
臺中高等行政法院判決臺中高等行政法院判決

110年度訴字第214號

                                    111年2月24日辯論終結

原      告  欣隆藥業有限公司

代  表  人  歐國樑                               

被      告  臺中市政府衛生局

代  表  人  曾梓展                                 

訴訟代理人  王永慶                               

            林晃群                               

上列當事人間藥事法事件，原告不服臺中市政府中華民國110年7

月7日府授法訴字第1100056070號訴願決定，提起行政訴訟。本

院判決如下︰

　　主  文

一、原告之訴駁回。

二、訴訟費用由原告負擔。

    事實及理由

一、爭訟概要：

    緣原告之代表人歐國樑乃符合藥事法第103條第2項規定列冊

之中藥從業人員，經被告於民國（下同）109年8月6日至訴

外人九福中醫診所，查獲於105年7月前、105年12月28日、1

06年6月20日、107年間，未經中央衛生主管機關核准，4次

擅自製造由「石鐘乳、硃砂、珍珠、冰片、琥珀、綠豆磺、

川朱貝、黃連粉」等中藥材，經磨碎後充分混合攪拌，製成

1大瓶及16小瓶之「珍珠五寶散」，並販賣予訴外人九福中

醫診所之負責人洪彰宏(下稱洪君)，再由洪君指示員工寄送

予病患服用。案經被告審酌現場稽查事證、洪君訪談紀要、

臺灣臺中地方檢察署檢察官109年度偵字第24074號、第2407

5號、第24076號、第35302號、第35304號起訴書所載犯罪事

實，認定原告未取得藥品製造工廠許可製造藥品，屬藥事法
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第20條第1款規定之偽藥，違反藥事法第57條第1項規定，乃

依藥事法第78條第1項第1款規定，以110年1月28日局授衛食

藥字第11000116681號函（下稱原處分）廢止原告之藥商許

可執照。原告不服，提起訴願，經臺中市政府110年7月7日

府授法訴字第1100056070號訴願決定駁回，原告仍不服，於

是提起本件行政訴訟。

二、原告起訴主張及聲明：

  ㈠主張要旨：

  1.本件已逾越行政罰法第27條規定之裁處權時效：

    ⑴按「（第1項）行政罰之裁處權，因3年期間之經過而消

滅。（第2項）前項期間，自違反行政法上義務之行為終

了時起算。但行為之結果發生在後者，自該結果發生時起

算。」行政罰法第27條第1、2項規定甚明。

    ⑵查本件處罰廢止原告藥商許可執照之處分係於110年1月28

日作成，惟依照前揭臺灣臺中地方檢察署起訴書認定原告

代表人歐國樑之「製造」(惟原告否認該行為屬「製

造」，詳如後述）行為係發生於105年7月前某日、105年1

2月28日、106年6月20日及107年間某日，此105年7月前某

日、105年12月28日、106年6月20日距處分作成時已逾3

年，而107年間某日，亦包括107年1月1日至107年1月27日

間，被告無法證明此「107年間某日」係發生於107年1月2

8日以後，故本件實已逾越行政罰法第27條規定之載處權

時效，而不應再予處罰而廢止原告之藥商許可執照。

  2.原告代表人歐國樑之行為，係該當「調劑」要件，而非「製

造」：

    ⑴按「所謂『製造』之藥品，係指原料藥經加工調製，製成

一定劑型及劑量而供醫生處方或指示治療疾病之藥品而

言，與『調劑』之藥品，僅在改變原有藥品之劑型或二種

以上之藥品混合交與特定病患服用之情形，顯不相同」最

高法院72年度臺上字第807號刑事判決明揭其旨。次按

「製造僞藥與違規調劑藥品，二者之行為及處罰迥異。本
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件原判决僅空泛認定上訴人擅自『製造』含有類固醇類西

藥成分之藥粉，然上訴人究係以原料藥予以加工調製，造

成一定劑型及劑量並指示治療何種疾病之製造偽藥行為？

抑僅就所購入之二種以上藥粉（不論中、西藥粉）予以混

合交予特定病患服用之違規調劑藥品行為？事實尚欠明

瞭，本院無從就法律上加以判斷，自應就此再加深入查

究」最高法院81年度臺上字第2592號刑事判決亦說明在

案。

    ⑵查原告代表人歐國樑固有受九福中醫診所洪彰宏醫師指

示，將朱砂、珍珠粉、鐘乳石、琥珀、綠豆磺、川珠貝、

冰片、黃連粉等中藥材以研磨機研磨成粉末，混合成「珍

珠五寶粉」，惟原告代表人歐國樑上開行為，依照上開最

高法院見解並非「製造」，而係「調劑」。

    ⑶藥事法第78條並未處罰「調劑」，僅處罰「製造」、「輸

入」，而原告代表人歐國樑上開行為並非「製造」，而係

「調劑」，被告對於原告代表人歐國樑行為之認定有所違

誤，此瑕疵自屬無法維持，而應予以撤銷等語。

  ㈡聲明：

　1.訴願決定及原處分均撤銷。

　2.訴訟費用由被告負擔。

三、被告答辯及聲明：

  ㈠答辯要旨：

  1.有關原告主張被告原處分裁罰已逾行政罰法第27條規定之裁

處權時效部分：

　　⑴行政罰法第27條規定：「（第1項）行政罰之裁處權，因3

年期間之經過而消滅。（第2項）前項期間，自違反行政

法上義務之行為終了時起算。但行為之結果發生在後者，

自該結果發生時起算。」

　　⑵經查，九福中醫診所負責人洪彰宏於109年8月6日訪談表

示「……『珍珠五寶散』是向欣隆藥業有限公司購買的，

由欣隆藥業有限公司調製好送過來，或將藥材帶至本所現
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場調配，訂購2次，一次是106年6月20日、一次是108年10

月20日。」此有109年8月6日訪談紀要（乙證5)為憑。另

臺灣臺中地方檢察署前於109年12月3日以109年度偵字第2

4074、24075、24076、35302、35304號起訴在案（乙證

6），起訴書「犯罪事實中」，亦記載「……歐國樑於108

年10月20日某時接獲洪彰宏之來電後，於同日再次與洪彰

宏共同基於製造偽造之犯意聯絡欲以前揭之相同手法製造

僞藥『珍珠五寶散』，由歐國樑攜帶珍珠粉，鐘乳石……

前往九福中醫診所……歐國樑即誤將鉛丹混入而製成『珍

珠五寶散』之僞藥，以大瓶裝盛裝後，再由歐國樑當場以

8萬5400元之價格販賣予洪彰宏……」。且查原告製造僞

藥之行為，最早可追溯至105年7月前之某日、105年12月2

8日、106年6月20日及107年間某日，最近一次製造行為於

108年10月20日。是以，原告代表人未經核准製造藥品之

行為，已違反藥事法且直至108年10月20日仍持續其行

為，被告依藥事法第78條第1項第1款規定，於110年1月28

日以原處分裁處原告，顯未逾行政罰法第27條規定行政罰

之裁處權3年時效，原告執此主張並無理由。

  2.另原告主張依照最高法院81年度臺上字第2592號刑事判決見

解，代表人歐國樑上開將中藥材研磨後混合成「珍珠五寶

散」行為並非製造而係調劑部分：

　　⑴藥事法第20條規定：「本法所稱僞藥，係指藥品經稽查或

檢驗有左列各款情形之一者：一、未經核准，擅自製造

者。……」優良調劑作業準則第3條規定：「本準則所稱

調劑，係指藥事人員自受理處方藥至病患取得藥品間，所

為之處方確認、處方登錄、用藥適當性評估、藥品調配或

調製、再次核對、確認取藥者交付藥品、用藥指導等相關

之行為。」

　　⑵查原告代表人製作「珍珠五寶散」並非受理特定病患之處

方箋，進行調配或調製後交付特定病患服用，而係與九福

中醫診所負責人洪彰宏事先以研磨機將中藥材研磨成粉
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末，混合成「珍珠五寶散」共1大瓶及16小瓶。是以，該

製造僞藥之行為係於病人看診前完成，並非經由九福中醫

診所開立處方而後交付予病患，與上開規定之「調劑」行

為定義不符，自不得逕予適用，原告此部分主張亦無理

由。

  3.又依藥事法第103條第2項規定：「……予以列冊登記者，

……得繼續經營中藥販賣業務。前項中藥販賣業務範圍包

括：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」及衛生福利部103年5

月6日衛部中字第1031860863號函說明略以:「……藥事法第

103條第2項人員，得依據同法條第3項規定，於營業場所

內，就特定顧客需求之配方或固有成方，調配成不含毒劇中

藥材之傳統丸、散、膏、丹及煎藥，供該名顧客自用；惟該

等藥品不能商品化，亦不得預先製造」（乙證7)、衛生福利

部103年4月16日衛部中字第1030008072號函釋：「……如經

查明受託以中藥材為原料，製成中藥粉劑、丸劑或外用膏

劑，即涉及製造藥品行為：如係『未經核准、擅自製造』，

核屬藥事法第20條之僞藥，與委託者是否具有中藥商或中醫

師資格無涉……」(乙證8)、衛生福利部109年8月19日衛部

中字第1091861384號函略以：「……依據藥事法第39條規

定，製造藥品，應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；列冊中藥商不得接受醫療機

構委託調配藥品，供醫療機構作為診治之用。……」（乙證

9)。經查，原告所營事業為「F108011中藥批發業」、「F20

8011中藥零售業」(乙證10)，而其代表人為藥事法第103條

第2項規定列冊之中藥從業人員。是以，依據上開法規及函

釋意旨，原告及其代表人經核准執行之業務並未包含「製

造」藥品，原告代表人與洪彰宏共同製造僞藥應已構成藥事

法第20條第1款規定之「未經核准擅自製造『偽藥』」，且

已造成民眾身體健康及生命安全受到損傷，顯見其情節非
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輕，被告依藥事法第78條第1項第1款規定廢止其藥商許可執

照，自屬合法妥適。

  4.綜上論述，被告所為處分，並無違法及不當，本案原告之訴

為無理由等語。

  ㈡聲明：駁回原告之訴。

四、爭點：

    原告代表人歐國樑有無從事藥事法第20條第1項規定「製造

偽藥」之行為？被告認定原告違反藥事法第57條第1項規

定，依藥事法第78條第1項第1款規定以原處分廢止原告之藥

商許可執照，是否適法？本件是否已逾越行政罰法第27條規

定之裁處權時效？ �
五、本院的判斷：

  ㈠前提事實：

    前揭爭訟概要之事實，除前列之爭點事項外，其餘為兩造所

不爭執，並分別有如附表所示各項資料可查（甲證1、2；乙

證1至6。本件判決相關證據之編號詳附表）。

  ㈡原告代表人歐國樑未經核准擅自製造中藥「珍珠五寶散」，

核屬藥事法第20條第1項規定「製造偽藥」之行為，被告認

定原告違反藥事法第57條第1項規定，依藥事法第78條第1項

第1款規定以原處分廢止原告之藥商許可執照，並無違

誤：　　

  1.應適用的法令：

　　⑴藥事法第1條規定：「(第1項)藥事之管理，依本法之規

定；本法未規定者，依其他有關法律之規定。但管制藥品

管理條例有規定者，優先適用該條例之規定。(第2項)前

項所稱藥事，指藥物、藥商、藥局及其有關事項。」、第

2條規定：「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。」、第4條規定：「本法所稱藥物，係指藥品及醫療

器材。」、第8條規定：「(第1項) 本法所稱製劑，係指

以原料藥經加工調製，製成一定劑型及劑量之藥品。製劑
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分為醫師處方藥品、醫師藥師藥劑生指示藥品、成藥及固

有成方製劑。(第2項) 前項成藥之分類、審核、固有成方

製劑製售之申請、成藥及固有成方製劑販賣之管理及其他

應遵行事項之辦法，由中央衛生主管機關定之。」、第20

條規定：「本法所稱偽藥，係指藥品經稽查或檢驗有左列

各款情形之一者：一、未經核准，擅自製造者。二、所含

有效成分之名稱，與核准不符者。三、將他人產品抽換或

摻雜者。四、塗改或更換有效期間之標示者。」、第22條

第1項規定：「本法所稱禁藥，係指藥品有左列各款情形

之一者：一、經中央衛生主管機關明令公告禁止製造、調

劑、輸入、輸出、販賣或陳列之毒害藥品。……。」、第

37條第1項規定：「藥品之調劑，非依一定作業程序，不

得為之；其作業準則，由中央衛生主管機關定之。」、第

39條第1項規定：「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。」、第57條第

1項本文規定：「製造藥物，應由藥物製造工廠為之；藥

物製造工廠，應依藥物製造工廠設廠標準設立，並依工廠

管理輔導法規定，辦理工廠登記。」、第78條第1項規定

「經稽查或檢驗為偽藥、劣藥、禁藥及不良醫療器材，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。……。」、第10

3條規定：「……(第2項) 82年2月5日前曾經中央衛生主

管機關審核，予以列冊登記者，或領有經營中藥證明文件

之中藥從業人員，並修習中藥課程達適當標準，得繼續經

營中藥販賣業務。(第3項)前項中藥販賣業務範圍包括︰

中藥材及中藥製劑之輸入、輸出及批發；中藥材及非屬中
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醫師處方藥品之零售；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。」

    ⑵成藥及固有成方製劑管理辦法第1條規定：「(第1項) 本

辦法依藥事法第8條規定訂定之。(第2項) 成藥及固有成

方製劑之管理，除藥事法另有規定者外，依本辦法之規

定。」、第5條規定：「本辦法所稱固有成方係指我國固

有醫藥習慣使用，具有療效之中藥處方，並經中央衛生主

管機關選定公佈者而言。依固有成方調製 (劑) 成之丸

散、膏、丹稱為固有成方製劑。」、第6條規定：「成藥

及以批發或供人出售之固有成方製劑，應由藥品製造業者

製造。中藥販賣業者得依固有成方所載之原名稱、成分、

製法、效能、用法及用量，調製 (劑) 固有成方製劑但以

於其營業處所自行零售為限。」、第9條第1項規定：「中

藥販賣業者調製 (劑) 固有成方製劑，應列具名稱、成

分、製法、效能、用法及用量，連同有關資料證件，向該

管直轄市、縣 (市) 衛生主管機關提出申請，經核准登記

發給登記證後，始得製售。」

    ⑶藥品優良調劑作業準則第1條規定：「本準則依藥事法

(以下簡稱本法) 第37條第1項規定訂定之。」、第3條規

定：「本準則所稱調劑，係指藥事人員自受理處方箋至病

患取得藥品間，所為之處方確認、處方登錄、用藥適當性

評估、藥品調配或調製、再次核對、確認取藥者交付藥

品、用藥指導等相關之行為。」

    ⑷臺中市政府組織權限劃分自治條例第2條規定：「中央法

令明定直轄市政府為地方主管機關，而使本市取得地方自

治團體管轄權者，本府得以組織自治條例及相關機關組織

規程為權限劃分。……」臺中市政府100年10月19日府授

衛企字第1000201245號公告：「……公告事項：臺中市政

府衛生局執行下列法規之主管機關權限：……二十、藥事

法及其子法。……」
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  2.經查，藥事法第57條第1項本文規定：「製造藥物，應由藥

