以我們這次會把法源定下來。

陳委員昭姿：因為如果藥廠在被限縮給付條件之下如實申報量能，但是後來因為給付擴增了，臨床處方行為改變，或是大家都會被類似品連動，我剛剛也舉了一個例子，類似品改變，狀況就改變了，或自費病人增加，今天是健保署在這邊……以前健保署不管自費藥，但是次長，您必須連自費藥的因素一起考慮，這樣就出現很多的落差，會不會被認為是申報不實？如果連健保署自己都無法估準用量，在高度不確定的制度環境下，廠商為什麼要被究責、為什麼要承擔本來不該全部承擔的風險？

林次長靜儀：跟委員報告，其實我們這次整個修法是希望能夠協助廠商在相關法源的部分更明確，廠商才比較不會跟我們之間有一些衝突或者是矛盾。

再補充一下，有些藥品在供應上，您剛剛提到的，因為某一個規矩的變動，可能會造成某一個藥品突然間大量處理……
陳委員昭姿：這個一天到晚在連動。

林次長靜儀：或是某一個變動讓藥品連動，其實現在就相關藥品在食藥署與健保署的定期會議裡面，我們會跟相關的學協會討論說某一個藥品因為廠商已經給我們警訊了，短期之內供應可能會有短缺的情況，是不是有哪些影響會連動到其他藥品。

陳委員昭姿：次長，我個人沒有反對藥廠通報責任，但平心而論，次長覺得現在健保市場對藥品是個好環境嗎？台北市西藥代理商業同業公會朱茂男名譽理事長講，目前是臺灣藥業有始以來最艱困的時代，因為原廠藥從許可證和健保核價到醫院採購，每一段都用年的時間來算，造成代理商必須付出很高昂的權利金，甚至消化過期的藥品；另外一方面，健保核價制度嚴重的壓縮藥品利潤，藥界叫苦連天，因為給付價格低、條件嚴苛，我想這個連醫界都在反映，而且又有巨額的藥價差，如果給付制度沒有任何精進，又不斷加重廠商的負擔，難道不會影響跨國藥廠，比如說經營臺灣市場的意願，甚至連本國的廠商都不願繼續做下去，當時的生理食鹽水其實某個程度也反映了這件事情。

林次長靜儀：生理食鹽水這件事情是廠商規避他們應該有的品管，不是價格的問題。

陳委員昭姿：次長，你應該知道真相不是如此，反正食藥署……
林次長靜儀：委員，真的，我們去調查過了，那個廠商……而且我們在生理食鹽水部分有請各廠商提出來，在它出事之前，我們才調過價格。

陳委員昭姿：次長，有關生理食鹽水的事情，到現在食藥署還沒有接受……

林次長靜儀：我們調過價格。

陳委員昭姿：其實健保署也有高度責任。我請教，2023年監察院調查報告指出，食藥署欠缺主動查核的管理機制，在接獲藥品短缺通報後，無論是否屬於必要藥品……但必要藥品很難認定，各說各話，事實上你們都僅去了解供應狀況，做臨床必要性替代藥品的取代評估，然後再請他要加強輸入或是生產或是啟動專案進口因應。但是食藥署，雖然過去……你剛剛有提到會協調保留一定的數量供應，比如說跟基層，甚至藥局等，但是因為藥商大多與大型醫院簽約，簽約就會有處罰，造成缺藥時當然首先是供應那邊，雖然你做了協調，但是這不具有法律效力……

林次長靜儀：所以這一次我們才會在修法條文裡面，希望在這種緊急狀況之下，能夠有一定程度的供應法源、調度法源。

陳委員昭姿：常常會出現食藥署評估沒有缺藥，但是民眾事實上是領不到藥的，你剛剛提到第二十七條之三規定，主管機關得限制藥品供應的範圍、期間、數量、對象、方式或其他限制措施，可是食藥署可以不管廠商跟醫院的契約統一去做分配，請問署長，違約的處罰要廠商吞下來……
林次長靜儀：這種情況就沒有請他們……

陳委員昭姿：我想你們都明白，醫院除了違約金，還有其他的處罰方式，包括該廠整體藥品的處方量或是直接停用藥品。次長，您去年在新聞中說中部某家醫院開藥就是以利潤為取向，所以我說藥廠配合國家政策，但是你如何保障他們願意配合國家政策的權益？還有在必備必要的藥品管理上，你是否還只是扮演協調的角色？監察院在2023年就點出問題，你們放了兩、三年多才來看這個修法，在治理速度跟連動性還需要進一步。

林次長靜儀：委員，其實我們草案去年擬出來，也希望能夠把過去相關法源對於藥商專案進口進來之後相關的保障，或在原有藥廠有相關變動的情況之下，我們在調度藥品時要有的必備法源，都出現在我們這次的修法條文裡面。

你剛剛提到的醫院這邊其實還有一件很重要的事情，像前年生理食鹽水的案子，原來醫院自己的供應韌性，它自己儲備的量能，在足夠的情況之下，暫時會比較沒有短缺的壓力，所以那次很多醫院也發現，如果沒有跟廠商簽約、如果沒有具備自己本身的藥品供應韌性，它都只是備最少的量，然後明天缺了才要叫貨，希望醫院不要造成這樣的事情。

陳委員昭姿：明明生理食鹽水就是剩下一個藥品廠商且品質不良，然後全臺灣最後就仰賴它，當時健保給付25塊，但它賣給醫院是18塊錢，所以18塊有那個藥價差嘛！

林次長靜儀：委員，這一次我們就必要藥品的藥價會另外做一些調整。在這一次處理過程中，其實我非常感謝委員剛才第一張幻燈片，因為我們在新興的藥品韌性計畫裡面，就是希望能夠做全面性的調整，讓藥商這邊不只是用低價來做處理。我們對於必要藥品、重要藥品、關鍵藥品，尤其是國產藥品，我們希望能夠全力來協助。

陳委員昭姿：次長謝謝你，希望行政機關在處理任何法案的時候，要知道所有的利害關係人，不是單純簡單的把究責放在廠商就結束了，因為剛才我已經用盡努力說明為什麼不是單一因素。

林次長靜儀：我們非常感謝廠商，在過去法源都還沒有非常完整的情況下，協助我們完成供應韌性。

陳委員昭姿：好，謝謝次長、署長。

林次長靜儀：非常感謝。

主席：謝謝，接下來請陳菁徽委員來做詢答。

陳委員菁徽：（9時33分）謝謝主席、謝謝委員，還有各位官員，請次長。

主席：次長。

林次長靜儀：謝謝委員。

陳委員菁徽：次長好。之前部長有講到，因為2025年臺灣即將邁向超高齡的計畫，所以不管是透過三高防治888計畫大家醫計畫等等，這些您都非常熟悉了，但最近他有提出一個比較特別的，就是其他國家可能也有在執行的健康幣，這些都是希望民眾可以及早介入，並且養成自己維持健康的習慣，預防勝於治療。所以今天本席第一個題目是想跟你討論健康幣的問題。之前衛福部規劃，期望透過幾個方式，比如接種疫苗就可以得到健康幣，或是準時參加癌症篩檢以及聽健康相關的講座，或是透過智慧型的產品去監控他運動的狀況，有點像是破任務的方式來達成。接下來他就可以去換成商品或是健康食品等等，我是想要初步跟次長請教，你們未來是想要採用比如手機的app，或者是你們希望怎麼樣跟這些運動的程式做連結？

林次長靜儀：簡單來講，謝謝委員關注這一點，我想委員很清楚，過去在健保制度裡面做健康促進並沒有辦法在整個制度裡面得到支持，反而是他的醫療耗用越多，對他來講是繳一樣的錢。所以我們很清楚，我們過去在健保制度裡面，並沒有去做所謂相關健康行為促進的鼓勵，那事實上，很多縣市的衛生局已經開始做類似的事情，比方說打疫苗，像我們之前在COVID的時候也是一樣，我們有些行為是希望大家能夠來做健康促進，所以健康幣的精神，就是希望民眾的健康促進行為能夠得到一些正面的鼓勵，比方像有更多誘因的做法，我們現在還在初步規劃，當然在COVID的時候有一個我們最普遍且用得最好，就是手上的健保app，健保app可能是到時候會……

陳委員菁徽：應該會用app？

林次長靜儀：目前細節還在規劃中。

陳委員菁徽：但是實際上你要如何跟這個運動連結，你們現在只有這個想法，可是要怎麼去落實？

林次長靜儀：對，現在這些細節我們還在規劃，因為這裡面有牽涉到不同的面向，有的健康行為促進在國健署，有的健康行為促進又在長照，有的可能在運動部，我們到時候會做比較廣泛的討論。

陳委員菁徽：了解，這邊我再舉一個新加坡例子，可能次長也已經有研究了，新加坡是用Health 365 app，那就可以累積Health points，值得我們參考跟借鏡的是，他們可以去換一些voucher，就是電子的購物券，或者是你如果完成整體的健康諮詢，可以連結到保險費的折扣，它的優點是高度數位化，它跟商家合作讓點數一定用得完，而且它的範圍很廣，因為它裡面除了你剛剛提到的運動，連飲食或是睡眠的習慣都把它串聯在裡面，甚至把保險都囊括進來，但這會是一個大工程，等等我會再跟你討論。

如果這樣去執行的話，我看了一些其他國家的做法，他們最後會遇到兩個問題：第一個，數位落差，這你應該也理解，尤其是超高齡者數位落差很大，我們要如何讓這一個非常需要健康促進的人口都可以不要有數位落差。第二個，其實在美國的伊利諾大學有做過類似的計畫，當時有1萬2,000名員工，研究的時間大概是兩年，最後他們整個回顧健康促進計畫的影響，發現是自願參加者有了正面選擇，也就是說，最終他們將有參加這個計畫的人回溯以後，發現他們原本就是醫療費用比較低，或者他們是從事健康行為比例比較高的人，也就是較為健康或是具有健康意識的人才會參加這樣子的活動，這是他們最後數據顯示的結果。

所以這邊我有幾個建議，然後也想知道您的看法，第一個就是您有沒有辦法跟數發部……我知道財政部保險業可能不一定有辦法去介入。但是首先，你可能很需要數發部的幫忙，另外，如果你可以學習新加坡把保險納入，maybe也是一個很好的方法，但它可能就會拖長健康幣執行的時間。第二個就是剛剛有講到這些人本來就是比較會注重健康，而針對高風險族群，比如他本來就有三高或者是BMI比較高的人，你要針對這些族群去擴大它的誘因，你的健康幣可能有分成1比1或者是1比1.2，或是1比1.5、1比1.8，讓他從非常不健康的狀況邁向健康，然後再去下降它的幅度，進一步去規劃鼓勵他的誘因。這兩點不知道一個月內可不可以給我報告？兩點：第一個是你覺得有沒有辦法與數發部或是保險相關的產業去做結合；第二個是針對其他國家已經研究出來，結果居然是比較健康的人才參加，沒有幫助到那些真的很需要幫助的人，這一點你要如何去做出差別以提高誘因？

林次長靜儀：我們可能只能先給委員現在初步的規劃，因為就像委員所說，這是一個蠻龐大的規劃，其實也希望能夠帶領一個新的思考，即健康促進是一件很重要的事情，大家不要只是從疾病跟健保端來看，因為面對未來的高齡化人口，我們要從健康促進端，更前端來做預防。剛才委員提到比較複雜的慢性病這一塊，事實上在888計畫裡面可能會比較有幫助。委員也知道，現在有很多即時型的回饋能看到他的慢性病控制，這對於很多慢性病病人來講，他有更多資料及資訊能夠清楚知道，原來他怎麼樣的飲食能夠對於某些慢性病控制更直接，這個部分我們之後可能慢慢會再做一些規劃。簡單來講，這個部分合併其他的慢性病控制計畫專案，有些從健保處理、有些從健康幣來處理。

陳委員菁徽：我知道，但是現在慢性病很明顯的並沒有辦法從習慣得到誘因，因為健康幣的意思，就是不管是控制飲食、睡眠或者規律的運動，你想結合這些運動程式、智慧型的用品……

林次長靜儀：其實還包含像疫苗接種，委員也知道，事實上慢性病的病人最需要疫苗接種。

陳委員菁徽：對，既然你要做，是不是就把它考量進來？

林次長靜儀：是，謝謝委員，我們會做一些相關的考量。

陳委員菁徽：那就一個月跟你要這個……

林次長靜儀：我們初步計畫先給委員好不好？，但是細節可能還沒有辦法那麼多。

陳委員菁徽：好，下一個議題也是接到一些基層的反映，因為我知道您對這個議題的著墨甚多，在去年9月有一個韌性臺灣民主永續論壇，我們就針對很多醫院的地下空間討論，因為現在地下空間，大家都知道不是拿來停車，就是當美食街，之後有沒有辦法變成開刀房、加護病房、產房甚至是透析等等，做這樣的因應？當時您應該有參加這個研討會，會中有提到替代醫療的地下空間分成三個階段，裡面包括整備、就緒還有啟動，就緒是48小時要完成替代空間的建置，而啟動是準備運作到至少72小時，比如說，維持它自己的電力、水電、藥品等等，這個對現階段所有的醫療院所都是一個很大的考驗。

其實一些基層醫護人員對這件事情是有興趣的，可是裡面有很多很陌生的概念，最後這個研討會可能只有很少數的管理階層知道，但是如果要落實這一切，比如前進外科小組、備援手術室團隊、危機下的醫療準則，其實真的要執行這些制度、規則是第一線的人，但是參加這個研討會的人是高層的人，那如何進行？因為有很多人是想做，很多人是想參與的，maybe你可能有保密的機制，但在與它實際可以落實之間，你要如何達到這個平衡？

林次長靜儀：報告委員，其實這個案子目前我們主要是針對重度急救責任醫院，因為COVID那一次大家也會發現，有的時候如果發生感染或特殊狀況，比方說它有一些公共安全的問題，會導致我們的醫療量能受到很大的影響。所以這個部分事實上就是希望至少能夠先由重度急救責任醫院有這樣的機制，也先跟委員補充，重度急救責任醫院要自己能夠供應水電72小時以上，這個是我們本來對於重度急救責任醫院就有的要求，也就是它原來的醫療服務提供的韌性裡面就有這樣的要求。

我們在這兩年當然有一些相關的訓練，也像您所說的，我們是跟醫院的主管，因為主管要先知道他要怎麼樣去調度相關的資源，今年度我們會跟包含地方衛生局，以及剛剛講的這些重度急救責任醫院負責的這些主管再有一個比較詳盡的說明，這樣子的話，他們自己在內部……其實就像委員之前如果在機構待過，事實上很多的醫院都會要有比方說防火、火災的時候要有什麼班、大家要怎麼樣去運作、誰是指揮中心、誰來調度，大概就像這樣子的一個方式，我們會由中央跟他們的主管來做討論。

陳委員菁徽：我這邊舉一個應該是全世界最高規格的醫院，它是以色列的蘭巴姆醫學中心，它的地下室本來是可以停1,500台車子的停車場，可是它在6到8小時之內就可以把它改裝成2,000床的地下堡壘醫院，裡面包括我剛剛提到的這些東西，並且自給自足數日，有獨立的水電、氧氣、食物儲備，就是假定他們是長時間受到火箭攻擊等等的，所以我在這邊是具體給你一個建議，因為你今年還要去宣導，你今年在宣導的時候，我們不要只停留在鼓勵跟方向這個層次，可能我們去盤點或者是改造，必須要把剛剛我講的這些指標，就是幾個小時之內或者它可以支撐幾天，把它連結在裡面。

再來就是我們上禮拜有發函，因為石部長有講到說，未來新設醫院按照一定的比例10%會保留作為急救或者是戰時醫療用途等等，但目前這些協助跟支持僅限於公立醫院，有很多私立醫院其實是表達說他有意願這樣做，並且自主，有些人現在已經在這樣做，所以我希望這個一個月或者一週內可以給我們公文回復，就是說你可不可以極大化我們的醫療韌性？大概多久的時間以內，你剛剛講到地方衛生局，多久時間以內可以極大化醫療韌性？我的意思是說讓更多人去參與，因為你剛有提到是高層；第二個就是是否可以把這些支持擴張到公立跟私立醫院一起？

林次長靜儀：委員，是不是容我們一個月內給您回復，好不好？

陳委員菁徽：好，謝謝主席、謝謝次長。

主席：好，謝謝陳委員、謝謝次長。

接下來請王育敏委員做詢答。

王委員育敏：（9時44分）謝謝主席，我們有請次長，還有署長。

主席：來，次長、署長。

林次長靜儀：委員好。

王委員育敏：我首先要請問重大食安問題，就是橄欖粕油冒充頂級橄欖油的事件，從它進口到現在大概長達700天，這麼長的時間，這樣的橄欖粕油，包括它有添加化學性的物質去萃取，第一個我要問的是，到目前為止，從2024年進口出產到現在已經賣出多少？數量高達多少？

姜署長至剛：謝謝委員的提問，針對橄欖粕油，其實橄欖油就它的命名裡面就有一項是橄欖粕油，所以橄欖粕油其實本來就可以上市、本來就可以採用的。

王委員育敏：對，我現在問的是數量，粕油變成是高級的混充，這個是多少？

姜署長至剛：對，接著跟委員報告，因為它接了這件事情之後，它是合的，但是它接了銅葉綠素進去混充成高級的，它就是所謂的假冒。

王委員育敏：是。

姜署長至剛：假冒攙偽，這個是屬於詐欺的行為。

王委員育敏：數量有多少？

姜署長至剛：確切的數量容我回去盤點。

王委員育敏：你們還沒有掌握？這已經好幾天了，這速度太慢了，第一個我要講的是，為什麼我們主管機關這麼晚才知道？而這個不是由食藥署稽核的吧？是檢調吧？有人通報檢調，是不是？

姜署長至剛：我們主動在12月份的時候通報檢調，第一次通報完之後進行稽核。

王委員育敏：是你們通報的，你們是因為查核還是有人舉報？

姜署長至剛：是我們去查核的過程當中……

王委員育敏：就在市場查核的時候？

姜署長至剛：覺得是不對的一個狀況之下，然後就跟檢調合作，所以12月份、1月總共有3次的通報，我們其實在部裡面都有掌握，因為跟檢調合作。

王委員育敏：過去你們針對橄欖油的查核，每一年都有做嗎？

姜署長至剛：是的，我們每一年都有做橄欖油查核的事項。

王委員育敏：所以到去年才發現？

姜署長至剛：對，因為……

王委員育敏：但它是2024年就開始，2024年的查核沒有發現？

姜署長至剛：跟委員報告，因為查核的時候其實不會是每一項，它是抽查的，但抽查過程中，如果我們發現……過去因為銅葉綠素的事情已經穩定下來之後，查核我們是持續在做，但是查核的強度跟密度就會減少，但這次抽查中了之後，我們覺得不對，立即跟檢調合作，共同在這個過程中努力……

王委員育敏：好，你這次查核到之後，針對市售的橄欖油，要不要再加強你的查核頻率跟密度？

姜署長至剛：報告委員，這是必要的。針對有這樣子不肖廠商重新做了這件事，我們會努力。

王委員育敏：好，我要求，因為其實過去國際上橄欖油被混充、假冒在食安事件裡面是很常見的，過去臺灣曾經爆發過，因為強力的稽查，後來的人不敢，現在感覺是你們鬆了之後，業者又開始蠢蠢欲動，所以我要求你們應該要對這個部分再去查核。另外一個，我要問的是他進口這麼大量的橄欖油粕，你們有去登錄並追蹤其流向嗎？

姜署長至剛：報告委員，在我們追蹤、追溯的流向裡面，這都是清清楚楚的。

王委員育敏：它有登錄？

姜署長至剛：都有，因為整個追蹤在邊境進來之後，我們的查核……

王委員育敏：所以它是有登錄在你的追溯系統？

姜署長至剛：有在我們的追蹤系統，它進貨都很清楚。

王委員育敏：它的數量都有在裡面？

姜署長至剛：對，都很清楚，只是他現在做的事情是把銅葉綠素去做另外一個販賣的點，原則上這個油是可以的，只是銅葉綠素是一個化學……

王委員育敏：那它可以做什麼用？就是這一些橄欖粕油可以做什麼用？

姜署長至剛：它也是我們一般的油品，符合我們現在上市的規定，但是它必須要正向揭露來自於橄欖粕油，而不是所謂的初榨橄欖油。

王委員育敏：好，這個就是我要講的，你們如果從源頭管理，當它大量進口的時候，你們應該要加做一個動作，這些大量進口粕油的部分有可能就會混充成高級油，所以針對這樣的業者，你們應該要有查核的機制才對，就是監督流向，我覺得這個才是從源頭管理，我希望未來這一塊，你們應該要去強化，好不好？

姜署長至剛：謝謝委員指導，我們一定會。

王委員育敏：好，接下來問今天有關於藥品相關的草案修正，我請教一下次長，因為現在修法裡面特別去強調定期申報，但是我們看到過去缺藥的問題其實很多是退出市場，所以你整個定期申報可以解決退出市場這樣一個問題嗎？

林次長靜儀：報告委員，其實如果是退出市場，它有很多不同的原因，其中有一些部分是像剛剛委員提到的，是廠商自己的機制問題，如果是全球廠商的問題其實……

王委員育敏：那這一類的，你要怎麼去處理？

林次長靜儀：因為很多是我們本身已經有學名藥了，所以我們本身有學名藥的時候，事實上是希望能夠……

王委員育敏：不會有斷貨缺貨的問題？你都是可以接軌的，每一樣都可以嗎？

林次長靜儀：事實上在我們這次修法裡面，就是要請廠商能夠提早讓我們知道，就是讓我們能夠儘早來確定跟盤點我們國內的學名藥……

王委員育敏：像這種退出市場的要多早讓你知道？

姜署長至剛：報告委員，對於所謂重大緊急的一些藥品部分，我們希望能夠定期，過去如果有這種情形，提早半年告訴我，如果有不可歸責的部分則是一個月，但對於整體藥物，我們最近希望在藥物韌性計畫裡面做所謂PILLS Center-Pharmaceutical Intelligence Logistics and Storage Center，希望能夠進一步監控調度。希望在這樣子的頻率……我們也跟公協會做了很多溝通，如果要最準應該是每一天都有動態，我覺得是不可能的，但是如果能夠及時的讓我們在……所以在不同的藥物底下，我們可能還需要去做細分，這容我們在特別辦法裡面去做一些溝通並確立，我覺得有些非常關鍵性的藥物要非常密集的，相對的，如果它不是那麼關鍵性的藥物就可以拉開時間。所以我們本來預計最長的差不多半年，短期的話，大概是一到三個月，但是這些事情一定要整體進行藥物評估之後，跟整個業者……因為供應、醫院、健保跟整個醫療系統裡面要共同溝通，所以我們目前沒有確定一體適用是什麼時間，但是在不同藥物跟不同需求之下，我相信它對於時間上的要求，其實業者、藥商都非常非常支持。

王委員育敏：對，我要告訴你的就是這一件事情沒有那麼簡單，只透過簡單的修法，你說用定期申報就能讓所有的問題都迎刃而解，就像我剛剛講的，未來你怎麼強化密度、溝通跟掌握，去理解這個動態必須是動態式的管理？所以接著我就要問，衛福部未來有一個藥物韌性推動專案辦公室，這個專案辦公室跟剛剛署長講的，未來要更積極地去掌握這一些藥品動態跟動向，有什麼樣直接的關係嗎？因為它的成立會解決藥品缺藥的問題嗎？既然是談到藥物韌性，我覺得應該是要有一些關聯吧？有還是沒有？

林次長靜儀：有。跟委員報告，我們增加藥品供應韌性，當然剛剛委員所提到的避免缺藥是其中的一環，更重要的一件事情是，我們發現有一些藥品幾乎長期都是倚賴進口，事實上需要用國家的力量來支持國內的藥廠，能夠自給自足提供國內的藥品需求，所以也包含在這次的藥物韌性計畫裡面，鼓勵及支持我們自己國產的藥廠，增加國內的供應韌性。

王委員育敏：如果要成立藥物韌性推動專案辦公室，我又有一種既視感，像看到少子女化對策辦公室，因為這個辦公室看起來……我今天要問兩位的就是，有沒有聘專人在這一個辦公室？我們如果講一個office（辦公室），就是要有專人坐鎮在這邊，每天辦公在處理這樣的事情，但目前為止，我看到你們的架構比較像是委員會，而不是一個辦公室，我沒有看到你們哪邊設專人，還是你有設專人？設多少人？是不是可以回答？

姜署長至剛：跟委員做進一步說明，的確藥物韌性推動的專案辦公室，目前人力以及整個架構部分持續在研擬當中，我們希望的是它能夠落地，有一個特定的……

王委員育敏：有沒有專人的設置？

姜署長至剛：我們是希望有專人的設置。

王委員育敏：多少人？

姜署長至剛：整體內涵的部分，我們還在持續跟衛福部部長做一些溝通。

王委員育敏：所以還沒有定案？

姜署長至剛：還沒有完全定案，因為整體來講，現在在食藥署藥品組的協作底下……

王委員育敏：因為我看到你們現行的架構是設委員會。

姜署長至剛：是的。

王委員育敏：委員會就是委員會，辦公室是辦公室，如果你是委員會就不能叫辦公室，因為過去少子女化對策辦公室已經被委員問出來根本就是空的，也沒有專人，就是不同的部會大家湊一湊，然後框一個名稱叫辦公室，這樣不行啊！所以我今天要問你的是，這到底是辦公室還是委員會？看起來很像委員會，而不是辦公室啊！

姜署長至剛：其實目前是委員會的規劃，在未來運作的部分，如果需要有專人等等的，我們想持續的研議，目前的確是在委員會的架構底下來運行，後續……

王委員育敏：那就不能叫做辦公室，我希望大家是很務實的處理事情，你框一個辦公室會讓大家認為你是聘了專人，然後要全力來推動藥物韌性這項計畫，這才叫專辦，如果沒有專人，就不叫專辦，充其量就是有一個定期的委員會來處理相關的事務，我覺得不要誤導，好不好？

針對我們的藥物韌性以及缺藥的問題，你們編了很龐大的預算，這個是要好好做的。

林次長靜儀：跟委員報告，這裡面其實有蠻大的部分是在經濟部，就是我們這邊盤出來有需要支持或者是要特別培植的相關藥品產業，這個部分我們也麻煩經濟部來給我們協助。

王委員育敏：最後我問一個問題，春節快到了，其實最近流感有上升的情況，過去都是跑大醫院，你們今年有特別提出一個計畫，就是針對診所的開診率，過去只有一成，你們現在希望提高到幾成？

林次長靜儀：我們希望能夠儘量提升。

王委員育敏：目標呢？

林次長靜儀：跟委員報告，因為放假放很久，在這次的計畫裡面，我們希望能夠讓診所還有相關的醫院用UCC的方式來開診，至於目標的話，我們當然希望能夠比過去再更高一點。

王委員育敏：多少？兩成？三成？

林次長靜儀：正在努力，希望能夠二到三成。

王委員育敏：你們沒有設目標嗎？另外，你們要注意藥品是不是跟得上。

林次長靜儀：報告委員，藥品的部分我們已經全部盤點過了。

王委員育敏：藥局會開嗎？診所開，藥局有跟著診所開嗎？

林次長靜儀：有很多連鎖藥局會開，連鎖藥局基本上都會開。

王委員育敏：會開？所以現在是診所比較缺？

林次長靜儀：對，診所比較缺，畢竟很多診所可能就是一位醫師跟幾位護理師，我們當然希望他們能夠來協助。

王委員育敏：因為上次部長沒有來，他就說是去跟院長報告這樣一個專案，我希望你們不是只有開會，真的是要嚴陣以待，因為我看到最近感冒的人數其實在上升。

林次長靜儀：謝謝委員的垂詢，我們現在正在跟民眾宣導，其實很多慢性病可以用慢簽提早領藥了。再來，對於很多慢性病病人而言，因為現在距離農曆過年還有一個月的時間，在這段期間，我們希望慢性病病人應該要及早就醫的部分能夠儘量先處理。

王委員育敏：我希望你們持續加強宣導，不要讓大家看到春節急診大壅塞的情況再現。

林次長靜儀：是，希望大家都能夠開開心心過年，避免到急診去。

王委員育敏：好，謝謝。

林次長靜儀：謝謝。

姜署長至剛：謝謝委員。

主席：接下來請邱鎮軍委員詢答。

邱委員鎮軍：（9時56分）謝謝主席，有請次長。

主席（王委員育敏代）：請次長。

林次長靜儀：委員早。

邱委員鎮軍：次長好。今天審查藥事法及藥害救濟法，我看了一下行政院版本，當然提案的背景是因為新興傳染病的威脅、地緣政治的風險、提升藥品的供應韌性，以及全球供應鏈中斷等等，我想請問次長，這些問題是現在才發生嗎？

林次長靜儀：當然這些問題長期都有，但是因為這幾年包含COVID-19全球流行，以及各國相關供應鏈的影響真的是越來越明顯。

邱委員鎮軍：對，這些都是原因，112年有上百萬高血脂患者所使用的降膽固醇藥品「立普妥」缺貨，被藥師說這是30年來最嚴重的。113年5月輸液也缺貨得非常嚴重，我想這個過程已經好幾年了，請問次長，你會不會覺得這個過程拖太久？到現在才……

林次長靜儀：報告委員，以我自己個人來講，針對這一次的藥事法修法，主要是因為前年5月我們在輸液所遇到的挑戰，前年我們遇到這個挑戰的時候，就開始研擬修法的草案送院。

邱委員鎮軍：你們準備了多久？

林次長靜儀：從2024年5月整個規劃到現在，中間還經過行政院要去審議。不過也跟委員報告，剛剛您所提到的降血脂藥，事實上有非常多這類的慢性病，並不是只有單一的藥品在供應，它有非常多同成分、同類型的藥品，也希望大家不要有藥品品牌的迷思，其實有類似的藥品都是一樣的。

邱委員鎮軍：這個問題你們已經提了很久對不對？但就是卡在行政院是不是？

林次長靜儀：不是，為求周延，我們在過程中也要跟相關的學協會及相關的團體討論。

邱委員鎮軍：我認為這個問題非常嚴重，過去已經處理了一、兩年的時間，到現在我才看到要開始做這件事情，我覺得這個部分真的拖太久了。

林次長靜儀：我們也很感謝委員願意在今天進行相關草案的審查。

邱委員鎮軍：我希望能像前陣子審查外送員專法的速度，我也希望行政院提出來的版本能夠儘快通過，當然我是支持的……

林次長靜儀：謝謝委員的支持。

邱委員鎮軍：針對西藥醫療器材供應資訊平臺，從上次12月10號質詢到現在，已經過了一個多月，但恢復供應的藥品數目還是掛零，最後更新是在12月9號那一天。關於我所關心的兩項缺藥品項，其中屬於必要藥品的是胰臟酵素「卡利消」，平臺顯示還要再等到今年的第二季4至6月才會恢復供應，衛福部建議的替代藥品是食藥署去年才核定的土耳其藥品。另外供應外科醫師進手術前的3M乾式刷手液是7月8號就公告缺貨，要到今年第一季才能恢復供貨，這跟你們要求的，藥商必須在缺藥前6個月通報，並且要有6個月的庫存剛好相反，你們並沒有達到這個要求。

姜署長至剛：跟委員稍微簡單的報告，你剛才講到的「卡利消」胰臟酵素，其實我們1月份已經緊急進來300萬顆，所以這比原來的速度還要提前。第二個是有關刷手液的部分，其實傳統的刷手是溼式刷手，在裡面刷刷刷，可是因為有乾式刷手這種新的產品，所以有些人習慣性……

邱委員鎮軍：他們刷得手都破皮你沒有看到嗎？上次我跟你講的時候。

姜署長至剛：對，我了解，因為還是以病人的安全性為最重要，所以一定要刷得夠乾淨，在這個過程中，以傳統的跟現在的而言，醫師醫療的那部分希望還是有這樣刷手的……

邱委員鎮軍：這什麼時候可以恢復？

姜署長至剛：目前是在專案進口的徵求當中，我們也希望能夠儘快達成……

邱委員鎮軍：你預計什麼時候？

姜署長至剛：我想是近期在第一季以內應該就可以完成了。

邱委員鎮軍：好，我們期待啦！

林次長靜儀：我再跟委員補充，這就是我們提到藥品韌性的部分，所有醫療程序所需要的不論是藥品或衛材，不能只有單一的供應。像你剛剛所提到的，早年我們進開刀房，我是刷手液的年代，在刷手液年代之後變成乾式刷手，我還學了一段時間，才有辦法確保乾式刷手真的有消毒乾淨。所以跟委員報告，關於藥品韌性的部分，事實上就像剛剛您所提到的，有些藥品不是只有單一個品牌，只要是同成分、同樣效果的藥品，我們都希望多方供應。

邱委員鎮軍：我們當然希望效果一樣，但是它的副作用不一樣，所以我們當然希望他用好一點的，醫生也很辛苦，他整天在那邊刷，你認為他一直用舊的那種對他會比較好嗎？

林次長靜儀：沒有，我自己是舊年代的。

邱委員鎮軍：好，下一題。臺美關稅議定後，於上週拍板，我們也付了很大的代價才使得美國下修對等關稅稅率為15%，其中學名藥及其原料等項目獲得美方承諾不課徵對等關稅，這可以看成是符合美國鼓勵以學名藥取代專利到期原廠藥的政策方向；相較之下，專利藥因須配合在美投資與價格調整，承受關稅政策壓力反而比較大。請問次長，先前衛福部評估約有75項仍在專利期的不可替代藥品，如抗癌、罕見疾病、慢性藥品，這個價格可能會大漲或者是缺藥，現在關稅定了，有沒有試算過這要增加多少的健保支出？

