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藥事法部分條文修正草案

審 查 會 通 過
行 政 院 提 案
委員邱志偉等18人提案
委員姚文智等17人提案
委員江惠貞等21人提案
委員李桐豪等27人提案
委員羅淑蕾等16人提案
委員盧秀燕等18人提案
委員陳節如等19人提案
委員王育敏等30人提案
委員趙天麟等16人提案
委員李貴敏等31人提案
委員李貴敏等32人提案
委員李貴敏等31人提案
現 行 法

條文對照表 

審 查 會 通 過 條 文 行 政 院 提 案 委 員 等 提 案 現 行 法 說 明 

（照案通過） 
第二條 本法所稱衛生主

管機關：在中央為衛生福

利部；在直轄市為直轄市

政府；在縣（市）為縣（

市）政府。 

 委員江惠貞等 21 人提案： 
第二條 本法所稱衛生主

管機關：在中央為衛生福

利部；在直轄市為直轄市

政府；在縣（市）為縣（

市）政府。 
委員李桐豪等 27 人提案： 
第二條 本法所稱衛生主

管機關：在中央為衛生福

利部；在直轄市為直轄市

政府；在縣（市）為縣（

第二條 本法所稱衛生主

管機關：在中央為行政院

衛生署；在直轄市為直轄

市政府；在縣（市）為縣

（市）政府。 

委員江惠貞等 21 人提案： 
配合「衛生福利部組織法」

組織改造，修正主管機關「

行政院衛生署」為「衛生福

利部」。 
委員李桐豪等 27 人提案： 
配合行政院推動組織改造

，將法條中明訂之主管機關

修正為衛生福利部。 
委員羅淑蕾等 16 人提案： 
配合行政院組織改造工程
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市）政府。 
委員羅淑蕾等 16 人提案： 
第二條 本法所稱衛生主

管機關：在中央為衛生福

利部；在直轄市為直轄市

政府；在縣（市）為縣（

市）政府。 
委員盧秀燕等 18 人提案： 
第二條 本法所稱衛生主

管機關：在中央為衛生福

利部；在直轄市為直轄市

政府；在縣（市）為縣（

市）政府。 
委員陳節如等 19 人提案： 
第二條 本法所稱衛生主

管機關：在中央為行政院

衛生福利部；在直轄市為

直轄市政府；在縣（市）

為縣（市）政府。 

之推動，以及「衛生福利部

組織法」公布施行，修正行

政院衛生署為衛生福利部。 
委員盧秀燕等 18 人提案： 
配合行政院組織改造，修正

本法主管機關。 
委員陳節如等 19 人提案： 
配合行政院組織改造，修正

本法主管機關。 
審查會： 
第二條條文照委員江惠貞

等 21 人、委員李桐豪等 27
人、委員羅淑蕾等 16 人及

委員盧秀燕等 18 人提案通

過。 

（修正通過） 
第六條之一 經中央衛生

主管機關公告類別之藥

品，其販賣業者或製造業

者，應依其產業模式建立

 委員陳節如等 19 人提案： 
第六條之一 中央主管機

關應建立藥品及其原料

供應來源及流向之追溯

及監視系統，並定期查核

 委員陳節如等 19 人提案： 
一、本條新增。 
二、有鑑於近日製藥業者使

用無原料藥許可證之原

料製藥，更有不肖廠商購
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藥品來源及流向之追溯

或追蹤系統。 
中央衛生主管機關

應建立前項追溯或追蹤

申報系統 ; 前項業者應

以電子方式申報之，其電

子申報方式，由中央衛生

主管機關定之。 
前項追溯或追蹤系

統之建立、應記錄之事項

、查核及其他應遵行事項

之辦法，由中央衛生主管

機關定之。 

之。 
第一項追溯及監視

系統之建立、應記錄之事

項、查核及其他應遵行事

項之辦法，由中央主管機

關定之。 

買不符中華藥典之賦形

劑原料製藥。 
三、建立藥品及其原料供應

來源及流向之追溯及監

視系統。 
四、第二項授權中央衛生主

管機關針對追溯及監視

系統建立、應紀錄之事項

、查核及其他應遵行事項

等訂定法規命令規範。 
審查會： 
增訂第六條之一條文，修正

為：「經中央衛生主管機關

公告類別之藥品，其販賣業

者或製造業者，應依其產業

模式建立藥品來源及流向

之追溯或追蹤系統。 
中央衛生主管機關應

建立前項追溯或追蹤申報

系統 ; 前項業者應以電子

方式申報之，其電子申報方

式，由中央衛生主管機關定

之。 
前項追溯或追蹤系統
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之建立、應記錄之事項、查

核及其他應遵行事項之辦

法，由中央衛生主管機關定

之。」 

（修正通過） 
第二十七條之二 藥商持

有經中央衛生主管機關

公告為必要藥品之許可

證，如有無法繼續製造、

輸入或不足供應該藥品

之虞時，應至少於六個月

前向中央衛生主管機關

通報；如因天災或其他不

應歸責於藥商之事由，而

未及於前述期間內通報

者，應於事件發生後三十

日內向中央衛生主管機

關通報。 
中央衛生主管機關

於接獲前項通報或得知

必要藥品有不足供應之

虞時，得登錄於公開網站

，並得專案核准該藥品或

其替代藥品之製造或輸

 委員陳節如等 19 人提案： 
第二十七條之二 藥商持

有經中央及目的事業主

管機關公告之必要藥品

及罕見疾病藥品之藥物

許可證者，應儲備六個月

以上用量，並登錄於藥品

登錄平台。 
藥商對於前項應儲

備之藥品用量不足六個

月，且無法繼續製造、輸

入該藥品時，應至少於缺

藥六個月前向中央衛生

主管機關通報，並上網公

開。 
第一項藥品登錄平

台之設置與應遵行、登錄

方式、公開等相關事項規

定，由中央主管機關定之

。 

 委員陳節如等 19 人提案： 
一、本條新增。 
二、為確保必要藥品與罕見

疾病藥品之存量保障，因

此要求基本存量六個月

，並應登陸、公開。 
三、要求藥商於必要及罕見

藥品存量不足，且供貨困

難時，應於六個月前通報

中央主管機關，並上網公

開缺藥情事。 
四、有關罕見疾病藥品存量

之儲備與公開事宜，應優

先參照「罕見疾病防治及

藥物法」相關規定。 
審查會： 
增訂第二十七條之二條文

，修正為：「藥商持有經中

央衛生主管機關公告為必

要藥品之許可證，如有無法
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入，不受第三十九條之限

制。 
第一項通報與前項

登錄之作業及專案核准

之申請條件、審查程序、

核准基準及其他應遵行

事項之辦法，由中央衛生

主管機關定之。 

繼續製造、輸入或不足供應

該藥品之虞時，應至少於六

個月前向中央衛生主管機

關通報；如因天災或其他不

應歸責於藥商之事由，而未

及於前述期間內通報者，應

於事件發生後三十日內向

中央衛生主管機關通報。 
中央衛生主管機關於

接獲前項通報或得知必要

藥品有不足供應之虞時，得

登錄於公開網站，並得專案

核准該藥品或其替代藥品

之製造或輸入，不受第三十

九條之限制。 
第一項通報與前項登

錄之作業及專案核准之申

請條件、審查程序、核准基

準及其他應遵行事項之辦

法，由中央衛生主管機關定

之。」 

（修正通過） 
第三十九條 製造、輸入藥

品，應將其成分、原料藥

 委員陳節如等 19 人提案： 
第三十九條 製造、輸入藥

品，應將其成分、原料來

第三十九條 製造、輸入藥

品，應將其成分、規格、

性能、製法之要旨，檢驗

委員陳節如等 19 人提案： 
一、本條文酌修文字。 
二、鑒於 102 年諸多藥品賦
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來源、規格、性能、製法

