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藥事法部分條文修正草案條文對照表 

修正條文 現行條文 說明 

第六條  本法所稱藥

品，指下列各款之一

之原料藥及製劑： 

一、 載於中華藥典、

臺灣中藥典或經

中央衛生主管機

關認定之其他各

國藥典、公定之

國家處方集，或

各該補充典籍之

藥品。 

二、 未載於前款，但

使用於診斷、治

療、減輕或預防

人類疾病之藥

品。 

三、 其他足以影響人

類身體結構及生

理機能之藥品。 

四、 用以配製前三款

所列之藥品。 

第六條  本法所稱藥

品，係指左列各款之

一之原料藥及製劑： 

一、 載於中華藥典或

經中央衛生主管

機關認定之其他

各國藥典、公定

之國家處方集，

或各該補充典籍

之藥品。 

二、 未載於前款，但

使用於診斷、治

療、減輕或預防

人類疾病之藥

品。 

三、 其他足以影響人

類身體結構及生

理機能之藥品。 

四、 用以配製前三款

所列之藥品。 

 

一、 按本法所定之藥品

管理，包括西藥及

中藥。原料藥與製

劑之品質及規格須

符合第一款所認定

藥典、處方集或各

該補充典籍規範，

以確保藥品品質及

用藥安全。 

二、 臺灣中藥典與中華

藥典均為我國衛生

主管機關所編修之

官方文書，為藥品

應用管理之準繩及

品質規範之依據；

其中臺灣中藥典為

我國中藥藥品技術

規格之標準規範，

為符合管理現況，

爰於第一款增列

「臺灣中藥典」為

中藥藥品認定依據

之一。 

第六條之二  本法所稱

中藥，指中藥材及中

藥製劑。 

前項所稱中藥

材，指源於自然界得

供藥品使用之植物、

動物、礦物及其經加

工、炮製之原藥材或

飲片。 

前項中藥材可同

時提供食品、健康食

 
一、 本條新增。 

二、 明定中藥範圍。中

藥藥品係依據中醫

醫學理論使用之藥

品，用於診斷、治

療、減輕或預防人

類疾病之物。 

三、 明定中藥材定義及

其使用規範。中藥

材係源自於自然界

得供藥品使用之植
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修正條文 現行條文 說明 

品或其他用途使用

者，其品項、管理方

式及其他應遵行事項

之辦法，由中央衛生

主管機關定之。 

物、動物及礦物，

經乾燥除去雜質等

簡單加工之原藥材

或依中醫藥理論進

行淨製、切製或炮

製以達到臨床的減

毒、增效及改變藥

性後製成合適秤量

與煎藥之中藥飲

片，能應用於藥

膳，或供調劑、調

配及製劑使用。 

四、 基於藥食同源概

念，部分中藥材可

同時提供食品、健

康食品或其他用途

使用，為符合民眾

藥膳保健調理習慣

及保障其用藥安

全，爰於第三項授

權中央衛生主管機

關，公告可同時提

供食品、健康食品

或其他用途使用之

中藥材品項及訂定

含中藥材食品、健

康食品或其他產品

之管理辦法與應遵

行事項。 

第二十八條  西藥販賣

業者之藥品及其買

賣，應由專任藥師駐

店管理。但不售賣麻

醉藥品者，得由專任

藥劑生為之。 

中藥販賣業者之

第二十八條  西藥販賣

業者之藥品及其買

賣，應由專任藥師駐

店管理。但不售賣麻

醉藥品者，得由專任

藥劑生為之。 

中藥販賣業者之

一、 新增第二項但書與

同條第四項，增置

中藥技術士及其相

關管理規範。 

二、 中藥販賣業具有經

驗與技藝傳承特

性，考量民眾藥膳
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修正條文 現行條文 說明 

藥品及其買賣，應由

專任中醫師或修習中

藥課程達適當標準之

藥師或藥劑生駐店管

理。但下列中藥販賣

業務得由中藥技術士

駐店管理： 

一、 中藥材之批發、

輸入及輸出。 

二、 中藥材之零售及

其依買受人自用

需求之磨粉。但

不含中華藥典及