林次長靜儀：報告委員，這些藥品在過去各國之間其實基本上就沒有關稅的問題，這次我們也確定它談起來是零關稅，我們其實像這些……

邱委員鎮軍：所以你的意思是，現在這些專利藥品都是零關稅？

林次長靜儀：對。

邱委員鎮軍：好。

林次長靜儀：藥品本來就是零關稅，這些藥品只要生產國的價格沒有漲起來，我們大概就是這個價格。另外，在健保這邊，為什麼去年有準備一個特殊……因應這個談判，我們做了一個預算的準備，就是假設真的因為這個原因的變動而導致藥品的價格上升，我們健保在共擬會上會做一些調整。

邱委員鎮軍：我再請問一下，衛福部有沒有什麼引導性的政策可以協助我國製藥廠等生技產業的發展及出口？有沒有提過？

林次長靜儀：有，非常感謝委員，就像剛剛委員提到的，國內事實上有非常好的原料藥……

邱委員鎮軍：我看到你們編列了4年240億的……

林次長靜儀：新興計畫、藥品韌性計畫。

邱委員鎮軍：對。

林次長靜儀：也希望委員可以有機會在大院趕快審。這裡面有非常多，第一個是我們盤點出相關的藥品，不論是關鍵藥品或者是一些核醫藥品，事實上國內都有能夠自己來製成的潛力，過去長期依賴其他國家……

邱委員鎮軍：我發現臺灣有一個問題，當然大家還是相信原廠，但學名藥我們其實可以鼓勵臺灣本地的藥廠能夠自己生產，我希望這個藥能夠做一些替代藥品，這樣就不用都仰賴進口。

林次長靜儀：也對，我自己都常常說，我不會把它叫做替代藥品，事實上這些都是合法，而且都是在第一線可以使用的藥品。

邱委員鎮軍：對啊！

林次長靜儀：過去有時候國內市場上講到某一個國外的藥品不要再生產等等之類的，事實上國內類似成分的藥品都有將近10種以上，本來供應就是穩定的。在此也謝謝委員關心這件事情，我們長期都跟民眾溝通說它都是同成分的藥品，符合PIC/S GMP的藥品都是能夠有一樣效果的藥品。

邱委員鎮軍：好。另外，健保每年實際支出的藥費都超過目標，超出的價差會成為下一年度藥價調整的額度，也就是下一個年度把前一個年度超出預算的部分砍回來，砍到藥商會不符成本，就一直退出臺灣的市場。當然這個問題有很多，我發現臺灣每年丟棄的藥品大概有193公噸，將近5億顆，衛福部針對這個問題有沒有要做檢討並提出改善措施？

林次長靜儀：一直以來我們都在向民眾宣導，就是他能夠……慢性病……

邱委員鎮軍：但是效果不好嘛！就是因為效果不好，我現在是要請問，你們是否想過更好、更有效的方式？我們當然不是一直要提升藥價，但是我們要減少支出嘛，對不對？不要浪費啊！

林次長靜儀：是，在相關的藥品規範上，衛福部能規範的是第一線醫師的處方照標準，以減少重複用藥，在健保雲端藥歷裡面能夠查到重複用藥的問題，避免開立重複的藥品給民眾。我們也推動相關的整合門診，有時候老人家要看好幾個科，我們就整合起來以避免藥品重複。

邱委員鎮軍：這個部分我希望你們加強努力，好不好？

林次長靜儀：但是也希望民眾因慢性病所領的藥也要乖乖的吃，不要放在櫥櫃裡。

邱委員鎮軍：最後，我再請問一下，急診壅塞的問題越來越嚴重，真正的原因並非重症病患加重，而是輕症的比率過高，當然也增加了我們的醫療負擔，影響重症患者的處置效率。目前中醫在急診體系裡面完全沒有角色，中醫公會希望爭取中醫負責急診後段的輕症醫療，特別適用在檢傷第四級、第五級常見的症狀，如頭痛、肌筋膜緊繃、暈眩、腸胃不適等風險較低的症狀，不需急救設備的這種，而中醫針灸、推拿穴位的處置方式比較安全，衛福部有沒有在做這個部分的規劃，讓他們加入？

林次長靜儀：我們一直都很尊重民眾的就醫習慣，臺灣因為在中醫部分有些跟其他國家不同的特殊處置方式，我們也知道很多民眾對此有所信任，所以我們也很感謝大家願意提供這樣的服務，當然如果在過年的連假期間中醫診所願意開診的話，我們也非常感謝。

邱委員鎮軍：你們有沒有辦法做一個規劃？衛福部回去可以做個規劃嗎？

林次長靜儀：我們可以規劃，我們會跟相關學、協會討論。

邱委員鎮軍：你給我一個書面報告，好不好？

林次長靜儀：好。

邱委員鎮軍：謝謝，多久？

林次長靜儀：委員，我們一個月內給您報告，好不好？

邱委員鎮軍：OK。

林次長靜儀：謝謝。

主席（劉委員建國）：謝謝。

接下來請廖偉翔召委做詢答。

廖委員偉翔：（10時8分）謝謝主席，請次長跟姜署長。

主席：請次長、署長。

林次長靜儀：委員早。

廖委員偉翔：次長早、署長早。我首先想要請問一下次長、署長，食藥署這幾年在推動藥品仿單電子化及西藥非處方藥仿單外盒格式及規範，次長或署長誰回答都可以，你們認為目前的推動成效怎麼樣？

姜署長至剛：跟委員報告，對於藥品仿單電子化部分，目前只有250個藥品左右，他們是主動的，一部分是OTC的用藥、一部分是住院的針劑用藥，因為那個都是醫療院所裡面使用的。

廖委員偉翔：總共有多少？

姜署長至剛：其實是非常、非常多的。

廖委員偉翔：成效是還沒有到很普及？

姜署長至剛：對，這件事情其實我在署內積極推動，我們先做第一步，所有的電子仿單在電子化之前要做格式化，格式化的目的有兩個，第一個，在未來要轉成電子化的過程當中，其實有非常、非常多的利害關係者（stakeholder），我們最近跟印刷業者在談這件事情……

廖委員偉翔：沒關係，我懂。

姜署長至剛：第二件事情是，結構化仿單之後，疫後才有機會能夠轉換，這轉換的過程中我們會積極地規劃，預計今年年底所有結構化能夠達成，接下來才會進行下一步。

廖委員偉翔：請問一下署長，這個目的是什麼？

姜署長至剛：我們的目的是希望……

廖委員偉翔：讓大家都知道用藥時候的相關資訊嘛，對不對？

姜署長至剛：是的。

廖委員偉翔：簡單來講，今天問這個題目就是要讓大家知道，其實很多的藥在使用的時候會不知道所有的內容、細節，甚至不確定、不完全知道這個有什麼副作用，所以我覺得資訊的可及性還不等於對資訊的理解。本席也有接收到一些實務上第一線的回饋，特別是在兒童精神科的複雜情況下，其實如果單靠家長自行查閱仿單，我想他也沒有辦法應對所有的狀況。本席在這裡想要講的事情是，相對來講，它凸顯了醫病共享決策這件事情的重要性，尤其兩位都是醫生，其實你們也知道有時候我們去看醫生，一開藥是一整包，這麼多的藥品由藥劑師去調劑、包裝，如果醫生沒有足夠的時間對病人說清楚每一個藥的副作用，病人也不一定可以真的清楚他回去之後吃了什麼可能會導致副作用。

本席有觀察到在實務上的問題，譬如在癌症或是其他的重症上面，這幾年衛福部有推行所謂的醫病共享決策，共享決策當然就是以病人為中心，在整個臨床醫療執行過程中有很充足的溝通，這對於病人或家屬，不論在生理上或心理上其實都有很高的效益。但是我有觀察到……

林次長靜儀：謝謝委員肯定我們。

廖委員偉翔：對，沒錯，我覺得這個是對的事情，我們當然肯定，可是我要告訴你們，我也有觀察到在兒童醫療的部分，因為兒童病人的知識有限，所以他們當然必須依賴監護人或家長，但是在ADHD的病症上面，因為臺灣在教育體系裡常常可能因為學校的輔導功能還不夠，或是專業知識不夠，有時候會將篩檢的工具誤用為診斷的依據。所以有一些狀況，學童不見得是因為ADHD，但是在沒有深究原因之前，可能就被學校建議家長送醫，如果在第一線沒有足夠的溝通或者是有疏失的情況之下，或者是沒有很深入地去了解且仔細地檢查的時候，因為有時候量很大，就可能會直接用藥，這裡就會有個問題了，因為ADHD的藥物包含有利他能及專思達嘛！這兩種都是三級的管制藥品，仿單上要明確載明：藥品上市後，曾有出現自殺念頭或意圖自殺不良反應的通報。這是我聽到第一線的家長，甚至是一些社工及藥師反映的狀況，所以我就想要向次長及署長講一下這件事情。

再來，我想要請問一下次長，在食藥署跟健保署最近有沒有統計，近年來關於利他能跟專思達在兒童族群處方量的變化，以及相關不良反應的通報數量。請問有沒有？

林次長靜儀：針對不良反應的部分，我等一下請同仁幫我們查一下。我先跟委員報告一下，事實上，ADHD是有一定的盛行率，我們也相信第一線兒心的醫師，事實上，能夠基於他們的專業做出比較適當的診斷。當然，其實也必須跟委員報告，我們也了解過去在學校端，有些ADHD的孩子受困於他的症狀，反而在學校是會被霸凌的，所以我們對於這樣的孩子，不論是他用藥、沒有用藥或者孩子有自殺或相關的念頭，這部分本來就是要通報的，至於是不是藥品？要後端做一些相關的分析。

廖委員偉翔：這不是都有通報過嗎？

林次長靜儀：如果有這種，只要是自殺是一定都要通報，那是另外的自殺防治通報。

廖委員偉翔：因為我要跟次長和署長說，其實包含之前也有看到相關的案例，小朋友可能因為長期沒有清耳垢，還是有一些其他的狀況導致他的這種狀態，讓人家誤判以為他是ADHD，你知道有這種狀況吧？

林次長靜儀：委員，我想ADHD的診斷，當然我們是尊重所有兒心醫師最終診斷的專業，不過……

廖委員偉翔：我們當然尊重醫師，但是我要說第一線醫生……不要說醫生，家長或者社工、藥師，其實都有反映這樣的狀況。

林次長靜儀：是。委員，我再補充一個資訊，其實我們也非常感謝很多專業人士做相關的協助，所以之前像陳錦宏醫師的醫療團隊，他們有一個心動家族，我認為他的那個模式很好，甚至那個模式有到東南亞做一些宣導。事實上，他就是把家長、老師，還有他的醫療團隊，全部都作為同一個群組，這樣子的話……因為有時候孩子的症狀到底是疾病導致，還是他的行為導致？

廖委員偉翔：次長，我就是要跟你說這件事情，其實在開這樣藥品的時候或者在做這樣診斷的時候，是不是可以有標準化的流程？也確保家長、監護人被充分告知所有潛在的重大副作用。當然有各個團體或者各個關鍵角色去看這個小朋友的狀況，這是我們覺得最好，也一定要做到的嘛！

所以這個部分就是想要跟次長說，尤其在診斷這個事情上面，是不是可以加強推廣所謂醫病共享的決策，並且將兒童ADHD的診斷跟治療列為醫病共享決策的優先推動項目之一？也就是醫師在開藥前，是不是應該與家長，甚至學校的教師，可以更多討論學童的各個面向，避免直接開藥？而他開了這些藥的時候，至少也要讓這些陪同的家長、監護人、老師或社工等等，要很清楚地知道這個藥品的副作用，這個部分是我想要強調的啦！

林次長靜儀：謝謝委員關心。其實相關的各種疾病或者是各種用藥，我們都是希望能夠在一個充分的醫病共享決策之上。事實上，過去長期以來，我覺得ADHD這疾病有很多人對它有一些誤解。還是得強調它目前在精神科，尤其在兒心專科醫師這邊已經非常確定如果是確診的孩子，他是需要適當治療的。

但是這個過程中，也就是剛剛您所提到的，有些時候我們也擔心，因為孩子有這個疾病，家長或老師反而會把孩子其他的行為通通都歸咎於這個疾病，所以這裡面我們希望不要有這種誤解。當然中間的溝通，家長或者是老師願意積極、主動地陪同孩子到相關的兒心醫師這邊就醫，並且做出充分的溝通，我們非常支持。

廖委員偉翔：次長，因為時間的關係，我希望你們可以給本席一個檢討的書面報告，有關這個目前的精進作為，或是目前作為的狀況及你們發現的問題，好不好？

林次長靜儀：我們把ADHD目前相關的一些資訊提給委員，好不好？

廖委員偉翔：我在這邊也必須要把不管是家長或者是剛剛我提過的社工、藥師在第一線發現的狀況，告訴次長和署長，請你們去關注，並且給本席一份相關的報告。

再來，其實本席有看到衛福部在114年有推動所謂兒童醫療優化政策，其中有新設口腔親善之家的專案，也強調所謂早期介入、固定醫療窗口。我覺得這是一個立意良善的政策喔！然而這標榜不漏接每一位兒童的計畫，其實在起跑點上有漏掉需要國家保護的一群人，比如受虐兒少、性侵受害婦女之子女，以及目前在安置機構中的弱勢童，這是參與這個計畫的相關醫生告訴我的。

目前政策架構顯然是建立在有家長帶領就醫的理想假設上，但是實務上，我們有看到所謂安置機構的兒童，他的齲齒風險其實是極高，醫療的可近性卻極低。次長，這群孩子的家長實質上就是我國的政府機關，這些機構的兒童為什麼沒有在第一時間被納入這個專案優先保障的對象？請教一下，次長。

當一個盡責的家長要為孩子安排牙齒塗氟及注意孩子的飲食，我們政府作為安置兒少的法定家長，應該不能不聞不問吧！所以我們希望社家署作為監護人，口腔健康司作為健康管理者，這兩個單位應該要有更多的橫向聯繫，而且要主動把這些小朋友納入這個範圍。

林次長靜儀：委員，針對這個部分，我們在口腔司，尤其是我們第一線的醫療人員，當然不太可能自己去取得您剛剛所說的這些資訊受保護弱勢族群的資料啦！所以資訊受保護弱勢族群的口腔健康需求，這邊有這樣的需求，是不是能有一個比較好的管道，如果他提出來，我們就來協助提供服務，好不好？

廖委員偉翔：所以我現在希望你們去把這件事情做好，因為這個東西，你們有這個計畫，可是實際上在第一線包含在地方上，其實都沒有落實所謂資訊的連接，而且讓他們可以主動處理，且這些醫師也願意主動去訪視這些小朋友……

林次長靜儀：我們可以去訪視，不過這個資訊必須要從高風險這一邊願意之後，資訊出來……

廖委員偉翔：我跟你講，這是有的，你們應該跟地方政府，包含去跟社會局溝通，因為很多第一線現在有在做這個計畫的，他們是找不到的，你有10%要找這些孩童，但是他們找不到，不知道哪裡找。這些人本來也不會主動來看，因為沒有人帶他來看，甚至第一線醫師有反映，如果這個東西有做好的話，我們很多兒虐，包含之前的剴剴案，可能很早就發現他有異樣，他去檢查牙齒的時候，就會發現可能有撞掉或是有發生什麼狀況，其實這都是一個很重要的點，我在這裡一定要提供給你們。

林次長靜儀：謝謝委員。我想這個中間的連結，我們會儘量鼓勵地方尤其社政這一邊，他們如果有這樣的需求能夠提出。
廖委員偉翔：我想請問一下，你們現在到底有沒有把這些兒童放到這裡面？

林次長靜儀：我們對於高危險個案的家庭訪視服務是有的，但是這邊所提到哪些是高危險個案的訪視服務，這個部分必須要由社政單位提過來。

廖委員偉翔：這個東西既然是你們的責任，你們要去聯繫吧！因為你們有這個計畫，其實他們橫向聯繫是不清楚的，他們也有說你們所謂高風險，到底定義在哪裡？定位在哪裡？

林次長靜儀：我們社衛政這邊互相溝通一下好了，好不好？

廖委員偉翔：對，可不可以儘速給本席？這份報告應該很快，兩個禮拜內可不可以提供給本席辦公室？

林次長靜儀：我們再回去跟社政那邊對一下，社政這邊到底是哪些？所以委員如果有相關哪幾個……

廖委員偉翔：我們剛剛提到的機構，其實是被排在外面的。

林次長靜儀：沒有排在外面。其實機構如果有需求，我們當然一定提供，我們是可以到宅的。

廖委員偉翔：好。你們回去趕快儘速研擬完之後兩個禮拜內給本席辦公室，好不好？

林次長靜儀：好。我們把目前有的方案提供給委員，好不好？

廖委員偉翔：好。因為他們第一線就是沒有辦法知道到底是誰？而且也找不到。我告訴你的都是第一線的聲音，請不要……
林次長靜儀：我們非常需要地方的社會局提供這方面的資訊……

廖委員偉翔：不是社會局的問題，是曾經有做這個計畫的醫療單位。

林次長靜儀：因為醫療單位需要知道我要去跟誰服務，所以他……

廖委員偉翔：對。所以你們現在就會變成覺得好像是衛福部……
林次長靜儀：需求端要讓我們知道。

廖委員偉翔：對，所以我現在反映給你。

林次長靜儀：是。

廖委員偉翔：請你們回去……

林次長靜儀：我們再提供這個計畫給委員了解，好不好？

廖委員偉翔：好，謝謝。

林次長靜儀：好，謝謝委員。

主席：謝謝。委員會這邊宣告，蘇清泉委員詢答結束之後，休息10分鐘，謝謝。

接下來請蘇清泉委員。

蘇委員清泉：（10時21分）謝謝我們主席、尊敬的縣長。請次長和姜署長。

主席：請次長、姜署長。

林次長靜儀：委員好。

蘇委員清泉：次長辛苦了。我先問一個問題，現在臺灣一年的藥費，包括健保給付的，你們說的2,800億左右是有沒有包括OTC的藥？

林次長靜儀：有一部分，如果是健保給付的話。

蘇委員清泉：健康食品沒有？

林次長靜儀：健康食品沒有。

蘇委員清泉：健康食品一年有多少規模？

林次長靜儀：那規模幾乎比藥品還多。

姜署長至剛：保健相關應該1,500億以上。

蘇委員清泉：1,500億？

姜署長至剛：對，健康食品、保健相關的食品，所以我們目前正在努力，希望能夠全面納管，包括對它的廣告以及各項潛在的可行功效等等，我們目前持續在規劃當中。

蘇委員清泉：所以現在的藥品規模，如果包括健保、醫療用的，加上OTC的，加上保健食品的，這樣一年應該要有四千多億，差不多吧？你也不知道有多少，食藥署長也搞不清楚啊？應該有啦！

姜署長至剛：應該要問一下經濟部的同仁。

蘇委員清泉：經濟部都亂講！我們進口的藥，現在美國的保健食品進來，關稅要歸零了，現在看起來是要歸零了，像魚油等等的全部都要大舉進來了，我們現在健保的藥一年2,800億左右，次長，真的在臺灣生產的，我記得才1,200億喔！

林次長靜儀：我們國內的藥品事實上品項是多，但是因為都屬於不是非常昂貴的藥品，所以它的健保給付或是相關的規模是比較少一點。

蘇委員清泉：所以你現在修改藥事法，你的目的就是要保護我們學名藥（Generic Drug）的藥廠，對於做原料藥的，也要保護它，讓我們臺灣有韌性醫療，你們今天的目的是要這樣嘛？

林次長靜儀：今天這個是確定在某些緊急狀況之下或藥品缺乏的時候，我們的供應韌性要能夠穩定。另外還有一個計畫也希望大院可以支持，就是我們的藥品韌性計畫，那個部分就是針對國產藥品、國產原料藥，我們去輔導，讓有些藥品儘量逐漸走向國產、自己做，不用依靠進口藥品。

蘇委員清泉：這當然是我們的理想，其實我覺得我們的國產學名藥或者國產藥廠很可憐，有三百多間，產值那麼低，還一天到晚被告，我看最近就有八十幾件國外原廠來告臺灣侵害專利，你們食藥署是要輔導還是要保護他們？你們有盡到你們的責任嗎？還是就放給他死？

姜署長至剛：報告委員，關於您特別提到所謂專利侵害的訴訟，我們看到有80件，這些高的藥費其實很多原來是原廠的，原廠用很多很多的方式去審核、延長，一直延長他的專利，所以在這個過程中，我們前一陣子也特別有提到，食藥署跟智慧財產局必須協作，把這件事釐清，透過我們的專利揭露之後，讓上市前的專利釐清，也避免很漫長，所以我們做了一件事情，叫做依法暫停12個月釐清專利的爭議，能夠比照國際跟其他國家的專利連結制度，這12個月內進行專利挑戰跟迴避成功的首家學名藥廠，我們給他鼓勵。

蘇委員清泉：因為現在……你剛才好像教授在教書一樣，一直講。

姜署長至剛：真的、真的，應該要做。

蘇委員清泉：現在原廠藥就是把一個藥和另一個藥併在一起，像是把鈣離子阻斷劑跟降血脂的藥併在一起，又變成是一個新的，然後又保護個12年、15年，經濟部也沒在做什麼事情，沒有善盡職守，就又給它15年，這樣我們的藥廠永遠都沒機會啊！他沒有新的藥，就把兩、三種藥併在一起，有些還併三種藥，連利尿劑也併進去，兩、三種藥併成一個，然後一個新的藥又出來了，又去跟你申請專利，一申請就是10年、12年、15年。

姜署長至剛：針對這一點，其實我們有看到問題，所以我們……
蘇委員清泉：有看到問題，但你們有沒有解決啦！

姜署長至剛：有、有、有，我們同時把這件事情跟經濟部智慧財產局來做對接，關於這件事情，為了整體藥物的韌性，以及在國內獲得他人的支持，我們持續在做當中。

蘇委員清泉：扶植我們的國產藥廠，看能不能把他們三百多間併一併變成一百多間就好了，有的有藥證的就不要生產，因為生產下去就大家都死嘛！大家的產值都一點點，次長……

林次長靜儀：我們盡量調整，可是報告委員，我們也希望至少要有幾家藥廠都在生產某一個藥品，或者是幾家藥廠都有能力生產某一種藥品，這樣一旦某家藥廠出問題，我們可以協調其他藥廠來供應製造。再來，也跟委員報告，其實有些已經過專利期很久的，我們自己國產的藥廠是有能力生產的，因為它已經沒有專利的問題了，可是過去沒有相關的誘因，大家都全部依賴進口，所以我們剛剛講的那個藥品韌性計畫，就是希望我們把它盤點之後來協助，藉由國家的力量，經濟部有一部分的預算，有120億在那邊，要來協助這些藥廠自己生產。

蘇委員清泉：還有，前一陣子署長發下豪語，說要扶植國產的抗癌藥、標靶藥，讓他們的市占率可以比較高，現在是做到什麼進度？我看好像也沒什麼成績。

姜署長至剛：這個部分的第一個叫生物相似用藥……

蘇委員清泉：Biosimilar，那個是另外的。

姜署長至剛：對，Biosimilar，即生物相似用藥，以及在國內的藥品，癌症的藥品我們也持續有在支持。

蘇委員清泉：有嘛！有增加嘛？

姜署長至剛：對，我們在審查的速度以及輔導上面都有持續在做……

蘇委員清泉：沒有啦！我看你現在修藥事法，第一，你叫他們定期申報，以前是報備，現在就要申請，現在生產端跟使用端是醫院，醫院用藥的自由度很高，醫師都很聰明，都用他想用的，現在他要申報，他說你強制他們申報，一個月、兩個月、一季等等，你現在說申報，那個價量一定會不符啊！署長、次長。

林次長靜儀：事實上是這樣子，他們那個固定通報是，假設半年內他有斷藥的問題，他要讓我們知道，有些甚至依賴量是很大的，他要提早讓我們曉得，這樣我們才有辦法去協調其他藥廠趕快供應，或者是我們有什麼方式來協助整個市場能夠變得更穩定。

蘇委員清泉：所以你們要的是，這個藥有兩、三間在做，萬一有一間出問題，就跟上次點滴一樣，其他人可以……

林次長靜儀：對，因為我們的藥廠有這個能力，雖然藥廠有這個能力，但過去沒被看重，所以我們這次修法事實上是來完備它的法源，另外那個藥品韌性就是來做經濟上的誘因。

蘇委員清泉：如果他申報，你又要給他罰則，我覺得一開始是要輔導啦！

林次長靜儀：當然是要輔導，不教而殺謂之虐。

蘇委員清泉：不然一下子就要罰，嚇死人了！這些藥廠已經很可憐了。我沒有針對哪一家，但是我覺得我們國產都是慘澹經營，進口進來的，一遇到天災地變、颱風或是打仗等等，斷藥是很平常的事情。

林次長靜儀：如果是不可抗力的因素，我們是不會去做懲罰的。

蘇委員清泉：對，就是說，最後一個就是原料藥要進來，有時候連原料都進不來，所以我們臺灣自己開發原料，就我了解，好幾家做原料藥的藥廠，他們做出來的原料成本太高，所以反而都是銷到美國去，然後我們再去印度買，買那個原料比較便宜的。我昨天一查發現，連日本generic藥的原料都是從印度跟中國進口，這是很可怕的事情！

林次長靜儀：目前全世界大概60%都是從中國跟印度進口，所以各國也都希望能夠強化自己國家的藥品韌性。至於我們原廠藥這邊，我們自己健保正在討論要有一些鼓勵的機制，因為過去如果是使用本土的藥，我們會有一些給付上面的誘因，如果這個藥廠用自己的本土藥品，他又用我們自己本土的原料藥，我們現在正在規劃這邊能夠……

蘇委員清泉：所以你原料藥的鼓勵是一個，自己藥廠是做generic的藥，你也要鼓勵。

林次長靜儀：是。

蘇委員清泉：這樣健保就要寬鬆給付，健保局有這個想法嗎？還是健保局都只是想把他們掐死？

林次長靜儀：有，我們這邊是一起處理的。

蘇委員清泉：不能這樣！次長，這部分是你在管的……

林次長靜儀：有，所以這邊都共同來處理。

蘇委員清泉：他們都唉成這樣了。

最後一個問題，因為我時間超過了，謝謝主席讓我多講30秒。我們現在在打疫苗，小孩打疫苗是有疫苗基金。

林次長靜儀：對。

蘇委員清泉：小孩子打，如果……

林次長靜儀：我們的公費疫苗有疫苗基金。

蘇委員清泉：沒有，如果大人的，是不是就歸到藥害基金去了？

林次長靜儀：疫苗有另外的，疫苗另外有一個不良反應的基金，藥害救濟是另外這邊，我們有兩個不同的……

蘇委員清泉：沒有，上次COVID-19那一些人有的都去申請，COVID-19打下去之後產生的問題很多、很多，然後這些人去申請，好像也是藥害基金在審。

林次長靜儀：那是疫苗基金，疫苗那邊。

蘇委員清泉：是疫苗基金嗎？

林次長靜儀：疫苗的不良反應……

蘇委員清泉：為什麼對小孩子的補償那麼寬鬆，對成年人的補償卻那麼樣的嚴格？

林次長靜儀：就我的了解，應該是委員會裡面的委員會去找……說實在，因為我自己也參與過，在委員會裡面有各不同專科醫師的專家，要找reference回來做相關的證明，再來做一些裁處。

蘇委員清泉：沒有！就是說補償，我們講補償，不要講賠償。補償就是緩慢，我看起來是很「嘰嘰歪歪」的，補償的金額又這麼的少。那是你在管的，次長，是嗎？

林次長靜儀：如果是疫苗的話，應該是CDC，那邊應該是莊次。不過跟委員報告，其實我們尊重整個委員會審查的這些專家，有些像兒科，很多都是兒科的大前輩。疫苗的部分，如果是非常罕見的，大概他們會找一些data來證明；如果是常見的，就會援引過去一些所謂的補償方式。

蘇委員清泉：謝謝。本土藥廠真的要好好用心，不要只有罰則，從頭到尾沒有看到鼓勵的，都是拿著棒子要敲人家。

林次長靜儀：這是一些調節。也真的拜託委員，希望大院能夠趕快來審藥物韌性的新興計畫，謝謝。

蘇委員清泉：謝謝。

林次長靜儀：謝謝委員。

主席：現在休息10分鐘，謝謝。

休息（10時33分）

繼續開會（10時48分）

主席（王委員正旭代）：繼續開會。

下一位請林淑芬委員發言。

林委員淑芬：（10時48分）謝謝主席。先請次長。

主席：有請次長。

林次長靜儀：委員早。

林委員淑芬：次長早。我上個禮拜質詢上上禮拜中榮發生廠商進手術室代刀事件，你們的調查報告應該已經出來了，你可不可以稍微簡單說一下？

林次長靜儀：報告委員，其實臺中榮總在1月15日給我們的調查結果就是確認醫師有違規讓廠商進入手術室的管制區域，目前中榮是給予行政懲處。

林委員淑芬：我現在問你的是，他有沒有代刀？有沒有代醫師操刀、操作手術？

林次長靜儀：我們在目前對外的資訊看起來是有一些疑慮，但是……

林委員淑芬：中榮給你們的報告，你們就全部都買單了嗎？

林次長靜儀：今天我們包含醫事司已經直接要到臺中榮總一起進行調查。

林委員淑芬：你們醫事司司長可能有失公允，他在上個禮拜五、1月16日說，中榮已經提出調查報告，確認有三名醫師未依規定完成報備程序，違規放行廠商進入手術室。你們的司長劉越萍已經直接定義，他直接說，但沒有發現廠商代刀或執行醫療行為，院方已經對三人各記申誡一次，後續將交給臺中市政府衛生局啟動行政調查，於兩週內釐清，依法裁處。OK，劉越萍這樣說是根據中榮報告就算了，但是媒體接著問劉越萍，這個懲處是不是過輕？因為只有申誡一次，然後劉越萍答復，中榮對於三名涉案醫師各記申誡一次，屬人事處分，醫生都是資優生，對醫師來說，被記申誡是很丟臉的事情，尤其是科部主管，影響其實不小。你們的劉越萍司長沒有客觀、公正，沒有扮演起目的事業主管機關的職責，然後說這樣的處分已經影響很大了。

林次長靜儀：我們現在最新的資訊也跟委員做個報告，就是部長已經先要求健保署去調查，因為這個過程中牽涉到醫師的健保申請，如果不是醫師自己親自執行手術，健保會有一些相關的追回跟懲處，這個部分……

林委員淑芬：你知道嗎？次長，你這樣輕輕的講過去，但是我要告訴你，上個禮拜五中榮報告丟出來，你們劉越萍這樣講以後，人家就有影像，已經在媒體揭露了。大家都沒有預期會有人敢檢舉，所以你們當時就認為大概沒有具體證據，本來是要持續否認，後來人家把影像丟到媒體曝光以後，相關說法才隨著影像逐步出現而被迫修正，就像擠牙膏一般被動而且消極，看起來就是這樣子。知新聞講的，神經外科主任鄭文郁不但沒有穿著手術服、沒有戴滅菌手套，雙手還抱在胸前，而執刀的竟然就是這個被爆料的陳姓醫材商，所以我就說大家都知道，只有衛福部不知道，還有躺在那裡的病人不知道。人家檢舉了還繼續隱瞞，如果影片沒有出來，劉越萍還繼續幫中榮、幫醫生袒護，所以人家質疑劉越萍醫醫相護，人家質疑你們並沒有解決問題，沒有從制度面好好整頓的決心！

林次長靜儀：其實部長也提到了，半年內我們會提出一個共同的指引。因為各個醫院……

林委員淑芬：除了指引以外，部長還指導你們要做什麼？

林次長靜儀：包含剛剛提到的：第一個是健保去做調查；第二個部分就是如果有違反相關法律，全部都要依照法律來調查、懲處。

林委員淑芬：僅止於此嗎？現在的法律規定足夠嗎？我已經質詢過他了，根據醫師法第二十八條，密醫行為是有刑責的……

林次長靜儀：是，所以我們已經在1月7號函送……

林委員淑芬：他們都不在乎！

林次長靜儀：有，1月7號我們函送了。

林委員淑芬：次長，房間裡面的大象，大家都看得一清二楚，醫界有人出來說，護理界有人出來說，醫材界也有人出來說，連這個醫院都有人出來說，大家都知道、看得一清二楚，房間裡面的大象。現在你們告訴我們訂指引，立委質詢過他，立委跟他們說第一要件是什麼？因為現場在座的、參與的，每個人都是共同詐欺犯，檢舉的人也有刑責、具名的人也有刑責，所以我已經講了，法律都不怕了，你訂指引要做什麼？指引不夠，所以要訂吹哨者保護的機制，要讓吹哨者可以從刑事責任豁免。你訂相關指引要配套，配套就是要有吹哨者保護的機制，而我在這裡一直在聽你們講訂指引，這樣沒檢舉就沒事了，現在是怎麼樣？人力短缺，所以都叫醫材商去代刀？

林次長靜儀：那個不是人力短缺的問題。

林委員淑芬：那是什麼問題？

林次長靜儀：那個是長期以來……其實有一些比較特殊、新的醫材，我們也理解，醫師可能在操作上需要一些協助，但我們還是要再一次澄清，廠商不可以站到table在病人身上執行相關業務，這個業務一定要醫師自己執行。

