BE ARG Y T e
111# B3 F % 26155
11327 1P 5l ¥ %

R 2, g X 71\_“?,_"’3;’1?;7\’)3 LR
B A B

Eiroee Z AR B

A ORI A I H & EER

A 2 w2 AT

A4 A g‘g,;%' e

T AL gL EEF

I EARFRRE S
0&12% 29p ke 3%
W AR AT

REEEE R R A RARRY FL AL
% % 1100197588 5L 3% B ik %> $h A (7 5c 3%

32

}%' r—;pﬁ:%‘}' °
FRE D RE L

EF %124
CARR E R
HE R E A RGMEEY e R G R WY
Bp ok Hm (A E $163-164F ) > g7 & 0 B3 &
3 o

AL E S

BN R
REABINBEL0T D8 WA B & RARE Y 2
Erx 2 Fp nE TEAASERET 2 ) AE(TH
LA E)PALY FiEE S S A% F e o hE 110917 27
r¢:%:¢“10&m3&04%ﬁh01@409&1u25‘m>uw5r%?

ST SREBANY TR RA SRR L SHAR
3109F 117 4p e x A% F 510902250 30 =X w42 42



FF A2 EAvHE RE T UKL g EFAHI08E10
PWEPH AT AR ZEESRARE Y (TR AT Y G
) A110#37 10p 4537k » AT AP E P 1]
1047 1p gz s F 5109003320950 50 (* R > )10 4
109F 112 14p & > 472X AL 2 H2 R aTa%%
e TR Y FEN  REFIRR S 0 AAERAAE
7RI o

}%v—’é,‘,_l_f}Eu% 1l

B3 XX AR S 0% T2 REH

A

A
. o Y < N [N — N 12
R E A XIS o R FFCYEY o

HZLzHREREa R ERER R RBARY Z MR 2
FRFPDERDE c REIFRIIAS T EESSL A D
rRE Y R BRESEEILEZ B S TERET T
2 R A& GV IRETRIIEN > RREE R MRS
% ER2 A BELTZAN RS &HEILE 520G
BB &S LY L RB BRI AE RV
Bk Rk S EREIERESRY FETHA
o WY G a T ML B2 ER - gF LA
XID2 EIF ML FEAN A A RIW 2 (TR P ER FERY
BB e



LT R2 A AR A E R BRI S R A E R
A(KVUE AL R LR S v 0] KRR 2R 0 {
EHE T2 s | 2 P RRETTRERP ) - A
f@u%&ﬁéwﬁm’ﬁﬁﬁpaﬂ’ang FERE
FRCBM TR A BRI PR ke

AR REAE- TATHRE- TR ARG
FoEFAmELARA XY R BERRM- FTA

.@+—%z’ﬁwb“ﬁzaékiii’aﬁwaziﬁ;“

Bk 5102 IR T2 g bt gy
T B AR ASBEL B IR o BEREL
T 2L R T FCRP] 0 F A mE AR A2 H o
£20108E 112 8p & 4 ¥ &2 F2L3EY 55 & RPE
BT SRITIIIEG? 21 P dpeix o BT A SRk i
,Ztigzgg I S0P B zérq»}g AR H 4 R
FHASL BEELFEL RIS FEP S AFE
@@u ? %,m@%@%@éﬁaj’:%lkoﬁ
WA REMAE BHEEERP > XA R Rl g
&1 ot - gﬁ?z”wi\r%%«iﬁiﬁ‘%'ﬂéﬁiﬁ
"'vJ ,911\1}7%;
FF x2 e WEELEHEEFI0FTF P2 FHF o=
SRR E RIS ROER G P RETE RLRE - FTAL
R EG e R ALHEG L AP LA SR
I Y R N s EIEN 3 D S

=
ﬁ_“ M-

fsb:-ﬁﬂ

Rt
FIJ?E{H}—‘?EJ g&@#lgé\'ﬁ;al;ﬂhT#ﬁFFﬁ;@é_&L
LIS RS R AL %gﬁf\%%‘%&agﬂ%@u%gp?

T LI g EP R R o /*/»\t%:“
Ropl— o4 2 B R - F BB AR SRR s P
FEMP R G R RLIPHE ERUE -

EE":’E]J}A% é\'% ;—‘ij E/H%T ll% ~»\.>;E>Fi\.¥£
3 b



&) -

-
.?ﬁ» f(%)f 109112 4p #1757
B a

CE S RFER R GRS BT L Az A
BRI AL AT E G LB L R BRI E
e ae TARE o TR R FE Y 2R8> fra i mp 4
;iiﬁéfa%gii‘g, %grr{"? | FHALRTE S REE ﬁlﬁ
o FFHALASLL SRS E ML R
YA R R aRh&RE AN RELIL o
ZHATI0E4 TP 2 BFH TEEST AR 2.0 B4
I ERIRR ) SEEFAE 0 g REEP (=)
?7]34‘153—‘ Y B2 A& WiT a5 BY GREES S
FEHE L FELL >

FHEET L AP ESE S GRR A
FESRELALHY r:;g.q’{;u T
FEABLEFS §# e S
LR/ 32 'ifﬁ}{ﬁi);

"%‘%—ﬁﬁws,zrmlu R

\

P

[a=]
-

3 Ja fes ¥afcal o
E
£
r-cé TF il Ao (T AEL [TRURA

T¥ -
Sefie R ¢ FEG LB A TR
24 0 BEE B ELE ORI AT A S A GEY
§m x
o

1;—;;\‘.%’;‘5‘“@'};]’); 4 %%ﬁ%Nﬁ %—%H b=
B RESFPANARLES  RRLIB L FIWY



R AL EFE RETRY
EMERELZR TP TEEMN ISR -
TRy FLARBES RRE
%aﬂﬁnﬂzaﬁfé'yﬁﬁgvﬁ
LR R AT AR AR
Wiwfﬁﬁfiriiﬁd%ﬁ@ﬁ
Rl s ja A @R ¢ BEHG 23 2 H e
R FAN11E60 21p SikiEa b 8
S’%wﬁﬁﬁbﬁﬁlé@ W§7P§ﬁ
%1591';?3?2;?%321 2 fR R iF s
* 2815 3 1 12 ﬂ%~%a’@ﬁ?@%1%§
i“wﬂ%§w§7 "M A S B SFES
RAFERE TR RUES R B ER
°%w~%%3mpﬁ??m7¢%ﬁg
FIE o 2 TR - TR OK

#
([@p]
e
[ny
_‘"
=
A
L
A1
T
c‘ 4
4
=]

@

{w

A
SO W

B

gL

i %
N
‘2
S
* T
i

"

0 Dl 215

T o W
[ay
_.r
o= 1
‘\%_‘
S
(w
S
8]

o

/
—=
TN

|
b
-
e

(w,

ETIS

Qfx R . =
A

‘\E.‘

%
*v_ﬂ{ -.\:3'5)5‘\; L

N

e

@\

b

S,
I

-,
M=

= 3R OW
%wwmw
‘%&\t S

&
TR R M
Foa il

Ve |
T
;0 g

—4

A e TR B

L

=
Lo S o3 ok

N

-,
M=
[

w3

N
NN
N

(‘-r'

A
g

-

o RO
34

2
L I{fs

ﬂ_\m..(;;;,
® —wpn Tk

3
)
[—
o
(@]
@ﬁtbﬂ
TR N
\
]

e K

W
=

—_ =
[}
(v =3
.
B

T e e o ¥ B
M.
foe o~

E. 42 :
ﬂﬁ ‘Hl‘g &; §”W§ﬂ;uﬁy
il

kil
EBRFERIILER S F F 5100057 F 24P a2
r%ﬁ:M%Jiﬁﬁ%i%%%’@%%ikﬁc’ﬁ%
ikl FrcrafEd 2100852 17p 9 € 23 510000057
T8 2 B f# 4 5 3% o



6.