之要旨，檢驗規格與方法

及有關資料或證件，連同

原文和中文標籤、原文和

中文仿單及樣品，並繳納

費用，申請中央衛生主管

機關查驗登記，經核准發

給藥品許可證後，始得製

造或輸入。 
向中央衛生主管機

關申請藥品試製經核准

輸入原料藥者，不適用前

項規定；其申請條件及應

繳費用，由中央衛生主管

機關定之。 
第一項輸入藥品，應

由藥品許可證所有人及

其授權者輸入。 
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

、移轉登記及依第四十七

條規定辦理藥品許可證

展延登記、換發及補發，

源、規格、性能、製法之

要旨，檢驗規格與方法及

有關資料或證件，連同原

文和中文標籤、原文和中

文仿單及樣品，並繳納費

用，申請中央衛生主管機

關查驗登記，經核准發給

藥品許可證後，始得製造

或輸入。 
向中央衛生主管機

關申請藥品試製經核准

輸入原料藥者，不適用前

項規定；其申請條件及應

繳費用，由中央衛生主管

機關定之。 
第一項輸入藥品，應

由藥品許可證所有人及

其授權者輸入。 
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

、移轉登記及依第四十七

條規定辦理藥品許可證

展延登記、換發及補發，

規格與方法及有關資料

或證件，連同原文和中文

標籤、原文和中文仿單及

樣品，並繳納費用，申請

中央衛生主管機關查驗

登記，經核准發給藥品許

可證後，始得製造或輸入

。 
向中央衛生主管機

關申請藥品試製經核准

輸入原料藥者，不適用前

項規定；其申請條件及應

繳費用，由中央衛生主管

機關定之。 
第一項輸入藥品，應

由藥品許可證所有人及

其授權者輸入。 
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

、移轉登記及依第四十七

條規定辦理藥品許可證

展延登記、換發及補發，

其申請條件、審查程序、

形劑變更事件、近日國內

製藥業爆發化工原料製

藥與以未有原料藥許可

證之原料製藥等事件，爰

新增核准發給查驗登記

審核項目中，應包含原料

及賦形劑原料來源許可

與證明，以確保未來中央

主管機關稽查管理之溯

源。 
審查會： 
第三十九條條文修正通過

，修正為：「製造、輸入藥

品，應將其成分、原料藥來

源、規格、性能、製法之要

旨，檢驗規格與方法及有關

資料或證件，連同原文和中

文標籤、原文和中文仿單及

樣品，並繳納費用，申請中

央衛生主管機關查驗登記

，經核准發給藥品許可證後

，始得製造或輸入。 
向中央衛生主管機關

申請藥品試製經核准輸入
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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。 

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。 

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。 

原料藥者，不適用前項規定

；其申請條件及應繳費用，

由中央衛生主管機關定之。 
第一項輸入藥品，應由

藥品許可證所有人及其授

權者輸入。 
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

記及依第四十七條規定辦

理藥品許可證展延登記、換

發及補發，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。」 

（照案通過） 
第四十八條之二 有下列

情形之一者，中央衛生主

管機關得專案核准特定

藥物之製造或輸入，不受

第三十九條及第四十條

之限制： 
一、為預防、診治危及生

第四十八條之二 有下列

情形之一者，中央衛生主

管機關得專案核准特定

藥物之製造或輸入，不受

第三十九條及第四十條

之限制： 
一、為預防、診治危及生

命或嚴重失能之疾病

委員陳節如等 19 人提案： 
第四十八條之二 有下列

情形之一者，中央衛生主

管機關得專案核准特定

藥物之製造或輸入，不受

第三十九條及第四十條

之限制： 
一、為預防、診治危及生

 行政院提案： 
一、本條新增。 
二、第一項定明就尚未取得

許可證之藥物，中央衛生

主管機關得專案核准製

造或輸入之情形。 
三、第二項就依第一項經核

准製造或輸入之藥物，定
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命或嚴重失能之疾病

，且國內尚無適當藥物

或合適替代療法。 
二、因應緊急公共衛生情

事之需要。 
有下列情形之一者

，中央衛生主管機關得廢

止前項核准，並令申請者

限期處理未使用之藥物

，並得公告回收： 
一、已有完成查驗登記之

藥物或合適替代療法

可提供前項第一款情

事之需要。 
二、緊急公共衛生情事已

終結。 
三、藥物經中央衛生主管

機關評估確有安全或

醫療效能疑慮。 
第一項專案核准之

申請條件、審查程序、核

准基準及其他應遵行事

項之辦法，由中央衛生主

管機關定之。 

，且國內尚無適當藥物

或合適替代療法。 
二、因應緊急公共衛生情

事之需要。 
有下列情形之一者

，中央衛生主管機關得廢

止前項核准，並令申請者

限期處理未使用之藥物

，並得公告回收： 
一、已有完成查驗登記之

藥物或合適替代療法

可提供前項第一款情

事之需要。 
二、緊急公共衛生情事已

終結。 
三、藥物經中央衛生主管

機關評估確有安全或

醫療效能疑慮。 
第一項專案核准之

申請條件、審查程序、核

准基準及其他應遵行事

項之辦法，由中央衛生主

管機關定之。 

命或嚴重失能之疾病

，且國內尚無適當藥物

或合適替代療法。 
二、因應緊急公共衛生情

事之需要。 
有下列情形之一者

，中央衛生主管機關得廢

止前項核准，並令申請者

限期處理未使用之藥物

，並得公告回收： 
一、已有完成查驗登記之

藥物或合適替代療法

可提供前項第一款情

事之需要。 
二、緊急公共衛生情事已

終結。 
三、藥物經中央衛生主管

機關評估確有安全或

醫療效能疑慮。 
第一項專案核准之

申請條件、審查程序、核

准基準及其他應遵行事

項之辦法，由中央衛生主

管機關定之。 

明若有已完成查驗登記

之藥物或緊急公共衛生

之情事已終結等情形，中

央衛生主管機關得廢止

該項核准。 
四、第三項授權中央衛生主

管機關就專案核准之申

請條件及審查程序等事

項訂定法規命令規範。 
委員陳節如等 19 人提案： 
一、本條新增。 
二、第一項定明就尚未取得

許可證之藥物，中央衛生

主管機關得專案核准製

造或輸入之情形。 
三、第二項就依第一項經核

准製造或輸入之藥物，明

定若有已完成查驗登記

之藥物或緊急公共衛生

之情事已終結等情況，中

央衛生主管機關得廢止

該項核准。 
四、第三項授權中央衛生主

管機關就專案核准之申
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委員王育敏等 30 人提案： 
第四十八條之二 有下列