林委員淑芬：你告訴我，你覺得代刀集中在哪些科別？

林次長靜儀：目前來講，需要新興器械的科別，包含這一次的神經外科，接下來可能還包含骨科等等，這些我們都要進行一些調查。

林委員淑芬：眼科有沒有？

林次長靜儀：委員有相關資訊的話，我們……

林委員淑芬：怎麼會這樣呢？你去看我的YouTube，人家都來留言了。哪些醫材因為器械很新，甚至醫材的業務代刀操作比醫生還要更嫻熟，手術也可能做得更好，也不訝異？

林次長靜儀：就算這樣也不行。

林委員淑芬：你知道嗎？

林次長靜儀：他再厲害都不行。

林委員淑芬：我現在要告訴你，醫生不用精進嗎？

林次長靜儀：是，所以我說不行。

林委員淑芬：新的手術刀法不用精進嗎？新的醫材不用練習嗎？那誰要當受術實驗的人？

林次長靜儀：相關的某些程序，事實上，有的是用模具可以事先做一些處理，當然不是全部。

林委員淑芬：你們有規範嗎？大牌的醫生對新的、小的、細節不想學，他就叫醫材商來做這種簡單的，沒人檢舉就沒事，檢舉之後，醫生都說是他自己做的，現場大家都是共同詐欺犯不敢出來，吹哨者保護機制在哪裡？

林次長靜儀：我記得其實去年吹哨者相關的法規已經過了。

林委員淑芬：刑責！它沒有包含這個，免刑責。你告訴我，吹哨者保護機制去年的法律哪一條可以適用？

林次長靜儀：其實現在在調查裡面，我們沒有追究到底是誰提供這些影片。

林委員淑芬：你的腦袋轉不過去。當事人若知道，他就馬上去提告了，馬上都是共同詐欺犯，而且是一年以上，完全不能交保、不能緩刑，非坐牢不可，這是很重的罪！但還是很多人在做，因為沒在怕，大家都涉案。奇怪！跟麻醉科醫師、護理師不相關，他們也沒拿到錢，但已經被迫要參與、共同詐欺這個病人。

林次長靜儀：我們不會認定他們有這樣的行為。

林委員淑芬：那不是你認不認定，刑法認定的主責機關是你嗎？你是檢察官嗎？你是法官嗎？這個就是共同詐欺，構成要件就是這樣。以中榮為例，2017年他們院內第三次手術室管理會議中就已經明確決議，絕對禁止廠商刷手、跟刀或碰觸病人傷口及身體，而且絕對禁止手術進行由業務來代刀。這種規範中榮在2017年就訂了，內容很明確，為什麼2023年還發生這麼離譜的事？

林次長靜儀：這件事情我們請中榮的院長要趕快去查清楚。

林委員淑芬：次長，這個不是規定的問題、不是有沒有規定的問題，是制度內執行，還有內部管理失靈、中央主管機關長期放任不查，所以這個問題是醫院本身的管理和內控機制都沒有發揮作用，中央主管機關未來到底要怎麼監督和介入？難道只能停留在繼續被動的等醫院回報，相信醫師自律嗎？你們的劉越萍就是這樣，徒法不足以自行，有刑責都沒在怕了，所以這不是法治面而已，這有執行面困難的地方。你們劉越萍講這個話就是醫醫相護，所以更令人憂心的是，劉越萍竟還可以說，醫生從小到大都是資優生，被記申誡很丟臉，這個當前提就形同預設了醫生群體不會也不可能發生違法行為，主管機關都這樣講了，病人只能夠選擇相信嗎？請問制度面的監督跟病人的權益是誰要來承擔？這不是法制面的問題，是執行面，你們自己部裡面已經是這種態度了，劉越萍如果是這種態度，我們還可以信任你們要改革吹哨者保護機制嗎？

林次長靜儀：委員，這個案子經媒體一揭露，其實我們就已經請中榮院長不要一開始就出來說沒事，要趕快去查。

林委員淑芬：對啊！你們就個案處理，但這不是個案，你去看我YouTube下面的留言，人家很具體……

林次長靜儀：我們歡迎大家來跟我們檢舉。

林委員淑芬：臺南某個醫院，人家都講了，都有人出來吹哨了。

林次長靜儀：對，所以歡迎來跟我們檢舉。

林委員淑芬：檢舉的人有刑責伺候，他檢舉，他自己是共同詐欺犯耶！要怎麼檢舉？你有給人家吹哨者保護、免刑責的機制嗎？你告訴我有沒有，你說歡迎大家來檢舉……

林次長靜儀：委員，你剛剛說的刑責不是我說的啊！

林委員淑芬：檢舉的人馬上是共同詐欺的共犯。

林次長靜儀：委員，您剛剛說的刑責不是我說的啊！

林委員淑芬：對啊！那你有免除人家的刑責嗎？

林次長靜儀：你剛剛不是說那個……

林委員淑芬：你有提出修法案嗎？你有在醫師法裡面明文規定可以讓吹哨者免除刑責嗎？你要修法耶！你講得事不關己，你這種態度還能笑？我覺得這是正經事，很嚴肅耶！你還能夠覺得不用修法？

林次長靜儀：不是，委員，剛剛是您說我不能……刑責不是我講了就算了。

林委員淑芬：你說沒有刑責，你們不會認定是刑責，就不是你認定了，你憑什麼認定？你有沒有責任？你要修法啊！在醫師法裡面，把檢舉人免除刑責放到法律裡面來。你現在推卸你的責任，你說你要認定他們沒有刑責，你沒有這個權力；當你有責任的時候、你要去修醫師法的時候，你就說我沒有權力，不是這樣子的態度啦！不是這樣啦！你們劉越萍那個態度可以嗎？你說說看。

林次長靜儀：委員，這個案子我們其實……

林委員淑芬：你說說看，劉越萍的態度可以嗎？

林次長靜儀：委員，這個案子我們全力來調查，已經進入檢調。

林委員淑芬：不光是這個案子，你老是說個案、這個案子，它是全臺灣全面性的，包括骨科、神經外科、眼科、脊髓外科，是全面性的，每個醫院很多都被人家講出來，不是只有一個醫院、不是只有中榮，你到底要怎麼解決？指導原則能做什麼？違反指導原則會怎麼樣？你要訂定一個指導原則，違反指導原則會怎麼樣？

林次長靜儀：委員，我剛剛有提到，這裡面有些部分會牽涉到對於健保這邊事實上是有違法的，剛剛提到醫師法以及密醫法，目前的法律當然都可以先處理，委員如果提到要修法，我們也尊重委員的評估。

林委員淑芬：你不認為應該要修法？你不認為應該要解決這個問題嗎？

林次長靜儀：要解決這個問題啊！

林委員淑芬：你要怎麼解決？訂定一個指導原則，有法律、有刑責他都不怕了，那你的指導原則要做什麼？我覺得很訝異啊！次長，你這種態度，我想這個問題不會解決，因為你宣示了一個跟劉越萍一模一樣的態度……

林次長靜儀：委員，我剛剛強調了……

林委員淑芬：醫生絕對不會違法……

林次長靜儀：沒有，委員，我剛剛強調了……

林委員淑芬：醫生都是資優生……

林次長靜儀：這裡都有相關的法律。

林委員淑芬：醫生被記申誡很丟臉，所以醫生絕對不會違法……

林次長靜儀：不只，現在這3位醫師也不能執刀了。

林委員淑芬：現在醫生很多都在違法當中，而且還把麻醉科醫師、把無辜的護理師都牽扯進來。他們何其無辜，其實很多業代也不願意當密醫，而你們制度面沒有保護這群人，你們更是在制度面忽略了病人該享有的保護，他有……

林次長靜儀：廠商本來就不可以在病人身上執刀啊！

林委員淑芬：現在就在病人身上執刀啊！

林次長靜儀：所以後續調查之後會有相關的裁罰啊！

林委員淑芬：不是一件、不是只有這個個案耶！你在那邊講「痟話」嘛！好，請回，跟你講沒用，我繼續問食藥署。

主席：請姜署長。

姜署長至剛：委員好。

林委員淑芬：署長，上週五發生堡晟興業有限公司、楓緣國際企業有限公司涉嫌從2024年起，從國外輸入成本低廉的橄欖粕油，以日本一番頂級橄欖油的名義對外販售給下游廠商，依照地檢署及你們的說法，你們主動告發，然後地檢署說他們違反食安法第十五條第一項第七款「攙偽或假冒」。我請問你，他們攙了什麼東西、假冒了什麼東西？

姜署長至剛：報告委員，這個油品是用橄欖粕油攙了一個叫做銅葉綠素的東西，銅葉綠素在過去……

林委員淑芬：他們確定有加銅葉綠素嗎？

姜署長至剛：對，在查的過程當中，目前……

林委員淑芬：我現在問你，因為你們的新聞稿都沒有提到，你不要在這裡說謊喔！新聞稿完全沒有描述他們攙了銅葉綠素。

姜署長至剛：委員特別詢問我，因為還在偵辦當中，我們自己實驗室驗的是有驗到銅葉綠素，所以跟委員做進一步報告。

林委員淑芬：喔！你們驗到。

姜署長至剛：所以在確定之下，橄欖粕油是有這樣子的油品，在CNS 4837號的標準食用橄欖油裡面是有的。

林委員淑芬：不要講CNS，你們的法規不應該要用經濟部的CNS標準，你們的法律應該是食品的品名標示標準要訂定規範。我今天要講的是，如果他沒有加銅葉綠素的話，請問他有違法嗎？

姜署長至剛：報告委員，假設他沒有加銅葉綠素，但假如他直接寫所謂精緻的初榨油就是違法，只要標示不實……

林委員淑芬：你現在是在說什麼啦？你們怠忽職責就在這裡，如果他沒有加銅葉綠素，他從國外進口橄欖粕油，然後他說這是頂級的橄欖油，如果其他的廠商這樣做有沒有違法？

姜署長至剛：有，他違法，有所謂的……

林委員淑芬：違反什麼法？

姜署長至剛：他在這個過程當中，並不是確切原來所謂的頂級初榨橄欖油或者精緻橄欖油。

林委員淑芬：他沒有寫初榨，他寫頂級橄欖油，即便他寫頂級橄欖油，請問他違反什麼法？

姜署長至剛：因為市售橄欖油的油品……

林委員淑芬：你不要在這裡胡說八道，我現在在這裡就要跟你講，你們的法律不應該講國家標準CNS，因為那是沒有強制性，那只是參考用的，沒有法律的強制性。而現在就是食品安全衛生管理法施行細則第七條第一項第二款，因為你們沒有制定橄欖油的品名標示標準，所以要用施行細則第七條第一項第二款的規定，「經中央主管機關規定者，依中央主管機關規定之名稱」，但是從假油事件到現在，你們通通都沒有制定什麼叫做橄欖油的這個名稱，根據你們施行細則的規定，「未規定者，得使用中華民國國家標準所定之名稱或自定其名稱」，沒有強制性啊！

姜署長至剛：謝謝委員，委員非常精準地把食安法施行細則第七條跟我們做一些說明，讓我們了解……

林委員淑芬：上面寫「得」不是「應」……

姜署長至剛：所以這個部分……

林委員淑芬：他可以自己定名稱，他把橄欖粕油定成頂級橄欖油，請問有沒有違規、違法？沒有。你們做了什麼？你們應該做什麼？署長，你告訴我，如果你們把什麼叫做橄欖油、把品名標示標準的法律訂定出來，那麼今天他這麼做就直接違法了。從2013年的假橄欖油事件到現在2026年，14年了，我們看到2016年衛福部食藥署曾經表示橄欖油要比照聯合國分5級擬後年上路，就是2018年要上路，曾經，到現在經過14年，你們瀆職，你們不敢訂定出什麼叫做橄欖油，因為沒有訂定出品名的標示標準，所以業者把橄欖粕油如果沒有添加非法的添加物，他就說他是頂級橄欖油，沒有違法，因為政府沒有訂定出什麼定義叫做橄欖油，所以就是對業者最大的縱放。而今天在這裡，你們了解說若是縱放，縱放的責任是在誰？是你、是政府，縱放廠商這樣子亂搞的，大家都很高興，也不用寫頂級啦，每一個廠商都寫我是優質橄欖油，明明就是粕油，粕油為什麼不行，你知道嗎？為什麼粕油不行？粕油有沒有違法？

姜署長至剛：粕油沒有違法。

林委員淑芬：對，粕油是用什麼去萃取的？

姜署長至剛：它是用橄欖油粕。

林委員淑芬：不是啦！

姜署長至剛：用有機化學物質。

林委員淑芬：它加化學溶劑嘛。

姜署長至剛：是的。

林委員淑芬：它用溶劑「正己烷」，我們想像不到的化學溶劑，用脫膠、脫酸、脫色、脫臭的方法，去把人家榨完的粕拿回來再萃取，合法的使用化學溶劑、合法的添加物，然後成為粕油。粕油的健康風險是什麼，你最知道，你是腎臟科專家。粕油使用化學溶劑，長期以來大家以為橄欖油是好油，你不知道你買的橄欖油是粕油，因為政府沒有規定一定要把粕油寫清楚，所以廠商可以自己訂名稱，也不用訂得太好聽、也不用講說我是virgin的，也不要講說是初榨，我只要寫優質橄欖油，也不用優質，我就寫橄欖油，但其實都是粕油，化學溶劑萃取的，你告訴我，健康風險是什麼？

姜署長至剛：報告委員，因為油品出廠其實要符合規格，粕油也是一種油，可以使用的，也不要完全……

林委員淑芬：合法的啊！

姜署長至剛：但是科技……

林委員淑芬：合法的啊！

姜署長至剛：對，科技其實進步到可以把這些油再利用，但是它沒有把它揭露清楚。

林委員淑芬：好啦，我最後跟你說，你知道粕油是合法的，但是我們希望消費者有知情的權利。

姜署長至剛：這個我們一定努力。

林委員淑芬：什麼叫橄欖油、什麼叫初榨、什麼叫混合油，你把橄欖油的品名標示標準訂出來，可以嗎？

姜署長至剛：這個部分我們答應委員會進一步去研議，一定給委員進一步的說明。

林委員淑芬：因為這樣子其實是高風險的、這是高風險的品項，長期吃化學溶劑萃取的粕油，這不會是好事。在這裡看到假油、混油，食藥署在過去都是個案處理，沒有上升到制度層次去回應，這樣的管理態度太消極，我們不能接受。而橄欖油現在絕對不是只有這一家有問題，在這種狀況裡面，頂級橄欖油、純橄欖油，這是什麼油，到底是不是橄欖油？什麼叫做橄欖油？統統都不知道，所以我們在這裡希望你把橄欖油的品名標示標準、法規訂出來，會很困難嗎？

姜署長至剛：我們進一步研議後再跟委員做報告。

林委員淑芬：還要研議？

主席（劉委員建國）：食藥署……

林委員淑芬：從2013年研議到現在，還需要研議嗎？

姜署長至剛：是。

林委員淑芬：是因為廠商的利益被減損了，要跟廠商研議嗎？從2013年到現在，還需要研議嗎？馬上制定！

主席：1個月可以嗎？

林委員淑芬：馬上制定，什麼叫做橄欖油、什麼叫粕油、什麼初榨、什麼叫精緻橄欖油。

主席：1個月內啦！

林委員淑芬：1個月內把它訂出來，不是研議。

主席：對。

姜署長至剛：因為這整個牽涉的層面較廣，可以的話，我們3個月內一定把相關內容訂出來。

林委員淑芬：牽涉的較廣？我們等了13年了，從2013年到現在。

姜署長至剛：容我們可以進一步、更周延地……

林委員淑芬：14年了，從2012年，還要多久？

姜署長至剛：我們可不可以用3個月的時間？我們一定把它確定下來。

林委員淑芬：3個月！你是要訂什麼？3個月要做什麼？

姜署長至剛：因為在CNS底下，從這邊轉換其實……

林委員淑芬：什麼CNS底下？

姜署長至剛：CNS底下的訂下來……

林委員淑芬：你們沒有訂CNS？

姜署長至剛：不是，CNS底下這些品名如何把它轉換，其實都是製程上面要確立，一個個要確定。

林委員淑芬：現在Codex是9項，如果你要分成CNS的5項勉強可以。

主席：2個月可以嗎？

姜署長至剛：好，我們就進一步……

林委員淑芬：已經講得夠久了，14年、13年了，不要再讓人民繼續吃。

主席：2個月啦！

林委員淑芬：你以為花很多錢買的，其實是粕油，不可以這樣！

主席：好啦，2個月啦！

姜署長至剛：好，謝謝委員。

主席：謝謝署長，食安問題是非常非常嚴重的事情，必須要快速地做更積極的因應。

接下來請王正旭委員詢答。

王委員正旭：（11時14分）謝謝主席，我要請衛福部林次長、食藥署姜署長，還有經濟部產發署陳副署長一起來討論。

主席：請林次長、姜署長、陳副署長。

林次長靜儀：委員好。

王委員正旭：次長好、署長好、副署長好。今天有三個題目分別來請教三位。第一個部分是有關臺美關稅談判的成果，還有對我國醫療產業發展方向的未來，跟如何協助整個產業在這方面的發展。第二部分是我國邁入超高齡社會以後，要加強長者公費疫苗的接種，我們如何能夠讓它做得更好？第三個部分是藥品無紙化的政策，應該跟經濟部還有環境部來共同研商。

第一個部分要麻煩三位一起來了解，針對臺美關稅談判以後，醫藥發展如何更全面。我相信大家都非常的高興，看到鄭副院長這麼努力的談判下來，終於爭取到非常好的結果。臺美貿易談判最後爭取到我國輸往美國的學名藥跟原料藥是零關稅，我相信這個對於整體，尤其是對藥界來講，是非常振奮的一個消息，我們也很期待能夠籌組國家隊來搶攻美國的市場。同時也達成五大信賴產業，包括半導體、人工智慧、國防科技、安全與監控、次世代通訊跟生物科技等產業的臺美雙向投資機制，可以透過這樣的方式建立起來。

從蔡總統到賴總統，一直希望能夠推動我國生技跟智慧醫療的產業發展、能夠打造出臺灣的第二座護國神山，因此，我國政府針對製藥、生技跟智慧醫療的產業，接下來會有哪一些策略或者是計畫？是到美國投資為主，還是也有機會吸引美國相關資本跟技術到臺灣來投資？

可不可以麻煩各位說明？針對生技的部分，請次長；如果是藥物的部分就麻煩署長；同時，經濟部如何同步發展跟協助，就麻煩副署長說明。先麻煩次長說明，謝謝。

林次長靜儀：先跟委員報告，謝謝委員關心，事實上我們臺灣相關原料藥的產製是很有潛力的，只是過去長期因為整個市場規模的關係被低估。剛剛其實在前面很多委員質詢的時候，我們也強調，我們這次提的藥品韌性計畫，事實上就會盤出很多我們國內藥廠有潛力製造的藥品。一部分前提當然是希望能夠鼓勵他們生產來供國內使用，但是我們自己也持續跟美方在討論，甚至包含日本等其他國家。我們在談的事情是「供應韌性」這件事情不能只靠每個國家自產自銷，事實上是要互相來協助，所以一些藥品如果有機會的話，我們也希望能夠鼓勵我國的藥廠將這些相關的學名藥銷到美國，因為這樣子也可以協助讓美國的一些藥品比較穩定，這個部分先做一個報告。

另外，在生技產業的部分，因為再生醫療法今年已經上路了，所以在再生醫療跟細胞治療這個部分，事實上我相信委員很清楚，我們研發的量能跟潛力是很好的，我們很多經驗跟很多的這些目前已經在推廣的藥廠、生技產業，應該是有機會能夠跟全球來做鏈結。

另外，我們還有一個潛能是在AI的發展上面，AI相關智慧醫材的部分，事實上我們食藥署跟CDC對於智慧醫材相關的審核，會從生策會還有食藥署這邊來協助、從越來越多AI醫材相關的部分來做協助。這個部分它領證之後，不管是目前新南向的以醫帶產，或者是我們今年在WHA會有一個智慧醫療展，希望能夠藉這個機會讓國際社會看到臺灣在AI醫療產業的潛力跟能量。站在政府這邊，不論是食藥署相關的法規或者是跟其他單位的部分，我們當然會全力來協助。至於藥品的部分我請署長補充。

王委員正旭：好，謝謝次長，麻煩署長。

姜署長至剛：報告委員，有關藥品的部分，我們藥品的出口過去不管是原料藥或者是學名藥，我們的產值其實是10億美金左右，但整體來講，銷往美國的部分我們覺得還是不足的。除此之外，我們對於打開其他國家市場的部分是積極地輔導，尤其是在這一次的藥物韌性計畫項下，我們希望能夠輔導國內的藥品在落地臺灣的同時能夠做國際的輸出，我們希望在藥品韌性能夠打造地更堅實，成為美國，特別是學名藥、原料藥的供應鏈之一。臺灣目前的原料藥有專門出口的，其實我們知道的有上百件，我們的學名藥也有數百件，這個已經是有這樣的確定了，如何讓國內的生產源頭同時在國內落地跟國際上能夠接軌的部分，其實我們特別強調的是在國際組織上面的參與，不管是在ICH或者是ICMRA，或者是APEC的架構底下，我們希望能夠達到的是所謂的調和（harmonization），在這種調和之下，進一步的希望能夠建立雙邊互信之下所謂的審查，互信的審查也能夠達到我們的韌性。所以整個規劃的項次希望能夠從內部擴展到外部，能夠達成整體的供應鏈。

剛才特別提到的學名藥跟原料藥的零關稅，在美國的部分，在這種前提之下，讓雙方的、我們的供應鏈，尤其藥品的供應鏈能夠互相的……因為臺灣的原料藥其實品質好，相對的，它的價格是高的，所以國內及國際，特別是國際的大藥廠其實持續在使用當中，如何引導進入我們在國內的藥物供應鏈，所以在這次的藥物韌性裡面，也達到支持讓它能夠永續發展跟經營。以上說明。

王委員正旭：好，謝謝署長的說明。經濟部也是重責大任，請說明。

陳副署長國軒：委員好。我想這一塊經濟部一定跟衛福部一起共同來努力啦，目前在藥廠相關研發的部分，經濟部這邊會提供所謂的主題性補助，讓業者持續來做研發，在法規上面，我們也有一些相關的抵減項目，包括生技醫藥發展條例的部分，針對新藥，大概有25%可以來做抵減，如果是一般研發的話，我們透過產創條例第十條也會有15%的抵減，所以不管在法規上跟補助投資方面，我們都會來做努力，謝謝委員。

王委員正旭：好，謝謝，我們期待兩個部會共同來努力，那就麻煩署長跟副署長先請回座。

再過來，我請教一下次長有關於超高齡社會應該要強化公費疫苗的議題，雖然這個不一定跟次長主掌的事務有直接的關聯，不過我們知道，我國已經進入到超高齡社會，65歲以上長者流感疫苗的接種率就非常重要。因為長者萬一發生流感，後面造成的問題是比較嚴重的，不管是急診或者是重症，影響都會非常的明顯。根據2024年的紀錄，我國的流感接種率在65歲以上的長者只有48%，我們看到相關的統計資料，韓國又是第一名，我們很羨慕它竟然能達到82.5%，超過WHO建議的75%，其他國家也都還不錯。針對這個部分，今年我們還不知道到底有多少長者接種流感疫苗，以及有沒有更好的接種率，不過如何來宣導長者對疫苗的信心，這個很重要。另外，如何能夠鼓勵更多的基層醫療院所願意投入相關疫苗的施打工作，衛福部也要更努力，不知道衛福部目前有沒有規劃或策略？如果次長有所知悉的話。

林次長靜儀：謝謝委員，真的，我們臺灣流感疫苗的接種……先跟委員報告，今年公費疫苗的接種率狀況是比去年好很多，今年公費的部分幾乎都已經接種得差不多了，公費這邊民眾的接受度還不錯。當然其實就像委員提到的，尤其是長者的流感，因為既然是高風險，再加上有很多慢性病共病之下，事實上一旦被傳染得到流感後，後續中重度發生併發症的機會很高。不過也真的就像剛剛委員所說的，臺灣有一定程度的民眾願意接受疫苗，但是有一部分，因為疫苗相關的假消息跟錯假消息的錯誤資訊非常多，我想委員一定也遇過，我自己是常常聽到有些地方的長輩會說他真的不能打，他慢性病很多不能打，我會想說你完全講顛倒，慢性病很多一定要去接種。這邊我們也非常感謝，衛福部也希望委員再繼續來支持我們，包含在宣導政策上面，因為去年的宣導費用是真的有受到一點影響，所以我們能夠宣導的資訊比較少，但我們儘量想辦法，用多元管道去宣導。

再來的話，我們在比較多的合約院所這邊，能有相關制度讓合約院所越來越能夠配合，協助去做公費疫苗的施打，當然也謝謝很多的地方衛生局，他們可能有些比較大型的施打站，讓接種能夠更方便。

另外，也跟委員做說明，包含了我們在接下來的888計畫，888在慢性病防治的過程中，我們也希望第一線的醫療人員協助我們，因為醫生講的話有時候比政府容易讓人家信任啦，所以要請醫生來講。

另外，在大家醫計畫裡面，我們有把公費疫苗接種率放在大家醫計畫裡面的一些相關獎勵，所以這裡面還是非常倚賴包含第一線的醫療人員，還有村里裡面的鄰長、里長，幫我們做相關的宣傳，宣導疫苗接種的重要性。

王委員正旭：的確，保護長者在流感期間能夠接受完整的疫苗注射，真的是非常重要，也謝謝次長剛剛的說明，在大家共同努力下，也看到了一些成果。我們也知道，事實上，現在針對年長者，如果能夠使用所謂的加強型疫苗，它的保護效果可能會更好，所以也謝謝CDC今年也採購了20萬劑的加強型疫苗，可是因為20萬劑的量其實相對還是沒那麼足夠，所以是優先提供長照跟安養機構65歲以上的長者來接種，我想最重要的就是希望能夠減少它在內部擴散，或者是對長者，尤其是如果是在長照機構，相對的風險又是更高，所以這是一個很好的方向。如果可行的話，將來希望也可以考慮能夠強化高風險及重大傷病的這些人，都能夠有機會來施打加強型公費疫苗。

林次長靜儀：是，我們再請疾管署研議。

王委員正旭：我們很期待這部分可以持續的來努力，謝謝次長，次長先請回座。

林次長靜儀：謝謝委員。

王委員正旭：接下來，我繼續請教姜署長有關於藥品無紙化跨部會研商的部分。

姜署長至剛：委員好。

王委員正旭：署長，我想大家都很關心，尤其您就任以後，希望能夠讓整體在不管醫藥……尤其是藥的處理部分，可以更進一步的去得到一個好的、正向的發展，尤其是考慮到整個環境保護跟資源永續，所以希望能夠針對無紙化，尤其是仿單的無紙化，能夠開始來推動、能夠儘速的去完成這項政策。我們也了解，其實早上包括廖偉翔委員也有提到，在推動過程裡面，我們還是有一些需要再進一步處理的地方，包括無紙化將來會不會有四大面向的影響：第一個是用藥資訊的讀取會不會受限？尤其有一些身心障礙或高齡者，在這方面會不會因為這樣的影響而造成他對用藥資訊無法掌握得非常清楚？第二個就是會有數位落差的問題，大家都很清楚，尤其是偏鄉網路的普及性或者是數位產品的普及度，在不同的階層可能會有這樣的問題。第三個，如果仿單帶回去慢慢研讀，相對來講，其實藥師在做服務的時候也會口頭說明，可是就很擔心它的完整度會不夠，如果把無紙化取消，當然我們有其他的代替，可是會不會增加這項工作的負擔？最後，所謂無紙化的意思就是不會有現在印刷的那些紙，未來這些廠家的營業或是服務面向可能會受到影響，所以配套措施就非常的重要。我們了解以後，陳培瑜委員也跟本席辦公室一起跟署長來討論，如何能夠把配套措施可以做得更好，這部分不知道目前署長有沒有進一步的規劃？

姜署長至剛：謝謝委員的垂詢，有關於仿單電子化的部分，當然我們希望所謂的e-Labeling能夠推展，可是推展的前提，現在到年底前，我們是針對所謂電子結構化的部分，先完成結構化，結構化之後才能夠往後一步的所謂電子化邁進。我們現在在結構化裡面是非常完整的仿單，但是就臨床的用藥，其實我們拿到這些藥的時候，醫師的處方接下來就是藥師的調劑跟藥師用藥的指導，所以這些訊息不單單是在仿單裡面可以獲得，在指導以及調劑的過程中也可以達到一定的功效，就像我們拿到藥袋的時候，會有特別的說明。剛才提到用藥資訊的讀取會不會不利於身心障礙者，我們在溝通的場次裡面，其實是有針對不同的弱勢團體以及聽障、視障等等，所以我們的規劃裡面甚至是多語言的，能夠讓他們聽得到、能夠去了解或者是閱讀出來。除此之外，數位落差的確是我們要去考量的一個部分，在這個過程當中，我們在想如何去萃取出所謂的完整仿單裡面，進一步能夠簡化的讓民眾可以了解，這也是我們的規劃、努力的方向之一。我們了解到的是，如果仿單完全沒有了，藥盒裡面沒有進一步的內容，變成所謂QR Code的部分，如果變成基層的藥師、藥事人員要重新把它抓出來去做這件事情，我們的確也發現它的困難性是有的，所以我們目前持續在溝通，還沒有特別的定案，我想這部分需要更多的時間去了解，因為結構化的部分其實是先期的做，到後面完全、確實實施的過程，其實署內是在研議當中，這個過程中我們特別跟紙業、印刷業他們溝通，我們了解整體上他們的確是相對的弱勢，現在藥品的仿單造成他們的困擾也是極大的。

王委員正旭：好，謝謝。其實我們那次的研議裡面，也希望能夠在一定期程裡面先採行雙軌制、希望能夠有機會把紙本還有電子結構的內容同步提供，另外也希望能夠再邀集更多的利害關係人跟團體來溝通政策，最後也希望能夠針對產業升級的部分跟經濟部共同研商，有關無紙化跟環境保護之間的關聯、目標等等，也能夠有機會跟環境部共同來討論。針對這樣的議題，希望署長可以跟所有相關的部會都能夠繼續共同來努力。當然，我想最重要的應該就是讓我們這些用藥是安全的，所有需要用藥不管是在哪一個層級都能夠讓用藥的安全達到它該有的目標，就麻煩署長繼續努力。

姜署長至剛：謝謝委員，我們一定以病人安全為前提來做跨部會的溝通，謝謝。

王委員正旭：好，謝謝署長、謝謝主席。

主席（陳委員瑩代）：謝謝王正旭委員。

接下來請劉建國委員質詢。

劉委員建國：（11時32分）謝謝主席，有請次長。

主席：請次長。

劉委員建國：在次長上臺前，我還是要提醒署長，橄欖油占我們國內消費者使用、食用的比例非常高，這個事情要處理好，我剛剛特別要求說希望1個月，當然次長跟署長是希望2個月，我還是建議可能要更積極的因應，因為現在連一些蔬食都是很習慣去使用橄欖油，所以這個部分我還是再度提醒，不要造成署長你來了……這個大風暴對整個食安的問題會有很大的挑戰，好不好？

林次長靜儀：好。

劉委員建國：署長你先請回沒關係，不過這個事情好像跟你也有關係。上個禮拜15日，臺灣跟美國的關稅貿易已經達成了重大共識，臺灣輸美的商品關稅稅率降到15%，而且不疊加；更重要的是，其中美國將對學名藥、學名藥原料、飛機零組件及稀缺的自然資源等項目實施0%的互惠關稅，所以對臺灣的醫藥發展絕對是重磅消息，我們隔天就看到製藥界發表這樣的一個聲明。雖然我國輸美藥品項目不多，但美國對臺的零關稅對學名藥的發展仍然是利多，有助於外銷市場的多元化。這個報導我想就不再贅述了，它最主要還是呼籲應該趕快組國家隊來搶攻美國的市場。

過去我們都知道，全球的原料藥供應都是由中國、印度兩大國高度把持，這次臺美的學名藥、學名藥原料這樣的互惠關稅，對臺灣的原料、藥品的市場策略無疑是鼓吹搶攻的號角，因此臺灣一定要把握這次機會，我想次長應該可以認同吧！

林次長靜儀：非常認同，我們積極來努力。

劉委員建國：好。你跟部長應該就是臺灣藥國家隊的隊長跟副隊長，對不對？

林次長靜儀：不敢啦！我們跟經濟部要一起努力。

劉委員建國：對，經濟部也要一起努力。你還坐下來，你就不太努力了。所以我想要迅速盤點資源、擬定整個市場策略，然後我們要把握這次機會，讓臺灣藥能在美國打穩根基、展望全球，所以次長才特別提到經濟部也是要一起來，我想這個是無庸置疑的，其實橄欖油跟經濟部也有關係，這個大家都非常清楚。

我這邊要具體再提出一個建議，副署長你先請回，這個沒有涉及你的工作，不好意思，未來可能就會有了。我要在此具體提出建議，現在司法及法制委員會已經在審查這個組織法，就是要把國家中醫藥研究所變成國家中醫研究院。

林次長靜儀：是。

劉委員建國：把「藥」拿掉，我也不曉得是什麼原因。他們去年3月的時候跟嘉義市政府有簽訂一個MOU，這是我們的蘇司長，就是要在中臺灣建立一個中藥草的研發廊帶。次長，我覺得這樣的量能好像不夠。

林次長靜儀：對。

劉委員建國：尤其如果現在臺美關稅可以迎來如此重大的利多，我們對中藥原料的投注一定要相對應的擴大，對不對？

林次長靜儀：沒錯。

劉委員建國：才有機會在美國市場、國際市場跟長期把持的中國、印度來競爭。當時新冠肺炎的時候……

林次長靜儀：清冠一號。

劉委員建國：我們的藥、中藥打響了這樣的知名度，確實有一定的療效。既然我們要建立中藥草的廊帶，應該是要擴大，所以從彰化……如果從嘉義向北延伸是雲林、彰化，向南延伸是不是還可以到什麼地方我不曉得，但這個一定要達到某種程度的擴大規模，就是所謂的經濟規模，那才有效果嘛！

