
立法院第8屆第6會期
社會福利及衛生環境委員會第30次全體委員會議
併案審查「藥事法」修正草案
等19案
報告人：衛生福利部  部長 蔣丙煌
報告日期：中華民國104年1月8日
主席、各位委員女士、先生：
今天　大院第8屆第6會期社會福利及衛生環境委員會召開第30次全體委員會議，本人承邀列席就併案審查「藥事法部分條文修正草案」等19案提出報告，敬請各位委員不吝指教。
壹、前言
藥物安全，乃是全民最為切身及關心議題，為了加強管理，以保障民眾用藥安全、健全中藥材管理制度，今日併案審查藥事法部分條文修正之提案計有：行政院函請審議、江惠貞委員等23人、蔣乃辛委員等18人、劉建國委員等19人、潘維剛委員等24人、陳其邁委員等21人、吳秉叡委員等24人、邱志偉委員等18人、姚文智委員等17人、江惠貞委員等21人、李桐豪委員等27人、江惠貞委員等29人、謝國樑委員等16人、劉建國委員等20人、趙天麟委員等19人、林岱樺委員等19人、馬文君委員等24人、徐欣瑩委員等20人及羅淑蕾委員等16人，共計提案修正19案、38條修正條文。基於上開各委員所提修正條文草案見解有所異同，爰將修正案由相同者，併列分析報告說明如下。
貳、本法修正重點
1、 增設中藥材販賣業者與中藥材管理人員制度。(修正條文第6條、第6條之1、第12條、第15條之1、第28條之1、第32條之1、第93條、第103條、第103條之1)
2、 為促進醫藥產業之發展及良性競爭，符合國際發展趨勢：
(1) 修正藥品、新藥之定義（修正條文第6條、第7條）。

(2) 增訂生物藥品之定義（增訂條文第6條之1、第74條）。
(3) 增修醫療器材維修業準用販賣業之規定（修正條文第17條）。
(4) 修訂新藥專利權所不及之規定（修正條文第40條之2）。
3、 為確保藥物安全與療效，加強藥物安全評估及回收制度：
(1) 明定藥物再評估機制（修正條文第39條）。
(2) 增加藥物上市後安全監視，必要時中央衛生主管機關得為必要處置之規定，並增加製造、輸入商違反藥品上市後安全監視之罰則（修正條文第48條、第92條）。
(3) 增設廢棄藥品回收基金（增訂第80條之1）。
4、 加強規範藥物廣告管理及提升對於不法藥物之管控功能：
(1) 修正藥物廣告定義、擴大規範範圍並嚴格規定禁止之行為（修正條文第24條、第66條、第68條）。
(2) 明定不實廣告薦證者對消費者權益之侵害須負連帶損害賠償責任（新增條文第68條之1）。
(3) 藥物經發現有重大危害時，中央主管機關得及時揭露其處置，並公布危害藥物及業者資訊（修正條文第76條）。
(4) 明定給予舉發或緝獲偽藥、劣藥、禁藥及不良醫療器材之檢舉人獎金核發，並對其身分保密（修正條文第81條）。
(5) 提高罰則與刑責以有效嚇阻製造或輸入偽藥、劣藥、禁藥及不良醫療器材之行為（修正條文第82條、第83條、第84條、第85條、第86條、第90條）。

5、 擴大對於藥物製造業者、藥物販賣業者及藥局之稽查項目（修正條文第71條、第72條）。
6、 為保障寵物生存權利，增訂藥商得銷售人用藥品予獸醫診療機構，解決非經濟動物用藥品不足問題（修正條文第1條、第33條、第50條）。
7、 增訂藥局執照中止或更新之規定（修正條文第34條）。
8、 增訂急難救助藥品無法繼續製造、輸入時，應事先通報之相關規定及其罰則（增訂條文第48條之2，修正條文第96條之1）。
參、各提案版本綜合說明
1、 增設中藥材販賣業者與中藥材管理人員(修正條文第6條、第6條之1、第12條、第15條之1、第28條之1、第32條之1、第93條、第103條、第103條之1)
(1) 增列中藥藥品認定之依據與定義。
提案機關/委員：行政院、江委員惠貞、趙委員天麟、林委員岱樺及徐委員欣瑩等5案(修正條文第6條)
本部意見：
1.臺灣中藥典於民國九十三年編修公告，係為我國對於中藥及中藥材管理之公定專業技術標準規範，為符合管理現況，於第一款增列「臺灣中藥典」為中藥藥品認定依據，敬表同意。
2.有關同款增訂「或經中央衛生福利主管機關認定之我國或其他各國藥典」1節，按本款對於藥品認定之依據，現行條文已有『載於中華藥典…，或各該補充典籍之藥品。』等文字，已足資為認定藥品定義與範圍之參據，爰建議維持現行條文。 