臺灣中藥典所列

毒劇中藥材。 

三、 依買受人自用需

求，調配經中央

衛生主管機關公

告方劑之傳統

丸、散、膏、丹

及煎藥之零售。 

四、 中藥製劑之批

發。 

西藥、中藥販賣業

者，分設營業處所，仍

應依第一項及前項之

規定。 

第二項第三款之

調配販售，應詳錄簿

冊，並保存三年，以備

檢查；調配傳統丸、

散、膏、丹及煎藥之場

所設置基準、衛生安全

標準、調配作業、調配

販售紀錄及其他應遵

行事項之辦法，由中央

藥品及其買賣，應由專

任中醫師或修習中藥

課程達適當標準之藥

師或藥劑生駐店管理。 

西藥、中藥販賣業

者，分設營業處所，仍

應依第一項及第二項

之規定。 

食補需求及用藥安

全，中藥販賣人員

須熟稔中藥知識及

技藝，且經技能檢

定合格，爰新增中

藥技術士。 

三、 為與專門職業及技

術人員業務有所區

隔，且考量中藥藥

事服務分工，明定

中藥技術士得駐店

管理特定範疇之中

藥販賣業務，包含

調配經中央衛生主

管機關公告方劑之

傳統丸、散、膏、

丹及煎藥，且保存

買受人與其調配產

品相關資料三年。

但不得從事毒劇中

藥材零售業務。 

四、 第四項明定中藥技

術士執行第二項第

三款之調配販售紀

錄及其相關管理辦

法之授權依據。 
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修正條文 現行條文 說明 

衛生主管機關定之。 

第二十八條之一  中藥

技術士，應經相關訓

練結業，並經技能檢

定合格。其繼續教育

及其他應遵行事項之

辦法，由中央衛生主

管機關定之。 

 一、 本條新增。 

二、 明定中藥技術士之

產生應有適當訓練

及考試檢定。 

三、 授權中央衛生主管

機關訂定中藥技術

士繼續教育及應遵

行事項等之管理辦

法。 

第九十二條  違反第六

條之一第一項、第二

十七條第一項、第三

項、第二十九條、第

三十一條、第三十六

條、第三十七條第二

項、第三項、第三十

九條第一項、第四十

條第一項、第四十四

條、第四十五條之

一、第四十六條、第

四十九條、第五十條

第一項、第五十一條

至第五十三條、第五

十五條第一項、第五

十七條第一項、第二

項、第四項、第五十

七條之一、第五十八

條、第五十九條、第

六十條、第六十四

條、第七十一條第一

項、第七十二條、第

七十四條、第七十五

條、第二十八條第四

項未將調配販售業務

第九十二條  違反第六

條之一第一項、第二

十七條第一項、第三

項、第二十九條、第

三十一條、第三十六

條、第三十七條第二

項、第三項、第三十

九條第一項、第四十

條第一項、第四十四

條、第四十五條之

一、第四十六條、第

四十九條、第五十條

第一項、第五十一條

至第五十三條、第五

十五條第一項、第五

十七條第一項、第二

項、第四項、第五十

七條之一、第五十八

條、第五十九條、第

六十條、第六十四

條、第七十一條第一

項、第七十二條、第

七十四條、第七十五

條規定之一者，處新

臺幣三萬元以上二百

明定違反依第二十八條

第四項相關規定及其所

定辦法之罰則。 
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修正條文 現行條文 說明 

登載簿冊保存三年規

定之一，或違反中央

衛生主管機關依第二

十八條第四項規定所

定辦法，處新臺幣三

萬元以上二百萬元以

下罰鍰。 
違反第五十九條

規定，或調劑、供應

毒劇藥品違反第六十

條第一項規定者，對

其藥品管理人、監製

人，亦處以前項之罰

鍰。 

違反第五十七條

第二項或第四項規定

者，除依第一項規定

處罰外，中央衛生主

管機關得公布藥廠或

藥商名單，並令其限

期改善，改善期間得

停止其一部或全部製

造、輸入及營業；屆

期未改善者，不准展

延其藥物許可證，且

不受理該製造廠其他

藥物之新申請案件；

其情節重大者，並得

