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案由：本院委員劉建國等17人，鑑於藥物之技術性資料審查委託「財團法人醫藥品查驗中心（Center of Drug Evaluation;CDE）」辦理，該中心是由行政院衛生署於1998年捐助成立之財團法人，其成立之主要目的是為了提昇台灣醫藥品審查之品質與效率，然財團法人醫藥品查驗中心」受託行使公權力的態樣屬於「專業判斷」類型，是建立在科學性之審查，除非有其他科學性證據、試驗數據或理論依據，否則難以推翻。藥物查驗登記最後核發許可證的准駁，則屬衛福部之行政處分。目前該中心受託辦理技術性資料審查的法規依據，係藥事法施行細則第二十三條之一「中央衛生主管機關對於藥物之查驗，得委託衛生財團法人或其他相關團體、機構辦理學術性研究、安全、臨床試驗等技術性資料之審查業務。」因其授權位階低，加上必須透過政府採購程序簽訂合約，才能執行醫藥品查驗的專業審查工作，導致效率不佳、藥物查驗登記程序冗長等弊病，故參酌衛生福利部主管設置之公設「財團法人國家衛生研究院」，爰此，特擬具「藥事法部分條文修正草案」。是否有當？敬請公決。

說明：

一、新增條文第四十三條之一明定經中央衛生主管機關公告涉及技術性資料審查之藥物，其製造、輸入之查驗登記，應先取得技術性資料審查認可證明。將既有財團法人醫藥品查驗中心轉型為財團法人國家藥物審查基金會，其設置另以法律定之。轉型後藥物許可還之核發仍維持階段行政處分，以利申請人之行政救濟。並明確其法定職務範圈、經費來源，解決法律授權不足與經費不穩定的問題。（新增條文第四十三條之一、第四十三條之二）

二、藥物許可證登記事項之變更程序：登記事項涉及技術性資料審查，經中央衛生主管機關公告者，增訂第二項定明其申請變更程序應先取得認可證明。（修正條文第四十六條）

三、配合本次修正條文，增訂違反相關規定之罰則。（修正條文第九十二條）

提案人：劉建國　　
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	藥事法部分條文修正草案對照表

	修正條文
	現行條文
	說明

	第四十三條之一　經中央衛生主管機關公告涉及技術性資料審查之藥物，其製造、輸入之查驗登記，應先取得技術性資料審查認可證明。

為辦理藥物查驗登記之藥物安全、臨床試驗等技術性資料之審查及相關學術性研究，應設置財團法人國家藥物審查基金會。

前項基金會之設置及相關事項，另以法律定之。
	
	一、本條新增。
二、避免多階段之行政處分徒增民眾困擾，且行政救濟程序繁擾。故有關藥物許可證之核發為衛生福利部之行政處分，技術性資料評估屬於專業判斷，於本條第一項明定為審查程序中的一部分，藥物查驗登記，應先取得技術性資料審查認可證明。

三、明定應設置財團法人國家藥物審查基金會辦理第一項之技術性資料審查。並明確其法定職務範圈，解決法律授權不足的問題。

四、參考「國家衛生研究院」之設置，將既有財團法人醫藥品查驗中心轉型為財團法人國家藥物審查基金會，以法律明定，為辦理藥物查驗登記之藥物安全、臨床試驗等技術性資料之審查及相關學術性研究，應設置財團法人國家藥物審查基金會，其設置另以法律定之。轉型後藥物許可證之核發仍維持一階段行政處分，以利申請人之政救濟。

	第四十三條之二　財團法人國家藥物審查基金會之經費來源如下：

一、政府編列預算之捐（補）助。

二、技術資料認可費或訪查經費。

三、受託研究及提供服務之收入。

四、國內外公私立機構、團體及個人之捐贈。

五、基金之孳息收入。

六、其他收入。
	
	一、本條新增。

二、為解決過去財團法人醫藥品查驗中心經費來源不穩定之問題，爰參考參考「國家衛生研究院」之設置，明定其來源相關規定，新增本條明定財團法人國家藥物審查基金會之經費來源。

	第四十六條　經核准製造、輸入之藥物，非經中央衛生主管機關之核准，不得變更原登記事項。

經中央衛生主管機關公告涉及技術性資料審查之藥物許可證登記事項，其變更應先取得認可證明。
經核准製造、輸入之藥物許可證，如有移轉時，應辦理移轉登記。
	第四十六條　經核准製造、輸入之藥物，非經中央衛生主管機關之核准，不得變更原登記事項。

經核准製造、輸入之藥物許可證，如有移轉時，應辦理移轉登記。
	現行條文增訂第二項對於經中央衛生主管機關公告涉及技術性資料審查之藥物許可證登記事項，定明其申請變更程序應先取得認可證明，並將後段藥物許可證移轉之相關規定移列至第三項。

	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、第二項、第四十條第一項、第四十四條、第四十五條之一、第四十六條第一項、第三項、第四十九條、第五十條第一項、第五十一條至第五十三條、第五十三條之一第一項、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。

違反第五十三條之一第一項、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、批發、輸入、輸出及營業；屆期未改善者，不准展延其藥物許可證，且不受理該藥廠或藥商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或西藥運銷許可。

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。
	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、第五十三條之一第一項、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。

違反第五十三條之一第一項、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、批發、輸入、輸出及營業；屆期未改善者，不准展延其藥物許可證，且不受理該藥廠或藥商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或西藥運銷許可。

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。
	一、配合本次修正條文，於第一項增訂違反修正條文第三十九條及第四十六條相關規定之罰則，並配合法制體例酌修第三項文字。

二、第二項及第四項未修正。

	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及○年○月○日，其施行日期，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。

本法中華民國一百零六年十二月二十九日修正之第四章之一、第九十二條之一、第一百條及第一百條之一，其施行日期由行政院定之。
	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。

本法中華民國一百零六年十二月二十九日修正之第四章之一、第九十二條之一、第一百條及第一百條之一，其施行日期由行政院定之。
	一、第一項未修正。

二、財團法人醫藥品查驗中心轉型為財團法人國家藥物審查基金會尚須籌備期間，為與該基金會設置條例之施行日期相互配合，爰於第二項定明本次修正條文施行日期，由行政院定之。
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