情形之一者，中央衛生主

管機關得專案核准特定

藥物之製造或輸入，不受

第三十九條及第四十條

之限制： 
一、為預防、診治危及生

命或嚴重失能之疾病

，且於國內尚無適當藥

物或其他合適替代療

法。 
二、因應緊急公共衛生情

事之需要。 
前項專案核准之申

請條件、審查程序、核准

基準、廢止條件及其他應

遵行事項之辦法，由中央

衛生主管機關定之。 

請條件及審查程序等事

項訂定法規命令規範。 
委員王育敏等 30 人提案： 
一、本條新增。 
二、第一項明定為提供預防

、診治目前國內尚無適當

藥物或替代療法之危及

生命或嚴重失能疾病患

者取得藥物，或為因應公

共衛生緊急狀況，而有申

請緊急授權使用之必要

者等情形，中央衛生主管

機關得專案核准該等藥

物。 
三、第二項授權中央衛生主

管機關就專案核准之申

請條件及審查程序等事

項，訂定法規命令規範。 
審查會： 
增訂第四十八條之二條文

，照行政院提案及委員陳節

如等 19 人提案通過。 

（修正通過） 
第七十五條 藥物之標籤

 委員陳節如等 19 人提案： 
第七十五條 藥物之標籤

第七十五條 藥物之標籤

、仿單或包裝，應依核准

委員陳節如等 19 人提案： 
一、本條文酌修文字。 
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、仿單或包裝，應依核准

刊載左列事項： 
一、廠商名稱及地址。 
二、品名及許可證字號。 
三、批號。 
四、製造日期及有效期間

或保存期限。 
五、主要成分含量、用量

及用法。 
六、主治效能、性能或適

應症。 
七、副作用、禁忌及其他

注意事項。 
八、其他依規定應刊載事

項。 
前項第四款經中央

衛生主管機關明令公告

免予刊載者，不在此限。 
經中央衛生主管機

關公告之藥物，其標籤、

仿單或包裝，除依第一項

規定刊載外，應提供點字

或其他足以提供資訊易

讀性之輔助措施；其刊載

、仿單或包裝，應依核准

刊載左列事項： 
一、廠商名稱及地址。 
二、品名及許可證字號。 
三、批號。 
四、製造日期及有效期間

或保存期限。 
五、主要成分含量、用量

及用法。 
六、主治效能、性能或適

應症。 
七、副作用、禁忌及其他

注意事項。 
八、其他依規定應刊載事

項。 
前項應刊載事項之

內容，應包含文字、點字

或其他足以提供資訊易

讀性之輔助措施，由中央

主管機關定之。 

，分別刊載左列事項： 
一、廠商名稱及地址。 
二、品名及許可證字號。

三、批號。 
四、製造日期及有效期間

或保存期限。 
五、主要成分含量、用量

及用法。 
六、主治效能、性能或適

應症。 
七、副作用、禁忌及其他

注意事項。 
八、其他依規定應刊載事

項。 
前項第四款經中央

衛生主管機關明令公告

免予刊載者，不在此限。

二、藥物應除現行文字標示

外，亦應標示點字或其他

足以協助提供資訊之輔

助措施，以協助視障者辨

識與了解藥物相關資訊。 
三、易讀性係指一般人可閱

讀且理解，包括：語音、

字體大小、圖形或符號、

顏色對比度、字間距、紙

質等；以及對全盲者、低

視能或視力不佳民眾，提

供可閱讀及可聽式版本。 
四、藥品外包裝及仿單（藥

品說明書）的製作內容、

規格一致性應由中央衛

生主管機關明訂標準。 
審查會： 
第七十五條條文修正通過

，修正為：「藥物之標籤、

仿單或包裝，應依核准刊載

左列事項： 
一、廠商名稱及地址。 
二、品名及許可證字號。 
三、批號。 
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事項、刊載方式及其他應

遵行事項，由中央衛生主

管機關定之。 

四、製造日期及有效期間

或保存期限。 
五、主要成分含量、用量

及用法。 
六、主治效能、性能或適

應症。 
七、副作用、禁忌及其他

注意事項。 
八、其他依規定應刊載事

項。 
前項第四款經中央衛

生主管機關明令公告免予

刊載者，不在此限。 
經中央衛生主管機關

公告之藥物，其標籤、仿單

或包裝，除依第一項規定刊

載外，應提供點字或其他足

以提供資訊易讀性之輔助

措施；其刊載事項、刊載方

式及其他應遵行事項，由中

央衛生主管機關定之。」 

（維持現行條文，不予修正

） 
 委員陳節如等 19 人提案： 

第七十八條 經稽查或檢

驗為偽藥、劣藥、禁藥及

第七十八條 經稽查或檢

驗為偽藥、劣藥、禁藥及

不良醫療器材，除依本法

委員陳節如等 19 人提案： 
一、本條文酌修文字。 
二、鑒於近年諸多藥品賦形
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不良醫療器材，除依本法