ARG AL TR 2 Res 0 B
iR K TR A PR R -

- R Y O I R IV B IR A S SR - S
_@iﬁmﬁf@%awﬁﬁgﬁvﬁ%u%a%ﬁﬁﬁ’
giEF T E R o HEns ﬁrn—»ﬁ‘u/ » TR REAR 2 b R ARG )"}U'ﬁ
g 5 ;j'a‘)p TR A2 MR A }%7-‘-;{.?7»,;-12&7\;%
Fo BT F -

TEE L RA 2R o

LHP R B

k

ot ?ﬁ\

/.

~%1%¥6%1fﬁw?%ﬁﬁﬁﬂﬁﬁ%iﬂéﬁm;-f@ﬁ
g

P ?’bﬁr&gwuhx
Al AREL 2RI MR B R LA AL L B
AT A LR P ﬁ%‘ﬁw&
B = s H W R ALk ,;ﬁi 4 10

4
e
~
—
OJ
=
=
fi

7\

r

[u—

bR
WVS

|
‘(4‘}

.=
& W

o I?)il'??' é?ﬁgrﬁ%@% %g;
d;%ﬁ%&‘¢% AF S WA - ($357)
At @%@%7@%\*%a
2 His ;%ﬁiig PRZE 00 ¢ &

%; B S e Y A |
R AN L %5«'/,%:%»9:521@&
% %ﬁu%)7*%°J’*9$%lﬁ~$4ﬁ%ﬁ
(% lm)ﬂw o~ E S ’ﬁ@%ﬁ$4 ~@+— KR~ A
B W22 8 RRRRE 2 GIHTREAE
@R fo? 2R R P 2 ,ﬁﬁ;ﬁw,_‘:@\f};
PP AL A R BMARE G SPAT S ERY
s b 1?1 i & ﬁ*] o veenes ($455)Y 3% - FHF 54
CEERE L FRIIRLE ST AR BEE
e L ER TR EEFTREEL T e EF A

Jo —=ka
5

A

<
oA j.g‘é’g Y

0
\41. ~=\
3
3
-87\‘}

-

ex
Y —

—ﬁw
%

T

e
ﬁ"
4~
.‘3‘3}
%
=

i
N

J&ﬁ
<o

T‘

N
~

i

G

s

OB 1\:5‘&; P
o\

woad

N
§Y



%’ﬂ@%ﬁP~ AR ~fAARs A RA LR
AEWHMINESLIHRE T 4 ‘
q%%ﬁ%%Z@%iﬁr(ﬁhﬂﬁéwf

TR
>m
[ S—
\
{w
(o]
[

ey EE a5
&= ¢ 2 a7 — A 2 -~ a7 A A
kG g THET AR L E LM e 8% 0 (52

=
IE CEOIEARL D T (H1F)Wi RS
VAR S TEF Bk WARME C RBRRRE G E 2
wgﬁﬁﬂﬁ’@kﬁﬁaﬁ I HRET T ERT
@¢6i|?%@§$ﬁ? wLEFT &@’%@ﬂ%ﬁﬁ

R o eenens o ($5H)F - Y Ty o d ¢ L3 F SN
T2 oo
RS S E I TSR URET XL R & &Y
VYRR SLOEF 1 - %25 r(”‘liﬁt)t’ R -B Y R
FhmE Y i ’)1@-;}*’? PEPpAF 1 - ~ ¥ A
TR AR E RREARPELNG 2 ASRP
ﬁga_&3w$3ﬁ0¢\ﬁwwﬁiéﬁ\ﬁﬁo(
F)WIE Y s FRA EH L B/ SRl L LR N A
M ais— B2 AL EPF FY Gk - B AR
TP - S B AL H 0 B G RFIES Hw oo
CERERZ N8IERITR AT AL AEZ FHF o2 WHE
‘Sﬁi‘l

7
ﬁgébfzriﬁéwfﬂﬁﬁiﬁﬁﬂﬁﬁ
l % - g

lr Fé ’}” b E ”ﬁ }%‘ “'/{_i [‘t b

/W

5
®» R+ W
4t

N

|
*;.\
‘lﬁ
%
A&
il
-nED
ﬁ
N\
i
—
%+
\
L’J‘
=t
H\
|-

>

v\“ jﬂk"

W ‘2@: H
A
o]

J
%39:’1;%?@?%1%‘5:%&? 2L E &
CTISI U i v o2 B BN
"%ﬂrvﬁ#%ﬁ AT HP R L ?
PRIFE L RER SR o

.
:\m‘L

Pt
-
(S
\'\'H\
b
DN
)
ST



= -

%zrii‘*‘"%%ﬁé’r&“ﬁf\?ii‘ﬁ’ F2 108107 28p 2 53:}%
FhmEEY g A E TR ERE(R s 7RSS
56F )~ #2109+ 12 2p F s & %?1086034104%@.(1%')*
AVRERTEHOTE) - RE109#172 6P "X A3 3 5109001
B (R v BFS %59260F )~ 109227 19p "B X A%
F 51090015 3 (7 RFEE 612627 )~ 109#4 7 28
Pogs A% F 510901253 (R VRS $ 632647 ) »
10987 Tp "Ex A3 F 5109017503 (R ¥ BT ¥ % 65
Z66F ) ~109&1124p g% 23 F % 1090225 5 2 #7448
LHEREZEE IS AREYFFTERAFR(R /A "RTS
FOT2T07 )~ 7 FHEPI1023" 250 9+ (RAALS T RE
5792807 )~ B a A% % omd ¥ LA SEFAQ( R A
A\“‘%E;ﬁ’ééilOS,LlBSE)‘IL 8% 2FG2 E (R s
FRETEFIZ9TI59F) L1104 Tp AR THkE &
}%'Lf'iféq**ﬂ%ﬁrriﬁi’g @ R B ﬁmiiﬁyigg\%
(R Aa\”‘%%ﬁ’savl(il_d%?)‘t‘?f%ﬂlllﬁ?)”lélﬂ
FIFE T R AL (R P RS 523122367 ) ~ ¢
%’6‘”?3?'%‘313\*EC%(J%/Q*@A\’?%%%%?%?EMOF)‘“‘@]%
FABRLP IR A Rl PEFE %2417 ) - «;2%“;;??%_
BAFTH(RASTRTL 524322447 )~ 97 2 ¥
BN B R ﬂ\(}%r/*l»\"l%‘iﬁéavZ%,L%OE)\v‘ﬂé%‘ip\"
ARl 7 RS %2012 258F ) ~ hs (A% %39
FA0F )2 A T(AE 532 3TE)EHE 7 £ #H