林次長靜儀：是、對。

劉委員建國：不過他是講研發、研發廊帶，這有點奇怪，臺灣應該有很多的……在本草綱目裡面，臺灣很多的水質、土壤、空氣，還有它的海拔，其實是種得出來的，怎麼過去我們這一塊的規模好像一直沒辦法擴大，我不曉得是什麼原因，然後現在又叫做中醫藥草的研發廊帶，還處在「研發」的階段，我就覺得很不夠成熟，照理講不應該是這個樣子啦！所以如果次長你來handle這個事情，我覺得才可能有辦法讓這個速度可以更加的快速，所以我在此具體建議次長，中藥草種植的產業鏈也可以跟臺灣整個精緻農業做整體的鏈結，像我們雲林很多的農漁牧，也是臺灣的糧倉，農作物也好，漁牧的產業也好，都可以透過生物的技術萃取精華及製藥的相關原料，所以如果未來可以搭配中藥的這個廊帶，我覺得應該可以相輔相成。

林次長靜儀：是。

劉委員建國：今日審查藥事法就是要因應新冠疫情以來，原料藥供應不穩，且藥品需求上揚，導致時常傳出國內的藥品供應短缺的問題，所以我希望透過這次的修法，我想我們更應該強化自己的製藥跟生產的能力，所以在這邊也希望，我這樣建議次長，能不能在1個月內，針對這樣的一個中醫藥廊帶的擴大做一些相關的評估，可以嗎？

林次長靜儀：好，先跟委員報告，委員剛剛所提醒的，我們都非常能夠了解，也非常肯定。114年我們在雲林這邊有鼓勵優質中藥的種植，有補助一些相關的、特定的藥材，不過，因為我們在評估我們的藥品供應韌性的時候不是只有西藥，事實上，中藥材的部分因為過去幾乎多數都仰賴中國，一小部分可能是仰賴馬來西亞或印度，所以雖然這不是我業管，但是我跟中醫藥司還有跟業管的莊次，甚至包含呂次我們都討論過，就是說我們臺灣不論是東部或西部，都有一些地方是非常優質的種植的產地，所以如果我們從上方，包含中醫藥司這邊認為有潛力，或者是我們國內有大量需求的這些中藥材，往下去輔導，這部分我們也有跟農業部討論過，就是說有一些優質的土壤或者農場，協助、輔導他們來種植，這邊事實上我們要有這個引導，因為中醫藥司知道哪些藥品有潛力、哪些藥品有這個需求，而且我們國內種的品質搞不好比其他國家更好，這邊來協助跟引導才有辦法長出這個廊帶。

劉委員建國：我用這樣來形容，看次長能不能認同。臺灣人對中藥其實也是覺得比較好啦，比較好的意思是說它比較溫和。

林次長靜儀：大家依賴很重啦！不只藥，還有我們的食補、藥補都有啦！

劉委員建國：對、對，雖然它比較溫和，效果也比較慢，但是政府針對中醫藥草不管是專區，不管是廊帶，不能太慢啦！

林次長靜儀：是、好。

劉委員建國：太過溫和的話，實際上中國現在連自己種植的中醫藥材都不夠供給他們國內使用，也要靠進口的喔！

林次長靜儀：而且他們的品質跟裡面的一些農藥、重金屬事實上是有一點疑慮的。

劉委員建國：對！

林次長靜儀：我們國內……

劉委員建國：所以還是要……

林次長靜儀：也跟委員報告，我們包含東部那邊……之前慈濟的院長也跟我們報告過，說他們那邊有一些很不錯的產地。國內就是我們剛剛所說的彰化、雲嘉南這邊事實上有一些地方，他們之前的研究都認為在那邊種植某些藥材，它的濃度或活性是非常好的，我們會持續跟中醫藥司研議，如果食藥署能協助，也可以協助。

劉委員建國：因為時間的關係，次長，就麻煩一個月啦！不能太慢，一定要快一點。

林次長靜儀：好！一個月！我們藥效加速！

劉委員建國：最後，為了治療糖尿病而研發的腸泌素因為能抑制食欲，現在已經被視為減重聖品，導致亂象叢生，過去曾發生減肥民眾和糖尿病患在搶藥，2021年開始，持續發生缺藥、控貨的問題，直到去年9月，食藥署才公告恢復正常供應，並強調持續請藥廠優先供應藥品給治療糖尿病的醫療機構，以及調製藥品慢性處方箋的藥局，確保藥品優先用於糖尿病患，請問這樣的呼籲到底有沒有效？這是第一件事情。

第二件事情是，現實是整個瘦瘦針的市場越來越大，亂象真的也越來越多，衛福部如果再不及時介入，一定會再出問題。我提供一個報導給次長和署長看一下，相關內容我就不再贅述了，有的是組團代購，也有淘寶網購和其他的方式，次長可以自己看。

林次長靜儀：委員提的這個我們有注意到。

劉委員建國：這是去年年底的報導，狀況還是這樣喔！9月食藥署才公告恢復正常供應，年底就看到這樣的亂象，應該是持續到現在都沒有間斷。

我們可以發現民眾是無所不用其極在打針，大家見面的第一句話就是：你打了沒？你打了不錯喔！你怎麼差這麼多，是打那個針嗎？你打一劑花多少錢？我這個月內在立法院聽到的這種聲音真的頻繁到你難以想像！或許我們這種體格比較不需要，但是就經常會聽到，你就知道這個肥胖症也滿嚴重的，所以才有很多罹患肥胖症的朋友真的很需要注射瘦瘦針。如果是正規減肥門診所開的處方，目前自費價格是從8,000到3萬元不等，坦白講，它的治療費用是昂貴的。

臺灣防治肥胖症的方針目前著重在肥胖預防，如果根據英國的研究，BMI大於40的時候，10年內可以減重至正常體重的病患每年約只有千分之一，非常少！肥胖症的後果是什麼？1966年到1972年間，美國癌症協會就指出，肥胖症會增加罹患子宮頸癌、胃癌、膽囊癌、大腸直腸癌、腎癌、乳癌的機會；如果體重超過理想的40%，男性可能會增加33%罹癌的機會，女性會增加到55%，所以WHO才會公布13種跟肥胖相關的癌症。因此治療糖尿病的腸泌素變成減肥聖品，也證明這兩者之間其實有關聯性，而且是正相關。還有，其他心血管、三高等慢性病都跟肥胖症有關，所以如果我們放任肥胖症持續發生，就會加重健保的負擔與支出，這點我想你們都非常清楚。

林次長靜儀：跟委員報告，如果像委員剛剛提到的BMI大於40，或者是明確符合我們對肥胖症的診斷的話，事實上給藥indication是沒有問題的，健保這邊的相關給付也是OK的，但是現在在市面上看到……所以這個部分為什麼我們之前要控貨，是因為我們要控給真正符合適應症，必須醫師診斷需要用藥，而且符合用藥指引的，這是第一塊。第二塊是現在市面上看到的亂象，其實多數就是不符合我們剛剛所說的藥品使用適應症的這一群人，我們叫做off-label use，就是非適應症的這一群。對於非適應症的這一群，我們要再次強調，目前我們在查察沒有處方販售處方藥的這個部分，因為它包含違反藥師法和醫師法，所以我們有查到或者是地方衛生局有查的話，如果沒有適應症、沒有經過醫師處方，自行買藥的話，事實上是違法的！

另外一個部分就是，如果是根據醫師開出來的處方給藥，要是不符合適應症、它是做適應症之外使用的話，我們現在是希望：第一個，還是持續宣導用藥，因為像委員提到的，沒有經過醫師診斷、自己去買藥，第一，它很有可能是偽藥、劣藥，這是第一個問題；第二個問題是，沒有在醫師、藥師指導之下給予藥品使用，這是非常危險的行為，也會造成一些後續的傷害。所以還是要強調，目前認為這個藥品非常有潛力，剛剛委員所引述的相關文獻也是一樣，它對符合適應症、十分嚴重的病態肥胖的病人是真的有治療效果，我們希望也肯定他能夠持續在這邊治療，但如果單純只是為了自己要去改變外貌，甚至我們看到有些BMI已經很低，醫師還持續給藥的情形，我們認為這是不符合的，非但不鼓勵，而且我們認為不可以這樣做。

劉委員建國：主席，超過時間都是次長講的，不是我。所以很抱歉……

林次長靜儀：謝謝委員給我這個機會。

劉委員建國：我還是要回應一下，我們現在的減肥門診基本上都還是自費的，對不對？

林次長靜儀：是。

劉委員建國：我覺得這個也是國家針對減肥政策的問題所在，必須大大地檢討，我們之前甚至已經跟部長討論到身心障礙者的減肥有其必要，應該趕快加緊腳步去做相關的因應。所以林林總總加起來，我還是希望次長重視這件事情，是不是在最短時間……如果參照英國，他們有十年健康計畫，所以賴總統講的「健康台灣」沒有把這一塊囊括在裡面就有問題了啦！對不對？

林次長靜儀：在「健康台灣888計畫」裡面，第一個「8」是找到那80%；第二個「8」就是行為介入。我們還是認為，雖然我們是醫界出身，而且也知道有藥品，但我們還是希望多數民眾可以從健康行為促進行為改變、行為介入先來做，因為很多人事實上還沒有到需要用藥品來協助減重，需要藥品減重事實上已經到了很多病態的情況。

劉委員建國：我知道，所以剛剛我跟你講，連英國都打算擴大健保提供減重藥物，當然，我們的模式可能跟他們不盡相同，不過只有千分之一，你講的「888」模式如果開始執行，我們半年來做個追蹤，你覺得可以達到怎麼樣的效益，會不會超過英國這麼少的比例？這當然是可以檢討的，但是我們現在看到的亂象就是這樣，統統沒有想到所謂的「888」政策，反而是認為瘦瘦針最好，其取得管道非常多元，而且非常凌亂，所以我希望次長可以具體回應委員會，是不是可以在一個月的時間內大力進行相關的盤整調查，甚至是整頓？

林次長靜儀：好，一個月之內我們把目前的瞭解和未來的規劃給委員會一份報告。

劉委員建國：好。最後我還是希望我們臺灣跨出第一步，正視肥胖問題，雖然已經有了，但還是要研議健保門診的相關治療，讓肥胖症患者勇敢地尋求正規的醫療協助，而且在合理的負擔範圍內。可以吧？

林次長靜儀：委員，現在如果是符合這個藥品使用的病人，事實上健保這邊都會給予支持，現在看到的亂象，多數人這種……跟委員報告，我們現在更擔心的事情是，BMI只有18還用藥，這個是非常危險的行為，也是很不合理的行為，所以事實上我們更擔心的那一塊就是，他不符合適應症。符合適應症，健保這邊給予支持、給予協助治療，這個部分我們絕對支持，但很多我們現在看到的事情是，不符合適應症，他BMI 22，根本就不需要用藥、根本就不該用藥，這一塊是我們現在比較關心的。

劉委員建國：對，所以你們去年9月份公告已經恢復正常供應，但是到底供應給誰？你們的供應正常是指什麼？

林次長靜儀：供應正常是指符合適應症、必須用藥的病人，而不是自己覺得想要更瘦一點的人。

劉委員建國：對、對、對，但是我剛剛所提供的訊息基本上應該不是這樣，還有一些私底下的作為，所以……

林次長靜儀：接下來我自己會召集相關學（協）會，因為以糖尿病或內分泌專業這邊，他們有相關的指引，這個部分沒有問題，但事實上目前很多用藥的部分是沒有遵照指引的，我們也希望專業學（協）會這邊，要對非符合適應症或者是過度濫用的部分要有一些態度。

劉委員建國：好，下面的委員已經對我虎視眈眈了，就一個月內，大力來整頓這樣的事情。謝謝。

林次長靜儀：好，謝謝。

主席：接下來請羅廷瑋委員質詢。

羅委員廷瑋：（11時49分）有請次長和食藥署署長。

主席：請次長和署長。

羅委員廷瑋：劉委員，我沒有虎視眈眈，我只是希望召委比照辦理，謝謝。

林次長靜儀：委員好。

羅委員廷瑋：好，謝謝。次長，今天院版的藥事法跟藥害救濟法，請問次長，你知道這個版本是怎麼來的嗎？

林次長靜儀：這個版本，其實我們去年開始，因為相關的一些法規模糊或者是沒有明確，所以我們開始做研議，另外還包含委員之前所關心到的，如果是專案進口的藥品，對於民眾這邊，他沒有辦法符合藥害救濟，這塊我們也謝謝委員提醒。

羅委員廷瑋：喔！次長今天就直接切入重點了。2024年我們發生了生理食鹽水輸出液的問題，產值不足，我們只好向國外進口，當時我在整個院會的質詢，也跟邱部長特別提醒無法求償，只能用所謂的消費者保護法，沒有法源依據，所以應該這些進口的輸液就是禁藥，今天藥事法跟整個藥害救濟的修法背景，不是衛福部今天寫的一個報告這麼簡單，我覺得內部的報告就是避重就輕，我很高興剛剛次長有提出我所提到的前因，現在我們希望要把這個部分再一次的好好講清楚、說明白，不要認為全民的記憶會被抹去，也不要認為立法委員跟所有的全民會被當成盤子，很好騙喔！當時次長也有在臉書回應，藥事法第五十五條就是林次您當時臉書回應而來的，當時次長聲稱輸入的大型輸出液是樣品，依據藥事法第五十五條是不得出售，為何健保署當時還付款呢？健保署姜署長，當時你還不是署長，你是倒楣的代罪羔羊，這個事情跟你無關，但是如果當時我沒有揭開這樣子的一個問題，今天院版修法的版本還會不會存在？我不知道。但是今天審查藥事法有12案，藥害救濟法有10案，許多委員寫的版本都跟院版差不多，就我們兩個人的版本不太一樣，我們來好好的討論一下。首先藥事法第五十五條，次長，請問你有沒有看到我的藥事法第五十五條提案緣由？

林次長靜儀：是，有看到了。

羅委員廷瑋：我今天應該有說明吧？

林次長靜儀：是。

羅委員廷瑋：您應該都很清楚，當時衛生福利部113年9月11日有給我這樣子的一個相關公文，我想原則我們都看到了，有關是否涉及出售之行為，原則視其費用是否超出藥品相關製造及供應成本費用而定，但是看了今天的書面報告，衛福部沒有承認錯誤，還在硬拗，我依照衛福部給我的公文來修法，一字不漏的寫在法條上，請問一下，是衛福部自己打臉自己？次長。

林次長靜儀：報告委員，其實我們藥品的核價本來就要……這個跟委員報告，謝謝委員支持我們，之前那時候因為有公共衛生事件，所以有藥品的供應韌性。第二個部分，在當時的藥品核價，雖然是專案進口，但這個專案進口的核價還是要經過相關的共擬會決議同意，所以這個核價有相關的標準，也不是我們衛福部自己決定的，這個過程中有依相關的法規去做調整。

羅委員廷瑋：當然我知道，但是今天我們就很清楚嘛！看這個公文，這公文誰發給我的？這是答復立法委員的正式公文，這中間要有多少的公務人員核章，怎麼可以糊弄立法院？現在怎麼辦？我想問一下……

姜署長至剛：報告委員，這邊容我一點點的回復，其實在委員提出的第五十五條修正案裡面，特別提到出售行為、贈品等等，因為這項的內涵，在這一次我們整體修法裡面希望能夠更完整，我們把它放在第二十七條之三裡面，就把它涵蓋過去，所以當初我們引用這個部分，其實有一些精進的地方，的確是委員這樣提醒……

羅委員廷瑋：有精進的地方，我承認嘛！沒關係，我支持你願意精進的一個態度，但是我今天想問的是，請問一下次長，我們要不要承認錯誤？第一，如果你不承認錯誤，今天的修法就不用啟動了嘛！因為你對過去的法律解釋都沒有錯誤，今天幹嘛還要修法呢？第二，今天的修法還提出了院版，就是因為違法的行為在前面，現在修法是補正前面的錯誤，那麼你前面的錯誤要不要先跟全國人民道歉？不是跟我，因為整個用到所謂的藥害賠償，有可能當事者是全民。第三，當初你們還用類推適用，我永遠無法忘記，竟然可以用類推適用，我想問一下大家、今天在座的各位，邱部長說可以類推適用，今天我們幹嘛修法？就繼續類推適用就好啦！所以衛福部到底要不要跟全民道歉？如果不道歉，我希望麻煩你把進口輸液的那些錢還回國庫。

我有四點具體的要求：第一、請具體的跟國人道歉；第二，依據食藥署的回函修法，請衛福部回函給我，更正前面前函的論述；第三，我要求對類推適用的說明要做更正；第四，因為書面報告已經公開在立法院的網站上，所以我希望今天書面報告第5頁第二項，我要求重寫，重新送到立法院。請問一下次長，可以嗎？

林次長靜儀：好，先跟委員報告，謝謝委員也支持我們接下來在法律上面能夠更明確的去做一些文字上的處理。也跟委員報告，當然委員要求我們，對於我們在2024年5月當時整個輸液短缺後續的一些程序、法規上面不明確的部分，這個部分，我們真的就是道歉。很抱歉，當時不論是在整個輸液處理上面、相關的流程上面，還有後來相關法規的援引上面，因為過去很多法源的不足，當時用這個方式做處理，緊急供應國內在重要藥品、必要藥品上面的供應，我們這個部分真的誠摯的跟大家抱歉。因為其實當時一整年，不論是藥廠、不論是藥商或者是所有第一線的臨床人員，大家都非常的辛苦，這邊也再一次為這整件事情來跟大家說抱歉。

這也是為什麼在各位委員的指導之下，我們這次提出來相關的修法法案。因為其實必須跟委員說明，第五十五條或者是第二十七條之三，第二十七條這一邊，過去長期以來，不單純只是這一次生理食鹽水所遇到的問題。過去長期以來，有相關的一些藥品都有遇到類似的狀況，原因不一，也是因為這個原因，我們全面的去盤整，在國內藥品的供應上面來講，必須要有更明確的法源跟更明確的法律依據，所以這一次我們才在文字上面，還有相關條文上面做一個比較明確的處理，以上跟委員報告。

羅委員廷瑋：謝謝次長。我想我要跟大家講的是，我們愛真理，但我們更愛全民健康，今天不是爭一口氣，是為人民爭正當的權益，所以今天我們希望衛福部面對問題，才能夠解決問題，很高興次長有這樣子的一個態度，承擔重任，並且把我們剛剛所提到的這些問題加以修正。次長，您可以先請回了，謝謝。

林次長靜儀：謝謝委員。

羅委員廷瑋：接下來我想請問一下署長，我想跟署長探討一個問題，最近我們所有家長都非常擔憂、非常驚訝，食藥署最近有抽驗所謂的孩童在食用海苔的部分，有驗出了重金屬，我們非常非常的憤慨。我也必須告訴你，我是受害者，我也是受害者的家長，我自己有吃，小孩子吃就跟著吃，我相信更多的家長都有吃。但是有週刊爆料，在整個行政院消保進入去調查的時候，是去年5月抽驗，到了去年12月才公布，這過程冗長，食藥署到底在整個抽驗的過程當中，有沒有即時的回饋、有沒有即時去阻斷這些供貨，我們很擔憂，整個報導也講出了，有些海苔已經賣到缺貨，這怎麼辦？都吃下肚啦！所以這個問題您能不能回答我，你們在時序上是不是應該精進？

姜署長至剛：報告委員，有關於這個起始點是在行政院消保處，針對關心幼兒食品裡面的重金屬含量，因為抽檢的過程中，抽了國內有一家海苔商，它特別標示裡面，看起來比較偏向是在嬰幼兒的食用，所以在針對海苔或者海藻類的管理，我先簡單的說明，一般的海藻類是1 ppm，而且要附水，對於嬰幼兒非常非常嚴格的副食品，鉛是定在0.05 ppm，在鎘的部分是0.04 ppm，所以這個就是定的，差了將近有百倍。

羅委員廷瑋：我知道、我知道。

姜署長至剛：其實20倍，加上附水之後就是100倍，這個有趣的地方就是12月份被提出來，之前其實我們針對消保處的提醒，我們就請衛生局前去把貨下架，避免繼續的暴露，這件事先做，12月份之後應該是一些業者或者提供了一些訊息，覺得國內會不及格，進口的應該也會不及格，所以就去驗了7種，的確驗了7種之後，本署也進一步去檢驗，確立了這件事情。我們忽然間就想了一件事情，這個吃的東西在亞洲地區，其實日、韓都吃，可是從來都沒有提到這個議題，所以我們進一步去研議，研議之後發現一件事情，對於嬰幼兒海苔這件事情，我們應該是放在副食品的管理，還是它只是一個簡單的點心，吃的是一點點而已？它的規格就會不一樣！但是我們以從嚴去面對這件事情……

羅委員廷瑋：我認為應該從嚴。

姜署長至剛：是的，目前我們採取從嚴，所以進一步我們要去研議，意思就是對於海苔這一項食品對嬰幼兒是完全阻斷，因為它是海洋、會濃縮，它有特殊性，目前我們沒有看到全世界有其他國家揭露這個狀況。但是這件事情在我們臺灣首先認識、發生，我覺得還是應該從嚴去看，但是後續該怎麼監管的部分，我們持續在研擬，意思就是這項產品在嬰幼兒是絕緣體，因為食品的特殊性，所以……

羅委員廷瑋：署長，我們都知道很重要！

姜署長至剛：是。

羅委員廷瑋：因為你剛剛講很久了，召委站起來，但是因為他講很久，不是我，所以要給我一點時間。

主席（林委員月琴代）：後面還有人，因為已經超過7分鐘了。

羅委員廷瑋：我還是具體希望一個要求：第一、最嚴格的角度去看待；第二，擴大相關孩童食用不管是零食或副食品的進口檢驗。因為這些問題，我相信進口商應該就是不知道、不了解，不知道我們的法規這麼嚴苛，所以導致進口這樣的問題，甚至有的人是知道還故意進口，這些都是我們要強力阻斷的，所以我希望擴大檢驗，這部分請問署長可以承諾我們嗎？

姜署長至剛：跟委員報告，我們針對相關進口的部分，目前是沒有分列的號列在嬰幼兒跟所謂一般的食品，所以我們現在是用關鍵字把它萃取出來做檢驗跟阻斷在邊境，目前我們持續在做。

羅委員廷瑋：好，這個部分你一定要承諾。謝謝。

姜署長至剛：謝謝。

主席：謝謝羅廷瑋委員發言。

接下來請涂權吉委員發言。

涂委員權吉：（12時2分）謝謝主席。先請食藥署署長。

主席：食藥署姜署長。

姜署長至剛：委員好。

涂委員權吉：署長，延續剛剛羅廷瑋委員講的針對嬰幼兒食品海苔的問題，衛福部針對這部分，2025年5月就有抽驗，我們看到報告出爐時間是在2025年7月，公布報告的時間是在2025年12月15號，中間大概有半年時間，為什麼報告出爐、已經知道之後，還要半年之後才公布這個食品的重金屬是超標的？

姜署長至剛：這邊跟委員說明一下，因為這部分是行政院消保處的公告，但是我們被副知這項事情的時候，其實衛生局協同食藥署就已經要求這項產品下架了，所以在公布之前，我們已經有做單一產品下架這件事。

涂委員權吉：什麼時候下架？

姜署長至剛：就是他們副知我們，我的印象是在5月檢查之後，後續7月左右我們知道的時候，因為檢查不合格就進一步對單一產品……

涂委員權吉：所以7月就下架？

姜署長至剛：對，那個確切的時間，我可以跟委員……

涂委員權吉：為什麼要到12月才公布？

姜署長至剛：公布的部分其實是消保處公布，並不是本署公布，但我們已經把購買通路阻斷。

涂委員權吉：所以這個可能要檢討一下，不然你看還有半年的空窗期，就像剛剛羅廷瑋委員所說，他也是受害者的家長。如果在這之前他知道這個食品是重金屬超標，就算他買回去也不會給小孩子吃，可是到了12月才公布，說不定這段時間就把它吃完了！

姜署長至剛：所以這個部分，其實我們在先前的時候就已經先做了阻斷，已經讓它在市場下市。

涂委員權吉：我覺得這部分真的要檢討一下。

姜署長至剛：是。

涂委員權吉：居然有半年的空窗期，都已經知道超標，結果在半年以後才公布，這讓多少嬰幼兒又吃下重金屬超標、違規的食品！

還有我再請問一下，針對嬰幼兒海苔食品驗出重金屬超標，據我們了解，如果它是用一般食品進口的話，有可能沒有超標，對不對？

姜署長至剛：報告委員，因為現在沒有特別針對它們的號列，而且第二件事情是，我們可以想像這個海苔在食用的過程當中，其實跟一般小朋友的副食品，比如我們所說的粥、果泥等等副食品長得就是不一樣，但是我們目前是從嚴管理。我剛才提到，如果我們這樣子從嚴管理，大概都會不及格。事實上是……

涂委員權吉：那我請問一下，嬰幼兒食品跟一般食品到底有沒有區分？

姜署長至剛：關於嬰幼兒食品，只要列在嬰幼兒3歲以下，都是用嬰幼兒食品、副食品來管理，但假如是點心而不是副食品，就不會落在嬰幼兒副食品的規格，所以這個規格管理的過程當中，我們認為有必須要重新討論跟思考的地方，目前我們採取的就是從嚴、下架，接下來我們也會提到，過年到了，海苔會造成另外一個問題，它到底是副食品還是簡單的點心而已？

涂委員權吉：現在像這個海苔，所謂的嬰幼兒食品跟一般食品的重金屬標準，到底有沒有一樣？

姜署長至剛：不一樣，只要是嬰幼兒，就是非常非常嚴格。

涂委員權吉：對啊！所以我剛剛有講，如果它是嬰幼兒食品的海苔，它可能超標，但如果它是一般食品，有可能它就沒有超標。

姜署長至剛：對，若是一般的食品，我們去算過，差了將近100到200倍。

涂委員權吉：對啊！

姜署長至剛：所以在一般民眾、3歲以上非嬰幼兒等等，其實是可以接受的。

涂委員權吉：在我們的食品相關法規，像海苔，嬰幼兒食品跟一般食品，我們怎麼區分？看得出來嗎？它怎麼區分一般食品跟嬰幼兒食品？

姜署長至剛：報告委員，全世界針對這個議題，我們最近蒐集的資訊大概跟委員作說明，如果一定要給嬰幼兒的，自己要標示那是給嬰幼兒的，如果有更高價位等的取向或者爭取，那就必須符合嬰幼兒的標準。但是一般的食品，不是在副食品的部分，如果它沒有標示的話，其實它採取的是尊重消費者使用的原則，因為攝取的量對嬰幼兒來講，其實它不是當副食品在吃，副食品是一個轉換，類似本來喝奶的轉換成為正常大人的食物，在這過程吃的量其實……

涂委員權吉：消費者如何區分一般食品跟嬰幼兒食品？

姜署長至剛：報告委員，所以我們現在進一步研議，如果給嬰幼兒的就要正面標示，要強調給嬰幼兒就必須要標示，所以這是我們努力的方向，以前其實對……

涂委員權吉：所以沒有標示的話就是當一般食品，是嗎？

姜署長至剛：是的。

涂委員權吉：有沒有給嬰幼兒食用但沒有標註的？

姜署長至剛：現在我們要求的是希望能夠走向要給嬰幼兒的就必須正面表列、加強標示在上面，這是我們要去努力的。

涂委員權吉：我覺得這部分真的要加強，不然你看，我們的重點──嬰幼兒，因為嬰幼兒本身的身體器官絕對是比成人還脆弱，所以我們對於重金屬跟黴菌、真菌毒素這部分，我們的要求標準一定是比較高的。

姜署長至剛：是的。

涂委員權吉：所以這部分一定要標示清楚，針對這部分，我們難道沒有辦法像經濟部標檢局針對玩具、兒童用品，有一個檢驗的標準，而且有一個安全的規章，甚至很明確看得到就是給兒童使用的？難道這部分我們沒有辦法做嗎？

姜署長至剛：委員這邊的提醒也是我們看國際在管理這件事情的時候，陸陸續續看到國外有這樣子，舉個例子，韓國針對嬰幼兒食品，從去年1月1號開始才有加強要求這樣子的標示，所以我們想這也是一個重要的議題，我們會持續精進跟研議。

涂委員權吉：對啊！所以我說我們經濟部標檢局都可以這樣做，我相信衛福部食藥署應該也做得到，針對這部分是不是在1個月內可以回復我們研議後的做法？

姜署長至剛：容我跟委員說明，因為食品這個部分影響的層面相對比較大，容我們多一點點時間，我們在3個月內把相關研議結果跟委員做進一步報告。

涂委員權吉：因為我們知道針對這部分，你們已經知道有這個缺失，所以要研議怎麼去做，我是建議應該設計一個專屬嬰幼兒的規章，讓消費者很明確可以知道，而且現在業者針對嬰幼兒食品還是一般食品的進口部分，我們到底怎麼去管制？好像是要主動送驗才會知道，如果到市面上是抽驗到有問題才下架，是不是這樣？

姜署長至剛：跟委員報告一下，因為專屬號列裡面其實沒有針對嬰幼兒的，所以我們在跨部會的研議，希望把這一塊能夠在研議之後，有機會真的是要給嬰幼兒時，必須要怎麼標示，而且是在進口的時候，就已經能夠確立分開來，讓民眾在消費、在選擇嬰幼兒食品的過程當中，可以很清楚地了解，這是我們在努力的。

涂委員權吉：我希望這部分真的要加強，因為你看嬰幼兒食品海苔的部分，我們發現之後，其實週刊也有爆料，後來他們去市面上檢查後，發現很多電商平臺的這些嬰幼兒食品也是重金屬超標。針對這一部分，是不是像電商平臺一樣，我們也沒有辦法主動去管理？

姜署長至剛：報告委員，我們其實針對電商平臺裡面的標示，只要是嬰幼兒的部分，我們就有類似或者推論，他們應該是要給嬰幼兒或者暗示要給嬰幼兒使用。目前的做法是，如果是這個樣子，就以嚴格的標準來管制。

涂委員權吉：可是電商平臺在市面上沒有販售，你怎麼去檢查？等於是消費者買到或者你主動去買來抽驗。

姜署長至剛：對，我們其實有一部分是這種架構的形式，看到網路的巡查，然後架構，尤其現在特定的議題，非常、非常地需要我們去了解的時候，我們的同仁是採取這種方式。整體的規劃，我們還是希望在進口關稅上面的分則號列，能夠達成這樣的效果，

涂委員權吉：所以我也提醒電商平臺這一部分，目前市面上沒有販售，它是疏漏的，都是等到消費者買到使用後，食藥署變成要主動。業者在這一部分，如果沒有主動送驗，其實食藥署也並不知道它有沒有超標，對不對？

姜署長至剛：現在我們針對食品，所有食品其實不能夠完全依靠檢驗，但是我們的規格裡面，業者必須要對於自己的產品符合這個規定才能夠上架。所以，我們在目前的研議裡面，賦予業者以及電商平臺針對他們的食品是否合規、合法，要進一步的去研議以及加強管理。

涂委員權吉：所以希望這一部分，尤其是嬰幼兒食品，現在在市面上的可以去查驗，電商平臺這一部分，看怎麼去加強。我們覺得嬰幼兒這一部分，因為他本身比較脆弱，如果像這些食品裡面有重金屬、農藥殘留、污染物甚至三聚氰胺等等，都會對他們身體造成非常嚴重的影響，這一部分就3個月內提供研議後的做法。

姜署長至剛：是的，謝謝委員的指導。

涂委員權吉：好，那最後再請問一下次長，剛好次長今天有來。我想請問一下，像我們現在網路市面上有看到很多的偽藥廣告，針對這一部分，檢察署都有出來為食藥署說明這個是偽藥，你看我們提供的資料，他已經出來說是偽藥，可是現在網路上還是繼續在販售。

林次長靜儀：我們網路巡查巡到的話，會請相關的社群媒體業者把它下架。

涂委員權吉：所以我現在不了解的是，高雄地檢署在2025年7月14號就發新聞稿，讓大眾知道網紅賣偽藥的案件，結果我們在2026年1月，到現在整整半年，在網路上還有廣告，而且還買得到、還可以訂購！我不知道是不是衛福部跟司法機關都沒有橫向的聯繫，居然檢察署出來幫食藥署說明這個偽藥的成分，還在幫衛福部做事。

林次長靜儀：偽藥的部分，如果確定是偽藥的話，我們都會跟社群媒體要求他下架，這個部分依法我們可以處理。

涂委員權吉：希望次長了解一下，這已經半年了喔！

林次長靜儀：剛剛委員提到的，我們的網路巡查會再趕快……

涂委員權吉：檢察署都已經公開說它是偽藥，偽藥的成分……

林次長靜儀：因為我們固定會去做網路巡查，有查到我們就會通知社群媒體把它下架。

涂委員權吉：而且還有民眾說，不單原先的沒下架，它現在還出加強版2.0 plus。

林次長靜儀：這個案子我們回去請我們相關的同仁去……

涂委員權吉：我希望衛福部加強一下，司法機關已經公告是偽藥，結果衛福部完全沒有作為，我希望是不是針對這部分要了解一下？檢察署都已經公開發新聞稿半年了，網路上還在打廣告、還在販售、還可以訂購。

姜署長至剛：報告委員，這個應該是一般的食品偽裝成藥品，針對網路上面這樣子的偽裝，我們在網路巡查後會課予販售的業者以及平臺，希望能夠加強巡查以外，遮蔽同時會積極裁罰。