有關規定處理外，並應為

下列處分： 
一、製造或輸入偽藥、禁

藥及頂替使用許可證

者，應由原核准機關，

廢止其全部藥物許可

證、藥商許可執照、藥

物製造許可及公司、商

業、工廠之全部或部分

登記事項。 
二、販賣或意圖販賣而陳

列偽藥、禁藥者，由直

轄市或縣（市）衛生主

管機關，公告其公司或

商號之名稱、地址、負

責人姓名、藥品名稱及

違反情節；再次違反者

，得停止其營業。 
三、製造、輸入、販賣或

意圖販賣而陳列劣藥

、不良醫療器材者，由

直轄市或縣（市）衛生

主管機關，公告其公司

有關規定處理外，並應為

下列處分： 
一、製造或輸入偽藥、禁

藥及頂替使用許可證

者，應由原核准機關，

廢止其全部藥物許可

證、藥商許可執照、藥

物製造許可及公司、商

業、工廠之全部或部分

登記事項。 
二、販賣或意圖販賣而陳

列偽藥、禁藥者，由直

轄市或縣（市）衛生主

管機關，公告其公司或

商號之名稱、地址、負

責人姓名、藥品名稱及

違反情節；再次違反者

，得停止其營業。 
三、製造、輸入、販賣或

意圖販賣而陳列劣藥

、不良醫療器材者，由

直轄市或縣（市）衛生

主管機關，公告其公司

或商號之名稱、地址、

劑自行變更、近日國內製

藥業爆發化工原料製藥

與以未有原料藥許可證

之原料製藥等事件，爰修

正應廢止藥物許可證之

範圍。 
審查會： 
第七十八條條文維持現行

條文，不予修正。 
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或商號之名稱、地址、

負責人姓名、藥物名稱

及違反情節；其情節重

大、多項藥物違反情節

或再次違反者，應廢止

其各該藥物許可證、藥

物製造許可及停止其

營業。 
前項規定，於未經核

准而製造、輸入之醫療器

材，準用之。 

負責人姓名、藥物名稱

及違反情節；其情節重

大或再次違反者，得廢

止其各該藥物許可證

、藥物製造許可及停止

其營業。 
前項規定，於未經核

准而製造、輸入之醫療器

材，準用之。 

（照委員李貴敏等提案通

過） 
第八十二條 製造或輸入

偽藥或禁藥者，處十年以

下有期徒刑，得併科新臺

幣一億元以下罰金。 
犯前項之罪，因而致

人於死者，處無期徒刑或

十年以上有期徒刑，得併

科新臺幣二億元以下罰

金；致重傷者，處七年以

上有期徒刑，得併科新臺

幣一億五千萬元以下罰

 委員姚文智等 17 人提案： 
第八十二條 製造或輸入

偽藥或禁藥者，處十年以

下有期徒刑，得併科新臺

幣一千萬元以下罰金。 
以犯前項之罪為常

業者，處三年以上十年以

下有期徒刑，得併科新臺

幣二千五百萬元以下罰

金。 
犯第一項之罪，因而

致人於死者，處無期徒刑

或十年以上有期徒刑，致

第八十二條 製造或輸入

偽藥或禁藥者，處十年以

下有期徒刑，得併科新臺

幣一千萬元以下罰金。 
犯前項之罪，因而致

人於死者，處無期徒刑或

十年以上有期徒刑，致重

傷者，處七年以上有期徒

刑。 
因過失犯第一項之

罪者，處三年以下有期徒

刑、拘役或科新臺幣五十

萬元以下罰金。 

委員姚文智等 17 人提案： 
若以製造或輸入偽藥或禁

藥為常業者，其損害國民生

命健康程度勢必更為嚴重

，其惡性更為重大。爰參照

刑法常業犯之規定增訂如

第二項並加重其刑責。 
委員李貴敏等 31 人提案： 
一、食品安全衛生管理法修

正後已全面大幅提升刑

責以嚇阻不法。 
二、偽藥及禁藥影響國人健

康更甚食品，而本法刑責
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金。 
因過失犯第一項之

罪者，處三年以下有期徒

刑、拘役或科新臺幣一千

萬元以下罰金。 
第一項之未遂犯罰

之。 

重傷者，處七年以上有期

徒刑。 
因過失犯第一項之

罪者，處三年以下有期徒

刑、拘役或科新臺幣五十

萬元以下罰金。 
第一項之未遂犯罰

之。 
委員李貴敏等 31 人提案： 
第八十二條 製造或輸入

偽藥或禁藥者，處十年以

下有期徒刑，得併科新臺

幣一億元以下罰金。 
犯前項之罪，因而致

人於死者，處無期徒刑或

十年以上有期徒刑，得併

科新臺幣二億元以下罰

金；致重傷者，處七年以

上有期徒刑，得併科新臺

幣一億五千萬元以下罰

金。 
因過失犯第一項之

罪者，處三年以下有期徒

刑、拘役或科新臺幣一千

第一項之未遂犯罰

之。 
卻遠低於食品安全衛生

管理法而無法杜絕違法

誘因，爰修法提高刑責。 
審查會： 
第八十二條條文照委員李

貴敏等 31 人提案通過。 
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萬元以下罰金。 
第一項之未遂犯罰

之。 

（照委員李貴敏等提案通

過） 
第八十三條 明知為偽藥

或禁藥，而販賣、供應、

調劑、運送、寄藏、牙保

、轉讓或意圖販賣而陳列

者，處七年以下有期徒刑

，得併科新臺幣五千萬元

以下罰金。 
犯前項之罪，因而致

人於死者，處七年以上有

期徒刑，得併科新臺幣一

億元以下罰金；致重傷者

，處三年以上十二年以下

有期徒刑，得併科新臺幣

七千五百萬元以下罰金。 
因過失犯第一項之

罪者，處二年以下有期徒

刑、拘役或科新臺幣五百

萬元以下罰金。 
第一項之未遂犯罰

 委員姚文智等 17 人提案： 
第八十三條 明知為偽藥

或禁藥，而販賣、供應、

調劑、運送、寄藏、牙保

、轉讓或意圖販賣而陳列

者，處七年以下有期徒刑

，得併科新臺幣五百萬元

以下罰金。 
以犯前項之罪為常

業者，處三年以上十年以

下有期徒刑，得併科新臺

幣二千五百萬元以下罰

金。 
犯第一項之罪，因而

致人於死者，處七年以上

有期徒刑，致重傷者，處

三年以上十二年以下有

期徒刑。 
因過失犯第一項之

罪者，處二年以下有期徒

刑、拘役或科新臺幣五十

第八十三條 明知為偽藥

或禁藥，而販賣、供應、

調劑、運送、寄藏、牙保

、轉讓或意圖販賣而陳列

者，處七年以下有期徒刑

，得併科新臺幣五百萬元

以下罰金。 
犯前項之罪，因而致

人於死者，處七年以上有

期徒刑，致重傷者，處三

年以上十二年以下有期

徒刑。 
因過失犯第一項之

罪者，處二年以下有期徒

刑、拘役或科新臺幣三十

萬元以下罰金。 
第一項之未遂犯罰

之。 

委員姚文智等 17 人提案： 
明知為偽藥或禁藥而販賣

、供應、調劑、運送、寄藏

、牙保、轉讓或意圖販賣而

陳列以販賣常業者，其損害

國民生命健康程度勢必更

為嚴重，其惡性更為重大。

爰參照刑法常業犯之規定

增訂如第二項並加重其刑

責。 
委員李貴敏等 31 人提案： 
一、食品安全衛生管理法修

正後已全面大幅提升刑

責以嚇阻不法。 
二、偽藥及禁藥影響國人健

康更甚食品，而本法刑責

卻遠低於食品安全衛生

管理法而無法杜絕違法

誘因，爰修法提高刑責。 
審查會： 
第八十三條條文照委員李
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之。 萬元以下罰金。 
第一項之未遂犯罰