\—ﬁ

4

RA LA S RS R ARE R A SRS
a,znpw@¢~%%ﬁwam’f

w5y

B0
NS

A« * o
=)

F

=
f?\b
4
>~
., \\Xr
4
=
—

4

AnS)
g
:ﬂ
—=h
g9

A
S
Nud
by
Hp_
S
K
7‘;..
.\_
xS
"“"‘F‘i‘%

%
Han$~mi\&$4ﬁw”ﬁﬂﬂﬁi%k?
T 9 (k@ DR S RN R O /fL
B ARt L s 0 ¢ FEII0E3Y 250 j74E
7@%?13(@@5\?%2@%%79480&> LRI A R



LT

W v

?ﬁz ]
‘4"_' N ;}é& ] 7 ‘LE_‘ L
SN VRN

I;TJ hL]‘?\. /

A #“5

-~
2
o

—=
N

p \%‘-:

ar B o
IETRA M

=

veowly PR g
W e

DR 4

(w,

S
P
¥
o> A1

E:)
L
s

=

%
2|

>~

ke
'Lﬁ{

s
¥

\

{

W3
W
A1

&

r L
a3
e
Ay =i
[y Tmk

Lad
N
4
I
?‘45
‘%‘"
]

e |
£ s

N
o

—\
a2

'Ja-‘)%‘ z)é“ér“ IR A zt
WRH2 2 i 2 R
/pR%f }ﬁs » AT A RY
» AT 3;

b
\L

=
ik

F‘Rﬁ
il

I
—
o

7
%

P
fais

»j;i

Le ol W Wi o= _FY 9P
hpant

o R OB RN v

]
fage
> T

%
O
P

i
b

vy
=
J SR
e
- A g
J

W
4

}"@;Ut1

N

ERAL7 {

T
S
1 W W
A

‘Iﬁ

3
W
e
T

av

N

=
=
S

N

(“

\\ﬂ\
H
ER

,\:.'M-‘E\‘
™ F F

SR oh)

@%\ -nnx, %:

R
pre
FJ_I_I

N\
,\\‘

At
P

=

o
.4).

£

RSN
.

2
N
4
E
W

.
=
P2

-

A
~ T

b
\

-A-_\

NS

OO oS Y 3 I

£k
o

g e

<+
~my

~
4

Ay

=
ook o R

dal o
W
Viaky

(w.

m\f
W

oy o A
W A

e S PR IR
\1‘ g’ A’f#ﬁ 4 I\T’tﬁ,



T O
g
&

3
~
TH
¢
iy
<
o
2
Ty
> -
V:\{
(w
\_‘_ﬁ;{.
A
3
),
S
N _i_'g\
T,
T
3
iy
%

3
f
%

|
Aq
-:_\'_\'l r
=1y
po
EIS
9

s

ﬁ N
9

!

(‘ﬂ}

2%

¥ o
W3

pye

»

»
f—
o
\.: N
T

P
I oo
NN
o
T
|
w |
S
7=
\
‘.\'
I
N
9
E >
™
-
=t
T
Jd
iy

oW

(w. \‘E
N
9!

e
) mm
2 -«

oL 3N ‘E‘V ;’\K \\‘-a x

=

-rﬂ 1

O
&
d
19
f
o
%
(3
‘_
R
&=
5
o
/ﬂ}
2
ke

f
4t
e
—\“.\’_

=2
(w
g
et
>
il |
25.‘

An)
g
Eg
- =i %
A
i
g
ER
XN
>
B
\ \_}\ﬁ?
>
)
it
%
W
o

ot

L

- M

U

¥ o TE
4
ft.

-

BOROY R owl = R oo oW oW
L
4

b

9

e

-
rté W Wl -

i -
ﬁ%%Uﬁ%‘é’ﬁ”ﬁi,%%g¢oy
Mj'?"‘ii;; , w\}—%‘_% 3} ;

I . A5 L= 32
L (e F & NEF B R RS

W ok s
o~

& % I A g

LT Dl T TU A T Y

3
ﬂ%ﬂmﬁwmwﬁ%

il
-—\
1

f

b
A M
W
(4
1o oW
1N
o
by
=
/'\

g‘-{\,

/Q

by

=
ﬁ (Q,
&

T

AN -
“p R
mfﬁ’a ‘Lﬁééﬂ'ﬂ  rpEA A F M E 2 T

7=
e
T
‘{P

ﬂ'1\

T

T -

-

5 a

>~

%‘s}-

I

V), ﬂ_

g

—

N

)/

e
4

=

> o O
: ™
!

]
1

D R b

._\_.
/'64-
s
v g
%

W |l <
I
I

A L}"i‘"} ?ﬁz\
PR RT > M2 i
W°@Fa%$4w%a

i
pei
(w

™

?“I} -
Qﬂ L

TR o W @>
&
s

&
ENS
>
‘\E.‘
-_\_.
l
“&%‘f‘?
i
Tk
W
£
i3
=
FE
S
N
%E
x
R
-
u
N
T
_"
o
S=
Iy

Woo 3t o

F5 852 E—ﬁi%@ﬁ’ﬁ

10



TERTIZLFRAKRETF AR OETRER £48

%“%%‘$4%9‘$4%E%ﬁ‘%4%£\6@§§

APFL 2 RMEF AL o FIRERM- T4 AL TR

GEE S ISR FHE R FI2 s AP R E

Boor R RRIEE S SERE FT 2 FRA%

FrFdalERezrgn o HUBT LT T RSN
iE

R RAEE PE ) BN L ARG TRGF
E2EFT R pESRE I NEZ 'ﬂ”ﬁ = @ltﬁ"]’gf";?“%é
FOUEZE FOERZT > R FFANAT = > WA g2
%iiﬁﬁﬁﬁ&@’%@@%°ﬁ%¥@%%??ﬂﬁﬂ
AR Fx > REFFERT P FUHRE Y FR
EEET MR FE S SRR E R
“ho ALAREGI RE S E SRR AR R T CORTE
ZHga1in® WL - e HE2NE T RAERE &
TR AV (AR EFIF) 5 ER> HY EFH

ST RFF LGRS 2 FO Rt o RS RS W
S RE AR PR TES G RFEAHL 2 F
Bimerfis Md R % EET (A% $307T-310F )
IhF - RE S ff A RERRENARAT P FEL R
2" gt 2 RR YN S o RIEN TR A A R
é%r.r- ’ 1;/},'&1/‘@,?9&/\%\?,@/%&‘%-*#& 4 1@ ;;\%W , ,;\g,%
TENOERT P REEEHER R BT LR
Br -89 A gagr T2 @E- RERY | RESHEE
TR B ERTES AEHKE P EHG 2 H LR
3 HFERETRRAEFLETE, MR TR

Al

(w

CRE R TR LR S S S A
rERZH-FIL R EHE Y EFFHG
e RS e X ARV EFIAEE CRE AR HE S
2R B L Y FRG LAY RS L2 FO
BT RS RS W K B ERA BEE R
Pr R s R - D (S R E A SRR FOPIR

