


質詢事項全文
行政院答復部分
（一）行政院函送陳委員素月就「國家推動藥物韌性計畫」關鍵藥品、必要醫療器材盤點作業，及優化健保支付、採購與供應鏈等配套機制所提質詢之書面答復，請查照案。

（行政院函　中華民國115年7月28日院臺專字第1150010774號）

（立法院函　編號：11-5-18-18）

陳委員就「國家推動藥物韌性計畫」關鍵藥品、必要醫療器材盤點作業，及優化健保支付、採購與供應鏈等配套機制所提質詢，經交據衛生福利部查復如下：

一、清單與產業連動，落實在地生產：「國家藥物韌性整備計畫」所規劃之關鍵藥品清單，係為強化我國藥品供應鏈韌性，落實「國藥國造」政策目標而研訂。目前清單草案刻正辦理審議程序，核定後將予以公布。針對關鍵藥品清單，本部與經濟部跨部會合作，盤點並媒合具生產潛力及投入意願之國內藥廠，共同推動關鍵藥品國產化。

二、成立「國家級藥物智慧物流與儲備中心（PILLS Center）」，統籌協調藥品供應：為強化國內供應韌性，刻正規劃成立「國家級藥物智慧物流與儲備中心（PILLS Center）」，作為藥品供應統籌協調單位，在不干預市場正常運作原則下，除強化對國內藥品供應狀態與量能之掌握，另針對必要藥品中用量較低之藥品，依據不同供應風險評級，規劃差異化儲備、備援策略，妥善藥品資源分配。本部食藥署刻正研議韌性專法草案，確保我國藥物韌性之法源依據。

三、完善健保支付制度，確保健保藥品及醫材供應：本部健保署持續推動健保藥政改革，滾動式檢討相關政策，確保民眾用藥可近性，相關具體規劃如下：

(一)修正健保藥品法規，提升藥品供應韌性：為強化藥品供應韌性，鼓勵廠商在地製造，「全民健康保險藥物給付項目及支付標準」部分條文修正及「全民健康保險藥品價格調整作業辦法」條文修正已於114年4月26日公告，修正內容涵蓋擴大鼓勵國內藥廠製造創新藥品，並鼓勵國內製造學名藥或生物相似性藥品及時進入市場，給予優惠核價，另國內製造藥品亦有優惠調價制度，合理保障藥價，穩定供藥。

(二)健保收載藥品及醫療器材不敷成本調整價格：

1.依全民健康保險法第41條及第42條授權，本部健保署訂定「全民健康保險藥物給付項目及支付標準」第34條、35條、52條之2、53條之2相關規定，藥品及醫療器材，如有不敷成本情形，廠商皆可向健保署建議調整支付價格，確保不因成本影響供應。

2.另為因應國際物價與供應鏈變動對醫療體系營運造成之非預期衝擊，本部健保署於115年6月5日公告「衛生福利部中央健康保險署透析液容器成本補貼作業要點」，協助藥品製造商緩解營運負擔，以確保透析量能穩定，保障民眾就醫權益不中斷。

(三)推動學名藥及生物相似藥獎勵試辦計畫：本部食藥署將以委辦計畫透過科學實證數據投入學名藥療效臨床研究，促使臨床端與民眾對國產學名藥建立信任感，本部健保署自113年7月1日實施生物相似藥試辦計畫，114年8月1日起擴大至學名藥藥品，並優先試辦癌症化療學名藥，透過處方開立獎勵與藥費差額回饋，提升醫療院所開立生物相似性藥品與學名藥。

(四)維護國內藥物供應穩定，本部健保署與食藥署攜手合作：為保障國內藥物供應穩定，本部健保署與食藥署透過五大策略確保藥物供應穩定，包含：

1.建立單一窗口對接：通盤討論藥品短缺因應策略，且資訊即時對外公布，以利醫療院所及藥局因應。

2.建立事先預警機制：

(1)依藥事法第27條之2規定之必要藥品、全民健康保險藥物給付項目及支付標準第12條之1健保收載之藥品，有供應不足風險或因故不再供應時，相關廠商皆應於六個月前通報。

(2)本部食藥署針對獨占或寡占藥品品項，將持續滾動式檢討納入必要藥品清單，強化藥商通報及申報責任，以利政府更即時掌握供應情形，及早發現潛在的短缺風險。

3.完備藥品韌性預算：114年行政院已於「因應國際情勢強化經濟社會及民生國安韌性特別條例」挹注全民健康保險基金200億元，以確保廠商藥品供應鏈不間斷。

4.支持學名藥／生物相似藥在地製造：藥品逾專利期後，健保針對首兩張國產學名藥／生物相似藥給予優惠核價，國際上市兩年內新藥於國內製造者，健保亦給予優惠核價，以多元措施鼓勵國內製藥產業。