物製造工廠為之；藥物製造工廠，應依藥物製造工廠設廠標

準設立，並依工廠管理輔導法規定，辦理工廠登記。」、第

103條規定：「……(第2項)82年2月5日前曾經中央衛生主管

機關審核，予以列冊登記者，或領有經營中藥證明文件之中

藥從業人員，並修習中藥課程達適當標準，得繼續經營中藥

販賣業務。(第3項)前項中藥販賣業務範圍包括︰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。」藥物原則上僅得由藥物製作工

廠為之，列冊登記之中藥從業人員雖得為中藥製劑，然僅限

於依固有成分調配而成之傳統丸、散、膏、丹、及煎藥。經

查經濟部商業司商工登記公示資料，原告所營事業為中藥批

發業、中藥零售業，而其代表人歐國樑為符合藥事法第103

條第2項規定列冊之中藥從業人員，是原告及其代表人非藥

物製造工廠不得製作藥品，僅能由原告代表人依藥事法第10

3條第3項規定按照固有成分調配傳統丸、散、膏、丹、及煎

藥。

  3.次查行政院衛生署(現改制為衛生福利部)於94年4月29日以

署授藥字第0940002424號公告自94年5月1日起禁止中藥用

「硃砂」製造、調劑、輸入、輸出、販賣或陳列。是以，

「硃砂」乃藥事法第22條第1項第1款所規定之禁藥。卷查珍

珠五寶散係由「石鐘乳、硃砂、珍珠、冰片、琥珀、綠豆

磺、川朱貝、黃連粉」等中藥材所製成，已使用中央衛生主

管機關所禁止使用之藥材，難認原告代表人歐國樑所製之珍

珠五寶散屬中藥從業人員依固有成分調配而成之中藥製劑。

  4.再查藥事法第20條規定，已明文規範未經核准擅自製造之藥

品乃屬偽藥，而原告代表人歐國樑所製造之珍珠五寶散並未

經核准，其成分為「石鐘乳、硃砂、珍珠、冰片、琥珀、綠

豆磺、川朱貝、黃連粉」等中藥材，經磨碎後混合攪拌即

成，再由訴外人九福中醫診所負責人洪君向原告購買自用或

01

02

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

03

21

22

23

24

25

26

27

28

29

30

04

31

05

06

07

08

09

10

9



販賣予看診民眾，此有台中市食品藥物安全處109年12月18

日訪問原告代表人歐國樑之訪問紀要【訴願卷(可閱)第44頁

至第45頁】、109年8月6日訪問洪君之訪問紀要【訴願卷(可

閱)第43頁、乙證5】、109年8月6日工作稽查紀錄表【訴願

卷(可閱)第43頁】在卷可稽。是被告審認原告代表人歐國樑

未經核准以公告禁止使用之「硃砂」製造之珍珠五寶散係屬

偽藥，違反藥事法第57條第1項規定，乃以同法第78條第1項

第1款廢止原告之藥商許可執照，於法並無違誤，應予維

持。

  5.又珍珠五寶散之製作，亦非由醫師為特定病患診治後，依特

定病患之病情開立處方箋後製成之藥品，而係預先製成藥品

販賣予訴外人九福中醫珍所，由洪君自用或賣予民眾，與藥

品優良調劑作業準則第3條規定調劑「指藥事人員自受理處

方箋至病患取得藥品間，所為之處方確認、處方登錄、用藥

適當性評估、藥品調配或調製、再次核對、確認取藥者交付

藥品、用藥指導等相關之行為」等定義顯不相同。是原告主

張其製作珍珠五寶散係屬調劑而非製造云云，尚不足採信。

　㈢本件原處分之裁罰並未逾行政罰法第27條規定之裁處權時效

　　：

　　⑴行政罰法第27條規定：「（第1項）行政罰之裁處權，因3

年期間之經過而消滅。（第2項）前項期間，自違反行政

法上義務之行為終了時起算。但行為之結果發生在後者，

自該結果發生時起算。」

　　⑵經查，九福中醫診所負責人洪彰宏於109年8月6日訪談表

示「……『珍珠五寶散』是向欣隆藥業有限公司購買的，

由欣隆藥業有限公司調製好送過來，或將藥材帶至本所現

場調配，訂購2次，一次是106年6月20日、一次是108年10

月20日。」此有109年8月6日訪談紀要可佐（見本院卷第7

1頁至第74頁之訪談紀要，乙證5）。另原告製造偽藥「珍

珠五寶散」部分亦經臺灣臺中地方檢察署檢察官109年度

偵字第24074、24075、24076、35302、35304號提起公
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訴，於起訴書其「犯罪事實中」，亦載有「……歐國樑於

108年10月20日某時接獲洪彰宏之來電後，於同日再次與

洪彰宏共同基於製造偽造之犯意聯絡欲以前揭之相同手法

製造僞藥『珍珠五寶散』，由歐國樑攜帶珍珠粉，鐘乳

石……前往九福中醫診所……歐國樑即誤將鉛丹混入而製

成『珍珠五寶散』之僞藥，以大瓶裝盛裝後，再由歐國樑

當場以8萬5400元之價格販賣予洪彰宏……」（見本院卷

第77頁至第171頁之起訴書，乙證6）。且查原告製造僞藥

之行為，最早可追溯至105年7月前之某日、105年12月28

日、106年6月20日及107年間某日，最近一次製造行為於1

08年10月20日。是以，原告代表人未經核准製造藥品之行

為，已違反藥事法且直至108年10月20日仍持續其行為，

被告依藥事法第78條第1項第1款規定，於110年1月28日以

原處分裁處原告，並未逾行政罰法第27條規定行政罰之裁

處權3年時效，原告此部分之主張並無可採。

  ㈣本件判決基礎已經明確，兩造其餘的攻擊防禦方法及訴訟資

料經本院斟酌後，核與判決結果不生影響，無一一論述的必

要，併此敘明。

六、結論：原處分並無違誤，訴願決定予以維持，亦無不合。原

    告訴請撤銷為無理由，應予駁回。

中　　華　　民　　國　　111 　年　　3 　　月　　10　　日

                臺中高等行政法院第二庭

                          審判長法  官  劉  錫  賢

                                法  官  林  靜  雯

                                法  官  莊  金  昌

以上正本證明與原本無異。

如不服本判決，應於送達後20日內，向本院提出上訴狀，其未表

明上訴理由者，應於提出上訴後20日內向本院補提理由書（均須

按他造人數附繕本）；如於本判決宣示或公告後送達前提起上訴

者，應於判決送達後20日內補提上訴理由書（須附繕本）。未表

明上訴理由者，逕以裁定駁回。
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上訴時應委任律師為訴訟代理人，並提出委任書，但符合下列情

形者，得例外不委任律師為訴訟代理人：

中　　華　　民　　國　　111 　年　　3 　　月　　10　　日

                                書記官  許  騰  云

==========強制換頁==========

得不委任律師為訴訟

代理人之情形

所  需  要  件

㈠符合右列情形之一

者，得不委任律師為

訴訟代理人　

1.上訴人或其法定代理人具備律師資格

或為教育部審定合格之大學或獨立學

院公法學教授、副教授者。

2.稅務行政事件，上訴人或其法定代理

人具備會計師資格者。

3.專利行政事件，上訴人或其法定代理

人具備專利師資格或依法得為專利代

理人者。

㈡非律師具有右列情

形之一，經最高行政

法院認為適當者，亦

得為上訴審訴訟代理

人

1.上訴人之配偶、三親等內之血親、二

親等內之姻親具備律師資格者。

2.稅務行政事件，具備會計師資格者。

3.專利行政事件，具備專利師資格或依

法得為專利代理人者。

4.上訴人為公法人、中央或地方機關、

公法上之非法人團體時，其所屬專任

人員辦理法制、法務、訴願業務或與

訴訟事件相關業務者。

是否符合㈠、㈡之情形，而得為強制律師代理之例外，上訴人

應於提起上訴或委任時釋明之，並提出㈡所示關係之釋明文書

影本及委任書。
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附表、證據編號對照表　　　　　　　　　　　　　　　

證號 證據名稱 所附卷宗 頁次

甲證1 被告110年1月28日局授衛食藥字第

11000116681號函影本(即原處分)

(同乙證1)

本院卷 17-19

甲證2 臺中市政府110年7月7日府授法訴

字第1100056070號訴願決定書影本

(同乙證2)

本院卷 20-28

乙證1 被告110年1月28日局授衛食藥字第

11000116681號函影本(即原處分)

(同甲證1)

本院卷 51-53

乙證2 臺中市政府110年7月7日府授法訴

字第1100056070號訴願決定書影本

(同甲證2)

本院卷 57-65

乙證3 「珍珠五寶散」1大瓶及16小瓶藥

品照片

本院卷 67

乙證4 110年3月2日訴願書影本 本院卷 69-70

乙證5 九福中醫診所負責人洪彰宏109年8

月6日訪談紀要

本院卷 71-74

乙證6 臺灣臺中地方檢察署109年12月3日

109年度偵字第24074、24075、240

76、35302、35304號起訴書影本

本院卷 77-171

乙證7 衛生福利部103年5月6日衛部中字

第1031860863號函影本

本院卷 173

乙證8 衛生福利部103年4月16日衛部中字

第1030008072號函影本

本院卷 175-176

乙證9 衛生福利部109年8月19日衛部中字

第1091861384號函影本

本院卷 177-178

乙證10 商工登記公示資料查詢服務 本院卷 179
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  margin-left : 10px;
  border-radius: 100%;
  display: inline-block;
  -webkit-animation: sk-bouncedelay 2.4s infinite ease-in-out both;
  animation: sk-bouncedelay 2.4s infinite ease-in-out both;
}

#loadingSpinner .bounce1 {
  -webkit-animation-delay: -1.2s;
  animation-delay: -1.2s;
}

#loadingSpinner .bounce2 {
  -webkit-animation-delay: -0.6s;
  animation-delay: -0.6s;
}

@-webkit-keyframes sk-bouncedelay {
  0%, 80%, 100% { -webkit-transform: scale(0) }
  40% { -webkit-transform: scale(1.0) }
}

@keyframes sk-bouncedelay {
  0%, 80%, 100% { 
    -webkit-transform: scale(0);
    transform: scale(0);
  } 40% { 
    -webkit-transform: scale(1.0);
    transform: scale(1.0);
  }
}

.resizableS { 
	width: 95%; 
	height: 10px; 
	position:absolute; 
	left : 0; 
	bottom: 0; 
	cursor: s-resize; 
}

.resizableE { 
	width: 10px; 
	height: 95%; 
	position:absolute; 
	right : 0; 
	top: 0; 
	cursor: e-resize; 
}


臺中高等行政法院判決
110年度訴字第214號
                                    111年2月24日辯論終結
原      告  欣隆藥業有限公司