之。 
委員李貴敏等 31 人提案： 
第八十三條 明知為偽藥

或禁藥，而販賣、供應、

調劑、運送、寄藏、牙保

、轉讓或意圖販賣而陳列

者，處七年以下有期徒刑

，得併科新臺幣五千萬元

以下罰金。 
犯前項之罪，因而致

人於死者，處七年以上有

期徒刑，得併科新臺幣一

億元以下罰金；致重傷者

，處三年以上十二年以下

有期徒刑，得併科新臺幣

七千五百萬元以下罰金。 
因過失犯第一項之

罪者，處二年以下有期徒

刑、拘役或科新臺幣五百

萬元以下罰金。 
第一項之未遂犯罰

之。 

貴敏等 31 人提案通過。 
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（照委員李貴敏等提案通

過） 
第八十四條 未經核准擅

自製造或輸入醫療器材

者，處三年以下有期徒刑

，得併科新臺幣一千萬元

以下罰金。 
明知為前項之醫療

器材而販賣、供應、運送

、寄藏、牙保、轉讓或意

圖販賣而陳列者，依前項

規定處罰之。 
因過失犯前項之罪

者，處六月以下有期徒刑

、拘役或科新臺幣五百萬

元以下罰金。 

 委員邱志偉等 18 人提案： 
第八十四條 未經核准擅

自製造或輸入醫療器材

者，處三年以下有期徒刑

，併科新臺幣一百萬元以

下罰金。 
明知為前項之醫療

器材而販賣、供應、運送

、寄藏、牙保、轉讓或意

圖販賣而陳列者，依前項

規定處罰之。 
因過失犯前項之罪

者，處六月以下有期徒刑

、拘役或新臺幣十萬元以

下罰金。 
委員李貴敏等 31 人提案： 
第八十四條 未經核准擅

自製造或輸入醫療器材

者，處三年以下有期徒刑

，得併科新臺幣一千萬元

以下罰金。 
明知為前項之醫療

器材而販賣、供應、運送

、寄藏、牙保、轉讓或意

第八十四條 未經核准擅

自製造或輸入醫療器材

者，處三年以下有期徒刑

，得併科新臺幣十萬元以

下罰金。 
明知為前項之醫療

器材而販賣、供應、運送

、寄藏、牙保、轉讓或意

圖販賣而陳列者，依前項

規定處罰之。 
因過失犯前項之罪

者，處六月以下有期徒刑

、拘役或新臺幣五萬元以

下罰金。 

委員邱志偉等 18 人提案： 
一、醫療藥品、醫材有其專

業性及專利權益，而且使

用於對身體疾病之治療

與修復，不當使用不僅無

助病情康復更可能危害

民眾健康；未經核准之製

造廠或無醫療相關常識

之進口廠商恐有專業不

足、藥品成分不明等疑慮

，增加民眾使用之風險，

應以較嚴格之規範，防止

犯行發生。 
二、近年來不肖廠商或個人

犯行層出不窮，造成社會

恐慌及不安，徒增相關單

位查緝防治之經費，非提

高刑度及罰鍰難收遏止

之效。 
三、民國九十五年本院曾針

對本法第八十二條、第八

十三條條文作重大修正

，不僅加重刑度亦提高罰

鍰，本章以降應做適當修



立法院公報 第 104 卷 第 82 期 院會紀錄 
 

 

審 查 會 通 過 條 文 行 政 院 提 案 委 員 等 提 案 現 行 法 說 明 

圖販賣而陳列者，依前項

規定處罰之。 
因過失犯前項之罪

者，處六月以下有期徒刑

、拘役或科新臺幣五百萬

元以下罰金。 

正以符現況，以收法律教

化之效。 
委員李貴敏等 31 人提案： 
一、食品安全衛生管理法修

正後已全面大幅提升刑

責以嚇阻不法。 
二、醫療器材影響國人健康

更甚食品，而本法刑責卻

遠低於食品安全衛生管

理法而無法杜絕違法誘

因，爰修法提高刑責。 
審查會： 
第八十四條條文照委員李

貴敏等 31 人提案通過。 

（照委員李貴敏等提案通

過） 
第八十五條 製造或輸入

第二十一條第一款之劣

藥或第二十三條第一款

、第二款之不良醫療器材

者，處五年以下有期徒刑

或拘役，得併科新臺幣五

千萬元以下罰金。 
因過失犯前項之罪

 委員邱志偉等 18 人提案： 
第八十五條 製造或輸入

第二十一條第一款之劣

藥或第二十三條第一款

、第二款之不良醫療器材

者，處一年以上、三年以

下有期徒刑，併科新臺幣

十萬元以上、一百萬元以

下罰金。 
因過失犯前項之罪

第八十五條 製造或輸入

第二十一條第一款之劣

藥或第二十三條第一款

、第二款之不良醫療器材

者，處一年以下有期徒刑

或拘役，得併科新臺幣三

萬元以下罰金。 
因過失犯前項之罪

或明知為前項之劣藥或

不良醫療器材，而販賣、

委員邱志偉等 18 人提案： 
修正理由如上。 
委員姚文智等 17 人提案： 
現行法律罰則過輕，與不肖

業者殘害國人健康之違法

行為所獲暴利不符比例原

則。相關犯行層出不窮，造

成國人恐慌不安，政府應嚴

格為國人健康把關，非提高

刑責與罰鍰，難收遏阻之效
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或明知為前項之劣藥或

不良醫療器材，而販賣、

供應、調劑、運送、寄藏

、牙保、轉讓或意圖販賣

而陳列者，處三年以下有

期徒刑或拘役，得併科新

臺幣一千萬元以下罰金。 
因過失而販賣、供應

、調劑、運送、寄藏、牙

保、轉讓或意圖販賣而陳

列第一項之劣藥或不良

醫療器材者，處拘役或新

臺幣一百萬元以下罰金。 

或明知為前項之劣藥或

不良醫療器材，而販賣、

供應、調劑、運送、寄藏

、牙保、轉讓或意圖販賣

而陳列者，處六月以上、

一年以下有期徒刑，併科

新臺幣三萬元以上、三十

萬元以下罰金。 
因過失而販賣、供應

、調劑、運送、寄藏、牙

保、轉讓或意圖販賣而陳

列第一項之劣藥或不良

醫療器材者，處拘役或新

臺幣一萬元以上、十萬元

以下罰金。 
委員姚文智等 17 人提案： 
第八十五條 製造或輸入

第二十一條第一款之劣

藥或第二十三條第一款

、第二款之不良醫療器材

者，處一年以上五年以下

有期徒刑或拘役，得併科

新臺幣五十萬元以上三

百萬元以下罰金。 

供應、調劑、運送、寄藏

、牙保、轉讓或意圖販賣

而陳列者，處六月以下有

期徒刑或拘役，得併科新

臺幣一萬元以下罰金。 
因過失而販賣、供應

、調劑、運送、寄藏、牙

保、轉讓或意圖販賣而陳

列第一項之劣藥或不良

醫療器材者，處拘役或新

臺幣一萬元以下罰金。 

。 
委員陳節如等 19 人提案： 
一、本條文酌修文字。 
二、現行法律罰則過輕，與

違規業者違法行為所得

獲利不符比例。 
三、提高對於違規業者之罰

鍰。 
委員趙天麟等 16 人提案： 
一、本條修正。 
二、為求製造劣藥之製藥廠

與製造黑心食品之廠商

所受罰則達衡平，修正罰

金額度。 
委員李貴敏等 31 人提案： 
一、食品安全衛生管理法修

正後已全面大幅提升刑

責以嚇阻不法。 
二、劣藥及不良醫療器材影

響國人健康更甚食品，而

本法刑責卻遠低於食品

安全衛生管理法而無法

杜絕違法誘因，爰修法提

高刑責。 
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因過失犯前項之罪

或明知為前項之劣藥或

不良醫療器材，而販賣、

供應、調劑、運送、寄藏

、牙保、轉讓或意圖販賣

而陳列者，處六個月上二

年以下有期徒刑或拘役

，得併科新臺幣三萬元以

上五十萬元以下罰金。 
因過失而販賣、供應

、調劑、運送、寄藏、牙

保、轉讓或意圖販賣而陳

列第一項之劣藥或不良

醫療器材者，處拘役或新

臺幣三萬元以上五十萬

元以下罰金。 
委員陳節如等 19 人提案： 
第八十五條 製造或輸入

第二十一條第一款之劣

藥或第二十三條第一款

、第二款之不良醫療器材

者，處一年以下有期徒刑

或拘役，得併科新臺幣三

萬元以上，三百萬元以下

審查會： 
第八十五條條文照委員李

貴敏等 31 人提案通過。 
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罰金。 
因過失犯前項之罪

