附表1、衛生福利部鬆綁成果

	編號
	修正規定(條號)
	修正前
	修正後
	鬆綁效益

(包括修正前之影響對象及修正後之受惠對象)
	發布日期

(發布網址)

	1
	修正「衛生福利部及所屬機關研究計畫助理人員約用注意事項」 (第2點第1項、第3點)
	(第2點第1項)
研究計畫中約用之助理人員分下列三類：
(1)專任助理人員：

係指計畫執行機構編制外，循前述行政程序約用而全時間從事研究計畫研究工作之人員。惟在職或在學人員不得擔任專任助理，但可全時間從事研究計畫研究工作之夜間在學人員或假日在職進修人員不在此限（以上身分皆不能重複支領其機構之獎助金）。其參與本計畫前之相關工作經歷年資可併計提敘酬金。此類人員分為高中(職)畢業、五專（二專）畢業、三專畢業、學士、碩士等五級，其參與本計畫前之相關工作經歷年資可併計提敘酬金，工作經歷由執行機構認定。
(第3點)
前點人員工作酬金，原則上由計畫執行機構依照「衛生福利部及所屬機關研究計畫助理人員工作酬金支給基準表」所定標準支給。但專任助理工作酬金得依其工作內容，所具備之專業技能、獨立作業能力、相關經驗年資及預期績效表現等條件，綜合考量敘薪，經機關首長同意後編列薪資；財團法人機構得依受聘助理人員之特殊專長、學術地位、工作經驗及所提計畫之貢獻程度等，敘明具體理由，比照該機構支薪標準編列。在申請專任助理人員之人事費時，可加列
一個半月酬金之金額，以為年終工作獎金之用。
	(第4點第1項)
研究計畫中約用之助理人員分下列三類，已獲聘下列任一類助理人員者，不得再擔任同一計畫之其他類助理人員：

(1)專任助理人員：係指計畫執行機構編制外，循前述行政程序約用而全時間從事研究計畫研究工作之人員。

1.專任助理不得重複支領本部其他研究計畫之費用。但同一執行機構如因計畫執行需要，得循執行機構行政程序簽報核准，由2件以上計畫經費分攤專任助理所需費用。

2.在職或在學人員不得擔任專任助理，但可全時間從事研究計畫研究工作之夜間在學人員或假日在職進修人員不在此限（以上身分皆不能重複支領其機構之獎助金）。

3.專任助理參與本計畫前之相關工作經歷年資可併計提敘酬金，工作經歷由執行機構認定。
(第5點第1項第1款)
助理人員費用編列注意事項：

(1)專任助理費用：

1.工作酬金得依其工作內容，所具備之專業技能、獨立作業能力、相關經驗年資及預期績效表現等條件，綜合考量敘薪並由執行機構自行訂定標準核實支給工作酬金，經機關首長同意後編列薪資。
	1.避免單以「學歷」作
為專任助理支給工作酬金的標準，爰刪除專任助理依學歷分級規定。

2.明定工作酬金由執行機構綜合考量工作內容、專業技能、預期績效表現等因素，自行訂定標準並核實支給。本部刪除相關研究助理工作酬金基準表；且為利機關審查，執行單位自訂之標準除應符合勞動部之基本工資外，申請計畫時應一併於經費需求表檢附內部薪資標準供核。
	確定將在6月底完成
(另以電子郵件提供發布日期及網址)

	2
	修正「領有許可證之輸入原料藥符合GMP備查申請須知」(第2點第2項第4款)
	上述原料藥符合原料GMP證明文件之認定要件包括：

(第4款)
檢送證明文件之正本或影本文件皆需經我國駐外館處簽證。倘若該證明文件可於官方網站查詢者，得免除簽證，惟檢附影本文件者，須另加送該影本與正本相符之切結書。 
	上述原料藥符合原料GMP證明文件之認定要件包括：

(第4款)
檢送證明文件之正本或影本文件皆需經我國駐外館處簽證，惟下列2種情況得免除簽證：

a.十大醫藥先進國家衛生機關核發之GMP證明文件正本。

b.倘若該證明文件可於官方網站查詢者，惟檢附影本文件者，須另加送該影本與正本相符之切結書。
	修正之影響對象為代理輸入原料藥之藥商，依據藥品查驗登記審查準則第7條放寬GMP證明文件認定標準，十大醫藥先進國之最高衛生主管機關所出具之證明文件正本，得免除簽證。 
	108年5月22日

(http://www.fda.gov.tw/TC/siteListContent.aspx?sid=301&id=9544&chk=d8fb8bd2-1d5c-40ee-b5ca-95cd0566c2fd&param=pn%3d1%26sid%3d301#.U_7uFdKSzwh)