(2) 增訂中藥材定義及可同時提供食品使用中藥材之管理。
提案機關/委員：行政院、江委員惠貞、趙委員天麟等3案(修正條文第6條之1)
本部意見：敬表同意。
(3) 修正毒劇藥品之認定依據。
提案機關/委員：江委員惠貞(修正條文第12條)
本部意見：敬表同意。
(4) 新增「中藥材販賣業者與其業務範圍」及「中藥販賣商業者與其業務範圍」。
提案機關/委員：行政院、江委員惠貞、趙委員天麟、林委員岱樺及徐委員欣瑩等5案(修正條文第15條之1)
本部意見：有關建立「中藥材販賣業者」、「中藥販賣商業者」之業務範圍，行政院版及各委員版本尚有差異，分別說明如下：
1. 行政院版本之中藥材販賣業者，指經營下列業務：(中藥材之批發、零售、輸入及輸出。(依不含毒劇中藥材之固有成方，按消費者自用需求調配而成之傳統丸、散、膏、丹及煎藥之零售。(中藥製劑之批發。
2. 江惠貞委員版本之中藥販賣商業者，指經營下列業務之藥商：(中藥材之批發、零售、輸入及輸出。(中藥製劑非屬中醫師處方與指示藥品之批發與零售。(不含毒劇中藥材或依固有成方調配而成之傳統丸、散、膏、丹及煎藥之零售。
3. 趙天麟委員版本之中藥販賣商業者，指經營下列業務之藥商：(中藥材及中藥製劑之批發、零售、輸入及輸出。(中藥材及非屬中醫師處方中藥品之零售。(不含毒劇中藥材或依固有成方調配而成之傳統丸、散、膏、丹及煎藥之零售。
4. 林岱樺委員版本之中藥販賣商業者業務，指經營下列業務之藥商：(中藥材及中藥製劑之輸入、輸出及批發。(中藥材及非屬中醫師處方中藥品之零售。(不含毒劇中藥材或依固有成方調配而成之傳統丸、散、膏、丹及煎藥之零售。
5. 徐委員欣瑩版本之中藥材販賣業者，指經營下列業務：(中藥材之批發、零售、輸入及輸出。(依中央衛生主管機關公告之固有成方，按買受人需求調配而成之傳統丸、散、膏、丹及煎藥之零售。(中藥製劑之批發。
6. 藥事法第十五條規定，藥師業務包含藥品販賣或管理，有關江委員惠貞、趙天麟委員及林岱樺委員等版本所提業務範圍包含中藥成藥零售，由於直接販售予消費者，有關提供消費者之用藥諮詢及藥事服務仍宜由專業藥事人員提供，故建議不宜開放此項業務。
7. 另查目前已有103家中藥藥廠，中藥製劑之供應不虞匱乏; 而以傳統技藝調配丸、散、膏、丹及煎藥，供應予少量按消費者自用需求之服務，現今社會尚有需求。建議此類業者之業務範圍應與既有之藥事人員有所區隔，回歸以中藥材服務為主，以符藥事服務分工與制度設計區隔之實益。
(5) 新增「中藥材販賣業者及中藥材管理人員」及「中藥販賣商業者及中藥販賣商管理人員」。
提案機關/委員：行政院、江委員惠貞、趙委員天麟、林委員岱樺及徐委員欣瑩等5案(修正條文第28條之1及第32條之1)
本部意見：
    按藥事服務範圍除對民眾之臨床藥事照護服務外，對於中藥材之炮製、儲備、供應、藥材之辨識鑑別等，亦須由具相當經驗及技能者為之；世界衛生組織(WHO)亦呼籲應重視傳統醫藥並予以管理。江委員惠貞等4位提案委員所提建立中藥販賣商業者制度，並聘經技能檢定考試合格之中藥販賣商管理人員駐店管理，為新建我國中藥藥事服務分工制度，並回應目前從事中藥販賣行業人員訴求建立發證管理制度。此修法精神，敬表同意。
(6) 配合中藥販賣商業者管理制度之建立，對於違反其管理相關規定訂定相關罰則。
提案機關/委員：行政院、江委員惠貞、趙委員天麟及徐委員欣瑩等4案(修正條文第93條)
本部意見：敬表同意。
(7) 增訂「中藥」相關學系畢業生納入得應考試之範圍。
提案機關/委員：謝委員國樑(修正條文第103條)
本部意見：
1. 按從事中藥材販賣之從業人員與業者對於現行 藥事法第103條有關「得繼續經營中藥販賣業務人員資格認定」，多年來認為不符合八十七年之修法意旨，迭有爭議。
2. 行政院為解決上開法律條文認定爭議，爰提本「藥事法部分條文修正草案」，新增建立中藥材管理人員制度，建立中藥材管理人員技能檢定考試制度，配套訂定相關管理辦法，輔導業者合法從業與新生；現階段由於各界對現行條文第103條並無共識，故不予修正。謝委員所提本條文修正乙節，由於係置於藥事法附則章之規定，法律解釋具過渡性質，對於此類人員之存續定位仍有未明，恐有爭議，故不建議修正此條文。
(8) 規範中藥販賣商管理人員制度規劃期間之暫行發照制度。    
提案機關/委員：行政院、江委員惠貞、趙委員天麟、林委員岱樺及徐委員欣瑩等5案(修正條文草案第103條之1)
本部意見：此修法精神，敬表同意。
2、 修正「藥品」之定義。