涂委員權吉：所以我們不知道問題在哪裡？你看2025年7月14號，地檢署就公開說明這個網紅賣的是偽藥。

林次長靜儀：委員，以它上面寫的成分，其實他的問題在於是用食品宣稱為藥品，以食品宣稱為藥品事實上就違反相關的法規。

涂委員權吉：對啊！我們看它的廣告用語跟宣傳的內容，這很明確違反……

林次長靜儀：對，他們都是用暗示、明示。

涂委員權吉：很明確違反藥事法跟食品安全衛生管理法。

林次長靜儀：主要是藥事法。

涂委員權吉：對，這部分我希望衛福部來了解一下。

林次長靜儀：針對這個產品，我們會請同仁在社群平臺上再搜尋一下，有搜尋到我們就請他下架。

涂委員權吉：我相信這個可能不是單一個案，類似像這種情形，我覺得衛福部還是要掌握一下。

林次長靜儀：我們固定有網路巡查……

涂委員權吉：哪有檢察署都已經發新聞稿公告，結果半年以後還在賣、還出加強版，我覺得這真的是一個笑話！

林次長靜儀：也真的要麻煩各位民眾，就是在網路上面不要聽信這一些宣稱或者是暗示、明示具有藥效，可是實際上登記為食品的東西。

涂委員權吉：希望衛福部在這一部分跟檢察署看是不是有聯繫的機制，還有這個平臺要怎麼建立？他已經發新聞稿，結果市面上還在販售，我覺得這對食藥署不是好事。

林次長靜儀：好，我們會積極來處理。

涂委員權吉：希望衛福部加強一下。

林次長靜儀：謝謝委員。

主席（劉委員建國）：謝謝涂委員，謝謝次長。

接下來請鄭正鈐委員、鄭正鈐委員，鄭正鈐委員不在。

請林月琴委員。

林委員月琴：（12時16分）主席，麻煩次長。

主席：請次長。

林次長靜儀：委員好。

林委員月琴：次長午安。首先我很支持這次修法的方向，因為大家都不想看到缺藥發生之後才來救火，這也是臺灣藥品韌性一個很重要的環節，所以我今天第一件事情就是問：「申報制度到底要怎麼做才會有用？」定期申報到底要怎麼操作？如果頻率訂得太密，中小型藥商的行政負擔會加重，更重要的是申報要報什麼，才能夠看得到風險？現在是立法通過後授權主管機關另定辦法，所以我想問的是，後續配套辦法當中是否會有明確評估申報頻率跟藥品風險等級的關聯性？還有以及如何平衡廠商的儲存成本？會不會有獎勵廠商拉高庫存的措施？所以，次長，你們目前的初步規劃是什麼？

林次長靜儀：謝謝委員，針對這個部分，我們事實上也希望能夠補強相關的法源。我們在另外的藥品韌性的案子裡面，希望能夠支持廠商有一些必要的，不論是他的相關成本或者是投資。我們在這個部分，其實就像剛剛委員提到的申報頻率，我們會針對它有一些不同的風險，因為有些藥品可能就只有單一、兩家藥廠，一旦任何一家藥廠出問題，大家就會公認這樣是有問題的……

林委員月琴：對，這很麻煩。

林次長靜儀：有些可能比較是多家藥廠，或者在市面上他的類似用藥或同成分用藥比較多，這個部分我們在頻率上可能就可以稍微不那麼嚴格。目前大概是以每一季來做申報，但是有一些高風險的，會有一些比較明確再持續跟廠商做監督跟管理。

林委員月琴：所以我覺得衛福部要有清楚的規劃，我剛剛也提出很多中小型藥商的行政負擔會加重，你每一季有考慮到這些嗎？因為把這套制度做成早知道、早介入、早調度的工具，而不是事後追查的工具。

林次長靜儀：我們先希望能夠提早預警，而且也跟委員報告，過去我們也很感謝廠商跟機構，還有相關學（協）會，都一起來維持我們的供應韌性。所以事實上有一些藥品，我們也知道有一些藥廠，它會提早告訴我們，之後我們會找學（協）會來了解，再找健保署，就是會知道目前藥品的使用量及使用狀況。學協會也會提供一些資訊，告訴我們事實上已經有哪些同樣成分的藥品是可以替換來使用的，這樣這個就比較簡單。如果是單一藥廠或者是特定藥廠的一些藥品，這個部分的頻率可能就增加的比較頻繁一點。

林委員月琴：次長，重大事件的時候政府要有調度權，我了解，我也支持。我的重點很簡單，授權可以，可是規則一樣要講清楚。第一，你們要怎麼界定只有在極端情境才啟動限制供應？次長可不可以把原則講清楚，避免外界現在質疑把緊急權力變成常態工具？

林次長靜儀：事實上在平常的狀況，各藥廠之間的供應有一個調度的機制，我們這個主要是因應緊急或重大影響公衛事件，第一個部分是在WHO它對於國際關注突發公共事件有一些定義，當然我們會針對這個定義來做相關的定義。

林委員月琴：那就是我第二個要問的，在立法說明是希望廠商為公益挺身，那我就要問，你們要怎麼設計配套，讓廠商配合調度的時候不會被合約罰款追著跑？因為廠商跟醫院大半都有供貨合約，醫院又是強勢的買方，如果政府在缺藥時要求藥商把原本供應給某些單位的藥改撥到其他地方，廠商可能就會面臨到違約，有罰款的一些風險在，這些風險如果全部都丟給廠商的話，最後就是廠商乾脆註銷市占不高的藥證，不做了，結果更缺藥，所以次長是不是可以講清楚……

林次長靜儀：這邊跟委員報告……

林委員月琴：你們面對這個可執行、可負擔、可預期，就是說你們的制度對廠商來講，是不是可執行、可負擔、可預期？至少要讓業者知道配合政府不會換來被罰、被黑名單、被迫退出。

林次長靜儀：報告委員，其實就是因為我們過去在緊急狀況或者是特殊專案進口的時候，那個調度都是我們自己來拜託人家，廠商他手頭上沒有相關法源來確保他們在合約部分可以因為政府的調度而得到相關的保障。所以其實過去，也跟委員很誠實地講，2024年那時候生理食鹽水的調度過程，我們都感謝各個廠商配合我們……

林委員月琴：所以是拜託來的。

林次長靜儀：然後我們還行文，行文給各醫療機構說因為這個原因，他們配合我們調度，所以合約的部分要請各個醫療院所用我們所發的函，能夠讓藥廠不要因為過去的合約受到限制和影響。事實上過去是用這個方式處理，這一次的修法是去補強這個東西，就是說當這些緊急或重大影響公共衛生事件發生的時候，因為這個事件發生了，所以這些部分由我們食藥署來做相關的調度；在調度的過程中，因為廠商配合我們這個法源的調度，所以各醫療機構原先跟他們的相關合約就能夠有我們這邊的授權來做處理。

林委員月琴：因為我覺得真的願意配合政府的，就不應該讓他們承擔風險。

林次長靜儀：過去就是因為沒有這個法源，所以這次我們把法源補上，謝謝委員。

林委員月琴：石部長去年8月的時候說，今年1月開始要鼓勵國產學名藥使用量達到70%，而且從化療的學名藥擴大到所有癌症學名藥。請問次長，是不是可以敦促健保署儘快公告上路？預計大概什麼時候上路？

林次長靜儀：已經公告上路了。

林委員月琴：已經公告了嗎？

林次長靜儀：已經公告了。

林委員月琴：可不可以說明一下？因為大家都很擔心，怎麼一直都還沒有結果。

黃組長育文：報告主席跟各位委員，生物相似性藥和化療學名藥的部分，在去年下半年，我們在8月的時候已經有公告9月開始實施的化療學名藥，癌藥的化學治療學名藥的部分。今年會再擴大，把全部癌藥的學名藥一起規劃進來，以上報告。

林委員月琴：好，謝謝。再來，我要問的是未成年用藥的問題，上週我們莊瑞雄委員詢問部長有關瘦瘦針的亂象，部長說要加強管理，也說瘦瘦針的取得一定要有醫師的處方箋。我們常年的調查也顯示，容貌與身材焦慮常常是青少年前三名的煩惱，所以我現在就收到國、高中生來跟我分享說，有同學沒有透過正確的醫師評估跟處方箋的管道就跟著家人一起在使用瘦瘦針，甚至自己存錢在網路上購買來路不明的針劑。所以次長，我的問題很直接，就是說現在瘦瘦針這麼多款，哪些是可以讓未成年使用、哪些會有限制，對未成年人的影響評估是什麼？再來，衛福部要不要有一個明確的說法公告，讓家長和青少年不是上網問Google或問ChatGPT？衛福部是不是可以直接宣導怎麼去理解瘦瘦針到底對未成年人的影響是什麼，還有使用限制，以及什麼是正確的減重觀念？

林次長靜儀：這邊我們直接先講，這是一個藥品。藥品就是要經過專科醫師依照病人的需求，是不是符合適應症，評估之後開藥，開藥之後還要由藥師這邊來協助給予用藥指導，這個是標準用藥程序。所以像現在提到的，大家自己上網路去買或者是團購，這些都是違法行為，而且這個過程中很有可能用到的是偽藥或者是假藥。

林委員月琴：是，可是抓得到嗎？所以我認為這件事情真的要慎重處理，因為現在已經蔚為風潮了。

林次長靜儀：也要再補充一個資訊，其實我們對於兒童或青少年的用藥要更加地謹慎，我們也相信在這個過程中，不論是內分泌科或者是兒科醫師在給藥的部分，他們這邊會比較能夠照專業處理。目前的研究發現，這個藥品停藥之後，有些人如果本身的習慣沒有改變，他會有反彈性的復胖，所以這個部分也是為什麼說他用藥其實是一個協助。目前我們講的，對病態性肥胖的病人會有幫助，但是其他的民眾，甚至沒有到病態性肥胖的病人，最重要的事情還是他的飲食建議和相關的行為改變。

林委員月琴：次長，我很關心的是青少年，現在青少年已經在使用，我剛剛講說他們對於容貌和身材事實上是焦慮的，而且是他們的前三名，所以是不是請衛福部兩週內把公告或新聞稿處理好，把未成年使用瘦瘦針的規範及風險講清楚，讓家長和青少年看得懂、查得到？我覺得這件事情滿重要，因為已經不是少數的人在使用。

林次長靜儀：委員，這個部分是不是我們跟兒科醫學會，還有內分泌相關的這些學協會一起來處理這個聲明，好不好？

林委員月琴：好，可以，沒問題，兩週內。最後，次長，社工是在幫政府把社會福利落地，在第一線照顧弱勢處境的民眾，政府既然靠社工落實社會福利，政府就有責任把社工照顧好。上週嘉義市、花蓮縣社會工作人員職業工會已經發文反映1月的薪資延遲發放的問題，次長，你們到底有沒有釐清？現在還有哪些縣市也同樣有狀況？因為在臉書、Threads都一直不斷地開始談到這個課題，那這些狀況裡邊，哪些是約定好1月就是會晚發、哪些是根本就沒有按期發放？你現在是否所有縣市真的都確定去發薪水了嗎？因為我從上週三接到社工來告訴我之後，我就開始問你們，可是到今天快一週了耶！所以你可不可以先回答我，也就是說這幾個問題，你是要請社工師的主責單位來回答，還是……

林次長靜儀：他們有資料給我，這邊先跟委員做報告，我想我們還是要再一次強調啦！因為社工是各縣市政府最重要的人力資產，請各縣市政府這邊要能夠在相關程序上面來協助。我們在1月16日的資料裡面，當時還沒有完成發薪的縣市是花蓮和澎湖，他們給我們的資料是最晚今天會完成，其他的15個縣市是在5日之前有發薪。另外的話，臺東、彰化、連江、嘉義及雲林縣是16日之前發薪。

林委員月琴：次長，薪水延遲發放，從勞基法的精神來看就是一件很嚴重的事情，因為對一般家庭來講，孩子的補習費、房租費、水電費，每一筆都有期限，沒有誰可以跟你講說「我的行政流程比較慢，你先等等」，如果講還有16、19日，今天都已經……

林次長靜儀：今天19日。

林委員月琴：我們叫月中了，所以從現在的狀況來看的話，有些縣市聘用社工每次到1月，因為聽他們講說今年不是單一、不是第一次，過往都是這樣，都是用行政因素把延遲發放薪水變成一件好像可以被接受的事情。更奇怪的是，不是每個縣市都這樣，如果說今天全臺灣22個縣市都這樣，不是，就是部分縣市，所以明明三分之二的縣市都能夠準時發薪的話，代表這不是一定做不到，而是沒有把它當一回事，人家每一筆錢都是等著家庭的花用，有人可以延遲嗎？今天房東可以讓我延遲繳房租嗎？不可能嘛！我也知道你等一下可能會跟我講說這不只是社工，這是縣市聘用人員都會遇到的，要去找銓敘部還有人事總處來處理。可是次長，你們身為全國社工的主管機關，我要求你們不要把責任往外推，而且要先回答衛福部自己能做什麼的問題，也就是說，你們到底可以做什麼？

我說今天已經不是常態喔！它過往就是這樣，每次碰到1月就有這種狀況，所以也不要跟我講說你們已經發文要求這類的空話，明年是不是又要再發生？因為縣市延遲的狀況還是持續，我說今年不是第1年，假設我們民間社福團體這樣做的話，你們政府馬上就來要求究責，甚至有罰則，現在輪到你們自己系統裡面出現1月延遲發放薪水，而且到月中才給的話，你們要拿出什麼樣更積極的作為？可不可以檢討你們社福績效考核的項目，把社工權益和身心健康保障放進去，更積極地要求各縣市？還是你們準備用什麼方式來確保這件事情明年不會再發生？

林次長靜儀：就像剛剛委員提到的，我們把相關的社福考核這個部分列入其中一個評估，好不好？讓我們把它評估看看。

林委員月琴：不過我覺得真的喔！我們每一個人都是領薪水過日子的人，不要讓社工癡癡巴望著你們1月薪水要下來，然後還要自己墊繳房租做這些事情……

林次長靜儀：可是我們也是非常希望地方政府他們……

林委員月琴：甚至搞不好要去借款，所以……

林次長靜儀：因為我們其實給了一些彈性，就是希望地方政府可以來落實，就像您說的，有的縣市做得到、有的縣市做不到。

林委員月琴：請衛福部就你們可以做到的部分，兩週內研議好相關的一些措施，然後提供給我們辦公室。

林次長靜儀：兩週，好。

林委員月琴：好，謝謝。

林次長靜儀：謝謝委員。

主席：好，謝謝。

再請黃秀芳委員來做詢答。

黃委員秀芳：（12時31分）謝謝主席，我們請次長。

主席：請次長。

林次長靜儀：委員好。

黃委員秀芳：次長好。我先就剛剛幾位委員有特別提到的，現在不論是打開電視、收音機或網路，其實都可以看到很多的健康食品，那健康食品都聲稱功效很好，我相信次長您應該自己也有看過，甚至一個廣告可能就是5分鐘以上，我不知道針對這部分，你們有什麼樣的因應措施？甚至我有聽過，有的藥廠或者是做健康食品，反正他們也不怕罰，他們賺得更多，所以針對這部分，你們未來要怎麼去規範？

林次長靜儀：這件事情我跟署長其實都是支持要更嚴格來看待，因為真的這邊實在是過去在灰色地帶太多，我是不是請署長說明一下？

黃委員秀芳：好。

姜署長至剛：我跟委員進一步說明，我們食品現在只有一般食品和健康食品，因為是在健康食品項下去做管理。健康食品有四百多項，接近30年的時間的管理，所以我去年2月份來了之後發現它是重要的議題，因此我們加強研議，希望把現在所謂的保健相關食品，為什麼叫保健相關食品？因為都宣稱是保健食品，健康食品要有保健功效，它是把保健食品納進去的想法，在我的想法裡面應該要把那一塊做積極的納管。所以署內針對這件事情，希望能夠把保健相關食品納在我們一般食品、健康食品中間有一個類似國際其他國家管理的項次，叫做功能性相關食品。在功能性食品之下，把實際上所謂的特定成分、特定含量它潛在保健跟身體的功效可以宣稱的部分能夠納管。

我們今年1月份已經完成2場，第3場就是我們保健相關的食品、功能性相關食品如何去做廣告宣稱，以及它的詞句可以說明的部分做積極的輔導。兩天的行程跟委員報告，其實非常非常多的業者，包括公協會、包括學校老師，能夠去瞭解我們希望納管的範圍，我相信在這樣的納管情形之下，如果納管之後還有很多不合規的部分，我們現在是積極地裁罰。過去裁罰的部分相對少，後來變成視嚴重程度、重複程度以及它時間的程度，我們罰一個不合規的廣告甚至有達上百萬的。我們目前是持續地把這個部分做積極的納管，在進行當中。

黃委員秀芳：好，我相信次長跟署長你們應該瞭解，包括收音機、電視、網路，其實真的是非常地嚴重，所以很多人會覺得賣藥很好賺，有一個觀念認為賣藥很好賺，然後甚至在電臺上面，從清晨打開收音機、開車的時候打開收音機，你聽到幾乎每一臺都是在賣健康保健食品，所以我都覺得說臺灣人要就醫其實也滿方便的，那有必要去買一些什麼顧心臟的、通血路的……

林次長靜儀：謝謝委員。

黃委員秀芳：就是非常多，所以我覺得這一個區塊應該要更積極地來管理啦！不然真的，有的人也是很愛買，可能吃了對身體也不一定好。

林次長靜儀：委員說得好，其實我自己以前臨床常常跟病人講，臺灣這樣子營養充分、資源充分，你要吃什麼都吃得到，食品這麼多的一個國家還需要吃營養補充品是一件不太合理的事情。可能在某些情況之下，因為自己身體的某些狀況，他可能需要某些補充品。或像剛剛署長提到，我們以後會變成是一個功能食品。但是它現在很多都是以食品在販賣，用食安法、用食品販賣的方式來暗示它有療效，所以像剛才委員說的，廣播裡面說賣藥，其實根本就不是藥，它是用食品，讓你感覺自己好像在吃一個比藥物更好的東西，這是非常不合理的事情。我自己過去在聽廣播還有檢舉過，我自己聽完之後拿給食藥署檢舉。

黃委員秀芳：所以我覺得應該要更積極地去管理啦！

林次長靜儀：是，我們會積極管理。

黃委員秀芳：另外還有一項，這也是我最近在地方聽到的，我想說先講，就是我們在去年通過的，80歲免巴氏量表可以聘用外籍的看護工，但目前有很多的照服員跟我講他們的案量減少，而且減少得非常多，所以我希望你們針對這一部分應該要去做一個調查，到底我們這個政策下去之後，對照服員是不是有很大的影響？

林次長靜儀：好，這一塊我們因為之前有跟勞動部這邊在撈照服員還有移工的流動，這個部分我們會持續監控，當然主要就是說，第一個，希望能夠讓原來照服員他的工作服務不受影響；第二個部分，其實就是希望高齡長者能夠受到比較好的照顧。不過我們還是要趁機講一下，照服員他受過的相關訓練跟專業能力，我相信他們能夠提供給高齡長者比較好的照顧。

黃委員秀芳：這個我是聽到一部分，我希望你們應該要去調查一下到底是什麼樣的影響、到底影響有多大。

林次長靜儀：好，這個我們會回去盤。

黃委員秀芳：接下來我想請教，今天我們在討論藥事法部分條文修正草案，我記得在前兩年那個生理食鹽水事件真的非常誇張，沒有生理食鹽水可用，當然這個修正草案通過之後，可以更進一步提早知道什麼樣的藥品缺，可以及早因應嘛！那我想請教，我們原本是要求廠商在停產或缺貨前6個月要回報，如果是不可抗力的因素導致短缺或斷貨，就是要求30日前要通報。那這個修正草案通過之後，我們要怎麼樣去跟這些業者溝通，讓他們萬一碰到事情的時候可以更積極，然後真的可以去解決？要不然我們立法之後，如果沒有很積極再去處理的話，空有這樣的法條我覺得也沒什麼用。所以我可不可以請次長說明，針對這一部分，未來你們是不是跟業者已經有一個協調、有一個方向？

林次長靜儀：是，其實現在持續都有跟業者在溝通，因為我們這邊有兩個部分，必要藥品我們本來就有規定他們要通報，有一些則是沒有放在必要藥品裡面，但是可能也是民眾使用量很大的藥品，所以我們這次第一個是希望完備，就是說有一些藥品能夠提早預知。

再來，必要藥品這一邊它如果有不可抗力事項，因為什麼船期等等，也能夠提早讓我們知道，我們來跟健保署勾稽相關的用量，有沒有其他的藥品可以趕快來供應。因為有的藥品它可能有好幾家廠商都是一樣的藥效，過去我們都尊重市場機制，但是如果某一家藥廠沒有辦法供應的時候，其他藥廠可以供進來，大概是這個部分。

當然這裡面我們的評估跟短缺還是有一個重點是說，希望我們另外提出來的藥品韌性計畫能夠強化國內自己的供應鏈，因為很多它可能是國內的原料藥斷了或者是國外進來斷了，我們希望減少這個部分的發生。如果藥廠這邊及早發現有這些問題，及早讓我們知道，我們來協助做因應。

黃委員秀芳：次長，針對之前在俄烏戰爭的時候，有一些藥品可能就是短缺嘛！很多國家他們也希望藥品能夠在地化，透過行政命令或是用法令的規範讓藥品在地化，針對這一部分，我們有沒有這樣的規範或者是未來就朝著這樣的方向來進行？

姜署長至剛：跟委員做進一步說明，這一次除了藥事法修訂以外，我們在藥物韌性計畫4年的計畫當中，其實對於藥品，不管是學名藥、製劑或者是所謂原料藥在地化、落地，其實是我們重要的工作項次，希望能夠增加我們的韌性。至於剛才特別提到，我們對於業者、盤商或者是藥商要如何去提供訊息？我們目前原則上大概是希望一季，但是每個藥劑所供應的特性不同，大部分都是長的，但裡面也會有更短的。對於這個部分，藥商在協調的過程中，我們其實也要積極地聽聽他們的意見、他們的困難，能夠達到韌性才是我們最主要的目的。

黃委員秀芳：好。我再詢問次長一下，最近有一些媽媽他們提到嬰兒奶粉，在講這個廠牌的嬰兒奶粉品質出現疑慮，市面上確實有嬰兒原本是吃這個廠牌的，也確實買不到，店家說可能要等到3月份，請問食藥署對這部分，有沒有接到什麼樣的訊息，或是國內針對這部分──這個奶粉是不是有污染了或者是有預防下架？不知道衛福部有沒有對這部分，來要求業者做預防下架？

林次長靜儀：跟委員報告，當時接到廠商這樣的資訊時，因為我們食藥署也會一直關注國際上，然後去看國外是不是有這樣的資訊，所以我們一發現這件事情之後，署長這邊就立刻跟廠商詢問那個受污染的批號有沒有進到臺灣，後來我們調查了，是沒有進來。

姜署長至剛：一開始12月份的時候，我們在國際間聽到訊息，其實我們第一時間在邊境輸入裡面就可以抓到批號，對比起來是沒有的；除了我們確定之外，他們也同時做了確定。1月份的時候，香港另外有批號進來，他們做了一件事情，就是1月6日到這邊做簡單的說明，他們選擇的做法是趕快先去驗，到底有沒有受所謂的仙人掌桿菌所污染，毒素有沒有在裡面？驗起來是沒有。但我強調的是，你驗沒有跟你有沒有進來是兩件事情，最後，他們在確立沒辦法排除這個供應鏈的情形下，就直接下架。因為我們要求他們要清楚的知道，你的供應鏈裡面，加上我們對起來的結果，因為進來的批號裡面到底是哪些批號，和他們總公司給他們的訊息是哪些批號，相對之下我們看到他們持續有進來，就是大廠持續進來的，到底要怎麼對上？後來他們說不是很確定……

黃委員秀芳：他們就預防性下架？

姜署長至剛：預防性下架以外，他們在後市場端，先前他自己也驗，事實上是沒有毒素的，但基於企業的社會責任，畢竟食安不能完全靠檢驗的情形下，必須要對自己負責，所以他們就說好，那就整個下架。我想這就是整個管理過程。至於國內在嬰兒奶粉的部分，目前通報上沒有特別提到短缺的訊息，特別跟委員說明。

黃委員秀芳：因為有媽媽就是買這些廠牌的奶粉，所以他們就會想，到底是因為什麼樣的原因，也擔心買回來給小孩吃了會出現問題。所以我們覺得食的安全、用藥的安全，真的是食藥署非常重大的一個課題。感謝次長跟署長。謝謝。

姜署長至剛：謝謝。

主席：謝謝。接下來請鄭天財委員、鄭天財委員、鄭天財委員不在。

請徐欣瑩委員、徐欣瑩委員、徐欣瑩委員不在。

請陳瑩委員來做詢答。我們中午就不休息了。

陳委員瑩：（12時43分）謝謝主席，麻煩請衛福部次長，還有食藥署署長。

主席：請次長、署長。

林次長靜儀：委員好。

陳委員瑩：兩位好。缺藥跟缺人是全球共同的問題，本席很高興在疫情過後，衛福部有正視到這個問題，所以食藥署在2024年1月31日的時候，就發布了這個藥品供應監測系統，而且已經上線啟用；主要目的是要持續強化主動監測跟協調藥品妥善分配，確保藥品穩定供應。針對這個系統，本席有幾個問題要請教。這個藥品供應的監測系統，最初鎖定參與的對象有哪些？全台大概有多少家？

姜署長至剛：跟委員在這邊做進一步說明，我們當初希望供應端能夠知道，所以第一件事情就是我們相關的盤商，盤商是協助把藥品送到醫療院所等等的這個過程，所以這一塊是我們現在比較能夠精準掌握的；除了這塊以外，目前在藥物韌性計畫裡面，我們希望能夠把更多的資訊導入，所以我們有一個藥物智慧的導入邏輯已經存在系統。

陳委員瑩：所以那個供應端基本上就包括了這個大型藥廠，還有這些大型的中盤商等等。

姜署長至剛：目前有14家。

陳委員瑩：因為在開始登記參與的時候，我們接到的資訊，也就是你們發布的大型中盤商應該只有12家，現在有14家。你們有沒有統計過，全台有多少大型藥廠跟多少大型中盤商？

姜署長至剛：謝謝委員，針對這個議題，我們也想盡辦法，進口商的部分是另外一部分我們能夠知道的，也希望在醫院端能夠取得……

陳委員瑩：有沒有統計過大約的數據？

姜署長至剛：大型的大概都已經包含在裡面，但有一部分其實是我們還要再持續溝通當中。

陳委員瑩：如果說好幾百，我這樣子的估計有這麼多嗎？

姜署長至剛：那是藥廠的部分，盤商的部分，大型的盤商其實是比較確定、比較集中。目前是這樣子的狀況。

陳委員瑩：既然你們有這個監測系統，而我竟然問不出個大概，起碼有多少？不方便透露嗎？

姜署長至剛：跟委員說明，我們從後面的量，就是藥品的劑量大概是接近8到9成的涵蓋量，我們沒有涵蓋每一家，但是整體在健保系統裡面供應的量，大概有涵蓋8到9成；但中間還是有需要努力的地方。

陳委員瑩：我還是聽不太懂，就是那個量大概有多少？

姜署長至剛：是實際的家數嗎？

陳委員瑩：對啊。

姜署長至剛：家數的部分，中盤商14家在裡面，還有社區藥局的部分，我想這個部分是還沒有完全涵蓋，委員要很精確的，的確我們沒有。

陳委員瑩：對啊！如果連社區藥局都是的話，我想你們要做這個監測系統，最起碼基本的這些家數的數據，你們應該要很精確的掌握吧？

姜署長至剛：是的。

陳委員瑩：所以，我說好幾百應該也不過分。

姜署長至剛：跟委員報告，因為這些藥局其實都是靠盤商送去的，所以我們掌握盤商的部分……

陳委員瑩：我理解，所以如果你可以很具體的告訴我有哪些盤商。

姜署長至剛：對，目前我們是涵蓋了14家盤商。

陳委員瑩：所以你說14家的涵蓋率有90%？

姜署長至剛：80到90，接近90%，所有健保的使用藥物。

陳委員瑩：好，我先記住你剛剛講的涵蓋率80%到90%，而這個平台的運作方式，是由這個合作大型中盤藥商，每天將這個藥品庫存資料介接導入，我用這個「大型中盤藥商」，基本上是根據你們新聞稿的文字；就是具備這個查詢介面，然後供執業的藥事人員查詢所需藥品與合作中盤藥商之供應情形，將有助基層藥局及診所取得所需藥品，來保障民眾用藥的權益。

這裡面的問題是，大型醫療院所需求的藥品可能跟基層藥局的診所不太一樣，就像剛剛講的，藥局畢竟我們是比較可以垂手可得；而大型醫院所負責的可能跟嚴重疾病或是涉及生命安全的藥品有關，它跟民眾的用藥是不太一樣的。所以，這個系統對於大型醫療院所所使用的藥，實際上並沒有監測到或者監測不足？

姜署長至剛：這個部分委員講的非常精準，針對醫院裡面所謂的藥品部分，我們希望健保部分所使用的量能夠介接，能夠知道它實際上的量，我們需要的是它的量的走勢。至於社區藥局裡面，還是有一大部分比例，特別是我們連續處方簽一些所謂代謝性疾病的使用，如糖尿病、高血壓等等，所以這個部分是有可能重複一點點。

陳委員瑩：對於我們的這個監測，從我開始質詢到現在，我一直聽到監測這個量、這個量，但對於這個種類或類別的藥品，我們比較可以看到的是它的量。所以大型醫院所提供的必要藥品，跟我們一般在藥房可以取得的或使用的，其實就有一些差別。我想這個部分會不會就有疏漏到或者您說的有重疊到？

林次長靜儀：跟委員先報告，在藥品供應上面，其實我們一直要求比較大型的醫療院所，它跟相關藥品廠商的這個契約是非常重要的一件事。因為它這邊的契約，才能夠穩定持續供應這些大型醫療院所的用藥，它的量比較大，或者像剛剛有委員提到某些比較特定的藥品，由它自己跟藥廠之間的契約來確保它的合約供應。再來就是剛剛提到中間的這個系統，事實上盤商這邊是協助比較中小型或是我們的基層藥局，確保他們這邊的運作能有一定程度的供應。大概就是這兩個部分。

陳委員瑩：這個我理解，我也是依據你們發布的訊息來提問的。我們換一個角度來看，就是我們如何來鼓勵藥廠參與這個藥品存量的通報，畢竟每日通報的人事行政成本是不低的，可能還有效期的問題、政策沒有說明清楚等等，除了他的行政成本不低以外，你們到底有沒有誘因？政府對於藥商通報的正確性，好像也沒有這個立場去苛責。我不曉得你們的看法是什麼？

姜署長至剛：報告委員，因為我們希望能夠可近性，所以我們採用電腦拋接的形式，讓他能夠以最低的行政成本達到這樣的效果。第二個是對藥商的部分，假如是不可苛責，比如說船期或是它的航班等等重大事件之下，我們也會有一些免除條款，而這些細的辦法，在這一次修法的大架構底下，還有子法的一些辦法，我們會繼續研商。

陳委員瑩：我這樣問好了，就是你們對於目前的通報狀況滿意嗎？

姜署長至剛：報告委員，目前對藥品出現異常的時候，我們需要做進一步分析，我們只要接到之後，就會同時在署內及跟我們協辦的臨床藥學會，去對特定藥品積極做研析，研析完，後續是否有替代的，或是真的需要專案進口……

陳委員瑩：我再換個問法好了，其實就我的理解，有一些沒有參與的盤商，他們可能不是不願意參與，而是他們有疑慮，他們對於這個政策上沒能說明得很清楚，所以有些就沒有來參與，我們樂見全台這些盤商都一起來參與。

姜署長至剛：對，我們非常非常希望他們共同參與，其實資料越完整，對於我們這些韌性部分的建立是更好的；至於互相的權利義務部分，我們不會是完全站在單方面的，之前委員也有特別提到，希望雙方去協調，我們希望資訊上面能夠對接之後，達到最好的涵蓋效果。

陳委員瑩：對，所以，我在這裡也是提醒，就是這個政策的發布，截至今天為止，我們的理想是可以達到百分百的通報，但還沒有，對於這一段的差距，你們要找出原因，找出誘因去解決它。

姜署長至剛：是。

陳委員瑩：另外，根據食藥署發布的聲明，這次是由中華民國藥師公會全國聯合會一肩扛起主責，尋求合作的中盤藥商來參與通報。事實上大型的藥商可能具有研發、生產、製造的能力，但他們的成員並不是以執行藥師業務為主體的藥商，他們的藥品可能都是與大型醫療院所直接採購、與這些大型藥商直接相關的，可能是健保核覆的藥價。很可惜，今天石部長沒有來，石部長擔任過健保署署長，他一定非常清楚，第二十七條之二的必要藥品，實際上才是最應該被監測的藥品，若單靠食藥署的職權，我相信你們很難做到及時有效的監測，需要健保署在核定藥價的同時，考慮提供一點差別性的誘因，讓這些大型藥商有積極參與的態度，願意配合食藥署的監測系統。講到這些大型的藥商，因為我們剛剛一直在講監測藥品、監測藥品，但是沒有原料就沒有藥品，所以，我們在監測藥品的同時，我們對於大型藥廠應該監測的是原料？

林次長靜儀：有的原料不是在國內，我們自己國內這邊的原料藥……

陳委員瑩：但你要製造的時候，你有需求要製造的時候……

林次長靜儀：幾個部分要跟委員報告：第一個是國內的原料藥廠，我們這邊其實已經對接上了，我們也在積極協助國內的藥廠可以使用自己國內原料藥，這是第一個部分；第二個部分，其實現在全世界各國大概60%的原料藥都來自印度或中國，這也是我們要強化國內韌性其中的一個原因。每個國家都有這個問題，如果是來自其他國家，或來自某些單一國家的話，這也是為什麼我們這次請這些藥廠，若半年內供藥可能會出現波動的情況時，要事先讓我們知道。假設因為他的原料供應有問題，導致他的藥品不能生產，這要提早讓我們知道，讓我們來做相關的因應。