=z

\\\xr ~

11



T
e =h @“‘ \_pﬁ
, ==k :iq \(%%,F

LR S B

gl

TR 1\1‘“&
J

e ¥® %131-1
Hy s RE
A A Ap 2
-1 E O R I ]
CERR
Ao B R

e~ 1A kR fﬁm kS
38F ~ %315-316F ) & x &
Wi~ A5 B S e atAg

7\

-l

&
"ﬂ =

T~

L
SR

=
=1

=

FA

}%

fig

\

N

OJ

4

o4

3

Ar
A

o~
I
s/‘l'
-
N

N

[

it

a>
o

MR
e
N

oy

‘-\-—%} Il
[u—
o
]
(Q
\"’ﬁt

~
- A Y-

A

)

TR
A
i
\-
h
Ve

#
i
#

EF2EFIA - FTEF1IAE ~ 5557
HIEF I ~ X2 TE F61FR

.
- W

w4
S -

N N
»
>

EWN
>
N

-

N~ b
\
"
>~
-vi\\
-
W
S
e
\_\;;\
N
. >
|
oy
4]
(ﬂ}
=5
i
~af
[t
i}

N

b

&
)
s =X
A ﬁ\ -
Wa

B
=

WA R R

STy 1Y

B 3 e > 82
A-‘-‘ |~
=%

&
=
H/ H\

2
% /w
o M
$ s

N x W
w (F
b,k

.M
S
L B
?‘E >
i e
2
T
/. B
=i
uxs

& P
B
4

=
a1

Ll
N
8
J - .
¥ S

-

¥

.

T
?\E - f‘]‘ )
fE R

(Q,

~ oM WL ok

ke E M

F

\

SUION SRS

)
|
==
\}yb
Iy

¥

[

O e XY
3
oy
1) "
¢d
—=
&
=
&

A

B
y
{\_:)q\

i

]
(‘H}
_
It
i
)
(‘J ~ A\
rg- .
3
N s

ETIRS m\‘-\&- —_
“
R T
O
[batl
An)
-
A
=
=
aN

e
> /E
\‘r_q\
W
SRS
ke
:ﬁj
N
|
> 1\3“&

S
A
S
=1
!
B
<

R

e

X

e

‘v-‘\\

[

ge B3

fr S ..
R T o=

H\

s
B e

Sk

o
L
ok~ (K
U
DO
\'\;“\\
4

P
M

e
H\

T\

ok
\
I
N
S
e
s

m—-

%
=

Homogp oM
L
A=

I

i

i

=
;Q%L -
PN
;\i

N

?\%‘?iiﬁ\éfi\

9
-
F
s
34
N3
A
)
I
Q>

=R

52

8>
;1 ‘\’3\-\\- T gﬂ |_§ .3:-\; _nc‘\‘};

- TN
) :g w5
H N L%
: 4
(= 3 A

ETINS ‘:’g\j -‘3‘3}.‘\\»

Ty
(‘F«} S (w.

\_
=
o
oW
T B
-
OB
v
- W AT
ETTRS
2

u
AN\
47
e
a

&
N
Ia
(™ ﬂ} |-
NoRL
5
Y i =
i
W X
X
&

=
gL
Y
o
\
|
N
N

12



.O“I

|
ETTRS

B

*‘%7“11L&6 o1 p K
e T AR BIE
G R

Sk
23
ai

-
\

\

ETIRS
>
&= 37 T

Ny
|
4 3=
|
Ty )

?%%ﬁ@M%w
g

L - \4

o=t

a\
\
T

P

v
u0s
EL

I L T

RO S

iy
v
]
e
4

‘ll\4

S
I
-
N
NG

LR o L S ﬁtq

-~-,
M-

—i=
N

W
\ﬂ"
N
RO VA

V-
bus
T

=

T F e

~
S

SRR N

3
)

45k

N

T

ot
W o W
IR R

(“
ol t-m‘; ozl
Qﬂ
: @
M ;7'*)
J&&t
st
W
%
- /r«}
7

T

¥oW T A
'
=
I

o =~ AW
)
o Sy R
o N ‘?-_\_
S
An'S
=
|
\t_
/ﬂ}

N
) '-XE

o

17T,
_{‘

&
T

\_
F
[N
|3

T :i’l
N
%\
]
f=

|

o)
P

17,

_{'
) i<
)H—

&
W

)

N

|

.

gg_;ﬂ}g ,;\;e‘;z{jiét \;F\:%J 2 2 o &
WP % 484 P
.g@¢ A (B R
! Py B TP &Ry A2 kg
i%ﬁfiiﬂ’ﬁrﬁ%ﬂpﬁ%J%éﬁﬁ
@f & & f“%ﬂ\%4%5\iﬁﬁﬁ
~6Wf§ PRy 2 P REF <L A
bk~ PR~ A5 R F O RT ) E
a1 W > B FRHF LA T RFF
%o 2 TFESE iJﬁﬁﬁ%rﬁﬁ CILV SR

&~

q (v
_

SN
I
=
W

-
2l
1T,
—I
(3
o
EDS
ke
=\
=

|
o=
e
5
JP

s
R A S
*P‘ ‘:R&’g R

?“cﬂfﬁ‘&*

T
4
oy
O
oS
N
d~
[}
Pl
%;‘ A
A
.
— ‘_

_l
=

N

|T

1R
%'Aﬁ

jm

248

B
v

l

Tm
!
=% -

Y

Bt Wﬁ*?“***ﬁﬁ’%@uﬂ%?ﬂo&%
LIRS A BE > TR TR o

IRELERM - FEHAF XL 8E 0 B EZE HT
= > LA ”/‘7"?:}21 FOER T2 PRI E ) FLERK- %
RRKL A LA LOH RTBRRPEL BN 2
doordy T MASL BIESFEL RTINS FEIA RS E
e BT R T W?I‘”Bﬁ PlR#LEE2RT | »PEF

Ef'ﬁ’_),%’ E]'J 2, =2, o© 'rEj_ .

13



1 17 5% PR - ﬁ%ﬁ$ﬁ£ﬂ*$%ﬂ%“@ﬁ%9%%

& BRI 'i”T#pr‘lwq = TG o
By AR e RERE SR GV EE 50K S IJE#EJ‘Q’?K%
1z~ PR AREELY R BRASRAF S S 2L - BF
2HREFPREAHFE FTRFLEY FREEGRL
FREFELASRPEEAT R ERFE - TERAENF R F
L2 fgnlp el ¢ BREG A2 o g ? BRG LA
23 TEL LK ARRF TR F R £
FrRpE-AXHp AT BT ATHE Y RFR
CFRE 2 ¢ RS A B BT L (110297 28p B 2 B
. ,%%EH%W$7m;%iﬁﬁa4ﬁifﬁﬁﬁﬁi
T L ER 2S00 STALE G & S WA o 2l
T o WA LR RO B o o
Femhi-T2 EEiREed aRAPHRF
Fp oo g BFR LA H TEL IR
NETHMESTI P R S 0 B R HEE LR 2
-4 %ﬁ}ﬁ MM RFBEF > p R R ER
EES
L

A5
W

W -
-
s

N
|

3

R

Tl N
q-l

£

-

'hé;’

P

m;
™
ms‘m
.}
qn
ﬁ
@
‘s’z
iifx
g
\‘\%
e
o

?ﬁA%ifé%ioJ(ﬁ Jsav481 ) Jfﬁ«.gﬁ‘up@%grwg

v

BAR FERAR o AEEE mﬁim%”%%? !
AREBAEF O RRREESEFRE L IREFIE RY
FAALIRAERT PR F et s BN ERERL A S
BENERARESSFE A PRPN LR TP