代  表  人  歐國樑                               
被      告  臺中市政府衛生局


代  表  人  曾梓展                                 
訴訟代理人  王永慶                               
            林晃群                               
上列當事人間藥事法事件，原告不服臺中市政府中華民國110年7月7日府授法訴字第1100056070號訴願決定，提起行政訴訟。本院判決如下︰
　　主  文
一、原告之訴駁回。
二、訴訟費用由原告負擔。
    事實及理由
一、爭訟概要：
    緣原告之代表人歐國樑乃符合藥事法第103條第2項規定列冊之中藥從業人員，經被告於民國（下同）109年8月6日至訴外人九福中醫診所，查獲於105年7月前、105年12月28日、106年6月20日、107年間，未經中央衛生主管機關核准，4次擅自製造由「石鐘乳、硃砂、珍珠、冰片、琥珀、綠豆磺、川朱貝、黃連粉」等中藥材，經磨碎後充分混合攪拌，製成1大瓶及16小瓶之「珍珠五寶散」，並販賣予訴外人九福中醫診所之負責人洪彰宏(下稱洪君)，再由洪君指示員工寄送予病患服用。案經被告審酌現場稽查事證、洪君訪談紀要、臺灣臺中地方檢察署檢察官109年度偵字第24074號、第24075號、第24076號、第35302號、第35304號起訴書所載犯罪事實，認定原告未取得藥品製造工廠許可製造藥品，屬藥事法第20條第1款規定之偽藥，違反藥事法第57條第1項規定，乃依藥事法第78條第1項第1款規定，以110年1月28日局授衛食藥字第11000116681號函（下稱原處分）廢止原告之藥商許可執照。原告不服，提起訴願，經臺中市政府110年7月7日府授法訴字第1100056070號訴願決定駁回，原告仍不服，於是提起本件行政訴訟。
二、原告起訴主張及聲明：
  ㈠主張要旨：
  1.本件已逾越行政罰法第27條規定之裁處權時效：
    ⑴按「（第1項）行政罰之裁處權，因3年期間之經過而消滅。（第2項）前項期間，自違反行政法上義務之行為終了時起算。但行為之結果發生在後者，自該結果發生時起算。」行政罰法第27條第1、2項規定甚明。
    ⑵查本件處罰廢止原告藥商許可執照之處分係於110年1月28日作成，惟依照前揭臺灣臺中地方檢察署起訴書認定原告代表人歐國樑之「製造」(惟原告否認該行為屬「製造」，詳如後述）行為係發生於105年7月前某日、105年12月28日、106年6月20日及107年間某日，此105年7月前某日、105年12月28日、106年6月20日距處分作成時已逾3年，而107年間某日，亦包括107年1月1日至107年1月27日間，被告無法證明此「107年間某日」係發生於107年1月28日以後，故本件實已逾越行政罰法第27條規定之載處權時效，而不應再予處罰而廢止原告之藥商許可執照。
  2.原告代表人歐國樑之行為，係該當「調劑」要件，而非「製造」：
    ⑴按「所謂『製造』之藥品，係指原料藥經加工調製，製成一定劑型及劑量而供醫生處方或指示治療疾病之藥品而言，與『調劑』之藥品，僅在改變原有藥品之劑型或二種以上之藥品混合交與特定病患服用之情形，顯不相同」最高法院72年度臺上字第807號刑事判決明揭其旨。次按「製造僞藥與違規調劑藥品，二者之行為及處罰迥異。本件原判决僅空泛認定上訴人擅自『製造』含有類固醇類西藥成分之藥粉，然上訴人究係以原料藥予以加工調製，造成一定劑型及劑量並指示治療何種疾病之製造偽藥行為？抑僅就所購入之二種以上藥粉（不論中、西藥粉）予以混合交予特定病患服用之違規調劑藥品行為？事實尚欠明瞭，本院無從就法律上加以判斷，自應就此再加深入查究」最高法院81年度臺上字第2592號刑事判決亦說明在案。
    ⑵查原告代表人歐國樑固有受九福中醫診所洪彰宏醫師指示，將朱砂、珍珠粉、鐘乳石、琥珀、綠豆磺、川珠貝、冰片、黃連粉等中藥材以研磨機研磨成粉末，混合成「珍珠五寶粉」，惟原告代表人歐國樑上開行為，依照上開最高法院見解並非「製造」，而係「調劑」。
    ⑶藥事法第78條並未處罰「調劑」，僅處罰「製造」、「輸入」，而原告代表人歐國樑上開行為並非「製造」，而係「調劑」，被告對於原告代表人歐國樑行為之認定有所違誤，此瑕疵自屬無法維持，而應予以撤銷等語。
  ㈡聲明：
　1.訴願決定及原處分均撤銷。
　2.訴訟費用由被告負擔。
三、被告答辯及聲明：
  ㈠答辯要旨：
  1.有關原告主張被告原處分裁罰已逾行政罰法第27條規定之裁處權時效部分：
　　⑴行政罰法第27條規定：「（第1項）行政罰之裁處權，因3年期間之經過而消滅。（第2項）前項期間，自違反行政法上義務之行為終了時起算。但行為之結果發生在後者，自該結果發生時起算。」
　　⑵經查，九福中醫診所負責人洪彰宏於109年8月6日訪談表示「……『珍珠五寶散』是向欣隆藥業有限公司購買的，由欣隆藥業有限公司調製好送過來，或將藥材帶至本所現場調配，訂購2次，一次是106年6月20日、一次是108年10月20日。」此有109年8月6日訪談紀要（乙證5)為憑。另臺灣臺中地方檢察署前於109年12月3日以109年度偵字第24074、24075、24076、35302、35304號起訴在案（乙證6），起訴書「犯罪事實中」，亦記載「……歐國樑於108年10月20日某時接獲洪彰宏之來電後，於同日再次與洪彰宏共同基於製造偽造之犯意聯絡欲以前揭之相同手法製造僞藥『珍珠五寶散』，由歐國樑攜帶珍珠粉，鐘乳石……前往九福中醫診所……歐國樑即誤將鉛丹混入而製成『珍珠五寶散』之僞藥，以大瓶裝盛裝後，再由歐國樑當場以8萬5400元之價格販賣予洪彰宏……」。且查原告製造僞藥之行為，最早可追溯至105年7月前之某日、105年12月28日、106年6月20日及107年間某日，最近一次製造行為於108年10月20日。是以，原告代表人未經核准製造藥品之行為，已違反藥事法且直至108年10月20日仍持續其行為，被告依藥事法第78條第1項第1款規定，於110年1月28日以原處分裁處原告，顯未逾行政罰法第27條規定行政罰之裁處權3年時效，原告執此主張並無理由。
  2.另原告主張依照最高法院81年度臺上字第2592號刑事判決見解，代表人歐國樑上開將中藥材研磨後混合成「珍珠五寶散」行為並非製造而係調劑部分：
　　⑴藥事法第20條規定：「本法所稱僞藥，係指藥品經稽查或檢驗有左列各款情形之一者：一、未經核准，擅自製造者。……」優良調劑作業準則第3條規定：「本準則所稱調劑，係指藥事人員自受理處方藥至病患取得藥品間，所為之處方確認、處方登錄、用藥適當性評估、藥品調配或調製、再次核對、確認取藥者交付藥品、用藥指導等相關之行為。」
　　⑵查原告代表人製作「珍珠五寶散」並非受理特定病患之處方箋，進行調配或調製後交付特定病患服用，而係與九福中醫診所負責人洪彰宏事先以研磨機將中藥材研磨成粉末，混合成「珍珠五寶散」共1大瓶及16小瓶。是以，該製造僞藥之行為係於病人看診前完成，並非經由九福中醫診所開立處方而後交付予病患，與上開規定之「調劑」行為定義不符，自不得逕予適用，原告此部分主張亦無理由。
  3.又依藥事法第103條第2項規定：「……予以列冊登記者，……得繼續經營中藥販賣業務。前項中藥販賣業務範圍包括：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」及衛生福利部103年5月6日衛部中字第1031860863號函說明略以:「……藥事法第103條第2項人員，得依據同法條第3項規定，於營業場所內，就特定顧客需求之配方或固有成方，調配成不含毒劇中藥材之傳統丸、散、膏、丹及煎藥，供該名顧客自用；惟該等藥品不能商品化，亦不得預先製造」（乙證7)、衛生福利部103年4月16日衛部中字第1030008072號函釋：「……如經查明受託以中藥材為原料，製成中藥粉劑、丸劑或外用膏劑，即涉及製造藥品行為：如係『未經核准、擅自製造』，核屬藥事法第20條之僞藥，與委託者是否具有中藥商或中醫師資格無涉……」(乙證8)、衛生福利部109年8月19日衛部中字第1091861384號函略以：「……依據藥事法第39條規定，製造藥品，應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；列冊中藥商不得接受醫療機構委託調配藥品，供醫療機構作為診治之用。……」（乙證9)。經查，原告所營事業為「F108011中藥批發業」、「F208011中藥零售業」(乙證10)，而其代表人為藥事法第103條第2項規定列冊之中藥從業人員。是以，依據上開法規及函釋意旨，原告及其代表人經核准執行之業務並未包含「製造」藥品，原告代表人與洪彰宏共同製造僞藥應已構成藥事法第20條第1款規定之「未經核准擅自製造『偽藥』」，且已造成民眾身體健康及生命安全受到損傷，顯見其情節非輕，被告依藥事法第78條第1項第1款規定廢止其藥商許可執照，自屬合法妥適。
  4.綜上論述，被告所為處分，並無違法及不當，本案原告之訴為無理由等語。
  ㈡聲明：駁回原告之訴。
四、爭點：
    原告代表人歐國樑有無從事藥事法第20條第1項規定「製造偽藥」之行為？被告認定原告違反藥事法第57條第1項規定，依藥事法第78條第1項第1款規定以原處分廢止原告之藥商許可執照，是否適法？本件是否已逾越行政罰法第27條規定之裁處權時效？ 
五、本院的判斷：
  ㈠前提事實：
    前揭爭訟概要之事實，除前列之爭點事項外，其餘為兩造所不爭執，並分別有如附表所示各項資料可查（甲證1、2；乙證1至6。本件判決相關證據之編號詳附表）。
  ㈡原告代表人歐國樑未經核准擅自製造中藥「珍珠五寶散」，核屬藥事法第20條第1項規定「製造偽藥」之行為，被告認定原告違反藥事法第57條第1項規定，依藥事法第78條第1項第1款規定以原處分廢止原告之藥商許可執照，並無違誤：　　
  1.應適用的法令：
　　⑴藥事法第1條規定：「(第1項)藥事之管理，依本法之規定；本法未規定者，依其他有關法律之規定。但管制藥品管理條例有規定者，優先適用該條例之規定。(第2項)前項所稱藥事，指藥物、藥商、藥局及其有關事項。」、第2條規定：「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。」、第4條規定：「本法所稱藥物，係指藥品及醫療器材。」、第8條規定：「(第1項) 本法所稱製劑，係指以原料藥經加工調製，製成一定劑型及劑量之藥品。製劑分為醫師處方藥品、醫師藥師藥劑生指示藥品、成藥及固有成方製劑。(第2項) 前項成藥之分類、審核、固有成方製劑製售之申請、成藥及固有成方製劑販賣之管理及其他應遵行事項之辦法，由中央衛生主管機關定之。」、第20條規定：「本法所稱偽藥，係指藥品經稽查或檢驗有左列各款情形之一者：一、未經核准，擅自製造者。二、所含有效成分之名稱，與核准不符者。三、將他人產品抽換或摻雜者。四、塗改或更換有效期間之標示者。」、第22條第1項規定：「本法所稱禁藥，係指藥品有左列各款情形之一者：一、經中央衛生主管機關明令公告禁止製造、調劑、輸入、輸出、販賣或陳列之毒害藥品。……。」、第37條第1項規定：「藥品之調劑，非依一定作業程序，不得為之；其作業準則，由中央衛生主管機關定之。」、第39條第1項規定：「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。」、第57條第1項本文規定：「製造藥物，應由藥物製造工廠為之；藥物製造工廠，應依藥物製造工廠設廠標準設立，並依工廠管理輔導法規定，辦理工廠登記。」、第78條第1項規定「經稽查或檢驗為偽藥、劣藥、禁藥及不良醫療器材，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。……。」、第103條規定：「……(第2項) 82年2月5日前曾經中央衛生主管機關審核，予以列冊登記者，或領有經營中藥證明文件之中藥從業人員，並修習中藥課程達適當標準，得繼續經營中藥販賣業務。(第3項)前項中藥販賣業務範圍包括︰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。」
    ⑵成藥及固有成方製劑管理辦法第1條規定：「(第1項) 本辦法依藥事法第8條規定訂定之。(第2項) 成藥及固有成方製劑之管理，除藥事法另有規定者外，依本辦法之規定。」、第5條規定：「本辦法所稱固有成方係指我國固有醫藥習慣使用，具有療效之中藥處方，並經中央衛生主管機關選定公佈者而言。依固有成方調製 (劑) 成之丸散、膏、丹稱為固有成方製劑。」、第6條規定：「成藥及以批發或供人出售之固有成方製劑，應由藥品製造業者製造。中藥販賣業者得依固有成方所載之原名稱、成分、製法、效能、用法及用量，調製 (劑) 固有成方製劑但以於其營業處所自行零售為限。」、第9條第1項規定：「中藥販賣業者調製 (劑) 固有成方製劑，應列具名稱、成分、製法、效能、用法及用量，連同有關資料證件，向該管直轄市、縣 (市) 衛生主管機關提出申請，經核准登記發給登記證後，始得製售。」
    ⑶藥品優良調劑作業準則第1條規定：「本準則依藥事法 (以下簡稱本法) 第37條第1項規定訂定之。」、第3條規定：「本準則所稱調劑，係指藥事人員自受理處方箋至病患取得藥品間，所為之處方確認、處方登錄、用藥適當性評估、藥品調配或調製、再次核對、確認取藥者交付藥品、用藥指導等相關之行為。」
    ⑷臺中市政府組織權限劃分自治條例第2條規定：「中央法令明定直轄市政府為地方主管機關，而使本市取得地方自治團體管轄權者，本府得以組織自治條例及相關機關組織規程為權限劃分。……」臺中市政府100年10月19日府授衛企字第1000201245號公告：「……公告事項：臺中市政府衛生局執行下列法規之主管機關權限：……二十、藥事法及其子法。……」
  2.經查，藥事法第57條第1項本文規定：「製造藥物，應由藥物製造工廠為之；藥物製造工廠，應依藥物製造工廠設廠標準設立，並依工廠管理輔導法規定，辦理工廠登記。」、第103條規定：「……(第2項)82年2月5日前曾經中央衛生主管機關審核，予以列冊登記者，或領有經營中藥證明文件之中藥從業人員，並修習中藥課程達適當標準，得繼續經營中藥販賣業務。(第3項)前項中藥販賣業務範圍包括︰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。」藥物原則上僅得由藥物製作工廠為之，列冊登記之中藥從業人員雖得為中藥製劑，然僅限於依固有成分調配而成之傳統丸、散、膏、丹、及煎藥。經查經濟部商業司商工登記公示資料，原告所營事業為中藥批發業、中藥零售業，而其代表人歐國樑為符合藥事法第103條第2項規定列冊之中藥從業人員，是原告及其代表人非藥物製造工廠不得製作藥品，僅能由原告代表人依藥事法第103條第3項規定按照固有成分調配傳統丸、散、膏、丹、及煎藥。
  3.次查行政院衛生署(現改制為衛生福利部)於94年4月29日以署授藥字第0940002424號公告自94年5月1日起禁止中藥用「硃砂」製造、調劑、輸入、輸出、販賣或陳列。是以，「硃砂」乃藥事法第22條第1項第1款所規定之禁藥。卷查珍珠五寶散係由「石鐘乳、硃砂、珍珠、冰片、琥珀、綠豆磺、川朱貝、黃連粉」等中藥材所製成，已使用中央衛生主管機關所禁止使用之藥材，難認原告代表人歐國樑所製之珍珠五寶散屬中藥從業人員依固有成分調配而成之中藥製劑。
  4.再查藥事法第20條規定，已明文規範未經核准擅自製造之藥品乃屬偽藥，而原告代表人歐國樑所製造之珍珠五寶散並未經核准，其成分為「石鐘乳、硃砂、珍珠、冰片、琥珀、綠豆磺、川朱貝、黃連粉」等中藥材，經磨碎後混合攪拌即成，再由訴外人九福中醫診所負責人洪君向原告購買自用或販賣予看診民眾，此有台中市食品藥物安全處109年12月18日訪問原告代表人歐國樑之訪問紀要【訴願卷(可閱)第44頁至第45頁】、109年8月6日訪問洪君之訪問紀要【訴願卷(可閱)第43頁、乙證5】、109年8月6日工作稽查紀錄表【訴願卷(可閱)第43頁】在卷可稽。是被告審認原告代表人歐國樑未經核准以公告禁止使用之「硃砂」製造之珍珠五寶散係屬偽藥，違反藥事法第57條第1項規定，乃以同法第78條第1項第1款廢止原告之藥商許可執照，於法並無違誤，應予維持。
  5.又珍珠五寶散之製作，亦非由醫師為特定病患診治後，依特定病患之病情開立處方箋後製成之藥品，而係預先製成藥品販賣予訴外人九福中醫珍所，由洪君自用或賣予民眾，與藥品優良調劑作業準則第3條規定調劑「指藥事人員自受理處方箋至病患取得藥品間，所為之處方確認、處方登錄、用藥適當性評估、藥品調配或調製、再次核對、確認取藥者交付藥品、用藥指導等相關之行為」等定義顯不相同。是原告主張其製作珍珠五寶散係屬調劑而非製造云云，尚不足採信。
　㈢本件原處分之裁罰並未逾行政罰法第27條規定之裁處權時效
　　：
　　⑴行政罰法第27條規定：「（第1項）行政罰之裁處權，因3年期間之經過而消滅。（第2項）前項期間，自違反行政法上義務之行為終了時起算。但行為之結果發生在後者，自該結果發生時起算。」
　　⑵經查，九福中醫診所負責人洪彰宏於109年8月6日訪談表示「……『珍珠五寶散』是向欣隆藥業有限公司購買的，由欣隆藥業有限公司調製好送過來，或將藥材帶至本所現場調配，訂購2次，一次是106年6月20日、一次是108年10月20日。」此有109年8月6日訪談紀要可佐（見本院卷第71頁至第74頁之訪談紀要，乙證5）。另原告製造偽藥「珍珠五寶散」部分亦經臺灣臺中地方檢察署檢察官109年度偵字第24074、24075、24076、35302、35304號提起公訴，於起訴書其「犯罪事實中」，亦載有「……歐國樑於108年10月20日某時接獲洪彰宏之來電後，於同日再次與洪彰宏共同基於製造偽造之犯意聯絡欲以前揭之相同手法製造僞藥『珍珠五寶散』，由歐國樑攜帶珍珠粉，鐘乳石……前往九福中醫診所……歐國樑即誤將鉛丹混入而製成『珍珠五寶散』之僞藥，以大瓶裝盛裝後，再由歐國樑當場以8萬5400元之價格販賣予洪彰宏……」（見本院卷第77頁至第171頁之起訴書，乙證6）。且查原告製造僞藥之行為，最早可追溯至105年7月前之某日、105年12月28日、106年6月20日及107年間某日，最近一次製造行為於108年10月20日。是以，原告代表人未經核准製造藥品之行為，已違反藥事法且直至108年10月20日仍持續其行為，被告依藥事法第78條第1項第1款規定，於110年1月28日以原處分裁處原告，並未逾行政罰法第27條規定行政罰之裁處權3年時效，原告此部分之主張並無可採。
  ㈣本件判決基礎已經明確，兩造其餘的攻擊防禦方法及訴訟資料經本院斟酌後，核與判決結果不生影響，無一一論述的必要，併此敘明。
六、結論：原處分並無違誤，訴願決定予以維持，亦無不合。原
    告訴請撤銷為無理由，應予駁回。
中　　華　　民　　國　　111 　年　　3 　　月　　10　　日
                臺中高等行政法院第二庭
                          審判長法  官  劉  錫  賢
                                法  官  林  靜  雯
                                法  官  莊  金  昌
以上正本證明與原本無異。
如不服本判決，應於送達後20日內，向本院提出上訴狀，其未表明上訴理由者，應於提出上訴後20日內向本院補提理由書（均須按他造人數附繕本）；如於本判決宣示或公告後送達前提起上訴者，應於判決送達後20日內補提上訴理由書（須附繕本）。未表明上訴理由者，逕以裁定駁回。
上訴時應委任律師為訴訟代理人，並提出委任書，但符合下列情形者，得例外不委任律師為訴訟代理人：
		得不委任律師為訴訟代理人之情形

