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	二、各委員會審查決議部分：

	(一)

	112年度管制藥品製藥工廠作業基金編列銷貨收入8億9,084萬7千元、銷貨成本5億6,889萬元，依該基金112年度成本彙總表與生產成本明細表，自製產品成本及輸入產品成本各為3億0,662萬4千元及2億7,520萬4千元。經查：依據審計部於110年度中央政府總決算審核報告指出，原規劃將輸入之「阿華吩坦尼注射液2毫升」收回，改以自製品「『管制藥品廠』阿華吩坦尼注射液0.5毫克/毫升」供應國內，惟該廠110年8月甫取得製劑之藥品許可證，尚需檢驗合格始得量產販售，迄111年3月底仍依賴輸入品供應國內需求；另原規劃110年建置之口服液劑生產線及辦理貼片生產設備採購，囿於空間整修工程委託設計及貼片生產設備規劃期程較長等，爰未如期於

110年完成。又為供應類鴉片製劑醫療需求，製藥工廠販售吩坦尼貼片劑，共分12.5、25、50及75微公克/小時等4種劑量，其中該廠雖持有25及50微公克/小時劑量之國產儲藥型貼片劑藥品許可證，因未設貼片生產線而委託國內業者製造；其餘2種劑量則由輸入品供應。為落實國藥國造，製藥工廠規劃先取得12.5及75微公克/小時之國產儲藥型貼片劑藥品許可證，惟該廠自110年9月始辦理查驗登記申請，迄111年10月底尚未取得國產藥品許可證。對此，審計部亦指出75微公克/小時貼片自108年9月起停售，逾2年無法供應，已影響患者用藥權益。迄111年10月底，製藥工廠尚未取得上開12.5及75微公克/小時之國產儲藥型貼片劑藥品許可證，考量該2產品106年度至108年間平均年合計銷售量約37萬9千餘片，112年度預估僅銷售1萬片，不僅影響該廠營收，進度緩慢亦影響患者醫療需求。爰要求衛生福利部食品藥物管理署積極趕辦，並針對上開疑義於1個月內向立法院社會福利及衛生環境委員會提出具體改善之書面報告。

	一、管制藥品製藥工廠新建廠房107年12月通過PIC/S GMP評鑑後，陸續於110年與111年完成阿華吩坦尼注射液與2項口服溶液劑回歸自製，且刻正委託民間藥廠辦理儲藥型吩坦尼貼片12.5及75微公克/小時查驗登記及取得藥品許可證，並於後續委託生產，未取得藥品許可證前，以該廠其他3種劑量貼片劑替代供應。
二、本項決議於112年7月31日以衛授食字第1122600584號函送書面報告予立法院，並副知社會福利及衛生環境委員會。

	(二)
	依據審計部於110年度中央政府總決算審核報告指出，為供應類鴉片製劑醫療需求，製藥工廠販售吩坦尼貼片劑，共分12.5、25、50及75微公克／小時等4種劑量，其中該廠雖持有25及50微公克／小時劑量之國產儲藥型貼片劑藥品許可證，因未設貼片生產線而委託國內業者製造；其餘2種劑量則由輸入品供應。為落實國藥國造，製藥工廠規劃先取得12.5及75微公克／小時之國產儲藥型貼片劑藥品許可證，該廠自110年9月始辦理查驗登記申請，迄今尚未取得國產藥品許可證，且75微公克／小時貼片自108年9月起停售，逾2年無法供應，已影響患者用藥權益。上述2項產品106至108年間平均年合計銷售量約37萬9千餘片，112年度預估僅銷售1萬片，除影響該廠營收，亦影響患者醫療需求。爰此，請衛生福利部食品藥物管理署積極趕辦，並於1個月內向立法院社會福利及衛生環境委員會提出書面報告。

	一、儲藥型吩坦尼貼片12.5及75微公克/小時於110年9月辦理查驗登記，隨法規日益更新，須備足相關數據資料佐證藥品之安全療效及品質，刻正積極補件送審中，擬於113年取得藥品許可證，未取得藥品許可證前，以該廠其他3種劑量貼片劑替代供應。
二、本項決議於112年7月31日以衛授食字第1122600584號函送書面報告予立法院，並副知社會福利及衛生環境委員會。
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