5.合理藥價保障制度：針對必要藥品予以價格保障，符合特定條件者，當年度藥價不予調整。健保也建立藥價「調升」機制，讓廠商反應成本，確保國人用藥供應無虞。

(五)DET政策重新檢討，盤點藥品供應鏈、強化國家藥物韌性：

1.DET政策重新檢討：115年3月5日總統府健康台灣推動委員會第七次會議總統裁示：「研議暫停藥價調查3年」，以利政府在期間進行更完整制度盤整與政策規劃，本部健保署將會同相關單位共同盤點藥品供應鏈、強化國家藥物韌性。

2.預計就調整DET制度設計、穩定藥費管理、強化藥物供應韌性與醫療體系永續發展，保障民眾用藥權益與可近性，於115年下半年邀集各界相關利害關係人進行討論以凝聚共識，共同研議推動方案。
四、落實跨部會合作以精進國家醫療韌性：綜上，面對未來全球供應鏈不穩定、疫情、戰爭、貿易情勢、通貨膨脹等多元風險，行政院自115年起推動「國家藥物韌性整備計畫」4年240億元，透過跨部會的合作（衛福部、經濟部、原核會等），以「國產國用、智慧調控、國際聯盟」為三大重點，從源頭產製到臨床使用，全面支持產業發展，建構臺灣的藥物供應防線，落實藥品在地化生產與供應鏈韌性。

（二）行政院函送蘇委員巧慧就中聯油脂案，要求落實稽查處置、追究業者責任、協助消費者團體訴訟及加速《食品安全衛生管理法》及相關法令之修正作業等問題所提質詢之書面答復，請查照案。

（行政院函　中華民國115年7月28日院臺專字第1150010775號）

（立法院函　編號：11-5-18-19）

蘇委員就中聯油脂案，要求落實稽查處置、追究業者責任、協助消費者團體訴訟及加速《食品安全衛生管理法》及相關法令之修正作業等問題所提質詢，經交據衛生福利部查復如下：

一、有關落實稽查完成下架作業一節，說明如下：

秉持資訊公開透明原則，自事件發生後衛生福利部食品藥物管理署（下稱食藥署）持續透過新聞稿、記者會及於官網設置「中聯油脂案專區」，即時對外說明事件處理進度、產品流向、下架回收情形、抽驗結果及後續管理措施。

二、有關追究業者責任、協助消費者團體訴訟一節，說明如下：

在法律究責與消費者權益保障方面，截至115年7月17日，中聯油脂股份有限公司（下稱中聯）因違反《食品安全衛生管理法》（下稱食安法）相關規定，由本部累計裁罰新臺幣1億7,120萬元；其餘延遲通報之業者，也分別由轄管衛生局分別裁罰，臺北市政府處以南僑油脂事業股份有限公司300萬元罰鍰，臺中市政府分別處以中聯300萬元、福壽實業股份有限公司900萬元、福懋油脂股份有限公司300萬元罰鍰，彰化縣政府處以泰山企業股份有限公司600萬元之罰鍰。另本案已移送檢方偵辦，持續追究刑事責任，本部將全力配合檢調機關辦理相關調查，如查有違法情事，將依法究辦，絕不寬貸，亦將依食安法及消費者保護法，由食安基金挹注，協助消費者團體訴訟。

三、有關食安法及相關法令之修正作業，說明如下：

(一)食藥署全面檢討食品安全管理制度，以「強化源頭管理、強化製程管理、強化異常通報、強化品質管理、強化數位治理」五大方向為核心，提出修正食品安全衛生管理法及相關法規之規劃。

(二)十大修正重點包括：一、增訂高風險食品業者自主檢驗頻率；二、增訂特定食品業者自設實驗室須取得中央主管機關認證（可）；三、增訂實驗室管理及通報義務；四、增訂第三方驗證機構抽樣及通報機制；五、增訂地方主管機關風險導向查核機制，對業者實施定期或不定期查核；六、強化業者異常通報之義務，並提高遲延、隱匿或不實通報之最高罰鍰；七、擴大高風險業者追溯追蹤；八、增訂罰鍰執行之保全機制，避免受處分人隱匿、移轉財產或逃避執行；九、增訂中央得成立指揮中心統籌重大食安事件；十、明確違規案件下架、預防性下架及重新上架原則。

(三)食藥署將綜整此次經驗，並廣納各界意見，於本週將修法版本提交行政院院會討論，透過完善法制與管理制度，持續精進我國食品安全治理體系，守護國人飲食安全。