		所  需  要  件



		㈠符合右列情形之一者，得不委任律師為訴訟代理人　

		1.上訴人或其法定代理人具備律師資格或為教育部審定合格之大學或獨立學院公法學教授、副教授者。
2.稅務行政事件，上訴人或其法定代理人具備會計師資格者。
3.專利行政事件，上訴人或其法定代理人具備專利師資格或依法得為專利代理人者。



		㈡非律師具有右列情形之一，經最高行政法院認為適當者，亦得為上訴審訴訟代理人

		1.上訴人之配偶、三親等內之血親、二親等內之姻親具備律師資格者。
2.稅務行政事件，具備會計師資格者。
3.專利行政事件，具備專利師資格或依法得為專利代理人者。
4.上訴人為公法人、中央或地方機關、公法上之非法人團體時，其所屬專任人員辦理法制、法務、訴願業務或與訴訟事件相關業務者。



		是否符合㈠、㈡之情形，而得為強制律師代理之例外，上訴人應於提起上訴或委任時釋明之，並提出㈡所示關係之釋明文書影本及委任書。

		








中　　華　　民　　國　　111 　年　　3 　　月　　10　　日
                                書記官  許  騰  云
==========強制換頁==========
附表、證據編號對照表　　　　　　　　　　　　　　　
		證號

		證據名稱

		所附卷宗

		頁次



		甲證1

		被告110年1月28日局授衛食藥字第11000116681號函影本(即原處分)(同乙證1)

		本院卷

		17-19



		甲證2

		臺中市政府110年7月7日府授法訴字第1100056070號訴願決定書影本(同乙證2)

		本院卷

		20-28



		乙證1

		被告110年1月28日局授衛食藥字第11000116681號函影本(即原處分)(同甲證1)

		本院卷

		51-53



		乙證2

		臺中市政府110年7月7日府授法訴字第1100056070號訴願決定書影本(同甲證2)

		本院卷

		57-65



		乙證3

		「珍珠五寶散」1大瓶及16小瓶藥品照片

		本院卷

		67



		乙證4

		110年3月2日訴願書影本

		本院卷

		69-70



		乙證5

		九福中醫診所負責人洪彰宏109年8月6日訪談紀要

		本院卷

		71-74



		乙證6

		臺灣臺中地方檢察署109年12月3日109年度偵字第24074、24075、24076、35302、35304號起訴書影本

		本院卷

		77-171



		乙證7

		衛生福利部103年5月6日衛部中字第1031860863號函影本

		本院卷

		173



		乙證8

		衛生福利部103年4月16日衛部中字第1030008072號函影本

		本院卷

		175-176



		乙證9

		衛生福利部109年8月19日衛部中字第1091861384號函影本

		本院卷

		177-178



		乙證10

		商工登記公示資料查詢服務

		本院卷

		179










臺中高等行政法院判決

110年度訴字第214號

                                    111年2月24日辯論終結

原      告  欣隆藥業有限公司



代  表  人  歐國樑                               

被      告  臺中市政府衛生局



代  表  人  曾梓展                                 

訴訟代理人  王永慶                               

            林晃群                               

上列當事人間藥事法事件，原告不服臺中市政府中華民國110年7

月7日府授法訴字第1100056070號訴願決定，提起行政訴訟。本

院判決如下︰

　　主  文

一、原告之訴駁回。

二、訴訟費用由原告負擔。

    事實及理由

一、爭訟概要：

    緣原告之代表人歐國樑乃符合藥事法第103條第2項規定列冊

    之中藥從業人員，經被告於民國（下同）109年8月6日至訴

    外人九福中醫診所，查獲於105年7月前、105年12月28日、1

    06年6月20日、107年間，未經中央衛生主管機關核准，4次

    擅自製造由「石鐘乳、硃砂、珍珠、冰片、琥珀、綠豆磺、

    川朱貝、黃連粉」等中藥材，經磨碎後充分混合攪拌，製成

    1大瓶及16小瓶之「珍珠五寶散」，並販賣予訴外人九福中

    醫診所之負責人洪彰宏(下稱洪君)，再由洪君指示員工寄送

    予病患服用。案經被告審酌現場稽查事證、洪君訪談紀要、

    臺灣臺中地方檢察署檢察官109年度偵字第24074號、第2407

    5號、第24076號、第35302號、第35304號起訴書所載犯罪事

    實，認定原告未取得藥品製造工廠許可製造藥品，屬藥事法

    第20條第1款規定之偽藥，違反藥事法第57條第1項規定，乃

    依藥事法第78條第1項第1款規定，以110年1月28日局授衛食

    藥字第11000116681號函（下稱原處分）廢止原告之藥商許

    可執照。原告不服，提起訴願，經臺中市政府110年7月7日

    府授法訴字第1100056070號訴願決定駁回，原告仍不服，於

    是提起本件行政訴訟。

二、原告起訴主張及聲明：

  ㈠主張要旨：

  1.本件已逾越行政罰法第27條規定之裁處權時效：

    ⑴按「（第1項）行政罰之裁處權，因3年期間之經過而消滅

      。（第2項）前項期間，自違反行政法上義務之行為終了

      時起算。但行為之結果發生在後者，自該結果發生時起算

      。」行政罰法第27條第1、2項規定甚明。

    ⑵查本件處罰廢止原告藥商許可執照之處分係於110年1月28

      日作成，惟依照前揭臺灣臺中地方檢察署起訴書認定原告

      代表人歐國樑之「製造」(惟原告否認該行為屬「製造」

      ，詳如後述）行為係發生於105年7月前某日、105年12月2

      8日、106年6月20日及107年間某日，此105年7月前某日、

      105年12月28日、106年6月20日距處分作成時已逾3年，而

      107年間某日，亦包括107年1月1日至107年1月27日間，被

      告無法證明此「107年間某日」係發生於107年1月28日以

      後，故本件實已逾越行政罰法第27條規定之載處權時效，

      而不應再予處罰而廢止原告之藥商許可執照。

  2.原告代表人歐國樑之行為，係該當「調劑」要件，而非「製

    造」：

    ⑴按「所謂『製造』之藥品，係指原料藥經加工調製，製成一

      定劑型及劑量而供醫生處方或指示治療疾病之藥品而言，

      與『調劑』之藥品，僅在改變原有藥品之劑型或二種以上之

      藥品混合交與特定病患服用之情形，顯不相同」最高法院

      72年度臺上字第807號刑事判決明揭其旨。次按「製造僞

      藥與違規調劑藥品，二者之行為及處罰迥異。本件原判决

      僅空泛認定上訴人擅自『製造』含有類固醇類西藥成分之藥

      粉，然上訴人究係以原料藥予以加工調製，造成一定劑型

      及劑量並指示治療何種疾病之製造偽藥行為？抑僅就所購

      入之二種以上藥粉（不論中、西藥粉）予以混合交予特定

      病患服用之違規調劑藥品行為？事實尚欠明瞭，本院無從

      就法律上加以判斷，自應就此再加深入查究」最高法院81

      年度臺上字第2592號刑事判決亦說明在案。

    ⑵查原告代表人歐國樑固有受九福中醫診所洪彰宏醫師指示

      ，將朱砂、珍珠粉、鐘乳石、琥珀、綠豆磺、川珠貝、冰

      片、黃連粉等中藥材以研磨機研磨成粉末，混合成「珍珠

      五寶粉」，惟原告代表人歐國樑上開行為，依照上開最高

      法院見解並非「製造」，而係「調劑」。

    ⑶藥事法第78條並未處罰「調劑」，僅處罰「製造」、「輸

      入」，而原告代表人歐國樑上開行為並非「製造」，而係

      「調劑」，被告對於原告代表人歐國樑行為之認定有所違

      誤，此瑕疵自屬無法維持，而應予以撤銷等語。

  ㈡聲明：

　1.訴願決定及原處分均撤銷。

　2.訴訟費用由被告負擔。

三、被告答辯及聲明：

  ㈠答辯要旨：

  1.有關原告主張被告原處分裁罰已逾行政罰法第27條規定之裁

    處權時效部分：

　　⑴行政罰法第27條規定：「（第1項）行政罰之裁處權，因3

      年期間之經過而消滅。（第2項）前項期間，自違反行政

      法上義務之行為終了時起算。但行為之結果發生在後者，

      自該結果發生時起算。」

　　⑵經查，九福中醫診所負責人洪彰宏於109年8月6日訪談表示

      「……『珍珠五寶散』是向欣隆藥業有限公司購買的，由欣隆

      藥業有限公司調製好送過來，或將藥材帶至本所現場調配

      ，訂購2次，一次是106年6月20日、一次是108年10月20日

      。」此有109年8月6日訪談紀要（乙證5)為憑。另臺灣臺

      中地方檢察署前於109年12月3日以109年度偵字第24074、

      24075、24076、35302、35304號起訴在案（乙證6），起

      訴書「犯罪事實中」，亦記載「……歐國樑於108年10月20

      日某時接獲洪彰宏之來電後，於同日再次與洪彰宏共同基

      於製造偽造之犯意聯絡欲以前揭之相同手法製造僞藥『珍

      珠五寶散』，由歐國樑攜帶珍珠粉，鐘乳石……前往九福中

      醫診所……歐國樑即誤將鉛丹混入而製成『珍珠五寶散』之僞

      藥，以大瓶裝盛裝後，再由歐國樑當場以8萬5400元之價

      格販賣予洪彰宏……」。且查原告製造僞藥之行為，最早可

      追溯至105年7月前之某日、105年12月28日、106年6月20

      日及107年間某日，最近一次製造行為於108年10月20日。

      是以，原告代表人未經核准製造藥品之行為，已違反藥事

      法且直至108年10月20日仍持續其行為，被告依藥事法第7

      8條第1項第1款規定，於110年1月28日以原處分裁處原告

      ，顯未逾行政罰法第27條規定行政罰之裁處權3年時效，

      原告執此主張並無理由。

  2.另原告主張依照最高法院81年度臺上字第2592號刑事判決見

    解，代表人歐國樑上開將中藥材研磨後混合成「珍珠五寶散

    」行為並非製造而係調劑部分：

　　⑴藥事法第20條規定：「本法所稱僞藥，係指藥品經稽查或

      檢驗有左列各款情形之一者：一、未經核准，擅自製造者

      。……」優良調劑作業準則第3條規定：「本準則所稱調劑

      ，係指藥事人員自受理處方藥至病患取得藥品間，所為之

      處方確認、處方登錄、用藥適當性評估、藥品調配或調製

      、再次核對、確認取藥者交付藥品、用藥指導等相關之行

      為。」

　　⑵查原告代表人製作「珍珠五寶散」並非受理特定病患之處

      方箋，進行調配或調製後交付特定病患服用，而係與九福

      中醫診所負責人洪彰宏事先以研磨機將中藥材研磨成粉末

      ，混合成「珍珠五寶散」共1大瓶及16小瓶。是以，該製

      造僞藥之行為係於病人看診前完成，並非經由九福中醫診

      所開立處方而後交付予病患，與上開規定之「調劑」行為

      定義不符，自不得逕予適用，原告此部分主張亦無理由。

  3.又依藥事法第103條第2項規定：「……予以列冊登記者，……得

    繼續經營中藥販賣業務。前項中藥販賣業務範圍包括：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」及衛生福利部103年5月6日衛

    部中字第1031860863號函說明略以:「……藥事法第103條第2

    項人員，得依據同法條第3項規定，於營業場所內，就特定

    顧客需求之配方或固有成方，調配成不含毒劇中藥材之傳統

    丸、散、膏、丹及煎藥，供該名顧客自用；惟該等藥品不能

    商品化，亦不得預先製造」（乙證7)、衛生福利部103年4月

    16日衛部中字第1030008072號函釋：「……如經查明受託以中

    藥材為原料，製成中藥粉劑、丸劑或外用膏劑，即涉及製造

    藥品行為：如係『未經核准、擅自製造』，核屬藥事法第20條

    之僞藥，與委託者是否具有中藥商或中醫師資格無涉……」(

    乙證8)、衛生福利部109年8月19日衛部中字第1091861384號

    函略以：「……依據藥事法第39條規定，製造藥品，應申請中

    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；列冊中藥商不得接受醫療機構委託調配藥品，供醫療

    機構作為診治之用。……」（乙證9)。經查，原告所營事業為

    「F108011中藥批發業」、「F208011中藥零售業」(乙證10)

    ，而其代表人為藥事法第103條第2項規定列冊之中藥從業人

    員。是以，依據上開法規及函釋意旨，原告及其代表人經核

    准執行之業務並未包含「製造」藥品，原告代表人與洪彰宏

    共同製造僞藥應已構成藥事法第20條第1款規定之「未經核

    准擅自製造『偽藥』」，且已造成民眾身體健康及生命安全受

    到損傷，顯見其情節非輕，被告依藥事法第78條第1項第1款

    規定廢止其藥商許可執照，自屬合法妥適。

  4.綜上論述，被告所為處分，並無違法及不當，本案原告之訴

    為無理由等語。

  ㈡聲明：駁回原告之訴。

四、爭點：

    原告代表人歐國樑有無從事藥事法第20條第1項規定「製造

    偽藥」之行為？被告認定原告違反藥事法第57條第1項規定

    ，依藥事法第78條第1項第1款規定以原處分廢止原告之藥商

    許可執照，是否適法？本件是否已逾越行政罰法第27條規定

    之裁處權時效？ 

五、本院的判斷：

  ㈠前提事實：

    前揭爭訟概要之事實，除前列之爭點事項外，其餘為兩造所

    不爭執，並分別有如附表所示各項資料可查（甲證1、2；乙

    證1至6。本件判決相關證據之編號詳附表）。

  ㈡原告代表人歐國樑未經核准擅自製造中藥「珍珠五寶散」，

    核屬藥事法第20條第1項規定「製造偽藥」之行為，被告認

    定原告違反藥事法第57條第1項規定，依藥事法第78條第1項

    第1款規定以原處分廢止原告之藥商許可執照，並無違誤：

    　　