提案委員：劉委員建國等19人（修正條文第6條）
本部意見：敬表同意，建議文字酌修為「...物品或物質…」。
3、 增訂生物藥品之定義。

提案委員：劉委員建國等19人（增訂條文第6條之1）

本部意見：現行藥品查驗登記審查準則第4條第3款雖對「生物藥品」已有定義，惟因應相關科技發展，該定義本擬檢討，且鑒於生物藥品為現醫藥產業重要發展項目，建議仍應持續蒐集並統整先進國家資料，並與專家學者充分討論溝通後再研議，爰請同意暫不修訂。
4、 配合第6條之1條文修訂，酌修文字，生物藥品非經中央主管機關逐批檢驗封緘，不得銷售。

提案委員：劉委員建國等19人（修正條文第74條）
本部意見：有關生物藥品之定義需再與業界討論溝通，且非所有種類之生物藥品皆須執行封緘檢驗作業，建議維持原條文明定須封緘檢驗之品項。
5、 修正「新藥」之定義。

提案委員：劉委員建國等19人（修正條文第7條）
本部意見：委員意見深表贊同，故已於101年12月7日行政院衛生署署授食字第 1011102486號令修正「藥事法施行細則」第2條，詳述新藥之定義，已包括：新適應症、降低副作用、改善療效強度、改善療效時間或改變使用劑量等，建議暫不修訂。
6、 增修醫療器材維修業準用販賣業之規定。
提案委員：劉委員建國等19人（修正條文第17條）
本部意見：鑒於有些醫療器材具有重複使用之特性，為加強醫療器材之維護、保養工作，以維護醫療器材品質，本次新增維修業者管理，敬表同意。
7、 修訂新藥專利權所不及之規定。

提案委員：劉委員建國等19人（修正條文第40條之2）

本部意見： 
(1) 有關第40條之2新成分新藥之藥商如引據自己之申請資料而申請查驗登記，自無須再為同意，是以應無修訂之必要。

(2) 第5項新藥專利權，因配合專利法全案修正，業已訂於專利法中，建議刪除現行條文第5項。

8、 明定藥物再評估機制。

提案委員：劉委員建國等19人（修正條文第39條）
本部意見：敬表同意，建議文字酌修為「申請第一項藥品查驗登記、依第四十六條規定辦理藥品許可證變更、移轉登記、依第四十七條規定辦理藥品許可證展延登記、換發、補發及依第四十八條規定辦理重新評估，其申請條件、審查程序、核准基準及其他應遵行之事項，由中央衛生主管機關以藥品查驗登記審查準則定之」。
9、 增加藥物上市後安全監視，改善前，中央衛生主管機關得為必要之處置。