姜署長至剛：跟委員進一步補充，對於原料藥的儲備，其實我們有要求到半年的一個儲備期，也就是它的量，希望製劑在製造過程中，原料能夠盡量不虞虧缺。

陳委員瑩：我想我們在這裡盤點，然後在通報、在監測，當然會衍生一些成本，畢竟很多的大型醫療院所，如果這個藥的效期不到一年或一年半，他們是拒收的，藥房的部分其實也是一樣。所以這個通報，或者我們接下來進一步要求一個相當時間的庫存時，當然會衍生一些倉儲的成本或冷鏈的成本，甚至一些人事盤點的成本，還有就是銷毀的成本，如果有這個庫存量，後來沒有如期用掉的時候，也必須要銷毀，像這樣的成本都必須考量進去。還有我們政府的配套，在在都會影響到國內這些盤商是否參與通報系統。針對這個部分，本席今天特別在這裡提出來，希望你們可以一併的去做檢討、去考慮，讓大家的這個參與度可以再更積極一點。

我想這個藥品監測一定是部會層級的議題，不是三級機關的問題，對於這個部分，不曉得兩位有沒有同意我的看法？

姜署長至剛：同意。

陳委員瑩：再回到今天討論的藥事法的修訂，因為很多的提案，都涉及到必要藥品供應跟掌握通報，還有因應機制。但我們到底有沒有真的盤點到這些大型醫院的必要藥品，這個部分，我們可能也要好好想一想。事實上也很難有一套好的通報系統是可以由立法院規範完全的，因為通報系統的含括率跟時效是檢驗系統最重要的兩大指標，法律上只能管制。由於法律不是誘因工具，所以要滿足這兩大指標還是要靠衛福部規劃出誘因，讓涉及必要藥品的大型廠商主動通報。

剛剛也提過通報所增加的成本，衛福部應該要有單位負責每日監控通報訊息，提早做出反應，這樣我們的必要藥品存量才能正確、有效地被偵測，民眾用藥的健康需求才能真的被保障。對於如何進一步規劃、提升這個系統的通報誘因，本席剛剛提了幾個具體建議，你們是不是能夠接受，然後回去……

林次長靜儀：我們回去了解一下剛剛提到的這些廠商還有什麼樣的需求並協助。其實，我想我們也逐漸走向以自動化、數位化的方式管理，降低相關管理成本。

陳委員瑩：好，我相信次長在辦公室時，會得到很多單位的訊息回報，但有時候實際上的執行面或許會有一些狀況或需要改進的空間，未必坐在辦公室就可以了解到。

林次長靜儀：我們都很積極參加學協會的相關活動，大家都可以直接溝通得到。

陳委員瑩：好，那本席在這邊也就我所了解到的跟你們分享了。謝謝。

林次長靜儀：謝謝委員。

姜署長至剛：謝謝委員。

主席：謝謝。

本日會議詢答全部結束。委員楊曜、盧縣一所提書面質詢列入紀錄，刊登公報。

委員楊曜書面質詢：
一、衛福部有無建立非必要藥品缺藥預警機制，以因應藥品不足之狀況？

問題：根據藥事法修正草案說明，強制規定「定期申報製造、輸入及供應情形」的對象僅限於持有必要藥品許可證的藥商，然而，過去媒體報導，部分引發民怨的缺藥（如軟便劑、抗生素、止痛藥）並非在必要藥品清單內，很多臨床常用的非必要藥品一旦缺貨也會造成醫療現場大亂，針對那些未被列入必要藥品清單、但市占率高或臨床依賴度高的藥品，請教衛福部，有什麼機制能即時掌握藥品存量？如果非必要藥品不需強制申報，這是否會形成「重要但不緊急的藥」政府無即時掌握儲存量，依然只能等到醫院叫不到貨、甚至媒體報導後，衛福部才能研議因應措施或告知社會大眾有替代藥品？與強化藥品供應韌性之國家政策目標似背道而馳，衛福部是否透過這次修法一併補強藥品「監測死角」？

二、針對藥品有供應不足之虞時，衛福部介入分配藥品的時間點為何？

問題：藥事法修正草案提及，當藥品「有供應不足之虞」時，主管機關得專案核准製造輸入並進行調控，如果政府介入太早，可能會干預自由市場機制，被藥商指控行政濫權；介入太晚，則無法解決燃眉之急，請教衛福部，「供應不足之虞」的具體指標是什麼？未來子法中是否會明確訂出啟動門檻？此外，當衛福部啟動分配限制時，如何確保基層診所與社區藥局能公平取得藥品，而不是像過去一樣，資源都集中在醫學中心，避免大醫院囤貨、基層診所分不到藥的分配不均的狀況重演？

三、將專案核准藥品納入「藥害救濟」的範圍，對於基金的財務衝擊為何？

問題：本次修正「藥害救濟法」，將因應緊急公共衛生需求或缺藥而「專案核准」的藥品納入救濟範圍，但財務來源需要釐清，目前藥害救濟基金主要由持有許可證的藥商繳納徵收金，專案進口的藥品通常沒有正式許可證，請教衛福部，未來這些「專案核准」的藥品（可能由政府主導進口或無許可證藥商引進），是否也需要繳納徵收金？如果不用繳卻能獲得理賠，是否會對原本按制度繳納徵收金的本土及外商藥廠不公平？衛福部對於修法後基金的財務衝擊有無精算評估？

四、如何避免未來台灣民眾可使用之新藥僅能依賴輸入進口？

問題：食藥署的資料顯示，歷年來國產新藥藥證核發數量逐年下滑，從2014年的29件，到2022年僅只有8件，而輸入新藥藥證核發的數量，歷年來則維持在總核發藥證數達七成以上。

台灣藥品供應能否自主發展及使用涉及國家安全問題，國產新藥領證數量逐年下降，為達成藥品供應韌性之國家政策目標，衛福部要如何避免未來台灣民眾可使用之新藥僅能依賴輸入進口，具體政策及扶植產業措施為何？

委員盧縣一書面質詢：
一、行政院版《藥事法部分條文修正草案》第27條之2第1項新增持有必要藥品許可證之藥商，應定期申報製造、輸入、供應及庫存情形。惟查近年國內嚴重缺藥事件（如抗生素、生理食鹽水等），多肇因於國際原料藥斷鏈、地緣政治衝突或國際航運受阻等外部因素。若僅要求藥商盤點國內靜態庫存，而無法解決源頭進口受阻問題，此一「定期申報」機制對於實質解決缺藥危機之具體效益為何？衛生福利部雖稱可藉此提早啟動第27條之3之專案輸入或替代生產，然若無源頭原料，替代生產之可行性亦受質疑。

(一)請衛生福利部說明，新法第27條之2上路後，針對源頭原料斷鏈導致之缺藥，現行「庫存監測」機制如何能有效轉化為具體之應變時間紅利？除被動接收申報數據外，食藥署是否有主動勾稽國際原料藥供應情資之配套機制？

(二)針對修正草案第27條之2第2項所稱「不可歸責於藥商之事由」，建請於相關施行細則或辦法中明列具體樣態（如：須提具原廠斷貨證明、國際航運不可抗力證明等），並建立嚴格之審查標準，杜絕廠商濫用此條款規避提早通報義務。請具體說明未來子法之規範方向。

主席：現在作以下決議：一、說明及詢答完畢。二、委員質詢未及答復或請補充資料者，請相關機關於2週內以書面答復，委員另要求期限者，從其所定。

現在宣讀討論事項第一案「藥事法部分條文修正草案」等12案提案條文內容，若有修正動議，請一併宣讀。各位可以用餐。

 INCLUDEPICTURE "d:\\users\\2TK42201KX\\Desktop\\k39_頁面_01.jpg" \* MERGEFORMAT 
[image: image2.jpg]o AREN Y - ER Y

HEp A S8 B2

AR Y B ERE S

- YE BRI

FEHErh EHE

EEEREESETIN Y | SERI T EVE FIAEE T2 | EENEUOSE. B2 | ARTVEVE NS
BETUEE TR ATES | SRNBENEL B | DYTUREINEY | berunEcvsy | TRECTETE I
THEHE  ANINTEE | DETTEBINEY | MBEITUNARE | MESTIRNAHE | DETUEBTYSY
EUEERI BT — | MESTIUYOHL | HEE C2U0-LTE | MEE U0 % | MESTTRYORY
WAL | HEE U0 | WY 0 SUTTNE | WY L SETENE | 4uE —280-—u
TV 0l SHEHEE
STV O SHMNEE | WY 5 SHETNE
WY 03 SEWIINE | WY o SHEHNE
y L o
H W " = B swveiesnues | swmyoemmsye | c o4 ® 8
WY 0 SUTTINE | HWY L SETENE
ST 0 SEUGNE | WY 0 SEIBNE
Ly jits
SavOLEWENE T
EWUVYSI B wEE
EUY0EEwlaEF
EUVRIERERTEY
E e AT S
EWEYHER VI A S HWE T SR TAXYE e REH
EUV0CEWTTEY
EUVILEEEEE
EUVEFWHYF
%#/\E%«ﬁ)@ H¥
EUVY0IREEYEE
¥ o ¥ w L






[image: image3.jpg]WY - B
ERHE R A B B [ 2 2
BRI AR
ETHRGI B — g —
D EFY L RERTHEE
o ZEFHEIMEE T
FEh R - ErElEE
SMEEL B HhE
H-E% - 2M L RaE
—EMEB [2HYE B —E
RO TN TG E L
B EBHAHE SR
EEWHESTEMEE ¥ - I
o ¥ i
TE  BEE—E=TYS+
THRINTYEMAETE - =
o
ZLETN « B T AR AR
SEWIHERHMBE—% - T
- I8
WYY - B
ESFHEFE - H=E88RE

P

1

)

W‘é)

- ZEMEIETE
FRrrh B BB
LB ENHEIH
CHEEE Y ERTY
PRAEBWEYTHE
BrlHpg e B —

o e
U =EE LV
RS YR E
WA AR
THRMEAT S B H
A L B E T
b B 0 T ER B 2
MBS T T
o BREY
METT Y hEME
+ =T RN
BRI A (Rl T LE 03
QUIIRY=Es=oral=d v 08 =
TR A B
WS T Ty EE

HEAGIA Y BB Y | ML SR B B

T EEZEREn— ¥
F%NS%WS&%( o [
MBS TFEYHRE | 29 =EE5L Y8
HEE TIYISTH | BEERIUEYERE
EWY S BRHUWEE | THEAJHAEELT

o ZEBBMSTETE | TNV RE

wch RS | DR BN EE T
T ) 8 Tk S B D o

EHEEE ER -2 2 Rael s
TR - REEE
- BEMBMISTTEY | BEIEFHRYHEIME
BE(MEAEFEYZ | AR TRHEEE
FEEEEY FHEY | BEMER T

ARt | N
HEN N BB

JTges patss = N A
ST E MBS ¢ B

TEEhEEHEY | BEEMESTETE LI
VG ER BN RE | HEN YR E
BHENOEY U ERER | WEANM A E Y
R B EEE -EREEEmes ey B

cEHEE | HEZEESTEE
STHE R R EHEE WAL

c PRI THE
WrchHH SR 2 B e
MEWE
B JH R - T
TSR —H

- BEMMI T Ey
HEMEA=EY S
HEEEE B BB
LR 7 BT Y
HEEGY M
EH B E
VGER AN
E N R Bt
g B Elaa

T SRR





[image: image4.jpg]BTG B=E=TH O+
THEMY W IHREE
HEZMEE-—EH LY - i
e
TETMAETETXYOE - =
o EICGLHT « Br I T g
TLAHGE — XYL - —
et i
WY - BN EEHE
L DRERSE A
WY - B
ERHE R A B B [ 2 2
BRI AR
ETHRGI B — g —
(EHY I EEFEEE
o 2T
WETTE R 2N
RS 2 REOY R mE
Bl —EMEARE g - T
et i
WYl - EREWENEEHEH
L - DRERSE A

B EE TR
MRS TFTEY B
HEE T2Y+TE
EHY 1 EEEEE
o 2
MRS T TR rrhE of
W e R W
HmER e —%
N BN TR
TERREE—H
TS T Tk

- BEEEE TH B
e ME=FEY S
FHEEEEY EEEY
U E A [0 T
EW N HBERE
FE el JEHEN
VG E B R R
N g =G
gy 5 e B e

“EEH
Wy T 7 i B

BMBE4=WHY %
RS FREEME
QIR RS T Es)
g E A
SECANy BB ST
T ch I H BN
NS Rt v
MR OB I B B
R B I EE 8

o B R HEET
HER ST TR

CAHEFH T Y E - ERE
Nuu%mﬁ&méﬁﬁ =
BRI ST
mm%ﬁmm“%m& o E
HEE T2¥Ha+TH
FEHY I SEHEEE
< ZEMRE T FEch
H g e s DR
HEwEIR - HHEE
R THAEEY
)T HEEEN N





[image: image5.jpg]R B S R
B BB —EE [ERL
B 23a -8
L[4 ZWRE A E
ENHENHEREE —EY - i
o YL «
B —E =20 T
HAYEASWE TR - =
o =L
ETE T Hes Wk
BN NS - T
o IEBFARM T R
SHHEL - HE ST B R
HYY - FgEhadEaT
T ek I R 9 Rl B 4 B2
Jo LA 0 (28 « TSRS
WERE TG BT g —
(EHY I EHTEEE
o ZEFHEIMBE T
FEch R - RiasE
TRERE—EY « SMBEEL
TR T Emk i —E

B EE TR
MRS TFTEY B
HEE T2Y+TE
ETY I FHEWEE
o PEAMBMET T
reh B P B s TR
WEHENM EEE
B TR R - 2N
R TR HE—
- BEMME T E

e ME=FEY L
EZ:ERS=EE -
W EHE BT
EW T REERE
EHMArhE I E)N
VR R
N e =G
B B Bl e id
“EaEE
SELEHEEEZ

hEME+=FEY S
TREEEY FREY

ASFH A Y E -FNL
TRELTATE TR

YU HEZEMEL | BEZNEETEEY
HENY M BEMEE | WRETFEhEE
THEhEEHEY | HEE —ZHaTE
SN IR e FEEY 9 SREEEE
B BN Y B E - g
R B EEE EMRE TR
CEER | cREZmEREmEY
FLFH R ERE R mER I ERE—

AT Y -FRg L
TEEEIATE B

B RPN LT
B lH R R





[image: image6.jpg]- E% - 2M - EL s
—EMEB2HYE  BHE—E
SO TN TG E L
o EEHHE SR
EENHEUBHEE =% -1
o ¥ i

LE  BEE-E=ZYI+
TEXYTYTLAETE - =
=

GETE « B T A A R
EENIESRMEE K - T
- I8

W2 Y - B
ESFHEYE - J=88E
o AREN Y - ER Y
M MRS TR
ElEES = PaHER A S &
VWEE 2R « AR 2L
ETHRGI B — g —
(Y 3 R TEE

o ZEHR
HTIHME TR R R

1

&)

@

o ZEMBETEE
ek 2 TR
WE P FELTRE
g R - B - 2R
CELTEEEE

o BB RS T R

e ME=FEY L
EZ:ERS=EE -
W EHE BT
EW T REERE
EHMArhE I E)N
VR R
N e =G
B B Bl e id
“EaEE
SELEHEEEZ

BT I+ EFEV R
TRERTY 2HEY
HU R
RN BENTE
e R
SR I
Y 6 T
R SERETE

- B
BEFY B
ALY G THZ
HBREANY ER

ARG B 7
TR D FEE e B3
JER WAl 30 AN
MBS ETHrHE
HEE T2Ua+TH
CEHY S SHETEE
o ZAME TR
M ER P B TR

?RN%%M —&%
o BB E TR





[image: image7.jpg]—HME 2 B E =
=28+ T HERXHTEENL
A RER RSN
E¥EWEEWEMEE=E - i
o S

LE  HWE—ECTYI+
CTEXHTHFLHEETE - =
sk

T « B T L
CHEWIHEY e % - T
- [B
WY B BRENE
EEHHESYE - ZEEKRE
T A BB Y B B
B e S T R e ch
Tl g e e 2 BE [ £ B
WEE[ER « AREH 27N

BRI e —
EFY I By E

o ZETHEIMEE T
FRfh R  EElRE
ARt e

)

W‘é)

e ME=FEY L
EZ:ERS=EE -
W EHE BT
EE YN RS
THEhEEH N
VR R
EE e N e Rt =
By B Rlam e
R EE
SELEHEEEZ
HEFHH VG -F L
TR [ TS B
[ m T ST
BRI TT M h B
HEE T2HaTH
CETY I SREMEE
- PEMBEETE
M ER P B TR

?RN%%M —&%
o BB E TR





[image: image8.jpg]=2+ T EXHTEENL
A RER BN
EEWESWEMEE=E - I
o S

LE  EHE-EETYHI+
CTEXHTAELAETE - =
L s

ZETE « B T A
EEEY e E % - T
- [B
WY B BRENWE
EEHHEYE - ZEEKRE
T AR Y i BRg
B I e B S TR S e oh
Tl R e 2 BE [ £ B
B AR « ABIB 2

BRI eI —
cEFY 0 ERIITEE

o ZETHEIMES T
FRfh R  EElRE
MY R R
Hf - B0 2 Y e

o ZEMMETEE
e R e TR

ulmmNmmﬁm\ —&%
o BB E TR





[image: image9.jpg]TRERE—EY « SMBEEL
TR T Emk i —E
BAg)E L =g
THAFTEE L B
PAEENHEMEE =% - 1
o L E  Br—E =2 O
TEISMAETEXYOE - =
o ECGLHT  Br —EICH T g
TepHSE— XY O - —
et i
WYl - EREWENEEHEH
L - DRERSE A
WA Y - B
ERHA R B R B B [ 42 2
BRI ARIBN
ETHRGIS B — 8T —
(XY I EEHUEE
o ZEFHEIMBE T
FEh R - ErEkEE
S L B A
- E% - 2M - EL s
—EMEB2HYE  BHE—E





[image: image10.jpg]BT 2L R
ME AR BEE—ECT
BRI T E4% ¢
FWHHEEMN IR E
HESWHEWS E—ETZ) -
o YL - B8
WE—H=2% T ETY
TG —EXHLE - =
° EICHLETL «
ETHYLAEWRBEE Y
IS REMEHYE & - —

gl Pt e aag =t

JRIE Pt (AL s

XNESTHEFE - HHE

BBE AR 258

ZEBRHER SIS TTR

o ch I A S bl e R [ AT
BET L ER BT g —
CEHY 1 HEESIEE

c ZEUMEET

FEch R - R e





[image: image11.jpg]o L3
cERMHE =T
EXY R e e -

o B LI MR E—E
HEEMEEW Y  THLEX D
FEEHBSNT BHTENE
R AMHE T BBEL I
TEGHEWINVIMH LY - =

SHET SR E =M
SEWT RS EIER Y
B Y W BRI -
LW e RS T TRy
thEI R« Blag 2B (o 4EH
WETEHEE  B—ETE
< HEER 2 VG - T
< HiT
FLM = BT —
D ETY S BHEWEE
o PRI VIMHS T
wrhERE « ErEMEE M
et 13- e b





[image: image12.jpg]MR R R LS TS
Bk HIE R ARG
BB A e B BT
ZXYET AT W B T

ZHH RO EHE—E - —
: L

WA AE L
THRMEAT S B H
ZHH AL EEET
BB 0 T ER DR 2
MM S T T B
ETHET2HOTE

eI A e
[lrassic st N
We W 2L T
BEYIBHESTE

By =204+ TH
CEY 2 WA EEE

I R e
Eape o e N

SEEENERRAEE
EZIREEE Ay

BHYHE ZELIITE
EEERVMBS TS
B =70
D ERY I EEFEEE

ElREEiE  AE AN
FHERE pa
EEEMVMBS TS

B =204 T

IEErE

- 8
B B O B R E B BRI
B« 2SS TR G
HEE  EsLeshinnE
[ R AV RS At
Hig  RERBEN NN FH

BB R B R e B -

o AT ETE
B afrh EHE G 2R (B ¢
UMY B O MBI R — A
Y BRE—ETYyE
% - DALY FBHUMS
 B=R=EZYOHTEY
MR M « SRR
SR GAEE RIS

~ I





[image: image13.jpg]PALEENHOWEL[AME
E=ET U TELE =
- IR L N B
- RlEE - BRI <
w2 R R A R
ELEREE e — R
METTHY R  EBTE
[ERe « BRI ERE S
< T I8 [ 2 R R BT«
B 2 g3 v i S EE
ST« YEEENEE
TR EMIOWENE Y
B o3 B W SUH e « B
HRET S HEFRET
BAY BN Sy T
- HAMELA AR TR
B B B R
6 I 2 YR B R
EYE B EWE W
BE - WU ERY =8
Fok YRR ZWEY S
HFENEANARERT < 17

< ZEMEIETE

FRrrrhE BB

URIME T REIH

CHBER s

PAZETFYIHE
ErlHpg B —

[Eiac- et A S

= gl

pat S - N

RS NS E

PR e
BEEWVMBS TS

B =290+ T
ERY N EEHUEE

o MBS TEE

wrch B < Rl B LR

B EHSHERE -HE

BE Y TP

BRHEE—H

BEEIHEME TS

B =704 T
 EHY Y SREEEE
c ZEMBMETE
Baf H FE 2B L
B LEEEE
BE YRR HAE
B Eam—=

o ZEMBETEE
rchH R ErE LR
NI HETE -HE
BE G BT RAE

o Bl SR | BRdEEE—=
HIEHWESEYY - IEEWEYE VLS 3L
BECEE-EE-EFE | B R -EE ERY | BEIBESEEL

ZELEEE T Y

EN TEs Y

K EE R -EE

B EmnaErrETw

ERIAEEETR L

ZERGEMA TELTY

TERETEHEEFEIE

ENETHRETHEE

B EmpaEEE TR

CE HEFTEA A

T HETEA A

TEEETHEEERE

YEEEERM  HEH

YRR HE

BE HEFEUsE

HRETHEo
;7
H2ETEH Y =EE
S Y BEERE Y
SEEVERRAER

HRETHE T

o I
WITWH YA+ =HE
Y BERGE 2 Y
SEEVERRAEE

YRS e S
HRETFEEH
;3
HZEEY Y =EE
YRS RGRE T Y





[image: image14.jpg]TEH[ERE  BREIYEE
R 2 M T
BRI ETEN « Y E L
EEEYEWMIIWELHE
RIS A
B EIEEEY  HEFEHT
T K%ﬁ {YERIA - LAIELSY - b
< B TR B B

—EEE H% LR E B
ST LB MY EY &
TEREEENENTES =
o M 2 R =
Y B B 2 A B
B EE S MPAS T
SRR SN E L
BE[o PN B 30T « 200
HET A E —E 2y
ST L EEE—E
- R - —
D EFY I EEHEEE

< DG L H AN  Er=EF 4
A EWRE I E R R

BEEWVMBS TS
By =204 T
: EY B EEEUEE
MR A T TR
H Rl B S LRSI
HEUSEHNR - HEEE

B =704 T

(Y S SHHTEE
o ZEMMETEE
wrchH R ErE LR
FWEHFESE -HE
BE Y BT HAE

HHMERTHAERY | B EE &
FUZEEE—H S
CHE | REEREREYL -

[EEWEEE YL S

=K BE -HE - -EE

FER HE -EFES

ZEEIEE T Y

EE e Y E

B ENndEEETE

EEHAEEETEL

TENETEHEEEERE

BT E TR

T HETEH A

VCE HEFTEA A

YEEEREA - LB

YEESEH M LA
HRETFEY O

o [HEZHY A=
S Y BEERE Y
SEE N HE m\f%%%

CUIREE R e
BlREsie MNH%L

HRETFE T

o I
H2EEH U =EE
Y BRERGE 2 Y
= /\RS%%%MW%

CZIRE L EE A s
BlREhie MNH%L





[image: image15.jpg]- AR
BE ¢ SR HEE S H 9
MR LB W EY &
HH WA T L
+=EE Y EETRE
EYEEENHEASAEEL
I« TrRE TS RIS
EHEh « SHE R
Bl 282 o i B S 2
M«  EXGWRILAE—ET
THSSTELEEE - T
o Bl - —
CEFY I SHTEEE
- Hr
SEMVELH  BWRMETY
T AEEHHEOME =
ETHOTEXYOE T
- U H I E S
MENRETL LN
- iR - BRI EONE  WEL
PRAE RN A LA
HEMS TTRY R &

D EHY S SYEUEE
o ZEMBMETTE
rch B R 2B E LR
WNHAHETE -HE
BE Y e A
B a2

o ZEMMETEE
rchH R ErE LR
YNENHETE -HE
BE YR HAE
B Eam—=

o Bl

o Bl

BIEHMEEEYL -

HIEEPEREEL

k- EE R -EE

=K BE HE - -EE

ZERGEIEE T Y

ZELEIEA T Y

B-ERTaEEETR

B-EmnaEerETw

TENETHEEEERE

TERETEEEEIE

Ve HEFEHImE

EE HETRYURERAE | YEEEEIM EY

YaEESHVM QY | ERELFEyT

WHETTEEH - 1
ol | WZ2EWY U =EE

H2EEH Y =EE
e Y BEERE Y
SEEVERRAER
eI LA e
Elsiel E ZE E

Y BERGE 2 Y
SEEVERRAEE
BHIL  SIRMEAT S E A
Elasioats N
WERETELETE

GELR PR

EEERYMBETE





[image: image16.jpg]HFE - ME Y=
Fok YRR ZWEY S
HEWEABREREET « 51
BRI EEL MBS TS
ek« SHEZRH B
32 B [ R B BT
= E I HIN TS 28 -3 =
ZHAFTELEEE—E . T
- R - —
(EHY ISP THE

- ZXZH

T B = e WA
EEHAEENEE TN E
BCEC2YO 4+ TELY -
o BIREENC L E
5B B BTN
[ < FEEE IR S T
Hfrh G B S ERE
17 o g2 B S B g g Y
T B e
ErEEREENE HETE
HUBAYEEZHEINY - =

Hrch B R 2B LR
NEAHESE-HE
BE WA ERTHREE
B HEH—%

o B
HEHmEYEYL
BB - B - B
R WY
by ERE PR B 1
pat-ERe o = poidl
Vi HE TR EA
Y EXCE RSN L HLS
MR E T T Wy

- 4
WY =FE&
NN Vil atly - A%
SHEEUEESHEE
BHL < TERMBAT SR R A
BIRRSIE] E R g
e B
BB ETE
Baah =M+ TE

WA HETE HE
BE YRR HAE
BRI EER—Y

B
HIEWEEEYL -
=K EE HE- -EE
TERGEIEE T LY
ﬁ,mﬂwm%ﬁ%%wﬂuu%

&SU%MW@E

YEEEREA - LB
HRETFEYD

3
H2EEH YA =EE
Y BERGE 2 Y
SEEVERRAEE
BHTL  SRMEA S ER A
Elasiogts E PN
FHER S EFEIER Ll
BEEHEME TS
B =704 T
Y I SWENEE





[image: image17.jpg]CEEY I SEEUEE
< LG L H AN  Er= 8 4
B R R B
PALEENHEWEL[AME
H=E 728 TELE - i
- IR L N R B
- RlHE - BRI < Y
w2 BRI AR R
ELBEREE e — R
METTHY R  ETE
[ERr « TR RS &
< T I8 [ 2 R R BT
B g3t v B D EE
ST YEEENEE
TR EMEOWENE Y
B o3 B W S e < B
BYRET S HEFTRET
BAYEN I HHY =

- HAMELH AR TR
B B B R
pEtiE=R o EA e NIRRTk ST
EYE BTN

o ZEMBMETTE

o ZEMMETEE
W L2 B LR





[image: image18.jpg]ST B
LB BRI E
< T T8 [0 2 S R YT«
B g v B S EE
ST« YEEENEE
Y BT ELE Y
B o3 B R S e « B
WB7EENY HEFEHT
BAYEN I MHY =
o HalELdg « B TR
B B B R
et A G N =R STk
BYE RN
HFE - ME Y=
Rk YEERGE Y&
HENEAB RS « 51
MW EEL MBS TS
Bafreh « SHEZEH B
2B [ R B BT
EXAHER BT —E—
ZHASTHLEEE—E .
- R - —





[image: image19.jpg]o HalELdg « B TR
B B B R
X E E TR N B R
EVE B R
HFE - ME 2=
Rk YBERGE Y&
HEWEAB RS « 51
BEHIWEEL MBS TS
Bafreh « SHE 2R F B
2B [ R B BT
SRR BT " E T
ZHAdTELEEE—E . T
- R - —
(XY REHITEE

< DTG EH AN  Er=EF 4
W EWRE I B R R
PAERYHENE 2 M e
BTECZ2YO 4 TELY W
- BISHHRNENE L S B
< UE - BRI ¢
w2 BRI AR
BB E





[image: image20.jpg]B B ER T £x0
S VINS R A= a7
S TEXYUMEE % - T
- R - —
(XY I EHUEE

- T LT B =HFE 4
B R 2R e BB
PRAEEN BN A
B=E-72HO - TELE - i
- IR L N B E
- B - ERE R e W
B BRI AR RN
2B B e — YR
BETTHYhHED  EBTE
[ERe « TR RS &
TR0 27 e BT«
B 2 gt v B D EE
ST YEEENEE
Y E M OENE Y
LB BN
H7RET S HEFYET
BAYENZEYN  HHY =





[image: image21.jpg]=HEHYE 0 R
FHBAEEWERMEE =
T TEIY O T
c BTSRRI E « TRREH Y
T B [ YL ¢
(EY W=k B%- HE- B
BN s B 0 SR e
CELWER-EE-RiE-E
BN o Y BB R E A
¥El) ELNEE BE-H
B - ER R LA E
[t A R e L
WMETTE YD  HETEY
UYEEZHYMESHEY - 1
o HEVZ TR B
—EEE  BRETHEOEIRE
BN ik Ao
FTEEESENFEEER =
o 2 = En
YEERGE W EY SN s
ERREEEMHETTEY
SRR e A NEE s -l





[image: image22.jpg]R B B RS T
T YWEEGeEe 2E s
BT EHE LIV
BRI M « BE B
T - SR LEE
BB R EBE700HE
I < EE LY BE R
EREVHE LSBT —
EWEHMH S T TR YR
CHETEEUSRAYEEY

AR - LR BT ER - =
< wmﬁNM%éﬂ\TH%

@ﬁm\&w&ﬁb mﬁm%ﬁHWm
CHIE T E R B
BE[o PR B AN « 220
T AR T E Y
A TELEH E—EIE T
o Bl s —
ERY 0 EEMIEE
- Hr

=

EL





[image: image23.jpg]HgZ2wamET S el
TREOYEETEINY - =
- WY

FHEE TS 2 B2
HEYS G THY =R
NENE Vs patis - A=
R A B R < TIRY
BT TR E MRS
TR HE R LB
B EE W 2B
Wes B 2L « BB
PR B E RS
ETETZU e - T
o MRl - —
D EEY 8 FUEWEE

- IgEX

YT BT XM
B EMASAERE Y
HeWHELEMEM—E "7
HA+—HELE BT -1
AL

A e





[image: image24.jpg]77 et VI et
HEHE Y hdE | Y
B« BEREE N
HBEZEEDNEHEOME - —
AL

- UETEH Y+ =E
Tk Y UEERE 2
EHPHALEHEEE
B B2
el &5 =N -

ok YURETR 7T
ZHBAEEHHHS
T Ech 2]
el B =2V H-E
D EHY 02 FNITEE

ok Y UDERR 2
ZHBAEELHEEE
TRk B2 A
e B =N H-hdE
CEEY L REEEREE

S ZEEE =
ok Y BERRG
EHPFEELMEE
TR B2 A
el &5 2N HE

o WE—HEHHRIY
BRI Rt Pl e
B R R B
ST « TYELLFRET
WHTEES M E « BarlEleY
VY HEFHED « FRR R
HE=ET YO+ EN - i
° BEEM A0 OB ER DY B
PIEHAE LT « HRERE
SRS NERE - -BE - RE-E
TR L kT e L
WEEY BEERE RN
< WE2ENEBTE IR
BHMSTTRY R &
THRIERE « B0 B
R B SR « B3





[image: image25.jpg]A ERR TS T
TR THEE-ESNETE =
o YEEERE I R H IR
EEEMEESTTEYh
HBUEA T UREYE
g RWRTEE %
T (EEEEHYEZR
T e MO LT T~ R
B L B IR K e
VBRI N IR Ry
SHEVEE FYEEEY
HEW PR EVWEE
Fhl « SR TRE TR
THEESZ « YHEEN2W
EEHFREREEMBETT
Wrrch « (FUNRARERE A
0alg) B 2 S8 TR T
HYNY W _EHE T
o MR HATHES