  1.應適用的法令：

　　⑴藥事法第1條規定：「(第1項)藥事之管理，依本法之規定

      ；本法未規定者，依其他有關法律之規定。但管制藥品管

      理條例有規定者，優先適用該條例之規定。(第2項)前項

      所稱藥事，指藥物、藥商、藥局及其有關事項。」、第2

      條規定：「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。

      」、第4條規定：「本法所稱藥物，係指藥品及醫療器材

      。」、第8條規定：「(第1項) 本法所稱製劑，係指以原

      料藥經加工調製，製成一定劑型及劑量之藥品。製劑分為

      醫師處方藥品、醫師藥師藥劑生指示藥品、成藥及固有成

      方製劑。(第2項) 前項成藥之分類、審核、固有成方製劑

      製售之申請、成藥及固有成方製劑販賣之管理及其他應遵

      行事項之辦法，由中央衛生主管機關定之。」、第20條規

      定：「本法所稱偽藥，係指藥品經稽查或檢驗有左列各款

      情形之一者：一、未經核准，擅自製造者。二、所含有效

      成分之名稱，與核准不符者。三、將他人產品抽換或摻雜

      者。四、塗改或更換有效期間之標示者。」、第22條第1

      項規定：「本法所稱禁藥，係指藥品有左列各款情形之一

      者：一、經中央衛生主管機關明令公告禁止製造、調劑、

      輸入、輸出、販賣或陳列之毒害藥品。……。」、第37條第

      1項規定：「藥品之調劑，非依一定作業程序，不得為之

      ；其作業準則，由中央衛生主管機關定之。」、第39條第

      1項規定：「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。」、第57條第1項本

      文規定：「製造藥物，應由藥物製造工廠為之；藥物製造

      工廠，應依藥物製造工廠設廠標準設立，並依工廠管理輔

      導法規定，辦理工廠登記。」、第78條第1項規定「經稽

      查或檢驗為偽藥、劣藥、禁藥及不良醫療器材，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。……。」、第103條規定

      ：「……(第2項) 82年2月5日前曾經中央衛生主管機關審核

      ，予以列冊登記者，或領有經營中藥證明文件之中藥從業

      人員，並修習中藥課程達適當標準，得繼續經營中藥販賣

      業務。(第3項)前項中藥販賣業務範圍包括︰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。」

    ⑵成藥及固有成方製劑管理辦法第1條規定：「(第1項) 本辦

      法依藥事法第8條規定訂定之。(第2項) 成藥及固有成方

      製劑之管理，除藥事法另有規定者外，依本辦法之規定。

      」、第5條規定：「本辦法所稱固有成方係指我國固有醫

      藥習慣使用，具有療效之中藥處方，並經中央衛生主管機

      關選定公佈者而言。依固有成方調製 (劑) 成之丸散、膏

      、丹稱為固有成方製劑。」、第6條規定：「成藥及以批

      發或供人出售之固有成方製劑，應由藥品製造業者製造。

      中藥販賣業者得依固有成方所載之原名稱、成分、製法、

      效能、用法及用量，調製 (劑) 固有成方製劑但以於其營

      業處所自行零售為限。」、第9條第1項規定：「中藥販賣

      業者調製 (劑) 固有成方製劑，應列具名稱、成分、製法

      、效能、用法及用量，連同有關資料證件，向該管直轄市

      、縣 (市) 衛生主管機關提出申請，經核准登記發給登記

      證後，始得製售。」

    ⑶藥品優良調劑作業準則第1條規定：「本準則依藥事法 (以

      下簡稱本法) 第37條第1項規定訂定之。」、第3條規定：

      「本準則所稱調劑，係指藥事人員自受理處方箋至病患取

      得藥品間，所為之處方確認、處方登錄、用藥適當性評估

      、藥品調配或調製、再次核對、確認取藥者交付藥品、用

      藥指導等相關之行為。」

    ⑷臺中市政府組織權限劃分自治條例第2條規定：「中央法令

      明定直轄市政府為地方主管機關，而使本市取得地方自治

      團體管轄權者，本府得以組織自治條例及相關機關組織規

      程為權限劃分。……」臺中市政府100年10月19日府授衛企

      字第1000201245號公告：「……公告事項：臺中市政府衛生

      局執行下列法規之主管機關權限：……二十、藥事法及其子

      法。……」

  2.經查，藥事法第57條第1項本文規定：「製造藥物，應由藥

    物製造工廠為之；藥物製造工廠，應依藥物製造工廠設廠標

    準設立，並依工廠管理輔導法規定，辦理工廠登記。」、第

    103條規定：「……(第2項)82年2月5日前曾經中央衛生主管機

    關審核，予以列冊登記者，或領有經營中藥證明文件之中藥

    從業人員，並修習中藥課程達適當標準，得繼續經營中藥販

    賣業務。(第3項)前項中藥販賣業務範圍包括︰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。」藥物原則上僅得由藥物製作工廠為之

    ，列冊登記之中藥從業人員雖得為中藥製劑，然僅限於依固

    有成分調配而成之傳統丸、散、膏、丹、及煎藥。經查經濟

    部商業司商工登記公示資料，原告所營事業為中藥批發業、

    中藥零售業，而其代表人歐國樑為符合藥事法第103條第2項

    規定列冊之中藥從業人員，是原告及其代表人非藥物製造工

    廠不得製作藥品，僅能由原告代表人依藥事法第103條第3項

    規定按照固有成分調配傳統丸、散、膏、丹、及煎藥。

  3.次查行政院衛生署(現改制為衛生福利部)於94年4月29日以

    署授藥字第0940002424號公告自94年5月1日起禁止中藥用「

    硃砂」製造、調劑、輸入、輸出、販賣或陳列。是以，「硃

    砂」乃藥事法第22條第1項第1款所規定之禁藥。卷查珍珠五

    寶散係由「石鐘乳、硃砂、珍珠、冰片、琥珀、綠豆磺、川

    朱貝、黃連粉」等中藥材所製成，已使用中央衛生主管機關

    所禁止使用之藥材，難認原告代表人歐國樑所製之珍珠五寶

    散屬中藥從業人員依固有成分調配而成之中藥製劑。

  4.再查藥事法第20條規定，已明文規範未經核准擅自製造之藥

    品乃屬偽藥，而原告代表人歐國樑所製造之珍珠五寶散並未

    經核准，其成分為「石鐘乳、硃砂、珍珠、冰片、琥珀、綠

    豆磺、川朱貝、黃連粉」等中藥材，經磨碎後混合攪拌即成

    ，再由訴外人九福中醫診所負責人洪君向原告購買自用或販

    賣予看診民眾，此有台中市食品藥物安全處109年12月18日

    訪問原告代表人歐國樑之訪問紀要【訴願卷(可閱)第44頁至

    第45頁】、109年8月6日訪問洪君之訪問紀要【訴願卷(可閱

    )第43頁、乙證5】、109年8月6日工作稽查紀錄表【訴願卷(

    可閱)第43頁】在卷可稽。是被告審認原告代表人歐國樑未

    經核准以公告禁止使用之「硃砂」製造之珍珠五寶散係屬偽

    藥，違反藥事法第57條第1項規定，乃以同法第78條第1項第

    1款廢止原告之藥商許可執照，於法並無違誤，應予維持。

  5.又珍珠五寶散之製作，亦非由醫師為特定病患診治後，依特

    定病患之病情開立處方箋後製成之藥品，而係預先製成藥品

    販賣予訴外人九福中醫珍所，由洪君自用或賣予民眾，與藥

    品優良調劑作業準則第3條規定調劑「指藥事人員自受理處

    方箋至病患取得藥品間，所為之處方確認、處方登錄、用藥

    適當性評估、藥品調配或調製、再次核對、確認取藥者交付

    藥品、用藥指導等相關之行為」等定義顯不相同。是原告主

    張其製作珍珠五寶散係屬調劑而非製造云云，尚不足採信。

　㈢本件原處分之裁罰並未逾行政罰法第27條規定之裁處權時效

　　：

　　⑴行政罰法第27條規定：「（第1項）行政罰之裁處權，因3

      年期間之經過而消滅。（第2項）前項期間，自違反行政

      法上義務之行為終了時起算。但行為之結果發生在後者，

      自該結果發生時起算。」

　　⑵經查，九福中醫診所負責人洪彰宏於109年8月6日訪談表示

      「……『珍珠五寶散』是向欣隆藥業有限公司購買的，由欣隆

      藥業有限公司調製好送過來，或將藥材帶至本所現場調配

      ，訂購2次，一次是106年6月20日、一次是108年10月20日

      。」此有109年8月6日訪談紀要可佐（見本院卷第71頁至

      第74頁之訪談紀要，乙證5）。另原告製造偽藥「珍珠五

      寶散」部分亦經臺灣臺中地方檢察署檢察官109年度偵字

      第24074、24075、24076、35302、35304號提起公訴，於

      起訴書其「犯罪事實中」，亦載有「……歐國樑於108年10

      月20日某時接獲洪彰宏之來電後，於同日再次與洪彰宏共

      同基於製造偽造之犯意聯絡欲以前揭之相同手法製造僞藥

      『珍珠五寶散』，由歐國樑攜帶珍珠粉，鐘乳石……前往九福

      中醫診所……歐國樑即誤將鉛丹混入而製成『珍珠五寶散』之

      僞藥，以大瓶裝盛裝後，再由歐國樑當場以8萬5400元之

      價格販賣予洪彰宏……」（見本院卷第77頁至第171頁之起

      訴書，乙證6）。且查原告製造僞藥之行為，最早可追溯

      至105年7月前之某日、105年12月28日、106年6月20日及1

      07年間某日，最近一次製造行為於108年10月20日。是以

      ，原告代表人未經核准製造藥品之行為，已違反藥事法且

      直至108年10月20日仍持續其行為，被告依藥事法第78條

      第1項第1款規定，於110年1月28日以原處分裁處原告，並

      未逾行政罰法第27條規定行政罰之裁處權3年時效，原告

      此部分之主張並無可採。

  ㈣本件判決基礎已經明確，兩造其餘的攻擊防禦方法及訴訟資

    料經本院斟酌後，核與判決結果不生影響，無一一論述的必

    要，併此敘明。

六、結論：原處分並無違誤，訴願決定予以維持，亦無不合。原

    告訴請撤銷為無理由，應予駁回。

中　　華　　民　　國　　111 　年　　3 　　月　　10　　日

                臺中高等行政法院第二庭

                          審判長法  官  劉  錫  賢

                                法  官  林  靜  雯

                                法  官  莊  金  昌

以上正本證明與原本無異。

如不服本判決，應於送達後20日內，向本院提出上訴狀，其未表

明上訴理由者，應於提出上訴後20日內向本院補提理由書（均須

按他造人數附繕本）；如於本判決宣示或公告後送達前提起上訴

者，應於判決送達後20日內補提上訴理由書（須附繕本）。未表

明上訴理由者，逕以裁定駁回。

上訴時應委任律師為訴訟代理人，並提出委任書，但符合下列情

形者，得例外不委任律師為訴訟代理人：

得不委任律師為訴訟代理人之情形 所  需  要  件 ㈠符合右列情形之一者，得不委任律師為訴訟代理人　 1.上訴人或其法定代理人具備律師資格或為教育部審定合格之大學或獨立學院公法學教授、副教授者。 2.稅務行政事件，上訴人或其法定代理人具備會計師資格者。 3.專利行政事件，上訴人或其法定代理人具備專利師資格或依法得為專利代理人者。 ㈡非律師具有右列情形之一，經最高行政法院認為適當者，亦得為上訴審訴訟代理人 1.上訴人之配偶、三親等內之血親、二親等內之姻親具備律師資格者。 2.稅務行政事件，具備會計師資格者。 3.專利行政事件，具備專利師資格或依法得為專利代理人者。 4.上訴人為公法人、中央或地方機關、公法上之非法人團體時，其所屬專任人員辦理法制、法務、訴願業務或與訴訟事件相關業務者。 是否符合㈠、㈡之情形，而得為強制律師代理之例外，上訴人應於提起上訴或委任時釋明之，並提出㈡所示關係之釋明文書影本及委任書。  

中　　華　　民　　國　　111 　年　　3 　　月　　10　　日

                                書記官  許  騰  云

==========強制換頁==========

附表、證據編號對照表　　　　　　　　　　　　　　　

證號 證據名稱 所附卷宗 頁次 甲證1 被告110年1月28日局授衛食藥字第11000116681號函影本(即原處分)(同乙證1) 本院卷 17-19 甲證2 臺中市政府110年7月7日府授法訴字第1100056070號訴願決定書影本(同乙證2) 本院卷 20-28 乙證1 被告110年1月28日局授衛食藥字第11000116681號函影本(即原處分)(同甲證1) 本院卷 51-53 乙證2 臺中市政府110年7月7日府授法訴字第1100056070號訴願決定書影本(同甲證2) 本院卷 57-65 乙證3 「珍珠五寶散」1大瓶及16小瓶藥品照片 本院卷 67 乙證4 110年3月2日訴願書影本 本院卷 69-70 乙證5 九福中醫診所負責人洪彰宏109年8月6日訪談紀要 本院卷 71-74 乙證6 臺灣臺中地方檢察署109年12月3日109年度偵字第24074、24075、24076、35302、35304號起訴書影本 本院卷 77-171 乙證7 衛生福利部103年5月6日衛部中字第1031860863號函影本 本院卷 173 乙證8 衛生福利部103年4月16日衛部中字第1030008072號函影本 本院卷 175-176 乙證9 衛生福利部109年8月19日衛部中字第1091861384號函影本 本院卷 177-178 乙證10 商工登記公示資料查詢服務 本院卷 179 






臺中高等行政法院判決
110年度訴字第214號
                                    111年2月24日辯論終結
原      告  欣隆藥業有限公司