或明知為前項之劣藥或

不良醫療器材，而販賣、

供應、調劑、運送、寄藏

、牙保、轉讓或意圖販賣

而陳列者，處六月以下有

期徒刑或拘役，得併科新

臺幣一萬元以上一百萬

元以下罰金。 
因過失而販賣、供應

、調劑、運送、寄藏、牙

保、轉讓或意圖販賣而陳

列第一項之劣藥或不良

醫療器材者，處拘役或新

臺幣一萬元以上一百萬

元以下罰金。 
委員趙天麟等 16 人提案： 
第八十五條 製造或輸入

第二十一條第一款之劣

藥或第二十三條第一款

、第二款之不良醫療器材

者，處一年以下有期徒刑

或拘役，得併科新臺幣三
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十萬元以下罰金。 
因過失犯前項之罪

或明知為前項之劣藥或

不良醫療器材，而販賣、

供應、調劑、運送、寄藏

、牙保、轉讓或意圖販賣

而陳列者，處六月以下有

期徒刑或拘役，得併科新

臺幣十萬元以下罰金。 
因過失而販賣、供應

、調劑、運送、寄藏、牙

保、轉讓或意圖販賣而陳

列第一項之劣藥或不良

醫療器材者，處拘役或新

臺幣十萬元以下罰金。 
委員李貴敏等 31 人提案： 
第八十五條 製造或輸入

第二十一條第一款之劣

藥或第二十三條第一款

、第二款之不良醫療器材

者，處五年以下有期徒刑

或拘役，得併科新臺幣五

千萬元以下罰金。 
因過失犯前項之罪
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或明知為前項之劣藥或

不良醫療器材，而販賣、

供應、調劑、運送、寄藏

、牙保、轉讓或意圖販賣

而陳列者，處三年以下有

期徒刑或拘役，得併科新

臺幣一千萬元以下罰金。 
因過失而販賣、供應

、調劑、運送、寄藏、牙

保、轉讓或意圖販賣而陳

列第一項之劣藥或不良

醫療器材者，處拘役或新

臺幣一百萬元以下罰金。 

（照委員李貴敏等提案通

過） 
第八十六條 擅用或冒用

他人藥物之名稱、仿單或

標籤者，處五年以下有期

徒刑、拘役或科或併科新

臺幣二千萬元以下罰金。 
明知為前項之藥物

而輸入、販賣、供應、調

劑、運送、寄藏、牙保、

轉讓或意圖販賣而陳列

 委員邱志偉等 18 人提案： 
第八十六條 擅用或冒用

他人藥物之名稱、仿單或

標籤者，處六個月以上、

一年以下有期徒刑、拘役

及併科新臺幣三十萬元

以下罰金。 
明知為前項之藥物

而輸入、販賣、供應、調

劑、運送、寄藏、牙保、

轉讓或意圖販賣而陳列

第八十六條 擅用或冒用

他人藥物之名稱、仿單或

標籤者，處一年以下有期

徒刑、拘役或科或併科新

臺幣五萬元以下罰金。 
明知為前項之藥物

而輸入、販賣、供應、調

劑、運送、寄藏、牙保、

轉讓或意圖販賣而陳列

者，處六月以下有期徒刑

、拘役或科或併科新臺幣

委員邱志偉等 18 人提案： 
修正理由如上。 
委員姚文智等 17 人提案： 
法律罰則過輕，與不肖業者

殘害國人健康之違法行為

所獲暴利不符比例原則。相

關犯行層出不窮，造成國人

恐慌不安，政府應嚴格為國

人健康把關，非提高刑責與

罰鍰，難收遏阻之效。 
委員李貴敏等 31 人提案： 
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者，處二年以下有期徒刑

、拘役或科或併科新臺幣

一千萬元以下罰金。 

者，處六月以下有期徒刑

、拘役及併科新臺幣十萬

元以下罰金。 
委員姚文智等 17 人提案： 
第八十六條 擅用或冒用

他人藥物之名稱、仿單或

標籤者，處六個月以上一

年以下有期徒刑、拘役或

科或併科新臺幣十萬元

以上五十萬元以下罰金。 
明知為前項之藥物

而輸入、販賣、供應、調

劑、運送、寄藏、牙保、

轉讓或意圖販賣而陳列

者，處六月以下有期徒刑

、拘役或科或併科新臺幣

十萬元以上五十萬元以

下罰金。 
委員李貴敏等 31 人提案： 
第八十六條 擅用或冒用

他人藥物之名稱、仿單或

標籤者，處五年以下有期

徒刑、拘役或科或併科新

臺幣二千萬元以下罰金。 

三萬元以下罰金。 一、食品安全衛生管理法修

正後已全面大幅提升刑

責以嚇阻不法。 
二、劣藥及不良醫療器材影

響國人健康更甚食品，而

本法刑責卻遠低於食品

安全衛生管理法而無法

杜絕違法誘因，爰修法提

高刑責。 
審查會： 
第八十六條條文照委員李

貴敏等 31 人提案通過。 
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明知為前項之藥物

而輸入、販賣、供應、調

劑、運送、寄藏、牙保、

轉讓或意圖販賣而陳列

者，處二年以下有期徒刑

、拘役或科或併科新臺幣

一千萬元以下罰金。 

（照案通過） 
第八十七條 法人之代表

人，法人或自然人之代理

人、受雇人，或其他從業

人員，因執行業務，犯第

八十二條至第八十六條

之罪者，除依各該條規定

處罰其行為人外，對該法

人或自然人亦科以各該

條十倍以下之罰金。 

 委員李貴敏等 31 人提案： 
第八十七條 法人之代表

人，法人或自然人之代理

人、受雇人，或其他從業

人員，因執行業務，犯第

八十二條至第八十六條

之罪者，除依各該條規定

處罰其行為人外，對該法

人或自然人亦科以各該

條十倍以下之罰金。 

第八十七條 法人之代表

人，法人或自然人之代理

人、受雇人，或其他從業

人員，因執行業務，犯第

八十二條至第八十六條

之罪者，除依各該條規定

處罰其行為人外，對該法

人或自然人亦科以各該

條之罰金。 

委員李貴敏等 31 人提案： 
一、食品安全衛生管理法修

正後已全面大幅提升刑

責以嚇阻不法。 
二、用藥安全影響國人健康

更甚食品，爰參考食品安

全衛生管理法第四十九

條第五項之規定，將罰金

金額提升為十倍以下，以

杜絕違法誘因。 
審查會： 
第八十七條條文照委員李

貴敏等 31 人提案通過。 

（照案通過） 
第八十八條 依本法查獲

供製造、調劑偽藥、禁藥

之器材，不問屬於犯人與

 委員李貴敏等 31 人提案： 
第八十八條 依本法查獲

供製造、調劑偽藥、禁藥

之器材，不問屬於犯人與

第八十八條 依本法查獲

供製造、調劑偽藥、禁藥

之器材，不問屬於犯人與

否，沒收之。 

委員李貴敏等 31 人提案： 
一、為使違反本法之企業因

違法所獲得之不法利得

能確實被沒收，並防止該
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否，沒收之。 
犯本法之罪者，因犯