THRHEEE ¥

o BIMEE
T B A
STFEh B =

Ry
DERFEIITEE T
cEELE

Bl — B
RV EEOE
ZRERuEHSE—
D MBS T
<l 2" B ) e B B
SRS FREIETT
HEMBETTRYH

F—ZAENEL B
cEEZE
EEZ Travass R
o R EEENE
e RRA R MEE
etk bt
TR DUGRE  LEER - —
s R

o Bl
HRWHBETZR
HEZE 5T LR
EEFH T =

o M TER T
WURAYEEZ%H —
c EELE

Bl —EEIR
Y FEOEET

Bl —EE I
AU BBEE
RS e —
D MBS
T 2 B e e
FER ST B IETT
HE MBS T TRt
F—ZAHNEL B

R EIVE R i A TR AN EY
EZHEYREEHS | B EREEEANE
OHET CBEEmET | BEUERE R W
HEMBETTEY
F—Z2at8le B
o HrEE EE R
BAYERSHIN-T | HUYERTHYN-T

o REEEEE o REY BB
W R B R METE e ZEH R MEE
MR EEE MR
FHAGE S — | TG LER . —

QS PAEHIE T

S Pt T -

THHERER—F
o Bl

B HRETEE
HEZS BT LR
SETHY g =
o M TER T
HUREYEEEH
c EELE

g —EEIRE
HEYFEIEET

Xt ] e e
BoHEEEEE RS
B EET BT
B MRS TFE
cBEZAHENA B
cEREE R T EIET
BAYRREEYN-—

o Y EEE
T 3t 2 Ot (ol B P )
<Ml e
R UGG  LE . —





[image: image26.jpg]-ETERERAE.  BEEE e
BOE HE- LYY ES
B - R EOEE
SER— Y L MLR 4
m%mrlm%m%wmék%%w\m =
R TEE T EY
wm\%w&@m CHEEE—HR
CURNI T et e S
EYBEEYHEHHREY
CHEEZHEWESEN &
HFB T LM TEER
& YUWEEGE I WE LA
AEELMBSTTRY G
AR BRI 2
SR TSR
FEETER—ENHLE T
o THEE,
WU 5 B W s
BN BRI
HE EWEDNEHR0HE . —
CERY L SHEHEE

o RS
B R
ELRFMEEARFH
B HEEE LA

: YhEE R
BT o 2 e
BEh S B T
BB MM TFE Y
CEZAHENA B
CEREE R T EAENT
EEYREREZHINM-—
o HEY E B
T3 2 Ot (ol b P
MR Al e
R UBEE LS - —
BE YA =E
Bk YRR T
DHUAEELMEE
R FE— 2 A
6L & “—Z2\/ g
CEHRY I EEHUEE
o TS
TR T E
EURINENRES
B HEEE -HYHs
THAEEE—F

R UGEE  LELE . —
TR 4=
Bk Y EESRE T
DHBAEESMEE
TR G2 A
[ERN=meat TATE itk
ERY I SEHEEE
= 2
WS T FH v Tl
THmEURIEET Y
EBE-5E - EE-EE
T TR
TN ERR HEER
R THAEEY
EZEpwa=ac- S
“E

_Lﬁwk EY

wﬁ%@%%

WTZE MM
STHEBE =

o MBS

o RS
B R
ELRYNENRFS

2 -LABE -HY s





[image: image27.jpg]FEECER O - T
o THER, HAIHE
7 et VI et
HEHE Y g THEL
Br—EE e B R i S
HE EWEDNEHR0HE . —
EHY I EEFEEE
R WER - BE - R -
IS 3 2 U o e e D e
...... Eelpat icn-ige =18 i
=R TY 2 E— KoM - i
o g e
YT BHZHY A+ =HEE
S YR RGN A
AEEY  SH¥ENEEE
DR ENERHS TR
chB e WE - SE Y EWE
BRI E TR  WERE B
HGUHE B SRR « H B E)
B~ S e (9 TUEE B A B o
BRI < IR —Y]
NG5 « ZHE a3 B 8 Y I

FHAGE - EE - —
QS AT T
Bk VBRI T
ZHBAEEHEHS
T ERah 2
gl B =2\ -E
T EYY 2 HEMUEE
o BRI
B R
EURIMENGES
- -LABE -HY s
THHEEE—H
o Bl
HRWHBETZR
EEZ -2 e
SEFBwch g =
o BT
HURAYERZH - —
cEELE
Bl —EEIR
Y EEEE T
ZREREELE - —

2 - HETE - Y Hs
THAEEE—F
< &
WA MR T e
HEAS 3P Ak
STH T =
- BRI T
HORAYERSH -—
- EEE
g — LR IH T [0
Y BE
BB OEEE S —
MBI e
B HE K EEE RS
B EET BT
HEMME TF Yy
BEZABNA B
HEEE R TR
BAYREEEYN- T
o PEEEEE
e 2 EG WM EE
B e e ch ke





[image: image28.jpg]o THEE, HAIgE— Tl
bl e e HIEL: by
HEM A" Y0 | BH0s
HEr— Y B CREE R
HEtE) TES NS0 —

Y I HREEEE

Bl
bt
%gm

1]
*P&
&

REIH R THRZT
Emw%mm W@EQHU%LW%
KRR TS
ﬁ]@m@ HEEHE (i
B B2 ER 1 B M
FEYE - R LB EE S
PR EIG ) FX LW
9 R REHEEEEE
< EYBE BV EHHE
CHEEZHEWESEN &
HFR T M THER
& YUWEEGE 2 WHE
AEELMBSTTRY G
CGAUH R HE R ) 2
SRR TR Y

2 HEEE Y8
THREER—H
=
WA HRET 2
HEE 255 25
SEFHA BT =
- MW OEETE
HURAY B e —
< EmEZE
Bl —EEmIEg M
Ry FEE BT
BT e R —
: XhEE EE RS
BLHE¥E
I} T plpEm e
B MRS T TR
7 AENS B
EHE T EY T
FAYEEEREsN- T
o TN SRR
g & BO R EH
M B e

R RESEET

% @%
WL HE Y WELEES
T TET BgmET
B MRS TH By
EZABINL B
EM T EH TR
BAY ERERNE-—
- N EEEE
TR R HMEE
Qe part e gt Vot
TR TUGE  H - —
A R =
ENENEL Bl
EHBAEELMEE
EHE 28]
gl B T2\ FhE
CEWY I HEEEEE
o ZEMEE
EHE Y R
ELRAMEARES





[image: image29.jpg]Lgig) EmEZE TR IE
BN EE R T

o THEE, HAIEE

77 et VI et

HEHE Y HhAE | B

B« BEREE N
HBEZEEDNEHEOME - —
(Y I ERMTEE

Gy EOF TG T
YR THEHE—EIWETE - =
o YRGS N
2HPREE MBI T
Mo AE B[ AR  E T
ZHIELIRE BN E R T T
BAYEES  YHERNY
WL HM AT B ST
THah R TRETE R
AW 2 T — Wm -

Y FESEET

% @%
BT
i %ﬁﬁwmﬁﬂ
B MRS T TR
E—ZAEINE B
EM T EY TR
BAY BN
- P BEEE
T 2 R dE T
Qe e s ek
T UGE « Sl - —
T 4=
ENENEL Vs WAt
EHBAEELMERE
FEH B B2 A
ligl & T2\ FhE
ETY I FHEWEE
o ZAMFE
FEH B R
ELRINEHHES

T RS B MET

M e el
R UGE  LELE . —
TR =
Eok Y ST T
ZHFTAEZELHES
EE M G2 A
[ERR= et TATE itk
CEFY S BRUMTEE
- ZEMEE
FE M T e
EUEINETHER
B - HEgs HYiis
THAEEE—F
< &
WM BT 5
HmAE S Y AER
SEFHA R T =
 NOERTE
HUR A B
- EEE
g — R I





[image: image30.jpg]Bl WEREINE
HEZMEDNRHESN - —
CEHY I EEEHEE
ENE=HLH  HIERY
[EHBEEMTHUENELE - I
= Ag£x
A EOR T T
TRCEE—EENETE - =
o YEEERE I IR
WW&%@%WHH@%&,
R ETRHEUEE
B [ERT « m«mw<w‘Jmmmm‘\wm
THE  (EEEEHYER
T e MO T T~ R
L BE N MR K e
VBRI 2N IR R Ry
SHEVEE FYEEEY
W EW WP EVWEE
Fhl « SR TRE T 7R
THEES « YHEENZW
EEHFREESMBETS
Brrch « (FUNRARERE A

o RS
B Rl e
ELRIMENFES
- -LEBE -HY s
ZHEHEEE—H

- 8l

BR BN T LR
5 72 B35 2B 3
SEFRwch g =
o M BT
WURAYEEZH —
cEELE

Bl —EEIRNH

FE M T e
EUBEHNETHER
F -HEFE - HY s
THAEEE—F
< &
WA HMEE T
HEAZ 3P AEAMM
SEFHA R T =
 NOERTE
HUR A B
- EEE
g — e IH T o

%@Wﬁ%ﬂ%ﬂ
BIHHYXEREES
& SHED CPAEIETT
B MRS TH By
EZABNLL B
F M E T
BAYEREEHYM-—

- P EEE





[image: image31.jpg][0 F YIRS R E ¢ By
—EE YR YEEY
TS e — R =
o YEEERE I IR
EEEMESTTEYh
BUEA T UREYE
BBy W HE ¥
THE  (EEEEHYER
T e MO T T~ R
L BE N MR K e
VBRI 2N IR R Ry
SHEVEE FYEEEY
A EW WP EVWEE
Fhl « SR TRE T 7R
THEES « YHEENZW
EEHFREESMBETS
Brrch « (FUNRARERE A
i) B 2 S8 TR T
HUNMY W _EE T
o THfEE, HATHEs
Ul ) YR W
R E Mg U

B HEEEERRS
B TIET LT
BHE MBS T TRt
F—ZAEEL B

HEEE R TR
BAYRReEIN- T
o PEN EEEE

T gk 2 O, (ol A L
B et e ch e ik
R UGE  LELA . —
IR 4=
Eok YT T
DHUAEESMEE
FE M G2 A
6L & =2\ s
CERY I SHENYEE
o ZEME





[image: image32.jpg]7 ras VI et
HEHE Y HhAE | B
Br—Edl « BEREE N
HEZEDONEHEEME - —
: EHY E ENITTEE

« 2
RIS
H - DR AR A
BB T BT
LB = HEH BT
[ R EEETNE &5 -
o ATg)E20d)

b« AEORMER R T
g Tg e —E S MNE % - i
o YWEERE SN
EHGPAEEHMAI TR
MR« B 2R A
Y ERERERT B R0y
HEEEHE BE LT EY
LW - R EREE
W2 T e E— R B g
HEE WEHSB T EE

o ZRBBET
T R
LAWY FE
CEE B ERER
THERRNEHER
- LHEE Y Hs
THAEEER %

R

a2 e YT
- B Ar R - hd
o E
HRWHBETER
HEAS T A
SETEhETE =
o HHOER T
WURAYEEZH —
cEELE

Bl —EE HE
Y FR S EET
HERIEEEE —
I e B





[image: image33.jpg]2)LEYE ENE TS g
TERCER—ESHETE =
o YWEERE Y Wi A
WW&%@%WHH@%% ‘

EEVEH TR
B [25 « M%ﬁ]@m@\@m
TG« (RESBENE L E
B S M E T Y I - AR
L BF B ) Tk 021
VBT I R Ry
SEEVHE BYEEEY
HEE HEEZHENEE
Bl « SR TR
THERS  YHEFRE Y
BEHPAEELYMAESTT
Bafrs « CAUHRR B E
Lgls) EmEZEHFRF I
B TR TRE—H -
o Mg, ﬁﬂu&ﬁ





[image: image34.jpg]< RS WA L
SHRHESN E—ETE . —
P EHY (e HEHIEE
cEX T
ETENE—EYEE  (FE
B LBl E g B Mo
FEYE - R LR e e s
PR EIG ) FY 2R
CURNI T et e S
EYBEEYHEHHREY
CHEEZHEWESEN &
HFB T LM TEER
& YUWEEGE I WE LA
AEELMBSTTRY G
AR BRI 2
SR TSR
FEETER—ENHLE T
o THEE,
WU 5 B W s
BN BRI
HE EWEDNEHR0HE . —
(EHY I EEHUEE





[image: image35.jpg]- IgEX
W MR EmE R
PUTNEEE H=%TZ I
o W)L} A
WO TETE TG
THE-EON ETETE =
o Y EBE
ESPall A EIG S 44 A
MRS T TR BEYE
TR REY EYN 25
(BB E Y]
W MO Y T - R L
BEEE ISR K il Dgg ) 2
it = a0 RO RIERER 220 b
HEWEE  BEYBEEEYY
EW R EZHENEZH
Nag ] =avwatad; L)
QEEL B_EE-FITH T

#d

T HAIGEr TlER ) B
E It bt EIE
A ) 2 IO B — S i





[image: image36.jpg]VI EERRE R A
AELEEYIENC < L g8 F
B EMRS TR Y
h[ERr « BEEBEME T HE—
EAGE « REETTLELET,
HZHET W TYIEVE -
BN L E AR A ELE
TEEEDHE FHEHEDY
HEHBYEEE YRS
CHEREHENHE BET
B TTHER  REY HME
BN EEE ZNETYEY
ERESYER TR ¥ =
o WWE— 2
RS R R O «
FbE ) HAIE T B
[EETAvas VIS P =
e SN MEEEREY
Y hig) e HE % R
WS WEHEHD YRR - —
cHITE -E—¥IE . —
CERY S EHEUEE





[image: image37.jpg]IFEEE  BRENHETS | 2R REY LE- SRR B3
JEEEL R FOGRE - — | BB IE Bk YRR — A
o MENEEE MM - — | ZVMNEEREE —24 | Hllsl BEE H4VE
CEFY 0 RFBAUEEHE | 84l BEE HHVE | EHY CEEHHEE
=l
B B B ) o SRy
HFROTHEFMINT YL o 2R
ENEFEHME -SHE - ME T TR P
WHEEZVBEENEES ES=Rt I
Ao RS W R - ZEk - H B
3% | MR T T | SIS FH i E CTl JM@EE%H@%K
o HfE S R e I
YE0SLE2006 1T EEEEH H 1T - B 1 mm%g%ﬁ%NK&%
E 62 ¢1l (BT HERY « — | BIEWHGEZ Y MY BrEsiEs YL HHE
D EFY CEHPBEE | ENIES HTLHE CEWY ZBHTHEE
c EXHEE

TE  SREMHBRUZTYRY
[EmBEELYENESLEZ - W

[ BRI B 2 i I8 ) B





[image: image38.jpg]- EWLmMAYEERE S
Za HE T « BEERE
P E R R Y S TR A
BERT « Bag ez
BNEET SRS  EEHE
R S ERE R T

o GBI ]
LetksElEgEEy) B 3%
SRR M T S -

° B
WEE « B2 i ag il R
DS i 7 2 R B3 7 B34
FBEEE REETEME

g 2B e s R — - =

> HlE e
WE UL E BB F < B
BUMRESTHENORYEY

STFE B
 EREERE
DEY) ¥ - EE
- W
F T M e B
o PR Y U - BRE - T
- HZ
EEEE BEHE
EEE -UREHEE
BEAUBERES
A MTERRAT - i

WERHE Y Y EGg
Il R e 0 B
SN B c et By
c WHEEHEE
BRI H TR - T
/N/mmﬁlﬂwmﬂﬂﬁhﬂ
T Bl HER - —
| R
BB Ry —E
[« g [ o

o MHERS TR
SEFRh BT
o T
B IE T He R B
F&m@%%/m& BRI
-
EEIEN BETHY
EHE U EHEE
BHMUBEEES
A%y WIETEHA - hd

R R Y B -Bng
Il R T e 0 B
I S ae i B
cHEREES
(e ek S
/N/mmﬁlﬂwmﬂﬂﬁhﬂ
T B[R B - —
R
W B R 4 — 1
[ 2 < 1 o L [ e
R« Rl N Bl -





[image: image39.jpg]TSI TEIYTH SN - —

W2\ HhAEN

BRE —ZYNHUH

BB —ZYNFUE

ZE 2V g

ML | BREE 2ENHUH | ERY GENITEEE | WY LI SHERYEE | ERE YN HUH

cHlE | LWUEALTWAET

LU TWLET | HEWY 72

WESY E-T7RANE | CHESVEEETE

THEERIHSRTE | B VE-ETE

o NMATZ R ¥ | B—EHFVE-BTE | PeFE
HGY EE—EUVEYN | oS BN | EEEE Y E
CEHY CERWHEE | L oEYE ¥NUE | ERHY GEEARER

o ZE

B3 S T [ B 2 o o ZE

H R P E RS, | MRS T B

ENEL AR ME | BB SRR

CRAEE - WEE i | BEELHEEE

LM EI R —

SL el e -
BEtm A e
IEIEE VB

° WHESIE-7 BE

CREEE - W i
B LA e e —

SR W e - g
BEtE e Ta
IEIFR Y ¥ EE





[image: image40.jpg]: EHY I EEFEEE

° T L3

WEREE T GEY  IEBYTL Bl

[Edliapa= v N AN

Padid=chictid= ol i e

Ho+THRYE  BEEHED

PN EE W S e T

e —ET YA TSN

D EFY L EERTHEE
- Arg

LA G R R E—E  =
o EHIEE 2 RIRH N
SRR e T
FIH TP BT T H e

BB B AR T
o BICHMET « BFEEZAHE
B EEE VR « IERYT
£+ BFBENEZIWE E
HERNE « B2 M 2 E
R YN
< BB R AN T
[EREr Y « e ¥

o HEIEd
WLE =T ILEY
HEGEYT FHEY
HEYEEE IR E
HHZFWHE-ZHWYES
~ T - B IR ERRENT
BERETFEYG &
EREEE—ET Y
T HREE RS

o THENESE «
B eI
Y AL WD
BRI TEE
SE IR LEE T
TULE R EE F

EVREFEEWE T
o I R s e H |
THHTHE =2
U —E9EEE T
TR R

- EEDEN YIIOE
ST B
BB BN EYEEY
HUgE) R NEW R
W - FHYEE - Ty
- R AR B
SEFEh G R

TULEHHEEE &
ZLW—Z2H\V/HhaEN
B —ZYNFUE
 EFY Y SEFEEE
B e =T
BN ESEET F N
B EEY EUEE g
NEWRTUE -THY
BB T 57 hlEg
HUHMBET T
b BBEE TR

B7ZWE_EYEY

N B BN B e

TE BEISNEHE
BHEWE—¥-2Y
ST FERE

- IEEDCHTE < 1EWE
0 « BEm R &5
HESHHE T E
SHE IR e E T
TLE - HEEE &
22—\ e

BEZHE—ET7Y
S THTE R
- THEREF «

Ve e s I |
SN Bgamae i il =
F ol DY BB S T 7 1
SHE EIE YT EE T
TLE - HESE
W2\ mEN

EITLE I =97L
EVREREHEET
T RS
THHIZHECE=F
I F_EVHFEE
LY N
- B YTLE
FETRUE N BB
BET ENEEEY
BRI NEW T
W - T EE - Tl
B R AT 2 B
ST FWh B IEEE
o2 EE —EFED
0 EN BT
ErZEn—E 7Y
T EERE
o [EBT AL « [235)
0 « B2 e &=
HOETHHMITEY
S EIIE N YT E T
T R 5





[image: image41.jpg]EXH T WS EH e
Sepathagceche 2t ERY - Tasy A e
-t
CATE « R B g e ) Bk
VT R I8 B B E A
SYNVE ¢ B ek - B )
¥ Bl BB R
R Y EWE ¥
UG TERH TS - —
CEFY I HHTEEE
=
WL « BRI LOE Y
W2YHE —E=28 4T
ENERERD BT
wEZ
B3 e VYT LEEYT
4 BRI 2WETE
VW« B A e 0
W E—E2H 4
SN « Bl BB [0 2
HETEEE_EY I8
S et A R

Wi = TR
BT S NE
%Y FU9H) < I BT
%Wﬁ%,ﬁzwﬂ
T M R R T

BT 2

WEPWkQENﬁHR
BRIEEm—HET2Y
ST FERE
- THERES «

e s VNI
FI« BEapp il Em
Hf R BB B T T
SHE IR e E T
TLE - HEEE &
22—\ e
BlE Y IUE
CEHY S HEHWEE
- IEE B IR
H SREEsL 8
EIYLEF=T7%

ITTE =1 TLH
VHREREHRS T %
B E R
EH7HEE _E=2
T2y HRE T
B A R
IR
WL =T YR
ElEEN FRENE
M E R R B
B - m%?((
Tray - B R 2T
ﬁ%ﬁHﬁ@%#QWﬁ

WEPWkQENﬁHW
BHEIWE—ET2Y
S+ THY g

- THEREF «
Ve e I |
ST« EZ i il
F | DY BB S 7
SHE IR YT EE T

MM Eh FEREH

B mREEs N #





[image: image42.jpg][EREr Y « e ¥
TYHIHTEIYTH SN - —
EHY I REEMEE

T A I BRI Ty b — 2
- RIET 2
B TS =YD
FTEXH TGP MHA T
W MERERT  EEE[E
-3
ST « I AN A LS
VBT LBV « S
ZAME T EHEDRE  E
GBS T 22
YK « RS H 7R
BT T A —
EoTHO L TE YT H D
WY 8l SHUTHE
- TgE
A RIS B0 =
- RIS 2
B =7 T

SEF A SR EE]
E7ZHE _—EHEY
¥R B EMTE R
BEZEHE—HE_-2Y
ST FERE

= DEE AL « DERE)
0 « BT &5
MY CcHMETTE
SHE IR e E T
TLE - HEE &
22—\ e
BlE Y UE
CEFY (2 EEMUEE

- JIE YTl
=T L EN GBS
B ENEOCENEY
Bl R BT
g - ZHY EB - Tril
N = eI
SEF B S REE]
H7ZHEe e R
¥ BN EMTEEE
BEHEwE—¥2Y
S+ THT
- DEECRL « IEEE)
0 « o heE < 210

- [EEy
o FERERE ER
BEEsT HELTE
HF =T ULEN G E
e TR

HOESHNETEE
SHH (IR YU EE T
TULEHHEEE &
ZLW—Z2H\V/HhaEN
B —ZYNFUE

BECE=JHFT_F CEFY I SHTIEEE
P RE T T E T HERE S ER
BRI - T Rl N TEEL  BEIREEHE

< HIEN YT ENEE I EL HIE





[image: image43.jpg]FIH TP RERE T T B e
BB B AR T
o BICHLETE « RS
B VT« BRI
£+ FRENEZIWE T E
HERNE « B M2 B
E R LY EN Y
< BB B AN T
[EREr Y « e ¥
THAAHTEIY TGS - —

DY 0 BUATEEE

- BWZITHE
WMEIEEZE « BIBEHE 2
SRR e
FIH TP BT T B e
BB B AR T
o BICHLET « BFEEZAE

B VG « BRI
£+ FBENEZIWE T E
HERNE « B M2 B
EH R YN
< BEE B B A T

o BB HTL « JERE)
0y« By e 20
HIESHMBEESETY
SE HIE YTULEHE T
TALEHREERE &
W2\ RN
BRE —Z2YNHUH
D EY I EHEWEE

N = eI
SEF B S REE]
E7ZEE _EYEY
¥R BN EMTEERE
BEHEwE—¥2Y
S+ THT

- DEECRL « IEEE)
0 « o heE < 210

- IEEEE BRI
H ZREdE<sT &8
EIVITEF=T17%L
BENREREEEET
FErrch R
THHTHE _E=S

HOESHNETEE
SHH (IR YU EE T
TULEHHEEE &
ZLW—Z2H\V/HhaEN
BB —ZYNFUE
(EHY I BRETEE

HH T8I HEET

- LIBEE  FENER

TR A B

o HIE YIICH
FETWUEN R
HEN - BB EEY
ElE R NEH MY
WEE - Y EE - T
- R IT

B EnEEsNL ¥
ELEE=T17%
BEYREREHEET
R BIRIE]
THEHEHE S
A+ -EVEEET





[image: image44.jpg]By ZAWE—H_ZH+
HEXHTL LM B EHTZ - —
- IgEx
AR R BT —
D EFY 0z HEIIEE
o [B%
VI« B A 2 T
E=7H o R ERE L
W R B  T
- IR
B3 e VYT LEEYT
4 BRI 2WETE
VN « B e 0
W E—E2H 4
SN « Bl BB [0 2
HETEEE_EY I8
E—ET27YHFTESM - —
(EFY I HEHUEE
- g
LAV AR R B =
- IS R
YW E —HEH T

- IEEE BRI
H ZREdE<sT &8
EIVITEF=T17%L
BENREREEEET
FErrch R
THHTHE _E=S

S+ THT

- DEECRL « IEEE)

0ff « B2An R 250

K ESHBRE TR

SHE EIE YT EE T

TLE - HESE

W2\ mEN

Bl 2N AUE
CEFHY I SEEMEE

HH T8I HEET

- LIBEE  FENER

TR A B

o HIE YIICH
FETWUE N RS
HEN - BB EEY
ElE R NEH MY
WEE - Y EE - T
- R IT
SEFRwch BB
BE7ZEE _EYEY
HE B M IRk
BREWE—HE2Y
TR KR

B EnEEsNL ¥
ELEE=T17%
BENREREMRET
R BIRIE]
THEHEHE S
HH - —EIERET

TR A E R

o Bl YT
FET LB BB
HEN B EEY
B BN R T
WY ES - Tl





[image: image45.jpg]MR R8I
%6 H M B Y
WM [RRIEE AR T
Y  HEEE T —
HOTH T  BEME
MEEE TG - =
o Pk
BER G — ) R 4 5
BRI SN - T
cHim
E[Af BT E—HIg - —
DEHY S FEHEAUEE
o ST R
YW E _HEH O
EXH T WS T
B EEE E= AR
- EXGEHTE « TR ARIE
MR AV EhT « LRI L
¢ B EGY MR T Y
B « B S22 EhE
B e M B — S BV
Bugs B8 2 B8 [0 AN g e 7 2

- THEREEH
Bimorphe) F R
B EnEEsNL ¥
ELEEF=T17T%
BENREREMRET
R BIRIE]
THEHEHE S
HH - —EIERET
TR A E R

o Bl YT
FET LB BB
HEN B EEY
B BN R T
WY ES - Tl
PR AT R
SETEwh BB
BE7ZTE _EHET
M B B T HE R
BedE—H T2





[image: image46.jpg]B s T g% T | B THT Y E | TEE YT IEE7 | E-EY SRRy THgdH—F=E—=%
<BE | B-EMEpRY BITHHAHHTHY CLME—HABELY | FEE— Y= EEY

YT ZEEMOREALY | -OMH-HAHTY | S VENEERRY B OHZTGgHEHE | 0IGHI HHEHN
TG T 2T 2 v e SENE Pk NS CLBH—H | HEA LR 4\ N R
ETEVE BHEIEEY | TP ZEEELE | 9STYE M 2T | EELMY T TEY o LBH—H
PIERCHSEMNY EE | BOLMM=LTEY | TIgHF=HEHE | VTHHAETEY | TR 7H
MR REVERE— | ATIYEIETEY | FUEEERRY VR e VIYHF=HIHZL
ZENIWERN =290 | FVENERRY o LBIH < LBIRY | Y ENEERRY
BT 2HA T — - LDHHY | THRY ¥NMEH-% | VERY HUYvEE—F o LBIH

DEEEEL | YERY ¥VEE—H | cERY GSUATEEE | WY I SEBEEE | YHRY HVEE—%

° BRI H I Ry

[EE IR E T « S
SRR HEEN « FBIEE
b e pales (85 1- - Awat
o+ ERERE TR
LRI R B
[E&E « H e 2R RS
B ZLEEIE Y -
o ElReE
RHEH AR T HEWEI L
T L BERREOHESY





[image: image47.jpg]MR T T e —
- BEEYT 2
AL R H LB A B
=HEWE « BHEEUHETY
[EEPRSME Y« YRR
RO R G )
FURH=2Y3+"F - =
THIHTEIY TG SN - —
( EHY I RHTEEE
© B/ EHBEN S [E
EeRSTERE R ) « W
[Efy « ErERERV A ag 2 M —
PN VUET =2+ T8
Ryt ol pan-MEEIE D a4
(EHY I EEFEEE

o ffif

H -7 S T B =2
IS« BRI T
B HST TG ZEHRAE - =
- BEH—E=%

VAl g « 22 LT H
LB = T 2T

o A LS
HUME — 2B —%
HHPE—K-—28—+
W —TENETTE

OHOHFO— 2% E—
FHYE—E-—2YT
T —2ENE 2T
VIgH—F=H—%
TEE— s EEY
LTI HAHHEHY
+VEEEdRY

o LBH—H
ST E 2T
VIgHT=ETZHT
F U EEEGRY

o LBIH
TEREY #HMEHE-%
T EHY 0T EEEIEE

o B L

HUE—EMET
TIgH—F=H—%
FEE—H=FETEY
BUTGHIHEDY
+VEN Y

o LBIH—H
ST E YT
TIGHF=HESTL
N g

o LRI H
TERY ¥MEH—H
CETY I SHTEEE
< AL HEHLD
W—HN e =
THFTE- T 2HS

HLBE BT

F+-EZAFHOHO

EN =T8T
ZHF T TEZIFH
OHOHO —2¥E—
FHYE—E-—2YT
FUE—ZENELT
VHgHd—F=E—=

FOENFEREY

o R L
HUBE — 23 E—&%
WY E 2+
Y- ZEnE g
HY+—H-+3=YE

o 2 LR
B L8 —ZHLTY
EN=7H A "E
THIF_E7IZH
OHOEO:— 24 5—
EEYE—F-—2H T
HUE —ZEE





[image: image48.jpg]BT T H B =2
IS« BRI T
B HSTTGY ZEHRNE - =
- BHH—E=%
VAl ghEE « 22 LT
Lo = T 2T R
Wil s T g —E
o B
YT 22 D HHE H D8
T GRET 22 v
B EVE « SRR HEY
YR EEMR Y  EE
BEBY 2R a0 B e —
TNV ET =29+
BT 2HA XA —
(EHY I ERANEE
o HEH S T ) g
HEE=ZHIBIE « BEEN Y
WHEHY T ZTHEREE - =
o B
B EEAHE Y
WLHEE DR =L TE

o LA L

B3 "%8 T

BOBE — 7V

AT "ELIFH

EN =78 T
AT TEZIIH
OHOHFO —2¥E—
FHYE—E-—2Y—
FUE—ZENELT
VagdHd—F=E—=%
TRyt EEY
LTI HAHHTHY
+VEEEdRY
c LBH—H
ST E 2T
VIgHT=ETHE
+ U EEEdRY
o LBH
TEEREY #HMgE-%
P EHY S EUEWEE
o LA L

OHOHFO:—2E—
FHYE—FL-—2Y—
SV —ZENEZT
TdgHd—F=E—=%
TeE— =4 EEY
BTG HAHESRN
4V Y
o LBH—H
SGHEHE Y ZT
VHGHI=ETHT
U R b Y
o LIBIH
TERY ¥NMEH—%
P EWY I ERANEE
o A D
LB — N
EN =8

BOBE — 7V

ZHF T "EZIFH

BT T
ZHATE LTI

OHOHO: —ZHE—
EHHE—E 2





[image: image49.jpg]Lo = T 2T R
Bl D BT g -
C AR —
D EH|Y (CEEHIEE

o ifif

BT T H B =2

IS« BRI T
B HRT TG ZEHRNE - =

- BHH—E=%

VAl ghEE « 22 LT

Lo = T 2T R
Wil s T g —E

o B

YT 22 D HHE H D8

T GRET 22 v

B EVE « SRR HEY

YR EEMR Y  EE

BE By R R B e —

TNV ET =29+
BT 2HA XA —
(XYY B EUATEEE

- ifif

o A DS
HLBE — 2341,





[image: image50.jpg]PR H LY =T E
ZHAYNEEWIREET® - =
o B
YT 22 DR H D8
T GRET 22 v
E=HWE « BEERUEEYT
YR EEMR Y  EE
BEBY 2R a0 B e —
TNV ET =29+
AR AR R E 1T
cEITHE BT ETY . —
DY I EHEHEE
c BEYT L
AL R H LRI AT g
BT 2T Va2 & « FEE
FAHBEN ) [EW SRR
[i% « Br ERERVE RIS L 3%
WA ET =
ZYFFTE TN T
LAY THEN B =T E =
o BB =
Eag  ZEHFL R H





[image: image51.jpg]- b
B T g s
WISHE < T
B H T TG 2 RE - i

3]
W B EWISHE 2





主席：現在進行「藥事法部分條文修正草案」等12案之逐條審查。每個條文先請行政單位說明，接著再請委員表示意見。

藥事法第二十七條之二有行政院所提版本，還有委員羅廷瑋、劉建國、郭昱晴、王鴻薇、陳菁徽、王正旭、林月琴、邱鎮軍、林倩綺等人。請行政單位說明。

姜署長至剛：主席、各位委員，針對藥事法第二十七條之二修正，我們簡單地做建議修正的說明。一、修正第一項，為加強監控必要藥品之供應情形，增訂持有必要藥品許可證之藥商應定期向中央衛生主管機關申報該類藥品之製造、輸入及供應情形，包含現有庫存、過去每月出貨量及未來製造、輸入及供應之規劃。二、第一項有關應事前及事後通報規定移列至第二項，並酌修文字。三、第二項移列至修正條文第二十七條之三第一項規範，爰予刪除。四、第三項有關藥品登錄及專案核准之相關事項授權規定，移列至修正條文第二十七條之三第三項規範；另增訂有關第一項申報之方式、內容、範圍、期間與第二項通報之方式及內容等相關事項，授權中央衛生主管機關以辦法定之。

各委員有關提案版本內容與行政院提案版本推動方向相同，僅部分文字酌修，建議依行政院、委員王正旭等20人、委員郭昱晴等16人、委員王鴻薇等18人、委員邱鎮軍等20人、委員林倩綺等18人、委員陳菁徽等16人提案通過。二、委員羅廷瑋等17人提案第二項係現行條文，考量現行條文僅限必要藥品有供應不足之虞時得專案核准，對於其他臨床有需求但非屬必要藥品者無專案核准之法源依據，爰建議移列，並參採行政院版第二十七條之三條文。以上。

主席：好，署長已經做了這樣的說明，各位委員有沒有其他意見？

林委員月琴：逐條討論嗎？

主席：逐條啊！現在進到第二十七條之二。請說。

林委員月琴：在實務執行上，我早上質詢的時候提到要考量藥商的行政負擔。當然，次長已經說大概是每季申報，可是我覺得對於中小藥商可能會有壓力，所以我覺得在立法說明或者是後續配套辦法當中，還是要明確評估申報的頻率跟藥品風險等級的關聯性。