代  表  人  歐國樑                               
被      告  臺中市政府衛生局


代  表  人  曾梓展                                 
訴訟代理人  王永慶                               
            林晃群                               
上列當事人間藥事法事件，原告不服臺中市政府中華民國110年7月7日府授法訴字第1100056070號訴願決定，提起行政訴訟。本院判決如下︰
　　主  文
一、原告之訴駁回。
二、訴訟費用由原告負擔。
    事實及理由
一、爭訟概要：
    緣原告之代表人歐國樑乃符合藥事法第103條第2項規定列冊之中藥從業人員，經被告於民國（下同）109年8月6日至訴外人九福中醫診所，查獲於105年7月前、105年12月28日、106年6月20日、107年間，未經中央衛生主管機關核准，4次擅自製造由「石鐘乳、硃砂、珍珠、冰片、琥珀、綠豆磺、川朱貝、黃連粉」等中藥材，經磨碎後充分混合攪拌，製成1大瓶及16小瓶之「珍珠五寶散」，並販賣予訴外人九福中醫診所之負責人洪彰宏(下稱洪君)，再由洪君指示員工寄送予病患服用。案經被告審酌現場稽查事證、洪君訪談紀要、臺灣臺中地方檢察署檢察官109年度偵字第24074號、第24075號、第24076號、第35302號、第35304號起訴書所載犯罪事實，認定原告未取得藥品製造工廠許可製造藥品，屬藥事法第20條第1款規定之偽藥，違反藥事法第57條第1項規定，乃依藥事法第78條第1項第1款規定，以110年1月28日局授衛食藥字第11000116681號函（下稱原處分）廢止原告之藥商許可執照。原告不服，提起訴願，經臺中市政府110年7月7日府授法訴字第1100056070號訴願決定駁回，原告仍不服，於是提起本件行政訴訟。
二、原告起訴主張及聲明：
  ㈠主張要旨：
  1.本件已逾越行政罰法第27條規定之裁處權時效：
    ⑴按「（第1項）行政罰之裁處權，因3年期間之經過而消滅。（第2項）前項期間，自違反行政法上義務之行為終了時起算。但行為之結果發生在後者，自該結果發生時起算。」行政罰法第27條第1、2項規定甚明。
    ⑵查本件處罰廢止原告藥商許可執照之處分係於110年1月28日作成，惟依照前揭臺灣臺中地方檢察署起訴書認定原告代表人歐國樑之「製造」(惟原告否認該行為屬「製造」，詳如後述）行為係發生於105年7月前某日、105年12月28日、106年6月20日及107年間某日，此105年7月前某日、105年12月28日、106年6月20日距處分作成時已逾3年，而107年間某日，亦包括107年1月1日至107年1月27日間，被告無法證明此「107年間某日」係發生於107年1月28日以後，故本件實已逾越行政罰法第27條規定之載處權時效，而不應再予處罰而廢止原告之藥商許可執照。
  2.原告代表人歐國樑之行為，係該當「調劑」要件，而非「製造」：
    ⑴按「所謂『製造』之藥品，係指原料藥經加工調製，製成一定劑型及劑量而供醫生處方或指示治療疾病之藥品而言，與『調劑』之藥品，僅在改變原有藥品之劑型或二種以上之藥品混合交與特定病患服用之情形，顯不相同」最高法院72年度臺上字第807號刑事判決明揭其旨。次按「製造僞藥與違規調劑藥品，二者之行為及處罰迥異。本件原判决僅空泛認定上訴人擅自『製造』含有類固醇類西藥成分之藥粉，然上訴人究係以原料藥予以加工調製，造成一定劑型及劑量並指示治療何種疾病之製造偽藥行為？抑僅就所購入之二種以上藥粉（不論中、西藥粉）予以混合交予特定病患服用之違規調劑藥品行為？事實尚欠明瞭，本院無從就法律上加以判斷，自應就此再加深入查究」最高法院81年度臺上字第2592號刑事判決亦說明在案。
    ⑵查原告代表人歐國樑固有受九福中醫診所洪彰宏醫師指示，將朱砂、珍珠粉、鐘乳石、琥珀、綠豆磺、川珠貝、冰片、黃連粉等中藥材以研磨機研磨成粉末，混合成「珍珠五寶粉」，惟原告代表人歐國樑上開行為，依照上開最高法院見解並非「製造」，而係「調劑」。
    ⑶藥事法第78條並未處罰「調劑」，僅處罰「製造」、「輸入」，而原告代表人歐國樑上開行為並非「製造」，而係「調劑」，被告對於原告代表人歐國樑行為之認定有所違誤，此瑕疵自屬無法維持，而應予以撤銷等語。
  ㈡聲明：
　1.訴願決定及原處分均撤銷。
　2.訴訟費用由被告負擔。
三、被告答辯及聲明：
  ㈠答辯要旨：
  1.有關原告主張被告原處分裁罰已逾行政罰法第27條規定之裁處權時效部分：
　　⑴行政罰法第27條規定：「（第1項）行政罰之裁處權，因3年期間之經過而消滅。（第2項）前項期間，自違反行政法上義務之行為終了時起算。但行為之結果發生在後者，自該結果發生時起算。」
　　⑵經查，九福中醫診所負責人洪彰宏於109年8月6日訪談表示「……『珍珠五寶散』是向欣隆藥業有限公司購買的，由欣隆藥業有限公司調製好送過來，或將藥材帶至本所現場調配，訂購2次，一次是106年6月20日、一次是108年10月20日。」此有109年8月6日訪談紀要（乙證5)為憑。另臺灣臺中地方檢察署前於109年12月3日以109年度偵字第24074、24075、24076、35302、35304號起訴在案（乙證6），起訴書「犯罪事實中」，亦記載「……歐國樑於108年10月20日某時接獲洪彰宏之來電後，於同日再次與洪彰宏共同基於製造偽造之犯意聯絡欲以前揭之相同手法製造僞藥『珍珠五寶散』，由歐國樑攜帶珍珠粉，鐘乳石……前往九福中醫診所……歐國樑即誤將鉛丹混入而製成『珍珠五寶散』之僞藥，以大瓶裝盛裝後，再由歐國樑當場以8萬5400元之價格販賣予洪彰宏……」。且查原告製造僞藥之行為，最早可追溯至105年7月前之某日、105年12月28日、106年6月20日及107年間某日，最近一次製造行為於108年10月20日。是以，原告代表人未經核准製造藥品之行為，已違反藥事法且直至108年10月20日仍持續其行為，被告依藥事法第78條第1項第1款規定，於110年1月28日以原處分裁處原告，顯未逾行政罰法第27條規定行政罰之裁處權3年時效，原告執此主張並無理由。
  2.另原告主張依照最高法院81年度臺上字第2592號刑事判決見解，代表人歐國樑上開將中藥材研磨後混合成「珍珠五寶散」行為並非製造而係調劑部分：
　　⑴藥事法第20條規定：「本法所稱僞藥，係指藥品經稽查或檢驗有左列各款情形之一者：一、未經核准，擅自製造者。……」優良調劑作業準則第3條規定：「本準則所稱調劑，係指藥事人員自受理處方藥至病患取得藥品間，所為之處方確認、處方登錄、用藥適當性評估、藥品調配或調製、再次核對、確認取藥者交付藥品、用藥指導等相關之行為。」
　　⑵查原告代表人製作「珍珠五寶散」並非受理特定病患之處方箋，進行調配或調製後交付特定病患服用，而係與九福中醫診所負責人洪彰宏事先以研磨機將中藥材研磨成粉末，混合成「珍珠五寶散」共1大瓶及16小瓶。是以，該製造僞藥之行為係於病人看診前完成，並非經由九福中醫診所開立處方而後交付予病患，與上開規定之「調劑」行為定義不符，自不得逕予適用，原告此部分主張亦無理由。
  3.又依藥事法第103條第2項規定：「……予以列冊登記者，……得繼續經營中藥販賣業務。前項中藥販賣業務範圍包括：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」及衛生福利部103年5月6日衛部中字第1031860863號函說明略以:「……藥事法第103條第2項人員，得依據同法條第3項規定，於營業場所內，就特定顧客需求之配方或固有成方，調配成不含毒劇中藥材之傳統丸、散、膏、丹及煎藥，供該名顧客自用；惟該等藥品不能商品化，亦不得預先製造」（乙證7)、衛生福利部103年4月16日衛部中字第1030008072號函釋：「……如經查明受託以中藥材為原料，製成中藥粉劑、丸劑或外用膏劑，即涉及製造藥品行為：如係『未經核准、擅自製造』，核屬藥事法第20條之僞藥，與委託者是否具有中藥商或中醫師資格無涉……」(乙證8)、衛生福利部109年8月19日衛部中字第1091861384號函略以：「……依據藥事法第39條規定，製造藥品，應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；列冊中藥商不得接受醫療機構委託調配藥品，供醫療機構作為診治之用。……」（乙證9)。經查，原告所營事業為「F108011中藥批發業」、「F208011中藥零售業」(乙證10)，而其代表人為藥事法第103條第2項規定列冊之中藥從業人員。是以，依據上開法規及函釋意旨，原告及其代表人經核准執行之業務並未包含「製造」藥品，原告代表人與洪彰宏共同製造僞藥應已構成藥事法第20條第1款規定之「未經核准擅自製造『偽藥』」，且已造成民眾身體健康及生命安全受到損傷，顯見其情節非輕，被告依藥事法第78條第1項第1款規定廢止其藥商許可執照，自屬合法妥適。
  4.綜上論述，被告所為處分，並無違法及不當，本案原告之訴為無理由等語。
  ㈡聲明：駁回原告之訴。
四、爭點：
    原告代表人歐國樑有無從事藥事法第20條第1項規定「製造偽藥」之行為？被告認定原告違反藥事法第57條第1項規定，依藥事法第78條第1項第1款規定以原處分廢止原告之藥商許可執照，是否適法？本件是否已逾越行政罰法第27條規定之裁處權時效？ 
五、本院的判斷：
  ㈠前提事實：
    前揭爭訟概要之事實，除前列之爭點事項外，其餘為兩造所不爭執，並分別有如附表所示各項資料可查（甲證1、2；乙證1至6。本件判決相關證據之編號詳附表）。
  ㈡原告代表人歐國樑未經核准擅自製造中藥「珍珠五寶散」，核屬藥事法第20條第1項規定「製造偽藥」之行為，被告認定原告違反藥事法第57條第1項規定，依藥事法第78條第1項第1款規定以原處分廢止原告之藥商許可執照，並無違誤：　　
  1.應適用的法令：
　　⑴藥事法第1條規定：「(第1項)藥事之管理，依本法之規定；本法未規定者，依其他有關法律之規定。但管制藥品管理條例有規定者，優先適用該條例之規定。(第2項)前項所稱藥事，指藥物、藥商、藥局及其有關事項。」、第2條規定：「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。」、第4條規定：「本法所稱藥物，係指藥品及醫療器材。」、第8條規定：「(第1項) 本法所稱製劑，係指以原料藥經加工調製，製成一定劑型及劑量之藥品。製劑分為醫師處方藥品、醫師藥師藥劑生指示藥品、成藥及固有成方製劑。(第2項) 前項成藥之分類、審核、固有成方製劑製售之申請、成藥及固有成方製劑販賣之管理及其他應遵行事項之辦法，由中央衛生主管機關定之。」、第20條規定：「本法所稱偽藥，係指藥品經稽查或檢驗有左列各款情形之一者：一、未經核准，擅自製造者。二、所含有效成分之名稱，與核准不符者。三、將他人產品抽換或摻雜者。四、塗改或更換有效期間之標示者。」、第22條第1項規定：「本法所稱禁藥，係指藥品有左列各款情形之一者：一、經中央衛生主管機關明令公告禁止製造、調劑、輸入、輸出、販賣或陳列之毒害藥品。……。」、第37條第1項規定：「藥品之調劑，非依一定作業程序，不得為之；其作業準則，由中央衛生主管機關定之。」、第39條第1項規定：「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。」、第57條第1項本文規定：「製造藥物，應由藥物製造工廠為之；藥物製造工廠，應依藥物製造工廠設廠標準設立，並依工廠管理輔導法規定，辦理工廠登記。」、第78條第1項規定「經稽查或檢驗為偽藥、劣藥、禁藥及不良醫療器材，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。……。」、第103條規定：「……(第2項) 82年2月5日前曾經中央衛生主管機關審核，予以列冊登記者，或領有經營中藥證明文件之中藥從業人員，並修習中藥課程達適當標準，得繼續經營中藥販賣業務。(第3項)前項中藥販賣業務範圍包括︰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。」
    ⑵成藥及固有成方製劑管理辦法第1條規定：「(第1項) 本辦法依藥事法第8條規定訂定之。(第2項) 成藥及固有成方製劑之管理，除藥事法另有規定者外，依本辦法之規定。」、第5條規定：「本辦法所稱固有成方係指我國固有醫藥習慣使用，具有療效之中藥處方，並經中央衛生主管機關選定公佈者而言。依固有成方調製 (劑) 成之丸散、膏、丹稱為固有成方製劑。」、第6條規定：「成藥及以批發或供人出售之固有成方製劑，應由藥品製造業者製造。中藥販賣業者得依固有成方所載之原名稱、成分、製法、效能、用法及用量，調製 (劑) 固有成方製劑但以於其營業處所自行零售為限。」、第9條第1項規定：「中藥販賣業者調製 (劑) 固有成方製劑，應列具名稱、成分、製法、效能、用法及用量，連同有關資料證件，向該管直轄市、縣 (市) 衛生主管機關提出申請，經核准登記發給登記證後，始得製售。」
    ⑶藥品優良調劑作業準則第1條規定：「本準則依藥事法 (以下簡稱本法) 第37條第1項規定訂定之。」、第3條規定：「本準則所稱調劑，係指藥事人員自受理處方箋至病患取得藥品間，所為之處方確認、處方登錄、用藥適當性評估、藥品調配或調製、再次核對、確認取藥者交付藥品、用藥指導等相關之行為。」
    ⑷臺中市政府組織權限劃分自治條例第2條規定：「中央法令明定直轄市政府為地方主管機關，而使本市取得地方自治團體管轄權者，本府得以組織自治條例及相關機關組織規程為權限劃分。……」臺中市政府100年10月19日府授衛企字第1000201245號公告：「……公告事項：臺中市政府衛生局執行下列法規之主管機關權限：……二十、藥事法及其子法。……」
  2.經查，藥事法第57條第1項本文規定：「製造藥物，應由藥物製造工廠為之；藥物製造工廠，應依藥物製造工廠設廠標準設立，並依工廠管理輔導法規定，辦理工廠登記。」、第103條規定：「……(第2項)82年2月5日前曾經中央衛生主管機關審核，予以列冊登記者，或領有經營中藥證明文件之中藥從業人員，並修習中藥課程達適當標準，得繼續經營中藥販賣業務。(第3項)前項中藥販賣業務範圍包括︰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。」藥物原則上僅得由藥物製作工廠為之，列冊登記之中藥從業人員雖得為中藥製劑，然僅限於依固有成分調配而成之傳統丸、散、膏、丹、及煎藥。經查經濟部商業司商工登記公示資料，原告所營事業為中藥批發業、中藥零售業，而其代表人歐國樑為符合藥事法第103條第2項規定列冊之中藥從業人員，是原告及其代表人非藥物製造工廠不得製作藥品，僅能由原告代表人依藥事法第103條第3項規定按照固有成分調配傳統丸、散、膏、丹、及煎藥。
  3.次查行政院衛生署(現改制為衛生福利部)於94年4月29日以署授藥字第0940002424號公告自94年5月1日起禁止中藥用「硃砂」製造、調劑、輸入、輸出、販賣或陳列。是以，「硃砂」乃藥事法第22條第1項第1款所規定之禁藥。卷查珍珠五寶散係由「石鐘乳、硃砂、珍珠、冰片、琥珀、綠豆磺、川朱貝、黃連粉」等中藥材所製成，已使用中央衛生主管機關所禁止使用之藥材，難認原告代表人歐國樑所製之珍珠五寶散屬中藥從業人員依固有成分調配而成之中藥製劑。
  4.再查藥事法第20條規定，已明文規範未經核准擅自製造之藥品乃屬偽藥，而原告代表人歐國樑所製造之珍珠五寶散並未經核准，其成分為「石鐘乳、硃砂、珍珠、冰片、琥珀、綠豆磺、川朱貝、黃連粉」等中藥材，經磨碎後混合攪拌即成，再由訴外人九福中醫診所負責人洪君向原告購買自用或販賣予看診民眾，此有台中市食品藥物安全處109年12月18日訪問原告代表人歐國樑之訪問紀要【訴願卷(可閱)第44頁至第45頁】、109年8月6日訪問洪君之訪問紀要【訴願卷(可閱)第43頁、乙證5】、109年8月6日工作稽查紀錄表【訴願卷(可閱)第43頁】在卷可稽。是被告審認原告代表人歐國樑未經核准以公告禁止使用之「硃砂」製造之珍珠五寶散係屬偽藥，違反藥事法第57條第1項規定，乃以同法第78條第1項第1款廢止原告之藥商許可執照，於法並無違誤，應予維持。
  5.又珍珠五寶散之製作，亦非由醫師為特定病患診治後，依特定病患之病情開立處方箋後製成之藥品，而係預先製成藥品販賣予訴外人九福中醫珍所，由洪君自用或賣予民眾，與藥品優良調劑作業準則第3條規定調劑「指藥事人員自受理處方箋至病患取得藥品間，所為之處方確認、處方登錄、用藥適當性評估、藥品調配或調製、再次核對、確認取藥者交付藥品、用藥指導等相關之行為」等定義顯不相同。是原告主張其製作珍珠五寶散係屬調劑而非製造云云，尚不足採信。
　㈢本件原處分之裁罰並未逾行政罰法第27條規定之裁處權時效
　　：
　　⑴行政罰法第27條規定：「（第1項）行政罰之裁處權，因3年期間之經過而消滅。（第2項）前項期間，自違反行政法上義務之行為終了時起算。但行為之結果發生在後者，自該結果發生時起算。」
　　⑵經查，九福中醫診所負責人洪彰宏於109年8月6日訪談表示「……『珍珠五寶散』是向欣隆藥業有限公司購買的，由欣隆藥業有限公司調製好送過來，或將藥材帶至本所現場調配，訂購2次，一次是106年6月20日、一次是108年10月20日。」此有109年8月6日訪談紀要可佐（見本院卷第71頁至第74頁之訪談紀要，乙證5）。另原告製造偽藥「珍珠五寶散」部分亦經臺灣臺中地方檢察署檢察官109年度偵字第24074、24075、24076、35302、35304號提起公訴，於起訴書其「犯罪事實中」，亦載有「……歐國樑於108年10月20日某時接獲洪彰宏之來電後，於同日再次與洪彰宏共同基於製造偽造之犯意聯絡欲以前揭之相同手法製造僞藥『珍珠五寶散』，由歐國樑攜帶珍珠粉，鐘乳石……前往九福中醫診所……歐國樑即誤將鉛丹混入而製成『珍珠五寶散』之僞藥，以大瓶裝盛裝後，再由歐國樑當場以8萬5400元之價格販賣予洪彰宏……」（見本院卷第77頁至第171頁之起訴書，乙證6）。且查原告製造僞藥之行為，最早可追溯至105年7月前之某日、105年12月28日、106年6月20日及107年間某日，最近一次製造行為於108年10月20日。是以，原告代表人未經核准製造藥品之行為，已違反藥事法且直至108年10月20日仍持續其行為，被告依藥事法第78條第1項第1款規定，於110年1月28日以原處分裁處原告，並未逾行政罰法第27條規定行政罰之裁處權3年時效，原告此部分之主張並無可採。
  ㈣本件判決基礎已經明確，兩造其餘的攻擊防禦方法及訴訟資料經本院斟酌後，核與判決結果不生影響，無一一論述的必要，併此敘明。
六、結論：原處分並無違誤，訴願決定予以維持，亦無不合。原
    告訴請撤銷為無理由，應予駁回。
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                臺中高等行政法院第二庭
                          審判長法  官  劉  錫  賢
                                法  官  林  靜  雯
                                法  官  莊  金  昌
以上正本證明與原本無異。
如不服本判決，應於送達後20日內，向本院提出上訴狀，其未表明上訴理由者，應於提出上訴後20日內向本院補提理由書（均須按他造人數附繕本）；如於本判決宣示或公告後送達前提起上訴者，應於判決送達後20日內補提上訴理由書（須附繕本）。未表明上訴理由者，逕以裁定駁回。
上訴時應委任律師為訴訟代理人，並提出委任書，但符合下列情形者，得例外不委任律師為訴訟代理人：
		得不委任律師為訴訟代理人之情形

