


乙、本院委員質詢部分

（一）本院陳委員素月，肯定國家推動「國家藥物韌性整備計畫」及關鍵藥品、必要醫療器材盤點作業，惟為強化我國醫療韌性，建請行政院儘速完成相關清單，並完善健保支付、採購及供應鏈等配套機制，特向行政院提出質詢。

說明：

一、政策方向值得肯定，惟執行細節仍待完善。行政院核定之4年240億元「國家藥物韌性整備計畫」，旨在因應地緣政治及極端情境之醫療風險，建立具全社會防衛能力之醫療體系，本席肯定其方向。惟總統府「健康台灣推動委員會」日前多位委員就關鍵藥品清單、健保支付、供應鏈管理及產能維持等議題提出建議，顯示本計畫執行細節仍有待強化。

二、醫療韌性重在平時維持產能，現行機制具下列三大問題。關鍵藥品與必要醫材之韌性建立，除研發外，更仰賴穩定之採購、支付及供應鏈機制，方能於災害或國際斷鏈時即時支應，惟目前仍有下列問題：

(一)清單公告與補助政策脫鉤：賴總統宣示推動50至60項關鍵藥物國產自製，惟衛福部迄今尚未公告清單，經濟部卻已先受理擴產補助，恐造成資源未能有效銜接。另總統裁示暫緩藥價調查3年並盤點健保藥品自給情形，相關措施如何與前述清單及補助審查有效連結，仍待行政院說明。

(二)臨床採購機制不足，國產品缺乏市場誘因：國內醫療院所受使用習慣、藥事制度及專利等因素影響，普遍偏好原廠產品。若缺乏採購保障與健保支付配套，即使國內具備生產能力，仍難維持必要產能。健康台灣推動委員會亦指出，國產學名藥使用率與採購金額落差甚大，建議建立多元供應及優先採購機制。

(三)缺乏平時產能維持機制，過度依賴戰時法源：相關委員會已建議建立戰略庫存、安全庫存及合理健保支付等制度，顯示盤點之目的不應止於掌握現況，更應達到「盤點─支付─採購─扶植」之完整政策連結。

三、近年關鍵醫療物資供應案例顯示我國醫療韌性之結構性脆弱，且藥品與醫材面臨不同制度困境：

(一)必要醫材深陷低價競爭（以血液透析系統及其附件，如洗腎用血液迴路導管為例）：我國洗腎人口近十萬人，相關耗材屬維持生命且不可替代之必要醫材，受健保總額及醫療院所成本考量，市場長期以低價進口產品為主。在劇烈價格競爭下，國內面臨嚴重的產業空洞化危機：許多持有衛福部許可證的廠商，實際上已將製程外移海外，此類產品縱使列入官方盤點，一旦地緣政治衝突爆發或國際海運中斷，海外產能根本無法運回台灣，形成醫療韌性的潛在漏洞；此外，現行健保支付與採購制度若未同步檢討，放任深耕台灣、將關鍵核心製程（如醫療級管材押出、精密射出與滅菌品管）留在本土的指標大廠獨自面對經營壓力，恐導致台灣僅存的戰略自主產線徹底萎縮，使國家失去實質的應變能力。

(二)關鍵藥品面臨機制僵化與集中度風險（以生理食鹽水供應告急為例）：2024年5月，我國主要輸液廠商因重大違規遭勒令停產，致全台手術、洗腎室仰賴之必要輸液（生理食鹽水、葡萄糖注射液）供應告急，衛福部被迫啟動緊急專案進口並調高健保支付價格。此事件凸顯兩大問題：一是供應來源過度集中，易造成全國性中斷；二是長期偏低之健保支付價格（受限於藥品特有之藥品費用支出目標制Drug Expenditure Target，簡稱DET），使廠商欠缺品質提升與擴產誘因，形成「以價制量」下的體質脆弱化。
四、為使盤點成果真正轉化為醫療韌性，並兼顧醫療品質、供應鏈安全及關鍵醫材產業永續發展，建請行政院責成衛福部會同相關部會研議並推動下列措施：

(一)完成清單公告並與產業政策連動：儘速公告關鍵藥品及必要醫療器材清單，並將補助、研發、產業扶植及市場導入等措施與清單連結。此外，行政院應明確說明「暫緩藥品藥價調查三年」之具體期程，並針對其可能衍生之負面衝擊，如因缺乏藥價調整導致健保新藥基金短絀、延宕昂貴癌症與罕病新藥納入健保之期程，以及利潤留存於醫療院所未能回饋體系等潛在隱憂，研議相關財務與配套措施，切勿損及急重症病人權益。