主席：請說明。

林次長靜儀：謝謝委員。我們在第二十七條之二第三項提到申報方式、內容、範圍、期間跟通報方式會另外訂，也就是會視不同藥品的供應風險還有影響程度，之後還會再訂剛剛提到的申報方式、內容、範圍、期間等相關內容。其實就像委員所說的，對於高風險、可能供應短缺或供應上影響重大的藥品，我們會在頻率上視情況加強。至於有些藥品一直都很穩定，供應部分比較沒有短缺風險，我們會讓該廠商的loading變得比較小一點。

林委員月琴：好。

林次長靜儀：謝謝委員。

主席：還有其他委員有意見嗎？如果沒有，第二十七條之二就先依照行政院提案通過。

林次長靜儀：謝謝委員。

主席：繼續審查第二十七條之三，有行政院所提第二十七條之三、委員劉建國、郭昱晴、王鴻薇、陳菁徽、王正旭、林月琴、邱鎮軍及林倩綺提案。當然還有陳昭姿委員所提修正動議，但還沒有印來，所以等一下好不好？但還是可以先請行政機關說明。

姜署長至剛：主席、各位委員，針對藥事法第二十七條之三修正部分簡要說明如下：第二十七條之三第一項由現行第二十七條之二第二項規定移列並酌修文字，以確保具有藥品許可證之藥品有供應不足之虞時，中央衛生主管機關得予登錄於公開網站，並得專案核准該藥品或其替代藥品之製造或輸入，不受第三十九條規定之限制。當藥品及其他具有許可證之替代藥品總供應量不足以供應當前或預期之需求量，屬所定「供應不足」之情形，併予說明。

二、為預防、因應緊急或重大影響公共衛生事件，降低藥商之顧慮，鼓勵其於藥品有供應不足之虞時基於公益挺身為藥品之專案製造或輸入，並為利主管機關兼顧各地區藥品供應之均衡，以確保民眾用藥之可近性，俾保障民眾健康權益，爰增訂第二項，定明中央衛生主管機關得就第一項具有許可證之藥品或專案核准製造或輸入之藥品，限制其供應之範圍、期間、數量、對象或方式等限制措施。

三、現行第二十七條之二第三項有關訂定藥品登錄及專案核准相關事項辦法之授權規定，移列至第三項，並酌為文字修正。

各委員提案版本內容與行政院提案版本推動方向相同，僅部分文字酌修，建議依行政院、委員王正旭等20人、委員郭昱晴等16人、委員王鴻薇等18人、委員邱鎮軍等20人、委員林倩綺等18人、委員陳菁徽等16人提案通過。以上說明。

主席：多數委員所提文字都差不多一樣，你為什麼唯獨把我的漏掉？

林委員月琴：對啊！我的也是，所以我就不太懂。

主席：你對我們兩個到底有什麼意見？你現在給我說清楚。

林委員月琴：姜署長從第一次念到第二次都是這樣，為什麼？我們的都不採納嗎？

林次長靜儀：沒有，不好意思。

姜署長至剛：報告委員，兩個部分，劉建國委員的提案，最主要參採的，以及林月琴委員的提案，我們都特別參採在裡面，抱歉我們剛才念的時候、在整理上有一點點遺漏，敬請見諒。

主席：哪裡是遺漏？第二十七條之二就把我們給漏掉了，第二十七條之三又把我們漏掉，這個……

林次長靜儀：抱歉，行政單位這邊整理得不是很好。

主席：對你們不好的又不是我們兩個，奇怪！

林次長靜儀：抱歉，剛剛這部分我們是不是可以補充？其實針對第二十七條之二和第二十七條之三，我們也參酌包含劉建國委員和林月琴委員的版本。謝謝。

姜署長至剛：對於劉建國委員等16人提案，我們有完整地參採。還有王正旭委員、委員林月琴等18人提案，我們也特別針對裡面的內容以及規定部分進一步參採。以上說明。

主席：修正動議已經提出來了，請行政機關回應。還是陳昭姿委員要先說？不然你先說好了。

陳委員昭姿：謝謝主席。第二十七條之三，我們在修正動議先拿掉「預防」，因為我們覺得這個預防的範圍開得太寬了。署長有聽到嘛！預防的範圍開得太寬了。因為「因應緊急或重大影響公共衛生事件」，大概就可以面對、處理所有遇到的狀況。

這一條當中，我們又修正針對藥界很擔心的，因為不能履行契約被處罰的部分，所以我們特別放在修法說明中，新增第三點：「藥商為遵循中央衛生主管機關依本規定所為之公益限制措施，以至於未能履行契約藥品供應義務者」，主要是針對醫院，「是基於法律或主管機關依法所為之行政處分，應該屬於不可歸屬藥商之事由，其責任歸屬應由民法相關規定認定」。

署長或次長有了解我這個修正動議的重點嗎？

林次長靜儀：是，了解。

陳委員昭姿：第一個是「預防」，我們認為太寬了，把「預防」二字先拿掉。

林次長靜儀：當然「預防」跟「因應」也是很類似，只是這邊寫了「預防」，當我們事先已經發現會有這樣的現象發生，還沒有到「因應緊急」，可是預防後續可能會有重大影響公共衛生事件，所以還是希望委員可以保留「預防」這個文字。但是也像剛剛提到的，其實要去啟動專案輸入，事實上在整個程序上，後面包含了條件、範圍、限制措施，都會再去做子法規的處理。

另外，要啟動這個事情，還要再跟相關藥廠做相關的溝通，所以是不是委員可以容許我們把「預防」二個字留著？

陳委員昭姿：如果不留著，你們處理起來會有困難嗎？

林次長靜儀：總是有個空間啦，因為有的時候是事先發現可能有這個風險，預防可以讓我們先做準備。

陳委員昭姿：但是這個「預防」就無止盡了，可以到很遠、很大來解釋。

林次長靜儀：剛剛跟委員報告，因為要準備這個事情的時候，事實上如果我們真的要啟動專案進口，我想委員也清楚，啟動專案進口，包含要去跟現有藥證的廠商溝通以及詢問，還有核價的部分要經過健保署的共擬會。所以我想委員也不用擔心因為「預防」二字，後續會把權限開得太大，因為還是要有相關的條件才能夠處理。我想委員也曉得，在臨床工作上，還是會有一些可能我們擔心它發生，事先先做準備的程序。

陳委員昭姿：次長，您知道一旦被列為專案進口的藥品，後續的管理很麻煩嗎？

林次長靜儀：我知道。

陳委員昭姿：醫療院所、病人同意書簽署、管理等等，後面很麻煩。

林次長靜儀：所以不能隨便開啟，我們很清楚，所以不能隨便開，隨便開後面很麻煩。所以前面這邊，我們把「預防」寫上去，我們假設預先認為有這個可能性，至少讓我們先做準備啦，讓我們比較有彈性。是不是委員可以容許我們把「預防」寫進去？

陳委員昭姿：這個我們再思考一下，我們覺得專案進口是個特例。

林次長靜儀：是。

陳委員昭姿：是非常特例中的特例。

林次長靜儀：在我們能夠建立韌性之前。

陳委員昭姿：但是如果很廣泛的把它放在裡面，為了讓行政機關很安心，我覺得有時候對廠商或供應者也不是非常公平，後續對醫師處方跟病人，後面的程序還很多，這些額外程序也不能免除，專案進口有專案進口的規範，連使用處方都要病人同意書，醫師和醫院還要填寫很多資料，都不能免除。

林次長靜儀：所以我們這次就像剛剛所說的，而且之後還有藥害救濟法要修。當然我們也尊重委員的決定，事實上這邊放「預防」，是說是不是能有一個比較彈性的部分。

再補充這一塊，也再跟各位委員說明，我們在這條的文字「得就第一項具有許可證之藥品或專案核准製造或輸入之藥品，限制其供應之範圍、期間、數量、對象或方式等限制措施」，事實上也是一定程度保障廠商。廠商願意協助我們來專案進口或製造，再和其他廠商相關供貨的過程能夠有一個比較好的銜接，不要造成有些廠商協助我們，結果後來整個市場在恢復運作的過程中沒有考慮到他們之前的協助。

陳委員昭姿：至少我們再溝通一下，因為我覺得應該是足夠啦，把「預防」拿掉，應該是足夠讓你去處理這些需要處理的狀況。

請問說明要旨的部分，您可以回應一下嗎？因為你要廠商配合你嘛，早上質詢時我有說，他要配合國家政策做這些事情，你要給他一個基本的保障吧，因為他是為了配合國家政策，但是會造成契約沒有……

林次長靜儀：是，謝謝委員說明，我想文字上面我們尊重。

陳委員昭姿：那「預防」就拿掉吧，署長？因為後續整個醫院的處方、管理、病人都要involve進來。次長可能不知道後續的……

姜署長至剛：好，謝謝委員的指導，我們跟次長先說明一下。

林委員月琴：我可不可以先講一下，等一下一併回答？
我覺得第二十七條之三前面已經有講到，主管機關已經「知悉具有藥品許可證之藥品有供應不足之虞」，從預防角度上來看，的確如果前面已經有一些調查的話，當然你要因應這種狀況。所以我覺得「預防」放進去事實上是沒有太大的問題，因為前端就已經寫得非常清楚。我當初比較擔心的是要補充……在何種極端的情境下啟動這個權力，事實上是避免常態性的干預自由貿易，可是前面如果已經講調查供應不足了，那我們現在還不做嗎？從預防的角度來看，一定的確要做，可是沒有這二個字的話，等到事情發生才來做嗎？我覺得那就來不及了。以上。

林次長靜儀：這個就要看我們在講的「預防、因應緊急或重大影響公共衛生事件」，這個「因應」是不是有包含事先預防的動作。

姜署長至剛：報告，這邊我們針對有些事情已經調查，其實就是一種因應的態度，所以如果沒有「預防」這二個字，對於我們在實務上面的操作應該還是可以一致的進行，所以我們可以接受刪除「預防」這二個字。

林次長靜儀：這個看法規解釋，「預防」這個動作算不算也是「因應」之一，其實為了避免掛一漏萬，我們才會把「預防」這個文字寫在上面。但是就像剛剛委員所說的，因為前面有「知悉具有藥品許可證之藥品有供應不足之虞」，而且這個情形我們要寫在公開網站，後續才能啟動這個動作，所以這個程序不是隨行政主管機關去處理的動作。

陳委員昭姿：次長，因為我們4天前才在食藥署開了一個協調會，公協會都到齊了，他們好幾個代表幾乎都有提出這個疑慮。署長您是後來才到，我不知道你聽到這個訴求沒有？他們還是會很擔心。如果不影響你們在行政上的責任，那就不一定要放進去，用定期通報。

姜署長至剛：我想我們剛剛進一步說明，是可以接受把「預防」二個字刪除。

陳委員昭姿：謝謝署長。那天您到食藥署，大家去那邊協調。

姜署長至剛：是。另外針對剛剛立法說明的第三項，謝謝委員的指導，我們可以接受上面所述有關「藥商因遵循中央衛生主管機關……」等等的相關事項。以上。

主席：陳昭姿委員的修正動議第三項，是不是多一個「核准之廢止」？

林次長靜儀：是，謝謝委員幫我們補充。我們原來的文字裡面沒有寫到「核准之廢止」，有「核准之廢止」，後面就能夠有廢止的動作。

姜署長至剛：謝謝委員的提案。針對已經專案核准進來的，但是中間假如真的有重大需要去修正，要提早廢止，真的有時候進來之後才發現一些異常。我們是可以接受這樣的修正動議。以上。

主席：好，所以就照陳昭姿委員所提修正動議，「核准之廢止」前面要多一個頓號。

我們就依照行政院提案及委員陳昭姿、王育敏、劉建國所提修正動議修正通過。

陳委員昭姿：謝謝主席。

林次長靜儀：謝謝委員。

主席：繼續審查行政院所提第四十八條之二，有委員羅廷瑋、劉建國、郭昱晴、王鴻薇、陳菁徽、王正旭、林月琴、邱鎮軍、林倩綺所提條文修正，請行政機關作回應。

姜署長至剛：有關於建議修正條文的說明，第一個部分，針對本條的「藥物」，我們均修正為「藥品」。因為「物」是物品，以前在醫材法已經另外拉出來，所以修正為「藥品」。

第二個部分，我們考量實務上應關注之公共衛生情事，不僅著重於事件之急迫性，就事件本質屬重大者，更有於其實害結果發生前，防範未然之必要。舉個例子，像是阿米巴性痢疾或隱球菌感染，或是國人赴黃熱病高風險地區，這些事情可能還沒有發生，但是如果發生就會是重大事件，爰修正第一項第二款規定，增訂因應重大影響公共衛生情事之需要，中央衛生主管機關亦得專案核准特定藥品之製造或輸入。

另外就是第二項配合第一項第二款之修正，修正第二款規定。其餘部分，藥品查驗登記審查準則方面，也會做進一步修正。以上說明。

主席：請王正旭委員。

王委員正旭：我先請主席再確認一下，有關於剛剛第二十七條之三的修正動議，已經依照陳昭姿委員所提修正動議作處理，而且也通過。

主席：對。

王委員正旭：不過他在立法說明裡有增加第三條，可是第三條剛剛好像沒有宣布，是不是也要納為立法說明、增列在裡面，這個請主席確認一下。

主席：立法說明的第三項，「藥商因遵循中央主管機關依本條規定所為之供應限制措施，致未能依契約履行藥品供應義務者，係基於法律或主管機關應依法所為之行政處分，所不可歸責於藥商之事由，其責任歸屬，應依民法相關規定認定」。

王委員正旭：本來沒有。

林次長靜儀：其實我們原來的這個法源，這次修了之後，事實上就是剛剛跟委員所說，之後廠商因應緊急或重大事件的時候，讓我們用專案進口來做藥品的調度，這個情況之下，因為我們已經開始進到專案進口的調度了，所以廠商跟原來的機構之間的藥品供應合約，事實上就由我們這邊先做了處理應該說這個修法之後，就已經賦予這樣的法源。當然委員為了要保障藥商能夠更有信心，不要讓他們覺得在這種情況下兩難，委員在說明欄裡增加這樣的文字，我想我們予以尊重。

主席：好，行政機關尊重。謝謝。

第四十八條之二，委員還有沒有其他意見？

請王正旭委員。

王委員正旭：謝謝，再度發言。

有關於這一條，因為現在是「重大影響」嘛，有委員說要「重大」，不需要「影響」。這個差別，不知道主管機關針對「重大影響」跟「重大」之間，如果可以講得更清楚的話，我相信對於行政院版的支持，大家會更同意。以上。

林次長靜儀：謝謝委員。我們在說明裡面也有補充，有一些事件本身不是重大的事件，但是後續可能會產生重大影響，就像我們剛才舉例說，可能國人前往黃熱病高風險區之預防接種需要等等。委員提到是不是用「重大」，可是我們用「重大影響」，這比較像是major impact，後續會有impact比較嚴重。它本身不是一個major issue，但是可能導致後續的impact比較大，是不是能夠讓我們用「重大影響」的文字？也就是它可能在國內並不是重大公共衛生情事，但是因應上如果沒有協助完成或協助藥品的處理，後續可能會有重大公共衛生事件的影響，所以我們在影響前加上「重大」。以上說明。

主席：王委員，你的也是「重大影響」。

我們就照行政院提案通過，謝謝。

林次長靜儀：謝謝委員，謝謝各位委員所提供的文字跟意見。謝謝。

主席：繼續審查羅廷瑋委員所提的第五十五條，請行政機關表示意見。

林次長靜儀：跟委員說明，第五十五條文字應該已經放在第二十七條之三的文字裡面。

姜署長至剛：這個部分，是否能建議維持現行條文，暫不予修正？

羅委員廷瑋：首先還是謝謝，因為剛剛有正面回應，但是有幾個細項還是要就教次長，因為剛剛沒有回應到我的部分，所以我要再了解一下，就是食藥署回函修法的部分，請衛福部回函給我，更正前函的論述，這部分可以嗎？

林次長靜儀：報告委員，因為說實在的，現在數位時代，之前發過去的文大概就是這樣，但是我們可以再發一個文給委員做說明，好不好？

羅委員廷瑋：好，謝謝。另外類推適用的說明，也希望更正。

林次長靜儀：類推適用也是一樣，因為當時那個狀況之下，我們用類推適用，我們也是認為需要再去補正相關的法源，所以這次提出修法，是不是……

羅委員廷瑋：沒關係，剛剛您這樣的說法就是請用公文回復。

林次長靜儀：好，我們再發一個函給委員。

羅委員廷瑋：最後就是今天的書面報告，因為已經公開在立法院的網站上，所以我希望今天的書面報告第5頁第二項重寫，送到立法院，謝謝。

次長查一下，可以嗎？

林次長靜儀：程序上，我們想請示主席，其實已經公告，還有重寫今天書面報告的程序嗎？

羅委員廷瑋：因為書面報告有錯誤嘛，所以我覺得應該要再更正。

主席：什麼報告？剛才有人問我事情，我沒聽到。

羅委員廷瑋：第5頁的第二項。我相信次長是做得到的，因為我的要求應該也很合理，並不是硬要。

林次長靜儀：沒有，跟委員報告，第5頁第二項其實是跟委員做這次條文的說明啦。剛剛委員所提到的，2024年當時在專案進口相關的文字，或專案進口相關的函釋部分，剛剛委員要求的那兩份，我們會另外再行文給委員。這樣說明可不可以？

羅委員廷瑋：就是因為你有前面那兩個說明，所以我覺得你今天的書面報告可能寫得不夠完善嘛，應該把這個時空背景也要補上。

林次長靜儀：報告委員，我們第5頁這個是針對委員的條文做說明。

主席：這個報告是針對委員所提的修正條文做一些回應。

羅委員廷瑋：因為他這樣的說法，他寫在書面報告裡面，會顯得第五十五條修正的時候，感覺好像我們無理取鬧。這個部分對我來說，我沒辦法接受。

林次長靜儀：沒有，報告委員，我們這邊說到的，其實為了要補足現行條文之不足，跟委員提案的內容跟精神是一樣的啦。不好意思，我們並沒有認為委員有怎麼樣不合理的要求。

這樣子好不好，委員，我們把第5頁第二項的文字修正為：「考量藥物樣品（如個人自用藥物樣品專案進口）仍應以不得出售為原則，且本次修法涵蓋委員提案意旨，已修正藥事法第二十七條之二及第二十七條之三條文，明定非屬必要藥品而有供應不足之虞時，得專案核准之法源依據，補足現行條文不足之處。」可以嗎？我們把涵蓋和參考委員的意旨往前拉，事實上是謝謝委員的指導。

羅委員廷瑋：好，也希望以上這些可以列入會議紀錄。

林次長靜儀：好，剛剛的文字，我們……

主席：列入公報啦，次長有回應你，就會照這樣。

羅委員廷瑋：錄音也有會議紀錄。

林次長靜儀：都會逐字啦，我剛剛已經把逐字唸完了，好不好？

羅委員廷瑋：次長，謝謝，不好意思，正面回應，謝謝您。

主席：第五十五條建議維持現行條文。

林次長靜儀：謝謝，謝謝主席。

主席：接下來處理徐欣瑩委員所提的第八十條。

姜署長至剛：有關於徐委員的第八十條，特別提到要刪除第六款，要求藥品資訊變更須回收驗章之規定，有助維持藥品之持續供應，減少藥品供應中斷之風險。我們敬表支持，也建議依委員徐欣瑩等20人之提案能夠通過。

主席：各位委員有沒有其他意見？沒有，我們就依照徐欣瑩委員所提的提案通過。

繼續處理徐欣瑩委員所提的第九十四條。

姜署長至剛：有關第九十四條部分，同樣地依照上一條的理由，我們予以支持。

林次長靜儀：配合前一條的修改。

姜署長至剛：配合前一條的修改。

主席：好，所以還是依委員徐欣瑩等20人提案通過。

姜署長至剛：第七款變成第六款。

林次長靜儀：謝謝委員。

主席：繼續審查行政院所提第九十六條之一，委員羅廷瑋、劉建國、郭昱晴、王鴻薇、陳菁徽、王正旭、林月琴、邱鎮軍、林倩綺等所提的修正條文，還有陳昭姿委員所提的修正動議第1案。

姜署長至剛：行政單位建議，配合修正條文第二十七條之二第一項規定，於第二項增訂必要藥品許可證之持有藥商，未依該條第一項之規定申報或申報之內容不實，或未依同條第二項規定之期限通報者，予以處罰，以強化必要藥品供應情形之監控，並酌修文字。

另外，增訂第三項，定明藥商違反相關規定所為之限制措施之處罰規定。

第三，第一項依法制體例酌作文字修正。以上。

主席：請林月琴委員。

林委員月琴：我想就教的是，你們所謂申報內容不實會公布公司名稱及罰鍰6到30萬，請問申報內容不實的定義是什麼？立法說明有沒有講得比較清楚？舉例來說，原本以為3個月後新的原料會進口，可是臨時因為空運問題或是原料供應商突然查廠不過，原料無法如期進口的話，這樣算是申報不實嗎？這是第一個。

第二個，對於情節重大的定義是不是可以更明確點？如果藥商是因不可抗力，譬如說全球的供應鏈斷鏈，導致資訊掌握錯誤，是否會有所謂的免罰或減輕的空間存在？以上。

林次長靜儀：先跟委員報告，如果他是不可究責，而且在他能夠知道資訊的時候就能夠立刻提早來通報我們的話，這個部分其實廠商的責任就會比較小。

林委員月琴：申報內容不實的部分呢？有時候就是臨時空運發生問題，或者是原料供應商突然查廠不過，原料就沒有辦法如期進口，這樣算不算申報不實？

林次長靜儀：如果能夠有明確的證據是不可課責於他，讓他前端沒有辦法供應，提早讓我們知道。其實也跟委員報告，我們這次的修法事實上就是，我們提早知道之後，我們才有辦法啟動因應，不要說他不告訴我們，然後時間到了才發現沒有藥品了，我們主要的重點是在這邊，所以罰鍰的部分事實上是少的，前端的部分我們希望能夠建立這個體制才是重點，其他的我請署長補充。

姜署長至剛：因為行政罰法第七條裡面已經有規定了，違反行政法上義務之行為非出於故意或過失者，不予處罰。所以針對這個部分，我們會進一步去予以回應。

主席：請王正旭委員。

王委員正旭：剛剛月琴委員其實比較想要確認的是，這個「不實」指的是不誠實還是不一致？

林次長靜儀：不誠實。

王委員正旭：它的對象、要處罰的內容是不是一樣？

林次長靜儀：不誠實。

王委員正旭：所以理論上應該是不誠實，可是我們擔心的是，如果有不一致，那該怎麼辦？

林次長靜儀：不一致的部分，如果不能課責於他，他當時的資訊就是那樣子，事後有新的資訊讓他再更正給我們，後來得到的資訊又變動了，比方COVID那個時候很多情況就是某一個國家本來可以供貨、本來可以運來，結果因為他們國家lockdown、船沒有辦法出來，這個我們就不能課責於廠商，所以像這個就不是他申報不實，是他真的沒有辦法提供出來，可是他提早給我們這個資訊，讓我們可以及早因應，我們這次修正這個法是希望能夠達到這樣的效果。

林委員月琴：對，所以我說立法說明是不是稍微還是要帶過？否則就像剛才講的，不誠實跟不一致有時候是有落差，因為他申報的時候，發現有這樣的狀況，那有什麼樣的程序可以去減少他最後被你們開罰？因為像我們在教育現場，一般來講都有一些調查，可是現在這個狀況，就只是講一個申報內容不實，或是沒有依第二項規定的期限去通報者，你們就會開罰，而且這個罰鍰也不是太輕，是6到30萬。

主席：請昭姿委員。

陳委員昭姿：謝謝，因為這個案子我有提修正動議，早上跟次長詢答的時候，我們也做了一些交換意見跟討論，能夠影響藥品供應的因素實在太多了，不只是單一的廠商能夠負責任的，牽動的甚至有醫療體系，甚至是健保制度，很多給付內容都可能會改變，還有國際的狀況等等，這些因素我們就是寫在目前第九十六條之一立法說明第二點的後段：「為避免因供應限制措施之認定或適用產生爭議，並兼顧行政處分之正確性與比例原則，中央衛生主管機關於執行前揭處罰時，應依行政程序法相關規定，給予藥商陳述意見之機會，並提供適當之救濟途徑」。

我們4天前做了協調會，大概也提到各式各樣的狀況，早上我也讓次長能夠了解，這有各種他無法自己負責任、不直接歸屬於他的責任等，對於我這樣的立法說明，衛福部是不是可以接受？

林次長靜儀：謝謝委員，委員提供的文字很清楚，因為也跟剛剛月琴委員還有王正旭委員所擔心的狀況滿類似的，就是這樣會有一個比較明確化的說明，我們尊重委員這樣子的修正文字。

陳委員昭姿：就是有適當的救濟途徑，給予他們說明陳述的機會，署長OK嗎？我沒有看到，我看到次長點頭了。

林次長靜儀：我們這樣的程序不會delay他的處理，對不對？就是委員提到的，不會因為他一直在處理相關的行政程序，delay我們後續的處置。這兩項我們是分開處理嘛……

姜署長至剛：對，我們可以接受，謝謝委員的提案。

陳委員昭姿：好，就是依修正動議，因為主席正在忙，應該知道就按照這個修正寫在立法說明裡面，OK嗎？

林次長靜儀：因為行政程序法本來就都有，我們要做行政裁罰的時候，相關的行為人可以有陳述意見的機會跟後續的救濟途徑，本來法律就有規定。

陳委員昭姿：次長，容我講一下，對於藥商而言，健保署、衛福部跟食藥署是大到不行，如果我們沒有具體的白紙黑字寫在這裡面……情況確實是如此，而且我還沒有放在母法裡，而是寫在立法說明裡面，這也是我們那天開協調會時他們很擔憂的事情，所以我都將其寫在立法說明裡面。

林次長靜儀：好，雖然行政程序法本來就有相關規定，不過委員要在說明欄裡面明定，可能包括就剛剛其他委員的疑慮，還有藥商這邊的擔憂，可以獲得一些比較明確文字上的指引，我們尊重委員這邊的文字修改，謝謝。

主席：他是沒有文字修改，所以還是要依照行政院提案通過。

林次長靜儀：對，說明欄予以補充。

主席：說明欄就依照陳昭姿委員所提立法說明的意旨，納入在你們的提案說明裡面。

林次長靜儀：好。

主席：OK，謝謝。

林次長靜儀：謝謝主席，謝謝委員。

主席：好，我們就照這樣通過。

接下來處理行政院所提的第一百零六條，委員劉建國、郭昱晴、陳菁徽、王正旭、邱鎮軍、林倩綺等所提的修正條文，請行政機關表示意見。

姜署長至剛：針對委員們的提案，我們爰於第三項規定，本次修正之上開修正條文施行日期由行政院定之，以為緩衝。所以第一項未修正。

第二項前段規定該次修正之第五十三條施行日期由行政院定之，爰移列於第三項一併規範。

鑑於法律案之修正公布日期較利於一般民眾查閱，爰將原定三讀日期修正為總統公布日期。以上說明。

主席：好，各位委員應該沒有其他意見，我們就照行政院所提的提案通過。

林次長靜儀：好，謝謝主席，謝謝委員。

主席：好，現在處理「藥事法部分條文修正草案」附帶決議，計有2案，請一併宣讀。

1.
本次修正條文所稱「緊急或重大影響公共衛生事件」，涉及供應限制措施之啟動，其適用範圍、判斷基準及啟動程序，對藥品供應體系與相關利害關係人影響甚鉅，行政機關於後續訂定相關辦法時，應參酌世界衛生組織《國際衛生條例（2005）》及其後續修正所揭示之公共衛生風險分級與評估原則，包括「國際關注公共衛生緊急事件（PHEIC）」等概念，就前開事項予以具體規範。

提案人：陳昭姿　　王育敏　　劉建國　　羅廷瑋

主席：先請行政單位表示意見。

林次長靜儀：謝謝委員的文字，就這個文字，委員跟我們一樣，就是我們也認為，其實要參酌世界衛生組織的相關風險評估以及國際關注公共衛生緊急事件的相關概念，我們跟委員的立場一樣，我們也尊重委員的附帶決議文字。

陳委員昭姿：好，謝謝次長，你在早上也提到了，國際上其實有一些相關定義，所以我們也就參考這個來提出附帶決議，謝謝次長。

主席：好，各位委員有沒有其他意見？沒有，我們就照案通過，謝謝。

繼續宣讀第2案。

2.
鑑於藥品供應韌性除藥品製造、輸入及流通端外，亦與醫療院所實際使用、訂購及替代用藥安排密切相關，且醫療院所藥品使用量及申報資料，涉及健保給付與醫療體系管理事項，非單一機關權限所能完整處理。爰請衛生福利部於後續訂定第二十七條之三相關辦法及配套措施時，整合食品藥物管理署、中央健康保險署及醫事司之權責，建立跨機關及跨利害關係人之溝通與討論平台，納入藥品製造或供應者及醫療院所等意見，共同研議必要藥品使用資訊之掌握方式與協作機制，以完善藥品供應韌性之整體制度設計。

提案人：陳昭姿　　王育敏　　劉建國　　羅廷瑋

主席：請行政單位表示意見。

林次長靜儀：文字上面我們尊重委員的文字。

主席：好，謝謝。各位有沒有其他意見？請陳昭姿委員補充一下。

陳委員昭姿：謝謝主席。我再補充說明一下：第一個，大家都了解了，我們最怕藥品缺貨，但這不是那麼單一的因素來造成的，大家就共同來承擔，也感謝大家對這個部分的認知。第二個部分，因為我們提到有很多其他因素，包括醫療院所使用的狀況、申報的情況，還有健保給付等等。所以我也說了，這不是食品藥物管理署能夠獨自承擔的，也就是在這樣的考量下，我們才覺得這個溝通平臺應該也要納入醫事司跟健保署，早上我也提到，希望他們都能在場一起討論，然後也納入了藥品製造或供應者及醫療院所等，就是所有利害相關人都能夠在平台做一個溝通，因為斷藥不是單一因素，是一個系統性的因素，請問衛福部能夠接受我們這個附帶決議嗎？文字上都可以嗎？次長，可以嗎？

林次長靜儀：謝謝委員……

姜署長至剛：謝謝委員。

林次長靜儀：我們其實在這一段時間，也就是過去這兩年以來，我們相關藥品在供應的時候，都是會跟相關學（協）會，而且不只是跟食藥署，還有健保署，因為健保署手上掌握最多各個醫院藥品申報的數量，所以我們都持續依這樣的制度在做，而附帶決議跟我們現行的做法是一樣的，謝謝委員的文字。

主席：好，謝謝。各位委員如果沒有其他意見，我們就照案通過。

現在作以下決議：「藥事法部分條文修正草案」等12案審查完竣，併案擬具審查報告，提報院會討論。院會討論時，由劉召集委員建國補充說明。

請問本案是否須交由黨團協商？好，不須交由黨團協商。本法案法制用語調整授權議事人員整理，相關立法說明授權行政單位提供。

現在進行討論事項第二案。「藥害救濟法第三條及第二十八條條文修正草案」等10案，請宣讀提案條文內容，若有修正動議，請一併宣讀。進行逐條審查，每個條文先請行政單位說明，接續再請委員表示意見。請先宣讀條文內容。
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二、修正動議：
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主席：針對行政院所提第三條，委員有羅廷瑋、劉建國、王正旭、林月琴、郭昱晴、王鴻薇、邱鎮軍、林倩綺、翁曉玲所提的修正條文，還有陳菁徽委員所提的修正動議第1案，請行政機關先表示意見。

林次長靜儀：好，謝謝各位委員。第三條主要是配合「藥事法」部分條文修正草案之修正條文第二十七條之三第一項及第四十八條之二第一項第二款，增訂特定情形得專案製造或輸入藥品，考量的是，因為它是為了要保障這些專案進口的藥品，也是為了因應普遍的醫療需求事件以及特殊狀況，為保障所有民眾用藥的權益，所以我們修正第二款「合法藥物」之定義，讓這些依照我們相關程序進行，在藥事法修正之後，使因應具有許可證藥品有供應不足之虞，或者是有緊急或重大影響公共衛生情事而專案核准製造或輸入的藥品，它也是符合所謂合法藥物的定義，所以也適用我們的藥害救濟制度。

委員這邊提到了身心障礙的部分，原來行政院版本是配合身心障礙者保護法的名稱，修正為身心障礙者權益保障法，所以我們用的是這樣的文字，也尊重委員這邊提出的文字修正的考量。

第一款、第三款、第四款跟第六款沒有修正。以上報告。

主席：好，各位委員有沒有其他意見？沒有，我們就依照行政院提案通過，謝謝。

林次長靜儀：謝謝委員。

主席：好，不會。

繼續審查行政院所提第二十八條，委員劉建國、王正旭、郭昱晴、王鴻薇、邱鎮軍、林倩綺所提的修正條文，還有現行法第二十八條。請行政機關表示意見。

姜署長至剛：有關於藥事法第二十八條修正的部分，是配合修正草案之修正條文第一百零六條第三項定明該修正草案之修正條文第二十七條之三第一項之施行日期由行政院定之。

另外，第三條第二款是配合藥事法相關規定自同日施行，而各位委員提出的版本跟行政院版本是相同的，以上說明。

主席：各位委員，不得有意見，好，謝謝。

作以下決議：「藥害救濟法第三條及第二十八條條文修正草案」等10案審查完竣，併案擬具審查報告，提報院會討論，院會討論本案時，由劉召集委員建國補充說明。

請問本案是否須交黨團協商？好，不需要，謝謝。

本法案法制用語調整授權議事人員整理，相關立法說明授權行政單位提供。

本日會議到此結束，現在散會，謝謝大家。

散會（14時4分）
一、提案條文：





一、提案條文：