		所  需  要  件



		㈠符合右列情形之一者，得不委任律師為訴訟代理人　

		1.上訴人或其法定代理人具備律師資格或為教育部審定合格之大學或獨立學院公法學教授、副教授者。
2.稅務行政事件，上訴人或其法定代理人具備會計師資格者。
3.專利行政事件，上訴人或其法定代理人具備專利師資格或依法得為專利代理人者。



		㈡非律師具有右列情形之一，經最高行政法院認為適當者，亦得為上訴審訴訟代理人

		1.上訴人之配偶、三親等內之血親、二親等內之姻親具備律師資格者。
2.稅務行政事件，具備會計師資格者。
3.專利行政事件，具備專利師資格或依法得為專利代理人者。
4.上訴人為公法人、中央或地方機關、公法上之非法人團體時，其所屬專任人員辦理法制、法務、訴願業務或與訴訟事件相關業務者。



		是否符合㈠、㈡之情形，而得為強制律師代理之例外，上訴人應於提起上訴或委任時釋明之，並提出㈡所示關係之釋明文書影本及委任書。
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                                書記官  許  騰  云
==========強制換頁==========
附表、證據編號對照表　　　　　　　　　　　　　　　
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臺中高等行政法院判決

110年度訴字第214號

                                    111年2月24日辯論終結

原      告  欣隆藥業有限公司



代  表  人  歐國樑                               

被      告  臺中市政府衛生局



代  表  人  曾梓展                                 

訴訟代理人  王永慶                               

            林晃群                               

上列當事人間藥事法事件，原告不服臺中市政府中華民國110年7月7日府授法訴字第1100056070號訴願決定，提起行政訴訟。本院判決如下︰

　　主  文

一、原告之訴駁回。

二、訴訟費用由原告負擔。

    事實及理由

一、爭訟概要：

    緣原告之代表人歐國樑乃符合藥事法第103條第2項規定列冊之中藥從業人員，經被告於民國（下同）109年8月6日至訴外人九福中醫診所，查獲於105年7月前、105年12月28日、106年6月20日、107年間，未經中央衛生主管機關核准，4次擅自製造由「石鐘乳、硃砂、珍珠、冰片、琥珀、綠豆磺、川朱貝、黃連粉」等中藥材，經磨碎後充分混合攪拌，製成1大瓶及16小瓶之「珍珠五寶散」，並販賣予訴外人九福中醫診所之負責人洪彰宏(下稱洪君)，再由洪君指示員工寄送予病患服用。案經被告審酌現場稽查事證、洪君訪談紀要、臺灣臺中地方檢察署檢察官109年度偵字第24074號、第24075號、第24076號、第35302號、第35304號起訴書所載犯罪事實，認定原告未取得藥品製造工廠許可製造藥品，屬藥事法第20條第1款規定之偽藥，違反藥事法第57條第1項規定，乃依藥事法第78條第1項第1款規定，以110年1月28日局授衛食藥字第11000116681號函（下稱原處分）廢止原告之藥商許可執照。原告不服，提起訴願，經臺中市政府110年7月7日府授法訴字第1100056070號訴願決定駁回，原告仍不服，於是提起本件行政訴訟。

二、原告起訴主張及聲明：

  ㈠主張要旨：

  1.本件已逾越行政罰法第27條規定之裁處權時效：

    ⑴按「（第1項）行政罰之裁處權，因3年期間之經過而消滅。（第2項）前項期間，自違反行政法上義務之行為終了時起算。但行為之結果發生在後者，自該結果發生時起算。」行政罰法第27條第1、2項規定甚明。

    ⑵查本件處罰廢止原告藥商許可執照之處分係於110年1月28日作成，惟依照前揭臺灣臺中地方檢察署起訴書認定原告代表人歐國樑之「製造」(惟原告否認該行為屬「製造」，詳如後述）行為係發生於105年7月前某日、105年12月28日、106年6月20日及107年間某日，此105年7月前某日、105年12月28日、106年6月20日距處分作成時已逾3年，而107年間某日，亦包括107年1月1日至107年1月27日間，被告無法證明此「107年間某日」係發生於107年1月28日以後，故本件實已逾越行政罰法第27條規定之載處權時效，而不應再予處罰而廢止原告之藥商許可執照。

  2.原告代表人歐國樑之行為，係該當「調劑」要件，而非「製造」：

    ⑴按「所謂『製造』之藥品，係指原料藥經加工調製，製成一定劑型及劑量而供醫生處方或指示治療疾病之藥品而言，與『調劑』之藥品，僅在改變原有藥品之劑型或二種以上之藥品混合交與特定病患服用之情形，顯不相同」最高法院72年度臺上字第807號刑事判決明揭其旨。次按「製造僞藥與違規調劑藥品，二者之行為及處罰迥異。本件原判决僅空泛認定上訴人擅自『製造』含有類固醇類西藥成分之藥粉，然上訴人究係以原料藥予以加工調製，造成一定劑型及劑量並指示治療何種疾病之製造偽藥行為？抑僅就所購入之二種以上藥粉（不論中、西藥粉）予以混合交予特定病患服用之違規調劑藥品行為？事實尚欠明瞭，本院無從就法律上加以判斷，自應就此再加深入查究」最高法院81年度臺上字第2592號刑事判決亦說明在案。

    ⑵查原告代表人歐國樑固有受九福中醫診所洪彰宏醫師指示，將朱砂、珍珠粉、鐘乳石、琥珀、綠豆磺、川珠貝、冰片、黃連粉等中藥材以研磨機研磨成粉末，混合成「珍珠五寶粉」，惟原告代表人歐國樑上開行為，依照上開最高法院見解並非「製造」，而係「調劑」。

    ⑶藥事法第78條並未處罰「調劑」，僅處罰「製造」、「輸入」，而原告代表人歐國樑上開行為並非「製造」，而係「調劑」，被告對於原告代表人歐國樑行為之認定有所違誤，此瑕疵自屬無法維持，而應予以撤銷等語。

  ㈡聲明：

　1.訴願決定及原處分均撤銷。

　2.訴訟費用由被告負擔。

三、被告答辯及聲明：

  ㈠答辯要旨：

  1.有關原告主張被告原處分裁罰已逾行政罰法第27條規定之裁處權時效部分：

　　⑴行政罰法第27條規定：「（第1項）行政罰之裁處權，因3年期間之經過而消滅。（第2項）前項期間，自違反行政法上義務之行為終了時起算。但行為之結果發生在後者，自該結果發生時起算。」

　　⑵經查，九福中醫診所負責人洪彰宏於109年8月6日訪談表示「……『珍珠五寶散』是向欣隆藥業有限公司購買的，由欣隆藥業有限公司調製好送過來，或將藥材帶至本所現場調配，訂購2次，一次是106年6月20日、一次是108年10月20日。」此有109年8月6日訪談紀要（乙證5)為憑。另臺灣臺中地方檢察署前於109年12月3日以109年度偵字第24074、24075、24076、35302、35304號起訴在案（乙證6），起訴書「犯罪事實中」，亦記載「……歐國樑於108年10月20日某時接獲洪彰宏之來電後，於同日再次與洪彰宏共同基於製造偽造之犯意聯絡欲以前揭之相同手法製造僞藥『珍珠五寶散』，由歐國樑攜帶珍珠粉，鐘乳石……前往九福中醫診所……歐國樑即誤將鉛丹混入而製成『珍珠五寶散』之僞藥，以大瓶裝盛裝後，再由歐國樑當場以8萬5400元之價格販賣予洪彰宏……」。且查原告製造僞藥之行為，最早可追溯至105年7月前之某日、105年12月28日、106年6月20日及107年間某日，最近一次製造行為於108年10月20日。是以，原告代表人未經核准製造藥品之行為，已違反藥事法且直至108年10月20日仍持續其行為，被告依藥事法第78條第1項第1款規定，於110年1月28日以原處分裁處原告，顯未逾行政罰法第27條規定行政罰之裁處權3年時效，原告執此主張並無理由。

  2.另原告主張依照最高法院81年度臺上字第2592號刑事判決見解，代表人歐國樑上開將中藥材研磨後混合成「珍珠五寶散」行為並非製造而係調劑部分：

　　⑴藥事法第20條規定：「本法所稱僞藥，係指藥品經稽查或檢驗有左列各款情形之一者：一、未經核准，擅自製造者。……」優良調劑作業準則第3條規定：「本準則所稱調劑，係指藥事人員自受理處方藥至病患取得藥品間，所為之處方確認、處方登錄、用藥適當性評估、藥品調配或調製、再次核對、確認取藥者交付藥品、用藥指導等相關之行為。」

　　⑵查原告代表人製作「珍珠五寶散」並非受理特定病患之處方箋，進行調配或調製後交付特定病患服用，而係與九福中醫診所負責人洪彰宏事先以研磨機將中藥材研磨成粉末，混合成「珍珠五寶散」共1大瓶及16小瓶。是以，該製造僞藥之行為係於病人看診前完成，並非經由九福中醫診所開立處方而後交付予病患，與上開規定之「調劑」行為定義不符，自不得逕予適用，原告此部分主張亦無理由。