B4 A EAR2 1068 B e P

+ Bk
4 ?w,ﬁwii;ﬂ%£”ﬂﬁiﬁf”*mF’
G L AR AR S KA R

14



7
»

‘/—‘ ]
=~

— N
- N

—
0~

=

m— ~

I3RS A 0 B R T S
PR EGFL2ER - R
3R %ﬁé@4$&%%%%
S E T2 AR 0 € R
B4R A b R AT x4 A 2 »
FTEN Y A =T R
HEREY > ARLE
ﬁj%@’&%%ﬁéﬁ’ﬁﬁ?#°$%ﬁﬁ%3i§§'
EEeFAHRETEY GELTAZIAT O REY ZERAE
T RRAEA A TR & R P B AT
T e AIEd A B oo
AERHe P ABHRIEFRESZ I RNTR
A3 7 O PEARHLLEE2ABE £ - - 4
B o0 A AP
Bl s RERELIEL RIS o RS § 08I
FIIETE > H)idded 2 o
= EN ) 113

B
AaE S1THFE ) °
: &= 74\]1;5‘3,:’_;7){'&\:"_57" ’

-

Ao E o R R

JF\-\\
(V)
=

14 2

FHE 2T AR
2 F B
= F hWEw
FPEEAGRRANTS o
dod PRAZA s Bt EEE20p N o v AR F E TR e
ik HA AP PR d

¥ o BB R1520P P

>
4y
[baS

\
D)

/AN

R
#] i

k) o

PR AAP PRI ¥ Rt 20 pATIER D RS T

ENFTHT o

PR RL EEREF SR AR DML ET (AR

2 %A9F 2 1% 19 % 340) - BB ET AR F > FHH3

T EEFSHRHAEL (FEF3E -~ 5490

% §4zr"‘v:“ﬂ\ P
;\:

+ 1% 3Z
E1020p pAFIR Y PR F (R 4 R

XA

e
o

2
g

o

15



%ig"”‘ﬁﬂ;ﬁ"v ”’Li'?ﬁ?-@fi

g’: quIE_LK 7 i!‘j—"]7

(= )P &+ A1 s v H KA A LA NP
2o KA AREET CWEREFCEFTRL LK

(Z)2EEFFE G L | P37 A 2@ ~ZAFpP 2082 R
I e ESE FPNZFPLEAREFTRAE -
BB AIGE2RIFARER EF £33
EX T 3.%% [T E 2 B BT R R

X5 REL | FAERARIEAE

I - s = ﬂ
T Py

ETTRS
N
~-.,
M+

LERE-)~(= )7 'ri”"mxﬁ:éfé
SR R SO
IS PR A

FIEEF R IE 2 Bk >
CERN(Z )T R

¥ =3 A & 113 = 3 3 14

16




.he-table {
  position: relative;
  width: 100%;
  table-layout: fixed;
  border-collapse: collapse;
}

.he-td {
  position: relative;
  min-height: 30px;
  line-height: 150%;
  vertical-align: top;
  padding: 3px 6px 3px 6px;
  border: 1px solid black;
  word-wrap: break-word;
  /*overflow: hidden; 為了TD下的DIV固定高度，把這個STYLE拿掉*/ 
}

.pen-record {
  display: flex;
  flex-direction: row;
}

.pen-record-ans {
  flex: initial;
  outline-color: #AAAAAA;
  max-width: 600px;
}

.pen-record-ques {
  flex: initial;
  outline-color: #AAAAAA;
  max-width: 600px;
}

.pen-record-text {
  flex: 1;
  outline-color: #AAAAAA;
}

.he-h1 {
  text-align: center;
  font-size: 28px;
  line-height: 185%;
}

.he-h2 {
  line-height: 150%;
}

.he-h3 {
/*  font-weight: bold;
  line-height: 200%;*/
  /*padding-left: 96px;*/
}

/*.he-button {
  position: relative;
  display: inline-block;
  cursor: pointer;
  padding: 0 4px;
  margin: 0 2px;
  background: linear-gradient(#ffffff,#E0E1E2);
  border-radius: 3px;
  box-shadow: 0 0 0 1px rgba(34,36,38,.15) inset;
  -webkit-user-select: none !important;
  transition: opacity .1s ease,background-color .1s ease,color .1s ease,box-shadow .1s ease,background .1s ease;
}

.he-button:hover {
  background: #FFF;
  box-shadow: 0 0 0 1px rgba(34,36,38,.35) inset, 0 0 0 0 rgba(34,36,38,.15) inset;
}*/

.ui-resizable-helper {
    border: 2px dotted #888888;
    background-color: #888888;
    opacity: .3;
}

.thin-scrollbar::-webkit-scrollbar {
    height: 10px;
    width: 10px;
}

::-webkit-scrollbar {
    height: 15px;
    width: 15px;
}

::-webkit-scrollbar-thumb {
    border-radius: 5px;
    box-shadow: inset 0 0 6px rgba(0,0,0,0.6); 
    background-color: #DDDDDD;
}

/*overWrite user agent styleSheet*/
table {
    white-space: inherit;
    line-height: inherit;
    font-weight: inherit;
    font-size: inherit;
    font-style: inherit;
}

@media print {
    .page-break {
        page-break-after: always;
    }
}

/* 為了讓padding可以讓裡面長 */
* { 
  -webkit-box-sizing: border-box; /* Safari/Chrome, other WebKit */
  -moz-box-sizing: border-box;    /* Firefox, other Gecko */
  box-sizing: border-box;         /* Opera/IE 8+ */
 }

/*selection color*/
::selection{
  background: #009FCC;
}

.wordbar { 
	background: #009FCC;
}

.barcode {
	font-family: "Free 3 of 9";
}

div {
  -ms-text-justify: inter-ideograph;
}

.justify-para {
  text-align:justify;
  text-align-last:justify
 }
 
.lightbar {
	background : yellow ;
}

#loadingSpinner {
  margin: 100px auto 0;
  width: 70px;
  text-align: center;
}

#loadingSpinner > div {
  width: 18px;
  height: 18px;
  background-color: #333;
  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; 
}