罪所得財物或財產上利

益，除應發還被害人外，

不問屬於犯罪行為人與

否，沒收之；如全部或一

部不能沒收時，應追徵其

價額或以其財產抵償之

。但善意第三人以相當對

價取得者，不在此限。 
為保全前項財物或

財產上利益之沒收，其價

額之追徵或財產之抵償

，必要時，得酌量扣押其

財產。 
依第二項規定對犯

罪行為人以外之自然人

、法人或非法人團體為財

物或財產上利益之沒收

，由檢察官聲請法院以裁

定行之。法院於裁定前應

通知該當事人到場陳述

意見。 
聲請人及受裁定人

否，沒收之。 
犯本法之罪者，因犯

罪所得財物或財產上利

益，除應發還被害人外，

不問屬於犯罪行為人與

否，沒收之；如全部或一

部不能沒收時，應追徵其

價額或以其財產抵償之

。但善意第三人以相當對

價取得者，不在此限。 
為保全前項財物或

財產上利益之沒收，其價

額之追徵或財產之抵償

，必要時，得酌量扣押其

財產。 
依第二項規定對犯

罪行為人以外之自然人

、法人或非法人團體為財

物或財產上利益之沒收

，由檢察官聲請法院以裁

定行之。法院於裁定前應

通知該當事人到場陳述

意見。 
聲請人及受裁定人

不法利得脫產移轉與非

善意之第三人，影響不法

利得之追討，爰參考食品

安全衛生管理法第四十

九條之一及洗錢防制法

第十四條，增訂第二項規

定其因犯罪所得財物或

財產上利益，除應發還被

害人者外，不問屬於犯罪

行為人或犯罪行為人以

外之第三人，均沒收之。 
二、為確保不當利得沒入或

追繳處分之實效，於第三

項明定主管機關為沒入

或追繳處分前，得依法扣

留或向法院聲請假扣押

或假處分，並免提供擔保

之規定。 
三、檢察官聲請沒收第三人

不法利得時，應檢具事證

單獨向法院聲請，由法院

以裁定方式為之；至於對

犯罪行為人不法利得之

沒收程序，則依刑法第四
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對於前項裁定，得抗告。 
檢察官依本條聲請