(二)建立關鍵醫材採購及安全庫存制度：衛福部應會同退輔會、國防部等機關研議公立醫療體系採購指引，得依產品特性、市場供應情形，研議建立國產必要醫材最低採購比例或保底採購機制（例如30%，並視實際情形調整），此機制應定義受保障對象，優先保障「核心關鍵製程實質留在台灣本土，且於國內有實際生產」之在地廠商，以維持其戰略產線之基本稼動率與台灣勞工就業機會，避免政策資源流向未有實體工廠，僅持許可證掛名國產的虛擬產能。

(三)精進健保支付制度，反映公共價值：對列入清單者建立定期檢討機制。健保支付應適度反映國產關鍵醫材維持供應鏈安全之「公共價值」，研議兼顧成本、品質及供貨穩定之支付制度，而非僅以最低價格作為核價依據。

(四)借鏡日本制度，提升國產藥品信任度：參考日本厚生勞動省對學名藥及生物相似藥之品質監測及資訊公開制度，由食藥署建立定期官方抽驗與資訊公開機制；另請健保署研議原廠藥差額負擔等配套措施，透過價格機制引導市場需求。

(五)建立關鍵醫材在地供應鏈扶植機制：盤點國內自主生產能量，區分「進口後包裝」、「海外代工持有許可證」與「台灣在地實體生產」之差異，針對具戰略重要性且真正在地生產之產品建立長期培育機制，透過研發、法規協助及市場導入等措施，協助國內製造業者（特別是具研發能力之中小企業）維持必要產能。

五、綜上，建請行政院責成衛生福利部（含中央健康保險署）會同經濟部在三個月內，就「關鍵藥品及必要醫療器材清單公告進度、暫緩藥價調查三年之具體期程與財源補足配套（含新藥引進衝擊因應）、健保支付（含藥品DET）與採購制度之連動規劃、產業扶植措施、跨部會協調機制」提出書面報告；並請行政院評估建立跨部會常態協調機制，定期檢討供應鏈風險，持續精進國家醫療韌性。

（二）本院蘇委員巧慧，鑑於中聯油脂案引起全國高度關注，要求行政院應以保障國人健康為最高原則，持續督導衛生福利部與地方政府共同釐清可能影響範圍、落實稽查並確實完成下架作業、依法嚴厲追究源頭業者之行政與刑事責任、協助消費者團體訴訟，並從法制層面記取經驗，加速《食品安全衛生管理法》及相關法令之修正作業，特向行政院提出質詢。

說明：

一、食品安全關乎全民健康，衛生福利部於6月30日接獲業者自主通報後，7月1日偕同台中市衛生局到場查核並勒令停工，並責請台中市衛生局於7月3日完成第一層涉案產品全面下架；7月4日衛生福利部召開專家會議及公協會會議後，同日函請各地方政府衛生局以及受影響食品業者，將第二層產品（原型油及沙拉油含量20%以上）自主下架；爾後更在7月7日衛生福利部採取更嚴格之預防措施，將第二層產品下架範圍擴大為所有使用受影響原料製成之食品，並要求地方政府衛生局於7月8日完成下架作業。由此可見，食品安全是不分中央或地方，各司其職，但如何使人民感受政府在處理食品安全是明確且快速，確實仍有精進空間。

二、面對此次中聯油脂大豆沙拉油事件，目前推測為廠商在製造與精煉製程中產生異常，導致一級致癌物苯駢芘超標，然而，本案最難以容忍之處，在於南僑、中聯、福壽、泰山、福懋等食用油脂大廠，早在115年5月中旬至6月中旬便已知產品不合格，但卻未即時通報主管機關，各自延遲通報15天至50天不等，綜上，本案顯見業者在自主管理上已有重大缺失，也將是未來法制工作精進之重點。

三、此外，7月7日泰山通報另一批調合油成品超標、7月9日南僑通報另一批大豆油成品同樣也是超標，然而，中聯油脂廠內自行留底的「原料留樣油脂」化驗結果全數合格，這種「上游合規、下游超標」的矛盾，高度懷疑業者中聯留樣資料已不具可信度，據衛生福利部說明，已將相關資訊交由檢方釐清，本席對此表達全力支持，不肖企業必須依法嚴辦。

四、爰此，要求行政院及衛生福利部應以保障國人健康為最高原則，持續與地方政府共同釐清可能影響範圍、落實稽查並確實完成下架作業、依法嚴厲追究源頭業者之行政與刑事責任、協助消費者團體訴訟，並從法制層面記取經驗，加速《食品安全衛生管理法》及相關法令之修正作業，本席建議包含「強制引進外部第三方檢驗」、「延長因慢性毒性如致癌物導致健康受損之民事賠償請求權時效」、「檢討並明定更科學更明確之預防性下架與配套標準」三方向，請貴院具體回覆處理及研議情形。