  3.又依藥事法第103條第2項規定：「……予以列冊登記者，……得繼續經營中藥販賣業務。前項中藥販賣業務範圍包括：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」及衛生福利部103年5月6日衛部中字第1031860863號函說明略以:「……藥事法第103條第2項人員，得依據同法條第3項規定，於營業場所內，就特定顧客需求之配方或固有成方，調配成不含毒劇中藥材之傳統丸、散、膏、丹及煎藥，供該名顧客自用；惟該等藥品不能商品化，亦不得預先製造」（乙證7)、衛生福利部103年4月16日衛部中字第1030008072號函釋：「……如經查明受託以中藥材為原料，製成中藥粉劑、丸劑或外用膏劑，即涉及製造藥品行為：如係『未經核准、擅自製造』，核屬藥事法第20條之僞藥，與委託者是否具有中藥商或中醫師資格無涉……」(乙證8)、衛生福利部109年8月19日衛部中字第1091861384號函略以：「……依據藥事法第39條規定，製造藥品，應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；列冊中藥商不得接受醫療機構委託調配藥品，供醫療機構作為診治之用。……」（乙證9)。經查，原告所營事業為「F108011中藥批發業」、「F208011中藥零售業」(乙證10)，而其代表人為藥事法第103條第2項規定列冊之中藥從業人員。是以，依據上開法規及函釋意旨，原告及其代表人經核准執行之業務並未包含「製造」藥品，原告代表人與洪彰宏共同製造僞藥應已構成藥事法第20條第1款規定之「未經核准擅自製造『偽藥』」，且已造成民眾身體健康及生命安全受到損傷，顯見其情節非輕，被告依藥事法第78條第1項第1款規定廢止其藥商許可執照，自屬合法妥適。

  4.綜上論述，被告所為處分，並無違法及不當，本案原告之訴為無理由等語。

  ㈡聲明：駁回原告之訴。

四、爭點：

    原告代表人歐國樑有無從事藥事法第20條第1項規定「製造偽藥」之行為？被告認定原告違反藥事法第57條第1項規定，依藥事法第78條第1項第1款規定以原處分廢止原告之藥商許可執照，是否適法？本件是否已逾越行政罰法第27條規定之裁處權時效？ 

五、本院的判斷：

  ㈠前提事實：

    前揭爭訟概要之事實，除前列之爭點事項外，其餘為兩造所不爭執，並分別有如附表所示各項資料可查（甲證1、2；乙證1至6。本件判決相關證據之編號詳附表）。

  ㈡原告代表人歐國樑未經核准擅自製造中藥「珍珠五寶散」，核屬藥事法第20條第1項規定「製造偽藥」之行為，被告認定原告違反藥事法第57條第1項規定，依藥事法第78條第1項第1款規定以原處分廢止原告之藥商許可執照，並無違誤：　　

  1.應適用的法令：

　　⑴藥事法第1條規定：「(第1項)藥事之管理，依本法之規定；本法未規定者，依其他有關法律之規定。但管制藥品管理條例有規定者，優先適用該條例之規定。(第2項)前項所稱藥事，指藥物、藥商、藥局及其有關事項。」、第2條規定：「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。」、第4條規定：「本法所稱藥物，係指藥品及醫療器材。」、第8條規定：「(第1項) 本法所稱製劑，係指以原料藥經加工調製，製成一定劑型及劑量之藥品。製劑分為醫師處方藥品、醫師藥師藥劑生指示藥品、成藥及固有成方製劑。(第2項) 前項成藥之分類、審核、固有成方製劑製售之申請、成藥及固有成方製劑販賣之管理及其他應遵行事項之辦法，由中央衛生主管機關定之。」、第20條規定：「本法所稱偽藥，係指藥品經稽查或檢驗有左列各款情形之一者：一、未經核准，擅自製造者。二、所含有效成分之名稱，與核准不符者。三、將他人產品抽換或摻雜者。四、塗改或更換有效期間之標示者。」、第22條第1項規定：「本法所稱禁藥，係指藥品有左列各款情形之一者：一、經中央衛生主管機關明令公告禁止製造、調劑、輸入、輸出、販賣或陳列之毒害藥品。……。」、第37條第1項規定：「藥品之調劑，非依一定作業程序，不得為之；其作業準則，由中央衛生主管機關定之。」、第39條第1項規定：「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。」、第57條第1項本文規定：「製造藥物，應由藥物製造工廠為之；藥物製造工廠，應依藥物製造工廠設廠標準設立，並依工廠管理輔導法規定，辦理工廠登記。」、第78條第1項規定「經稽查或檢驗為偽藥、劣藥、禁藥及不良醫療器材，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。……。」、第103條規定：「……(第2項) 82年2月5日前曾經中央衛生主管機關審核，予以列冊登記者，或領有經營中藥證明文件之中藥從業人員，並修習中藥課程達適當標準，得繼續經營中藥販賣業務。(第3項)前項中藥販賣業務範圍包括︰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。」

    ⑵成藥及固有成方製劑管理辦法第1條規定：「(第1項) 本辦法依藥事法第8條規定訂定之。(第2項) 成藥及固有成方製劑之管理，除藥事法另有規定者外，依本辦法之規定。」、第5條規定：「本辦法所稱固有成方係指我國固有醫藥習慣使用，具有療效之中藥處方，並經中央衛生主管機關選定公佈者而言。依固有成方調製 (劑) 成之丸散、膏、丹稱為固有成方製劑。」、第6條規定：「成藥及以批發或供人出售之固有成方製劑，應由藥品製造業者製造。中藥販賣業者得依固有成方所載之原名稱、成分、製法、效能、用法及用量，調製 (劑) 固有成方製劑但以於其營業處所自行零售為限。」、第9條第1項規定：「中藥販賣業者調製 (劑) 固有成方製劑，應列具名稱、成分、製法、效能、用法及用量，連同有關資料證件，向該管直轄市、縣 (市) 衛生主管機關提出申請，經核准登記發給登記證後，始得製售。」

    ⑶藥品優良調劑作業準則第1條規定：「本準則依藥事法 (以下簡稱本法) 第37條第1項規定訂定之。」、第3條規定：「本準則所稱調劑，係指藥事人員自受理處方箋至病患取得藥品間，所為之處方確認、處方登錄、用藥適當性評估、藥品調配或調製、再次核對、確認取藥者交付藥品、用藥指導等相關之行為。」

    ⑷臺中市政府組織權限劃分自治條例第2條規定：「中央法令明定直轄市政府為地方主管機關，而使本市取得地方自治團體管轄權者，本府得以組織自治條例及相關機關組織規程為權限劃分。……」臺中市政府100年10月19日府授衛企字第1000201245號公告：「……公告事項：臺中市政府衛生局執行下列法規之主管機關權限：……二十、藥事法及其子法。……」

  2.經查，藥事法第57條第1項本文規定：「製造藥物，應由藥物製造工廠為之；藥物製造工廠，應依藥物製造工廠設廠標準設立，並依工廠管理輔導法規定，辦理工廠登記。」、第103條規定：「……(第2項)82年2月5日前曾經中央衛生主管機關審核，予以列冊登記者，或領有經營中藥證明文件之中藥從業人員，並修習中藥課程達適當標準，得繼續經營中藥販賣業務。(第3項)前項中藥販賣業務範圍包括︰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。」藥物原則上僅得由藥物製作工廠為之，列冊登記之中藥從業人員雖得為中藥製劑，然僅限於依固有成分調配而成之傳統丸、散、膏、丹、及煎藥。經查經濟部商業司商工登記公示資料，原告所營事業為中藥批發業、中藥零售業，而其代表人歐國樑為符合藥事法第103條第2項規定列冊之中藥從業人員，是原告及其代表人非藥物製造工廠不得製作藥品，僅能由原告代表人依藥事法第103條第3項規定按照固有成分調配傳統丸、散、膏、丹、及煎藥。

  3.次查行政院衛生署(現改制為衛生福利部)於94年4月29日以署授藥字第0940002424號公告自94年5月1日起禁止中藥用「硃砂」製造、調劑、輸入、輸出、販賣或陳列。是以，「硃砂」乃藥事法第22條第1項第1款所規定之禁藥。卷查珍珠五寶散係由「石鐘乳、硃砂、珍珠、冰片、琥珀、綠豆磺、川朱貝、黃連粉」等中藥材所製成，已使用中央衛生主管機關所禁止使用之藥材，難認原告代表人歐國樑所製之珍珠五寶散屬中藥從業人員依固有成分調配而成之中藥製劑。

  4.再查藥事法第20條規定，已明文規範未經核准擅自製造之藥品乃屬偽藥，而原告代表人歐國樑所製造之珍珠五寶散並未經核准，其成分為「石鐘乳、硃砂、珍珠、冰片、琥珀、綠豆磺、川朱貝、黃連粉」等中藥材，經磨碎後混合攪拌即成，再由訴外人九福中醫診所負責人洪君向原告購買自用或販賣予看診民眾，此有台中市食品藥物安全處109年12月18日訪問原告代表人歐國樑之訪問紀要【訴願卷(可閱)第44頁至第45頁】、109年8月6日訪問洪君之訪問紀要【訴願卷(可閱)第43頁、乙證5】、109年8月6日工作稽查紀錄表【訴願卷(可閱)第43頁】在卷可稽。是被告審認原告代表人歐國樑未經核准以公告禁止使用之「硃砂」製造之珍珠五寶散係屬偽藥，違反藥事法第57條第1項規定，乃以同法第78條第1項第1款廢止原告之藥商許可執照，於法並無違誤，應予維持。

  5.又珍珠五寶散之製作，亦非由醫師為特定病患診治後，依特定病患之病情開立處方箋後製成之藥品，而係預先製成藥品販賣予訴外人九福中醫珍所，由洪君自用或賣予民眾，與藥品優良調劑作業準則第3條規定調劑「指藥事人員自受理處方箋至病患取得藥品間，所為之處方確認、處方登錄、用藥適當性評估、藥品調配或調製、再次核對、確認取藥者交付藥品、用藥指導等相關之行為」等定義顯不相同。是原告主張其製作珍珠五寶散係屬調劑而非製造云云，尚不足採信。

　㈢本件原處分之裁罰並未逾行政罰法第27條規定之裁處權時效

　　：

　　⑴行政罰法第27條規定：「（第1項）行政罰之裁處權，因3年期間之經過而消滅。（第2項）前項期間，自違反行政法上義務之行為終了時起算。但行為之結果發生在後者，自該結果發生時起算。」

　　⑵經查，九福中醫診所負責人洪彰宏於109年8月6日訪談表示「……『珍珠五寶散』是向欣隆藥業有限公司購買的，由欣隆藥業有限公司調製好送過來，或將藥材帶至本所現場調配，訂購2次，一次是106年6月20日、一次是108年10月20日。」此有109年8月6日訪談紀要可佐（見本院卷第71頁至第74頁之訪談紀要，乙證5）。另原告製造偽藥「珍珠五寶散」部分亦經臺灣臺中地方檢察署檢察官109年度偵字第24074、24075、24076、35302、35304號提起公訴，於起訴書其「犯罪事實中」，亦載有「……歐國樑於108年10月20日某時接獲洪彰宏之來電後，於同日再次與洪彰宏共同基於製造偽造之犯意聯絡欲以前揭之相同手法製造僞藥『珍珠五寶散』，由歐國樑攜帶珍珠粉，鐘乳石……前往九福中醫診所……歐國樑即誤將鉛丹混入而製成『珍珠五寶散』之僞藥，以大瓶裝盛裝後，再由歐國樑當場以8萬5400元之價格販賣予洪彰宏……」（見本院卷第77頁至第171頁之起訴書，乙證6）。且查原告製造僞藥之行為，最早可追溯至105年7月前之某日、105年12月28日、106年6月20日及107年間某日，最近一次製造行為於108年10月20日。是以，原告代表人未經核准製造藥品之行為，已違反藥事法且直至108年10月20日仍持續其行為，被告依藥事法第78條第1項第1款規定，於110年1月28日以原處分裁處原告，並未逾行政罰法第27條規定行政罰之裁處權3年時效，原告此部分之主張並無可採。

  ㈣本件判決基礎已經明確，兩造其餘的攻擊防禦方法及訴訟資料經本院斟酌後，核與判決結果不生影響，無一一論述的必要，併此敘明。

六、結論：原處分並無違誤，訴願決定予以維持，亦無不合。原

    告訴請撤銷為無理由，應予駁回。

中　　華　　民　　國　　111 　年　　3 　　月　　10　　日

                臺中高等行政法院第二庭

                          審判長法  官  劉  錫  賢

                                法  官  林  靜  雯

                                法  官  莊  金  昌

以上正本證明與原本無異。

如不服本判決，應於送達後20日內，向本院提出上訴狀，其未表明上訴理由者，應於提出上訴後20日內向本院補提理由書（均須按他造人數附繕本）；如於本判決宣示或公告後送達前提起上訴者，應於判決送達後20日內補提上訴理由書（須附繕本）。未表明上訴理由者，逕以裁定駁回。

上訴時應委任律師為訴訟代理人，並提出委任書，但符合下列情形者，得例外不委任律師為訴訟代理人：

得不委任律師為訴訟代理人之情形 所  需  要  件 ㈠符合右列情形之一者，得不委任律師為訴訟代理人　 1.上訴人或其法定代理人具備律師資格或為教育部審定合格之大學或獨立學院公法學教授、副教授者。 2.稅務行政事件，上訴人或其法定代理人具備會計師資格者。 3.專利行政事件，上訴人或其法定代理人具備專利師資格或依法得為專利代理人者。 ㈡非律師具有右列情形之一，經最高行政法院認為適當者，亦得為上訴審訴訟代理人 1.上訴人之配偶、三親等內之血親、二親等內之姻親具備律師資格者。 2.稅務行政事件，具備會計師資格者。 3.專利行政事件，具備專利師資格或依法得為專利代理人者。 4.上訴人為公法人、中央或地方機關、公法上之非法人團體時，其所屬專任人員辦理法制、法務、訴願業務或與訴訟事件相關業務者。 是否符合㈠、㈡之情形，而得為強制律師代理之例外，上訴人應於提起上訴或委任時釋明之，並提出㈡所示關係之釋明文書影本及委任書。  

中　　華　　民　　國　　111 　年　　3 　　月　　10　　日

                                書記官  許  騰  云

==========強制換頁==========

附表、證據編號對照表　　　　　　　　　　　　　　　

證號 證據名稱 所附卷宗 頁次 甲證1 被告110年1月28日局授衛食藥字第11000116681號函影本(即原處分)(同乙證1) 本院卷 17-19 甲證2 臺中市政府110年7月7日府授法訴字第1100056070號訴願決定書影本(同乙證2) 本院卷 20-28 乙證1 被告110年1月28日局授衛食藥字第11000116681號函影本(即原處分)(同甲證1) 本院卷 51-53 乙證2 臺中市政府110年7月7日府授法訴字第1100056070號訴願決定書影本(同甲證2) 本院卷 57-65 乙證3 「珍珠五寶散」1大瓶及16小瓶藥品照片 本院卷 67 乙證4 110年3月2日訴願書影本 本院卷 69-70 乙證5 九福中醫診所負責人洪彰宏109年8月6日訪談紀要 本院卷 71-74 乙證6 臺灣臺中地方檢察署109年12月3日109年度偵字第24074、24075、24076、35302、35304號起訴書影本 本院卷 77-171 乙證7 衛生福利部103年5月6日衛部中字第1031860863號函影本 本院卷 173 乙證8 衛生福利部103年4月16日衛部中字第1030008072號函影本 本院卷 175-176 乙證9 衛生福利部109年8月19日衛部中字第1091861384號函影本 本院卷 177-178 乙證10 商工登記公示資料查詢服務 本院卷 179 