臺北高等行政法院判決
                                    高等行政訴訟庭第四庭
111年度訴字第261號
113年2月1日辯論終結
原      告  順天本草股份有限公司
代  表  人  謝德夫              
訴訟代理人  李惠暄  律師
複 代理 人  王世品  律師
被      告  衛生福利部                                  
代  表  人  薛瑞元              
訴訟代理人  黃士洋  律師
            胡達緯  律師
上列當事人間健康食品管理法事件，原告不服行政院中華民國110年12月29日院臺訴字第1100197588號訴願決定，提起行政訴訟，本院判決如下：
    主  文
原告之訴駁回。
訴訟費用由原告負擔。
　　事實及理由
壹、程序事項：
　　被告代表人原為陳時中，訴訟進行中變更為薛瑞元，茲據其聲明承受訴訟(本院卷第163-164頁)，核無不合，應予准許。
貳、實體事項：　　
一、事實概要：
    原告於民國108年10月28日檢具健康食品查驗登記申請書表等文件及資料，以其「長大人成長膠囊男方」產品(下稱系爭產品)向被告申請健康食品查驗登記，被告以109年1月2日衛授食字第1086034104號函(下稱109年1月2日函)函復「暫無法受理」並檢還相關申請資料。原告多次再為函詢未果，於109年11月4日以順天本草字第109022號函再次向被告提起續審，然被告遲未回復，原告爰以被告怠於審查其108年10月28日對系爭產品之健康食品查驗登記申請(下稱系爭申請案)，於110年3月10日逕提訴願，被告於訴願審查階段中以110年4月1日衛授食字第1090033209號函(下稱原處分)復原告109年11月14日函，表示不受理系爭產品之健康食品查驗登記，並檢還相關申請資料。原告不服原處分，循序提起本件行政訴訟。
二、原告主張略以：
㈠、原處分不受理系爭產品健康食品查驗登記，欠缺法規依據，違反法律保留原則：
　1.依健康食品管理法及健康食品申請許可辦法第5條之規定，主管機關收受申請查驗登記之申請書後，除發現資料不齊備得命補正，未補正後始得駁回外，即應進行初審，並無得為不受理之依據。被告片面、恣意決定是否適用健康食品管理法，逕為不受理處分，視依法行政於無物。
　2.藥事法與健康食品管理法同為法律，無優先適用之關係，各有規範目的及要件。原告欲將系爭產品作為健康食品生產而向被告申請登記，屬健康食品管理法及同法第7條授權訂定之健康食品申請許可辦法所規定事項，應依該法及該辦法為查驗登記之准駁，與藥事法無涉。健康食品管理法第2條係就健康食品、保健功效之用語為定義性規定，非登記許可准駁之法律依據，依健康食品管理法及健康食品申請許可辦法，僅有收受申請後為核可、補正、駁回之選擇，無得為不受理之選項，被告作成不予受理之行政處分，違反法律保留原則。
　3.市面上已有相同劑型之鐵牛養生滋補龜鹿飲(下稱鐵牛龜鹿飲)取得並展延健康食品認證，原告耗資進行產品安全評估報告及準備送審資料，卻無受審查之機會，欠缺程序正義。
㈡、自然界之動、植物，並非人為製造，不因人為定義、分類為藥品或食品，而改變其形態。諸多自然界植物，經吾人日常生活食用，亦列於臺灣中藥典中，本質為藥食兩用，無判定先後順序之分，端視生產者欲將該等材料作為食品或藥品生產(尤以須產生療效更須種類、比例、濃度之精準搭配，更非單單「涉及、加減方」之含糊規範即可描述說明)，一產品應以食品或藥品管理，非本質上必然，而係管理上選擇。行政機關管理須符合法律授權及明確性原則，始為適法。
㈢、可供食品使用原料彙整一覽表(下稱原料一覽表)為法規命令，適用不溯及既往原則，系爭申請案，應依原料一覽表為審查依據：
　1.原料一覽表，係基於管理食品衛生安全，依食品安全衛生管理法第15條之1規定之授權，對外公告發生法律效果之規定，具決定產品屬性之直接對外法規範效力，屬法規命令，並非解釋性行政規則，有不溯及既往原則之適用。　　
　2.原告於108年11月8日提出系爭產品之認證申請，食品原料整合查詢平台則於111年6月21日始改版，關於產品原料使用限制，基準自「不得涉及中藥固有成方及其加、減方」變更為「有關產品之屬性若經衛生福利部中醫藥司或本署藥品組評估應以藥品管理時，則應符合藥事法規定」，二者不同。基於不溯及既往及信賴保護原則，系爭產品使用原料之限制，應以原料一覽表所載「不得涉及中藥固有成方及其加、減方」為依據。
㈣、固有成方乙詞，於藥事法第8條、第10條定有明文，固有成方製劑管理辦法第5條則有明確定義，被告於原料一覽表中使用固有成方乙詞，卻定義為固有典籍收載之方劑，為不同解釋，難令人民能具體、明白知悉所規制之範圍與界限，違反明確性原則。食品原料整合查詢平台中所指「有關產品之屬性若經衛生福利部中醫藥司或本署藥品組評估應以藥品管理時，則應符合藥事法規定」更淪為個案恣意認定，無可為評斷之標準，不具可預見性，有違明確性原則。原處分基於原料一覽表之歪曲標準，二者無從切割，被告辯稱原處分內容具體明確，有以偏概全之謬誤，要無足採。
㈤、人蔘、當歸羊肉湯、薑茶飲均為中藥固有典籍所收載之方劑或原料，被告表示以固有典籍收載之方劑、中藥原料均屬藥品為認定標準，應係一致性通盤適用之標準，卻無法說明人蔘等為何得逸脫藥品管制，益徵被告認定藥品之標準毫無道理。現尚有鐵牛產品為合法之健康食品，彰顯被告不受理系爭產品之健康食品查驗登記，流於個案之恣意。
㈥、依被告110年4月7日召開研商「得供食品原料使用之中藥材品項及管理原則」食品業者座談會，會議紀錄載明：「(二)添加第二類中藥材之產品，倘欲作為食品，應申請健康食品許可證，已舉證其安全性……另由中醫藥司公告中醫藥固有典籍收載之方劑。」是被告亦肯認透過健康食品檢驗即足確保產品安全性，無一開始即不予受理審查之理，又所謂「中醫藥固有典籍收載之方劑」尚待公告，縱將原料一覽表之固有成方解釋定義為固有典籍收載之方劑，亦不容被告以中國醫學大辭典及醫方集解為據，即認定系爭產品屬藥品，無視依法應踐行之行政程序。
㈦、系爭申請案與最高法院111年度台上字第1005號刑事判決之事實並無相類之處，要難援引參考。
㈧、並聲明：
　1.訴願決定及原處分均撤銷。
　2.被告應就原告109年11月4日所為「長大人成長膠囊男方」產品之健康食品查驗登記申請案，作成准許之行政處分。
三、被告答辯略以：
㈠、系爭產品配方涉及中藥固有典籍收載之方劑「龜鹿二仙膠」之加方，屬藥品，應適用藥事法，被告以系爭產品無從適用健康食品管理法而為不受理之決定，並無不法：
　1.系爭產品由「鹿角、龜、枸杞、人參、黃耆、茯苓」等中藥材經加工調製之膠囊，配方涉中國醫學大辭典及醫方集解所載由龜板、鹿角、人參、枸杞子組成之方劑龜鹿二仙膠，屬收載於我國固有中醫藥典籍之中藥材，且使用於診斷、治療、減輕或預防人類疾病之藥品，復屬足以影響人類身體結構及生理機能之藥品，屬藥事法第6條所稱藥品。該配方前經被告依藥事法規定核定數張關於龜鹿二仙膠之中藥藥品許可證。準此，系爭產品屬藥品，應依藥事法列管，不得按健康食品管理法向被告申請查驗登記許可為健康食品。