廢止其一部或全部之

藥物製造許可。 

違反第六十六條

第一項、第二項、第

六十七條、第六十八

條規定之一者，處新

臺幣二十萬元以上五

百萬元以下罰鍰。 

萬元以下罰鍰。 

違反第五十九條

規定，或調劑、供應

毒劇藥品違反第六十

條第一項規定者，對

其藥品管理人、監製

人，亦處以前項之罰

鍰。 

違反第五十七條

第二項或第四項規定

者，除依第一項規定

處罰外，中央衛生主

管機關得公布藥廠或

藥商名單，並令其限

期改善，改善期間得

停止其一部或全部製

造、輸入及營業；屆

期未改善者，不准展

延其藥物許可證，且

不受理該製造廠其他

藥物之新申請案件；

其情節重大者，並得

廢止其一部或全部之

藥物製造許可。 

違反第六十六條

第一項、第二項、第

六十七條、第六十八

條規定之一者，處新

臺幣二十萬元以上五

百萬元以下罰鍰。 
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修正條文 現行條文 說明 

第九十三條 違反第十

六條第二項、第二十

八條第一項至第三

項、第三十條、第三

十二條第一項、第三

十三條、第三十七條

第一項、第三十八條

或第六十二條規定之

一，或有下列情形之

一者，處新臺幣三萬

元以上五百萬元以下

罰鍰： 

一、 成藥、固有成方

製劑之製造、標

示及販售違反中

央衛生主管機關

依第八條第三項

規定所定辦法。 

二、 醫療器材之分級

及管理違反中央

衛生主管機關依

第十三條第二項

規定所定辦法。 

三、 藥物樣品、贈品

之使用及包裝違

反中央衛生主管

機關依第五十五

條第二項規定所

定辦法。 

四、 可同時提供食品

或健康食品使用

中藥材之使用違

反中央衛生主管

機關依第六條之

二第三項規定所

定辦法。 

第九十三條 違反第十

六條第二項、第二十

八條、第三十條、第

三十二條第一項、第

三十三條、第三十七

條第一項、第三十八

條或第六十二條規定

之一，或有左列情形

之一者，處新臺幣三

萬元以上五百萬元以

下罰鍰： 

一、 成藥、固有成方

製劑之製造、標

示及販售違反中

央衛生主管機關

依第八條第三項

規定所定辦法。 

二、 醫療器材之分級

及管理違反中央

衛生主管機關依

第十三條第二項

規定所定辦法。 

三、 藥物樣品、贈品

之使用及包裝違

反中央衛生主管

機關依第五十五

條第二項規定所

定辦法。 

違反第十六條第

二項或第三十條規定

者，除依前項規定處

罰外，衛生主管機關

並得停止其營業。 

一、 配合第二十八條文

由三項修正為四

項，考量違反原條

文規定之適用，爰

將「第二十八條」

文字修正為「第二

十八條第一項至第

三項」。 

二、 明定違反依第六條

之二第三項與第二

十八條之一相關規

定所定辦法之罰

則。 
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修正條文 現行條文 說明 

五、 中藥技術士違反

中央衛生主管機

關依第二十八條

之一規定所定辦

法。 

違反第十六條第

二項或第三十條規定

者，除依前項規定處

罰外，衛生主管機關

並得停止其營業。 

第一百零六條  本法自

公布日施行。 

本法中華民國八

十六年五月七日修正

公布之第五十三條施

行日期，由行政院定

之；九十五年五月五

日修正之條文，自九

十五年七月一日施

行; ○年○月○日修

正之第二十八條第二

項但書、第四項及第

二十八條之一，自○

年○月○日施行。 

第一百零六條  本法自

公布日施行。 

本法中華民國八

十六年五月七日修正

公布之第五十三條施

行日期，由行政院定

之；中華民國九十五

年五月五日修正之條

文，自中華民國九十

五年七月一日施行。 

為配合勞動部開發中藥

技術士職類及辦理技能

檢定所需時間，明定第

二十八條第二項但書、

第四項及第二十八條之

一施行日期。 

 