提案委員：謝委員國樑等16人（修正條文第48條）。
本部意見：敬表同意。
10、 增設廢棄藥品回收基金。

提案委員：馬委員文君等24人、謝委員國樑等16人（增訂第80條之1）
本部意見：
(1) 環保署102年5月23日環署廢字第1020043121號函復本部，現階段一般藥品可以與家庭垃圾共同以包裝密封後，再隨一般垃圾高溫焚化方式處理。
(2) 廢棄藥品之產生，與就診醫療院所之處方行為(處方日數及處方用量等)、民眾用藥習慣、重複開藥或用藥等原因相關，若僅由藥品製造或輸入業者單方承擔，恐引爭議，爰建議維持原條文。
11、 增加對製造、輸入商違反藥品上市後安全之監視罰則。

提案委員：謝委員國樑等16人（修正條文第92條）。
本部意見：本部對增列違反該辦法之罰則一節，敬表同意，建議文字修正為「違反第二十七條第一項、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、依第四十五條第二項所定應遵行事項、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十五萬元以下罰鍰。」。
12、 明確界定藥物廣告定義、擴大規範範圍並嚴格規定禁止之行為。

提案委員：江委員惠貞23人（修正條文第24條、第66條、第68條）。
本部意見：

(1) 草案第24條藥物廣告之定義，敬表同意。

(2) 現行業者申請廣播或電視廣告，已於申請核定表中敘明分鏡圖、時間、字幕及旁白等，草案第66條第1項將聲音、影像均納入送審範圍，反不利業者修改，爰建議維持原條文。

(3) 網際網路已納入藥事法傳播業者之規範範圍，草案第66條第5項建議不予增訂。

(4) 醫師處方藥之廣告，依現行藥事法第67規定得刊載於學術性醫療刊物，且同條第2款已對書刊有所限制，爰草案第68條第4款建議不予增訂。
(5) 草案第68條第5款之內容有助於宣示，敬表同意。
13、 有關增訂第六十八條之一，明定不實廣告薦證者對消費者權益之侵害須負連帶損害賠償責任。
提案委員：蔣委員乃辛等18人（新增條文第68-1條）。 
本部意見：
(1) 不實廣告薦證者民事損害賠償責任，無重複規定之必要。
1.對於薦證代言人應負之責任，美國係由聯邦貿易委員會訂定相關規範；加拿大係由加拿大廣告標準協會訂定，統一執行，以避免各機關重複規定，而有規範或執法不一致之情形。
2.公平交易法第21條業訂有「廣告薦證者民事連帶損害賠償責任」之規定，故消費者自可依前開規定向不實藥物廣告之薦證者要求損害賠償，是以，藥事法無增訂本條規定之必要。
(2) 增訂舉例列示廣告樣態之規定，反限縮管理適用範疇。

藥事法第24條規定，舉凡利用傳播方法，宣傳醫療效能，以達招徠銷售為目的之行為，皆屬廣告，應予納管，倘增訂舉例列示廣告樣態之規定，則有掛萬漏一，未列入者排除適用之情形，反限縮管理範疇，是以，不予增列是類條文為妥。
14、 許可製造、輸入之藥物經發現有重大危害時，中央主管機關得公告其處置、危害藥物及藥物製造或輸入之業者名稱、地址。
提案委員：謝委員國樑等16人（修正條文第76條）
本部意見：敬表同意，建議文字修正為：「前項情形中央衛生主管機關得公告其處置、危害藥物及藥物製造或輸入之業者名稱、地址」。
15、 有關舉發或緝獲偽藥、劣藥、禁藥及不良醫療器材，應予獎勵或獎金。
提案委員：劉委員建國等20人（修正條文第81條）
本部意見：敬表同意，建議酌修條文內容。
(1) 藥事法施行細則第39條至43條業已規範偽藥、劣藥、禁藥、不良醫療器材舉發獎勵機制及對舉發人身分保密。委員將上開法規命令之規定提升至法律位階，敬表同意。
(2) 為符合實際執行需求，建議修改條文內容如下：
「主管機關對於檢舉或緝獲偽藥、劣藥、禁藥及不良醫療器材，除應對檢舉人身分資料嚴守秘密外，並得酌予獎勵。(第1項)
前項檢舉獎勵辦法，由中央主管機關定之。核發獎金之數額，由直轄市或縣(市)衛生主管機關視情況訂定，並編列預算支應之。(第2項)
第一項檢舉人身分資料之保密，於訴訟程序，亦同。(第3項)」
16、 提高罰則與刑責以有效嚇阻製造或輸入偽藥、劣藥、禁藥及不良醫療器材之行為。