　2.依原料一覽表所載，人參、鹿角、龜、枸杞等所有原料之類別說明下均記載：「本表所列品項得作為食品之單一或主要原料，惟不得涉及中藥固有成方及其加、減方。」　
　3.原料一覽表於111年6月21日經改版而為食品原料整合查詢平台，食品原料整合查詢平台說明欄所載之內容性質，屬行政程序法第159條第2項第2款之解釋性行政規則，依司法院大法官釋字第287號解釋理由書之意旨，應適用較新之食品原料整合查詢平台說明欄所載之「有關產品之屬性若經衛生福利部中醫藥司或本署藥品組評估應以藥品管理時，則應符合藥事法規定」。藥品、健康食品為本質互斥之法律概念，屬藥品者，無從適用健康食品管理法，不因原料一覽表改版為食品原料整合查詢平台而有別，原告申請之系爭產品主管機關即被告所屬中醫藥司認定屬中藥，應以藥品管理，自應適用藥事法，無適用健康食品管理法之餘地。
　4.原告前於108年間，因生產與系爭產品類似含有龜板、鹿角、人參及枸杞之帝璽活力飲(龜鹿飲)遭處裁罰在案，案經臺灣臺中高等行政法院109年訴字第288號判決認定該活力飲配方涉及中國醫學大辭典、醫方集解所載方劑龜鹿二仙膠，應以藥品管理，並認原告應檢具相關資料向被告所屬中醫藥司辦理查驗登記，原告未向中醫藥司函詢，卻執含有龜板、鹿角、人參及枸杞之系爭產品向被告申請為健康食品查驗登記，意圖脫免中藥管制法制相關責任及義務，以期獲取相關經濟利益。
　5.最高法院111年度台上字第1005號刑事判決明確認定涉及「龜鹿二仙膠」之加減方者屬藥品，應依藥事法管理，亦肯認改制前行政院衛生署100年5月17日衛中會藥字第1000005776號函之見解無違誤。
　6.本件訴訟標的為被告所作成之原處分，其內容具體明確，難認違反行政行為明確性原則。
㈡、系爭產品與鐵牛龜鹿飲配方組成、劑型、製程不同，被告受理鐵牛龜鹿飲之健康食品查驗登記並核發健康食品許可證，無違反平等原則。縱認二產品近似，亦僅顯鐵牛龜鹿飲就健康食品申請許可過程存有合法性疑義，原告為不法平等之請求，難認有據。
㈢、並聲明：原告之訴駁回。　　
四、本院之判斷：
㈠、應適用之法令：
　1.藥事法第6條：「本法所稱藥品，係指左列各款之一之原料藥及製劑：一、載於中華藥典或經中央衛生主管機關認定之其他各國藥典、公定之國家處方集，或各該補充典籍之藥品。二、未載於前款，但使用於診斷、治療、減輕或預防人類疾病之藥品。三、其他足以影響人類身體結構及生理機能之藥品。四、用以配製前三款所列之藥品。」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。(第2項)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3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10條規定：「本法所稱固有成方製劑，係指依中央衛生主管機關選定公告具有醫療效能之傳統中藥處方調製(劑)之方劑。」第39條第1項、第4項規定：「(第1項)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4項)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。」
　2.健康食品管理法第2條規定：「(第1項)本法所稱健康食品，指具有保健功效，並標示或廣告其具該功效之食品。(第2項)本法所稱之保健功效，係指增進民眾健康、減少疾病危害風險，且具有實質科學證據之功效，非屬治療、矯正人類疾病之醫療效能，並經中央主管機關公告者。」第7條第1項、第5項規定：「(第1項)製造、輸入健康食品，應將其成分、規格、作用與功效、製程概要、檢驗規格與方法，及有關資料與證件，連同標籤及樣品，並繳納證書費、查驗費，申請中央主管機關查驗登記，發給許可證後，始得製造或輸入。……。(第5項)第一項申請許可辦法，由中央主管機關定之。」
　3.健康食品管理法第7條第5項規定授權訂定之健康食品申請許可辦法第5條第1項、第2項：「(第1項)中央主管機關收受申請查驗登記之申請書後，應就下列項目初審：一、申請人之資料。二、產品包裝、標籤及說明書之內容。三、產品原料成分之一般食用安全性。四、其他必要之文件、資料。(第2項)前項文件、資料不完整者，申請人應於收受中央主管機關通知後一個月內補正；必要時，得申請延長一個月；補件次數以一次為限。屆期未補正者，其申請案得逕予駁回。」
　4.依藥事法第8條第3項規定授權訂定之成藥及固有成方製劑管理辦法第5條：「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。」
　5.依藥事法第39條第4項規定授權訂定之藥品查驗登記審查準則第75條第2項：「前項第二款固有典籍，指醫宗金鑑、醫方集解、本草綱目、本草綱目拾遺、外科正宗、本草備要、中國醫學大辭典及中國藥學大辭典。」
㈡、如事實概要欄所載之事實，有原告108年10月28日之健康食品查驗登記申請書表及所附相關資料(原處分可閱覽卷第1至56頁)、被告109年1月2日衛授食字第1086034104號函(原處分可閱覽卷第57頁)、原告109年1月6日順天本草字第109001號函(原處分可閱覽卷第59至60頁)、109年2月19日順天本草字第109001號函(原處分可閱覽卷第61至62頁)、109年4月28日順天本草字第109012號函(原處分可閱覽卷第63至64頁)、109年8月7日順天本草字第109017號函(原處分可閱覽卷第65至66頁)、109年11月4日順天本草字第109022號函及所附鐵牛龜鹿飲健康食品查驗登記許可資料摘要(原處分可閱覽卷第67至70頁)、中醫藥司110年3月25日請辦單(原處分可閱覽卷第79至80頁)、健康食品查驗登記諮詢常見問題FAQ(原處分可閱覽卷第105至138頁)、健康食品安全評估方法(原處分可閱覽卷第139至159頁)、被告110年4月7日研商「得供食品原料使用之中藥材品項及管理原則」食品業者座談會會議紀錄(原處分可閱覽卷第161至166頁)、中醫藥司111年3月14日請辦單及所附回復意見(原處分可閱覽卷第231至236頁)、中醫方劑學內頁影本(原處分可閱覽卷第237至240頁)、中國醫學大辭典內頁影本(原處分可閱覽卷第241頁)、中藥許可證查詢資料(原處分可閱覽卷第243至244頁)、臺灣中藥典第三版內頁影本(原處分可閱覽卷第245至250頁)、中國藥典內頁影本(原處分可閱覽卷第251至258頁)、原處分(本院卷第39至40頁)及訴願決定(本院卷第31至37頁)等附卷可稽，堪以認定。