	3
	修正「藥物樣品贈品管理辦法」(第4條)
	(第1項)
藥物樣品或贈品應由申請者填具申請書，詳列品名、製造廠名、產地、規格或包裝形態及數量，敘明申請理由與用途，並檢附申請者資格證明文件影本及第7條至第15條規定資料，向中央衛生主管機關提出申請，經核准後始可製造、輸入或提取。
(第2項)
前項申請者資格證明文件，指病患身分證或護照、藥商許可執照或機構、團體登記證照等。但機關或醫院以蓋印信公文提出申請者免附。 
	(第1項)
製造或輸入本法(按：藥事法)第55條第1項所定藥物樣品或贈品，應由申請者填具申請書，詳列品名、製造廠名、產地、規格或包裝形態及數量，敘明申請理由及用途，並檢附申請者資格證明文件影本及第7條至第15條規定資料，向中央衛生主管機關提出申請，經核准後，始得為之。但申請輸入臨床試驗用之檢體採集耗材套組樣品，得依中央衛生主管機關公告之便捷通關管理方式辦理。
(第2項)
前項申請者資格證明文件，指病人國民身分證、護照、外僑居留證或外僑永久居留證、藥商許可執照或機關、機構、法人團體立案登記證明文件。但政府機關(構)或公、私立醫院以蓋印信公文提出申請者，免附。
	1.為配合政府推動生醫產業發展，提升我國臨床試驗全球競爭力，對於臨床試驗所需材料設備以風險分級方式管理，針對風險性低之臨床試驗用檢體採集耗材套組樣品，精簡輸入申請程序，爰於第 4條第1項增訂但書。
2.為配合內政部居留改革策略，將外僑居留證或永久居留證視為護照同等效力之身分證明文件。爰修正第4條第2項，放寬外國人所需申請自用藥物輸入之文件。
	108年4月11日
(http://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=25084)

	4
	訂定「輸入特定用途化粧品供個人自用免申請查驗登記之限量」(依化粧品衛生安全管理法第5條第3項第1款規定公告) 


	一般民眾自國外輸入特定用途化粧品自用者，需申請核准。
	一般民眾自國外輸入特定用途化粧品自用者，自行攜帶或以郵包、快遞等途徑輸入我國者，每種至多12瓶 (盒、罐、包、袋)，合計以不超過36瓶 (盒、罐、包、袋)，無須申請。 
	民眾自國外購買特定用途化粧品，在符合公告限量內無須申請查驗登記。 
	108年5月28日 (108年7月1日生效) (https://gazette.nat.gov.tw/egFront/detail.do?metaid=107339&log=detailLog)

	5
	訂定「特定用途化粧品得自行變更之查驗登記事項」(依化粧品衛生安全管理法第5條第2項公告） 
	製造或輸入經中央主管機關指定公告之特定用途化粧品者，應向中央主管機關申請查驗登記，經核准並發給許可證後需申請核准始得變更。
	特定用途化粧品之標籤、仿單或外盒包裝，有以下事項者，得自行變更，免經中央主管機關

核准，其餘變更事項仍應依化粧品衛生安全管理法（以下簡稱本法）第5條第2項規定申請核准：

1、原核准文字內容未變更：
(1) 材質、形狀、圖樣或色澤變更，且未涉及猥褻、有傷風化或誤導效能。
(2) 依比例縮小或放大原核准圖文，或原核准圖文位置移動。
(3) 字體更改。
(4) 標籤黏貼改為印刷或增加於外盒標示者。

2、原核准文字內容有變更：
(1) 增印或變更條碼、回收標誌、經銷商名稱或地址、建議售價、消費者服務專線、電話、傳真、連絡處及商標與其字號。
(2) 經中央主管機關核准變更後之公司、商號、製造廠名稱或地址。
(3) 品名加註之公司、商號或製造廠名稱增刪或變更。
(4) 為維護化粧品品質及消費者使用安全，增印或變更使用方法、注意事項及保存方法之文字內容。

(5) 贈送或促銷之化粧品增印或刪除「買一送一」、「買二送一」、「買大送小」、「限時促銷」、「優惠特價」、「限時優惠」或其同意義之文字。其贈送或促銷之化粧品應符合本法之規定。

(6) 賦形劑之成分標示。

(7) 刪除原核准「全新上市」、「全新配方」、「全新升級」、「新升級（配方）」、「新（裝）登場」、「新（裝）上市」、「新發售」、「新」、「New」或其同意義之文字。

(8) 刪除原核准「含藥化粧品」文字。

(9) 刪除原核准「分裝廠或改裝廠名稱」、「分裝廠或改裝廠地址」。
	特定用途化粧品符合該公告之情形，化粧品業者無須申請核准即可自行變更，可便於業者安排產品上市時程。
	108年5月28日 (108年7月1日生效)

(https://gazette.nat.gov.tw/egFront/detail.do?metaid=107337&log=detailLog)


備註： 
1.鬆綁成果請填列本(108)年4月至6月底完成者。

2.鬆綁成果及預定鬆綁事項不重複列計，相關成果曾於前6季填報者，請勿再行填列；前經提報為預定鬆綁事項，其後完成鬆綁者，亦毋`需再行填報為鬆綁成果。

3.屬同一法規不同條文之訂(修)者，請併計為1項成果，勿將不同修正條文分列不同成果。