提案委員：姚文智等17人、邱志偉等18人（修正條文第82條、第83條、第84條、第85條、第86條、第90條）
本部意見：
(1) 有關增列常業犯刑責規定，參照刑法常業犯之規定業已刪除，考量刑事政策一體，且現行案件之處辦係採一罪一罰原則，故無增列之必要性。
(2) 對於委員提案修法檢討罰則的方向敬表贊同，惟實際修改的刑期及罰金、罰鍰數額，仍須依比例原則，就相關違法態樣整體為衡平考慮。
17、 明定主管機關得檢查藥物製造業者、販賣業者場所設施及相關文件，必要時得將相關資料影印供證據使用。
提案委員：劉委員建國等19人(修正第71條)
本部意見：修正草案條文明定檢查範圍包含倉庫、實驗室部分及得影印相關資料，敬表同意，建議文字修正為「衛生主管機關得派員檢查藥物製造業者、販賣業者之處所設施（含倉庫、實驗室等）與藥物相關紀錄、檔案、報告等資料及有關業務，並得出具單據抽驗其藥物；必要時，並得索取或影印相關資料，拍攝照片、錄影或錄音等，受檢者不得無故拒絕。但抽驗數量以足供檢驗之用者為限」。
18、 明定衛生主管機關得派員進入醫療機構或藥局之倉庫、實驗室等處所，其稽查的項目除藥品之外，尚及於相關紀錄、檔案、報告等文書。

提案委員：劉委員建國等19人（修正條文第72條）
本部意見：修正草案條文明定檢查範圍包含倉庫、實驗室部分及得影印相關資料，敬表同意，建議文字修正為「衛生主管機關得派員檢查醫療機構或藥局之處所設施（含倉庫、實驗室等）與藥物相關紀錄、檔案、報告等資料及有關業務，並得出具單據抽驗其藥物；必要時，並得索取或影印相關資料，拍攝照片、錄影或錄音等，受檢者不得無故拒絕。但抽驗數量以足供檢驗之用者為限」。
19、 為保障寵物生存權利，增訂藥商得銷售人用藥品予獸醫診療機構，解決非經濟動物用藥品不足問題。
提案委員：陳委員其邁等22人、吳委員秉叡等24人 (修正條文第1條、第33條、第50條)
本部意見：
(1) 藥事法係管理人用藥物相關事宜，並以供人使用而為其管理之目的，動物用藥品則係依循動物用藥品管理法規範及管理之。動物用藥與人用藥品應分流管理，各依相關法規辦理。
(2) 有關非經濟動物用藥品不足一事，「動物保護法」部分條文修正草案，業已送交大院進行審查，明定於非經濟動物用藥不足時，獸醫師得於使用人用藥物治療犬、貓及其他非經濟動物疾病，係為未來非經濟動物用藥缺乏之情況下，得使用人用藥物治療非經濟動物疾病之法源依據，建議維持現行條文。
20、 增訂藥局執照更新之規定。

提案委員：劉委員建國等19人（修正條文第34條）

本部意見：敬表同意，惟有關藥局執照之中止或更新換照事項已規定於原條文第1項，建議建議文字酌修為「本條第1項藥局經營者應遵行事項，由中央衛生主管機關定之」，並於同法第92條增訂罰則。
21、 增訂急難救助藥品無法繼續製造、輸入時，應事先通報之相關規定及其罰則。

提案委員：劉委員建國等19人（增訂條文第48條之2，修正條文第96條之1)
本部意見：敬表同意，惟為考量規範之明確性，以利遵行，建議酌予文字修正。
22、 「牙保」一詞修正為「媒介」。
提案委員：潘委員維剛等29人（修正條文第76條、第83條、第84條、第85條、第86條及第90條）。
本部意見：敬表同意。
23、 條文條列方式之更動。
提案委員：徐委員欣瑩等20人（修正條文第93條）
本部意見：本條條文僅為條列方式之修改，建議併中藥材販賣業者管理制度之配套罰則內容審議。
24、 配合組織改造，修正主管機關「行政院衛生署」為「衛生福利部」。
提案委員：江委員惠貞等21人、羅委員淑蕾等16人、李委員桐豪等27人（修正條文第2條）
本部意見：敬表同意。
總結
本部承蒙　大院各委員之支持與協助，完成多項法律案，對業務之推動，有極大之助益，在此敬致謝忱。尚祈　各位委員，繼續給予指教。
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