沒收犯罪所得財物、財產

上利益、追徵價額或抵償

財產之推估計價辦法，由

行政院定之。 

對於前項裁定，得抗告。 
檢察官依本條聲請

沒收犯罪所得財物、財產

上利益、追徵價額或抵償

財產之推估計價辦法，由

行政院定之。 

十條第一項規定，於裁判

時併宣告之。又因該沒收

裁定與第三人之財產相

關，不宜僅以書面審查，

應賦予該當事人有到場

陳述意見之機會，故於第

三項規定第三人訴訟權

之保障。 
四、第四項裁定與第三人之

財產權息息相關，非僅係

訴訟程序事項，聲請人或

受裁判人若不服該裁定

，應有審級救濟制度，使

其訴訟權有完整之保障

，爰明定第四項之裁定得

為抗告。 
五、檢察官依本條對不法利

得聲請沒收時，其沒收、

追徵、抵償之範圍，應有

客觀之推估計價方式，避

免標準不一，造成實務認

定歧異之結果，爰於第六

項授權行政院訂定推估

計價辦法。 
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審查會： 
第八十八條條文照委員李

貴敏等 31 人提案通過。 

（修正通過） 
第九十條 製造或輸入第

二十一條第二款至第八

款之劣藥者，處新臺幣十

萬元以上五千萬元以下

罰鍰；製造或輸入第二十

三條第三款、第四款之不

良醫療器材者，處新臺幣

六萬元以上五千萬元以

下罰鍰。 
販賣、供應、調劑、

運送、寄藏、牙保、轉讓

或意圖販賣而陳列前項

之劣藥或不良醫療器材

者，處新臺幣三萬元以上

二千萬元以下罰鍰。 
犯前二項規定之一

者，對其藥物管理人、監

製人，亦處以各該項之罰

鍰。 

 委員邱志偉等 18 人提案： 
第九十條 製造或輸入第

二十一條第二款至第八

款之劣藥或第二十三條

第三款、第四款之不良醫

療器材者，處新臺幣十萬

元以上一百萬元以下罰

鍰。 
販賣、供應、調劑、

運送、寄藏、牙保、轉讓

或意圖販賣而陳列前項

之劣藥或不良醫療器材

者，處新臺幣五萬元以上

三十萬元以下罰鍰。 
犯前二項規定之一

者，對其藥物管理人、監

製人，亦處以各該項之罰

鍰。 
委員姚文智等 17 人提案： 
第九十條 製造或輸入第

二十一條第二款至第八

第九十條 製造或輸入第

二十一條第二款至第八

款之劣藥或第二十三條

第三款、第四款之不良醫

療器材者，處新臺幣六萬

元以上三十萬元以下罰

鍰。 
販賣、供應、調劑、

運送、寄藏、牙保、轉讓

或意圖販賣而陳列前項

之劣藥或不良醫療器材

者，處新臺幣三萬元以上

十五萬元以下罰款。 
犯前二項規定之一

者，對其藥物管理人、監

製人，亦處以各該項之罰

鍰。 

委員邱志偉等 18 人提案： 
修正理由如上。 
委員姚文智等 17 人提案： 
法律罰則過輕，與不肖業者

殘害國人健康之違法行為

所獲暴利不符比例原則。相

關犯行層出不窮，造成國人

恐慌不安，政府應嚴格為國

人健康把關，非提高刑責與

罰鍰，難收遏阻之效。 
委員陳節如等 19 人提案： 
一、本條文酌修文字。 
二、現行法律罰則過輕，與

違規業者違法行為所得

獲利不符比例。 
三、提高對於違規業者之罰

鍰。 
委員趙天麟等 16 人提案： 
一、本條修正。 
二、為求製造劣藥之製藥廠

與製造黑心食品之廠商
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款之劣藥或第二十三條

第三款、第四款之不良醫

療器材者，處新臺幣二十

萬元以上三百萬元以下

罰鍰。 
販賣、供應、調劑、

運送、寄藏、牙保、轉讓

或意圖販賣而陳列前項

之劣藥或不良醫療器材

者，處新臺幣十萬元以上

一百萬元以下罰鍰。 
犯前二項規定之一

者，對其藥物管理人、監

製人，亦處以各該項之罰

鍰。 
委員陳節如等 19 人提案： 
第九十條 製造或輸入第

二十一條第二款至第八

款之劣藥者，處新臺幣六

萬元以上六百萬元以下

罰鍰。 
製造或輸入第二十

三條第三款、第四款之不

良醫療器材者，處新臺幣

所受罰則達衡平，修正罰

金額度。 
委員李貴敏等 32 人提案： 
一、食品安全衛生管理法修

正後已全面大幅提升行

政罰鍰以嚇阻不法。 
二、劣藥及不良醫療器材影

響國人健康更甚食品，而

本法行政罰責卻遠低於

食品安全衛生管理法而

無法杜絕違法誘因，爰修

法提高罰鍰上限。 
審查會： 
第九十條條文修正通過，修

正為：「製造或輸入第二十

一條第二款至第八款之劣

藥者，處新臺幣十萬元以上

五千萬元以下罰鍰；製造或

輸入第二十三條第三款、第

四款之不良醫療器材者，處

新臺幣六萬元以上五千萬

元以下罰鍰。 
販賣、供應、調劑、運

送、寄藏、牙保、轉讓或意
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六萬元以上三十萬元以

下罰鍰。 
販賣、供應、調劑、

運送、寄藏、牙保、轉讓

或意圖販賣而陳列前項

之劣藥或不良醫療器材

者，處新臺幣三萬元以上

十五萬元以下罰款。 
犯前二項規定之一

者，對其藥物管理人、監

製人，亦處以各該項之罰

鍰。 
委員趙天麟等 16 人提案： 
第九十條 製造或輸入第

二十一條第二款至第八

款之劣藥或第二十三條

第三款、第四款之不良醫

療器材者，處新臺幣六十

萬元以上三百萬元以下

罰鍰。 
販賣、供應、調劑、

運送、寄藏、牙保、轉讓

或意圖販賣而陳列前項

之劣藥或不良醫療器材

圖販賣而陳列前項之劣藥

或不良醫療器材者，處新臺

幣三萬元以上二千萬元以

下罰鍰。 
犯前二項規定之一者

，對其藥物管理人、監製人

，亦處以各該項之罰鍰。」 
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者，處新臺幣三萬元以上

十五萬元以下罰款。 
犯前二項規定之一

者，對其藥物管理人、監

製人，亦處以各該項之罰

鍰。 
委員李貴敏等 32 人提案： 
第九十條 製造或輸入第

二十一條第二款至第八

款之劣藥者，處新臺幣一

百萬元以上五千萬元以

下罰鍰；製造或輸入第二

十三條第三款、第四款之

不良醫療器材者，處新臺

幣六萬元以上五千萬元

以下罰鍰。 
販賣、供應、調劑、

運送、寄藏、牙保、轉讓

或意圖販賣而陳列前項

之劣藥者，處新臺幣五十

萬元以上二千萬元以下

罰鍰；販賣、供應、調劑

、運送、寄藏、牙保、轉

讓或意圖販賣而陳列前
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項之不良醫療器材者，處

新臺幣三萬元以上二千

萬元以下罰鍰。 
犯前二項規定之一

者，對其藥物管理人、監

製人，亦處以各該項之罰

鍰。 

（修正通過） 
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

 委員李貴敏等 32 人提案： 
第九十二條 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、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

第九十二條 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、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、

委員李貴敏等 32 人提案： 
一、食品安全衛生管理法修

正後已全面大幅提升行

政罰鍰以嚇阻不法。 
二、藥物安全影響國人健康

更甚食品，而本法行政罰

責卻遠低於食品安全衛

生管理法而無法杜絕違

法誘因，爰修法提高罰鍰

上限。 
審查會： 
第九十二條條文修正通過

，修正為：「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
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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

條第一項、第七十二條、

第七十四條、第七十五條

規定之一者，處新臺幣十

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

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。 
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。 

、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
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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。 

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。 

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。 

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。」 

（修正通過） 
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： 

 委員李貴敏等 32 人提案： 
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

，處新臺幣十萬元以上五

百萬元以下罰鍰： 

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十

五萬元以下罰鍰： 
一、成藥、固有成方製劑

委員李貴敏等 32 人提案： 
一、食品安全衛生管理法修

正後已全面大幅提升行

政罰鍰以嚇阻不法。 
二、藥物安全影響國人健康

更甚食品，而本法行政罰

責卻遠低於食品安全衛

生管理法而無法杜絕違

法誘因，爰修法提高罰鍰

上限。 
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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、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。 

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。 

審查會： 
第九十三條條文修正通過

，修正為：「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
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項規定處罰外，衛生主管機

關並得停止其營業。」 

（修正通過） 
第九十六條之一 藥商違

反第四十八條之一規定

者，處新臺幣十萬元以上

二百萬元以下罰鍰；其經

衛生主管機關通知限期

改善而仍未改善者，加倍

處罰，並得按次連續處罰

，至其改善為止。 
藥商違反第二十七

條之二第一項通報規定

者，中央衛生主管機關得

公開該藥商名稱、地址、

負責人姓名、藥品名稱及

違反情節；情節重大或再

次違反者，並得處新臺幣

六萬元以上三十萬元以

下罰鍰。 

 委員陳節如等 19 人提案： 
第九十六條之一 藥商違

反第二十七條之二第二

項、第四十八條之一規定

者，處新臺幣六萬元以上

三十萬元以下罰鍰；其經

衛生主管機關通知限期

改善而仍未改善者，加倍

處罰，並得按次連續處罰

，至其改善為止。 
前項涉及罕見疾病

藥品準用罕見疾病防治

及藥物法之相關規定。 
藥物於其製造、輸入

許可證有效期間內，經中

央衛生主管機關評估確

定因供藥不足致使民眾

有生命危險之虞者，得限

期令藥商改善，屆期未改

善者，得廢止其許可證。 
委員李貴敏等 32 人提案： 
第九十六條之一 藥商違

第九十六條之一 藥商違

反第四十八條之一規定

者，處新臺幣六萬元以上

三十萬元以下罰鍰；其經

衛生主管機關通知限期

改善而仍未改善者，加倍

處罰，並得按次連續處罰

，至其改善為止。 

委員陳節如等 19 人提案： 
一、本條酌修文字。 
二、本條配合新增第二十七

條之二。 
三、罕見疾病藥品參照「罕

見疾病防治及藥物法」第

20 條及第 27-1 條規定。 
四、必要藥品與罕見疾病用

藥等，對於民眾生命安全

有直接影響者，若藥商之

供藥因故無法連續，恐致

民眾面臨生命危險。 
五、新增第三項因藥品存量

不足，使病患生命權保障

陷入危險狀況，應限期要

求改善，未改善者，得予

以廢止藥品許可證，俾利

主管機關以行政措施協

助病患之藥品取得。 
委員李貴敏等 32 人提案： 
一、食品安全衛生管理法修

正後已全面大幅提升行
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反第四十八條之一規定

者，處新臺幣十萬元以上

二百萬元以下罰鍰；其經

衛生主管機關通知限期

改善而仍未改善者，加倍

處罰，並得按次連續處罰

，至其改善為止。 

政罰鍰以嚇阻不法。 
二、藥物安全影響國人健康

更甚食品，而本法行政罰

責卻遠低於食品安全衛

生管理法而無法杜絕違

法誘因，爰修法提高罰鍰

上限。 
審查會： 
第九十六條之一條文修正

通過，修正為：「藥商違反

第四十八條之一規定者，處

新臺幣十萬元以上二百萬

元以下罰鍰；其經衛生主管

機關通知限期改善而仍未

改善者，加倍處罰，並得按

次連續處罰，至其改善為止

。 
藥商違反第二十七條

之二第一項通報規定者，中

央衛生主管機關得公開該

藥商名稱、地址、負責人姓

名、藥品名稱及違反情節；

情節重大或再次違反者，並

得處新臺幣六萬元以上三
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十萬元以下罰鍰。」 
 
 
 
 

 