㈢、原告以系爭產品申請健康食品查驗登記，產品原料包含龜、鹿角、人參、枸杞，依行為時原料一覽表類別說明，該等原料均不得涉及中藥固有成方及其加、減方，經被告中醫藥司判定，龜、鹿角、人參、枸杞涉及中藥固有典籍收載之方劑「龜鹿二仙膠」(依中國醫學大辭典所載，組成係龜板、鹿角、人參、枸杞)之加方，有中醫藥司110年3月25日請辦單存卷可佐(原處分可閱覽卷第79至80頁)，是以，系爭產品不符行為時原料一覽表類別說明所載該等原料不得涉及中藥固有成方及其加、減方之規定，應以中藥而非以健康食品管理，被告據此作成原處分否准系爭產品之健康食品查驗登記，經核並無違誤。
㈣、至原告主張健康食品查驗登記與藥事法無涉，被告應依健康食品管理法及健康食品申請許可辦法為查驗登記之准駁，並無得為不受理決定之依據，原處分違反法律保留原則云云。惟：
  1.按為維護國人健康，保障消費者權益，我國對於食品、健康食品及藥品，分別以食品安全衛生管理法、健康食品管理法及藥事法予以規範管理。上開3者中，藥品係使用於診斷、治療、減輕、預防人類疾病，或使用於其他足以影響人類身體結構及生理機能之原料藥或製劑。因其目的係用以預防、治療疾病，對於人體健康影響頗鉅，故藥事法明定藥品之製造、輸入，應於事前將其成分、規格、性能及製法之要旨及其檢驗規格與方法等資料及證件，送經中央主管機關查驗登記審核，取得許可證(藥事法第6條、第39條參照)。另健康食品依健康食品管理法規定，則係指具有保健功效之食品，亦即具有增進民眾健康，減少疾病危害風險，而有實質科學證據功效之食品。此類健康食品亦需申請查驗，經審核通過取得許可證，始得製造、輸入及販賣。綜上說明可見，食品與藥品及健康食品定義各有不同，立法者依其性質訂定不同之法律，進行不同程度之管理。
  2.次按我國藥事法並未就中藥與西藥進行區分，而是主要是以「取向於西藥有效管理之實證目標」而形成之法規範。是以將中藥管理納入此規範體系時，自然必須做適當之調整。藥事法所稱之藥品，規定於藥事法第6條，指下列4種藥品之原料藥及製劑：⑴載於中華藥典或經中央衛生主管機關認定之其他各國藥典、公定之國家處方集，或各該補充典籍之藥品。⑵未載於前項典籍，但使用於診斷、治療、減輕或預防人類疾病之藥品。⑶其他足以影響人類身體結構及生理機能之藥品。⑷用以配製前3款所列之藥品。而該條所稱製劑，依同法第8條規定，係指經其成分、製法經醫師處方、醫師藥師藥劑生指示或為成藥或固有成方，以原料藥經加工調製後，製成一定劑型及劑量之藥品。其中所稱固有成方，依藥事法第10條及第8條授權主管機關訂定之成藥及固有成方製劑管理辦法第5條規定，係指依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布者而言。準此可知，藥事法所稱之藥品，分為原料藥與製劑兩種，而西藥與中藥間最大差異，在於西藥不論為化學合成，抑或由天然物萃取其有效成分，皆須經由藥廠製成「原料藥」、「製劑」，向主管機關辦理查驗登記，取得藥品許可證，其成為「藥」時，成分單純明確；而中藥則為天然物，其來源以植物最多，動物次之，礦物最少。以植物為例，其經採收後，若進廚房烹煮，則為餐桌上之菜餚，與一般農產品無異(如百合、蓮子、薏苡仁等)；若經送入食品或健康食品業者加工廠加工後，則為可供食用但不能宣稱療效之食品或健康食品；若透過炮製加工(改變藥性、減少毒性)過程，成為可供使用之「中藥材」時，目前實務管理上，可由中藥廠再次加工，製成可宣稱療效之「中藥製劑」；抑或由中藥販賣業者直接販賣給消費者，由消費者決定作為食物烹調或作為藥品治病。此種差異性，亦衍生出主管機關管理之困難，蓋國人常有以中藥材入膳食用，以保健養生之觀念，此種「藥食同源」之概念下，中藥材可能作為藥品，亦可能作為食品原料使用，主管機關在考量該等傳統文化之情況下，乃另行制定原料一覽表，將某些受管制之中藥藥材，在使用特定配製條件下，將之視為食品，例外排除在藥品管制範圍內。依行為時被告所屬食品藥物管理署(下稱食藥署)於網站發布之原料一覽表類別說明欄第4點敘明「本表所列品項得作為食品之單一或主要原料，惟不得涉及中藥固有成方及其加、減方」；其「中藥固有成方」係指「中藥固有典籍收載之方劑，該「中藥固有典籍」即為依藥事法第39條第4項規定授權訂定之藥品查驗登記審查準則第75條所指醫宗金鑑、醫方集解、本草綱目、本草綱目拾遺、本草備要、中國醫學大辭典及中國藥學大辭典。行為時原料一覽表，係被告所屬食藥署，為辦理食品、藥物與化粧品之管理、查核及檢驗業務，乃依據職權，參照健康食品管理法、藥事法、藥品查驗登記審查準則等規定之本旨而訂定，據以釋示是否可供食品使用之原料態樣，核與上開相關規定及意旨無違，並無違反法律保留原則，自得參酌。至成藥及固有成方製劑管理辦法第5條及第9條規定，販賣業者調製固有成方製劑，應經地方衛生主管機關核准後，始得製售。惟隨著製藥品質管理提升及保障民眾用藥安全，依藥事法規定，中藥製劑應由中藥廠製造並領有藥品許可證後，始得製造。
  3.經查，系爭產品係由鹿角、龜、枸杞、人參、黃耆、茯苓等中藥材經加工調製，製成一定劑量之膠囊，有原告健康食品查驗登記申請表可佐(本院卷第129頁)；該配方已涉中藥固有典籍中國醫學大辭典及醫方集解所載方劑龜鹿二仙膠，由龜板、鹿角、人參、枸杞子組成，有中國醫學大辭典及醫方集解所載方劑龜鹿二仙膠存卷可參(本院卷第307-310頁)，是龜板、鹿角、枸杞、人參均係收載於我國固有中醫藥典籍之中藥材，且係使用於診斷、治療、減輕或預防人類疾病之藥品，復屬足以影響人類身體結構及生理機能之藥品，依藥事法第6條規定，自屬藥事法所稱藥品。又依行為時原料一覽表，其中人參經備註「不得單一原料使用」；鹿角經備註「來源不得為保育類且不得涉及中藥固有成方及其加減方」；龜備註「來源不得為保育類」；枸杞則無任何之備註，並所有原料之類別說明下均記載：「本表所列品項得作為食品之單一或主要原料，惟不得涉及中藥固有成方及其加、減方。」，次查配方中若有龜板、鹿角、人參、枸杞子之原料，因該配方已涉中藥固有典籍中國醫學大辭典及醫方集解所載方劑龜鹿二仙膠，故該配方前經被告依藥事法規定核定數張關於龜鹿二仙膠(龜板、鹿角、人參、枸杞子)內服液劑、丸劑、濃縮膠囊劑之中藥藥品許可證(本院卷第131-138頁、第315-316頁)，是系爭產品因成分含有龜板、鹿角、枸杞、人參，其製成與前述領有中藥藥品許可證劑型相似之內服液劑，且該配方己涉中藥固有典籍所載方劑龜鹿二仙膠(龜板、鹿角、人參、枸杞)之加、減方，應以中藥管理，故系爭產品應屬藥事法第6條第1款規定之藥品製劑，自應以中藥而非以健康食品管理。
　4.由前揭健康食品管理法第2條第1項、第7條第1項、第5項，健康食品申請許可辦法第5條第1項、第2項規定及第6條規定：「(第1項)申請人依本法第七條第一項規定申請查驗登記，其符合本法第三條第一項第一款規定，經初審通過者，應於收受初審通過通知之次日起十五日內，繳納複審審查費，並依通知指定之份數，檢送第二條或規定之文件、資料影本，向中央主管機關申請複審。屆期未繳納複審審查費或未檢送文件、資料者，其申請案得逕予駁回。(第2項)申請人依本法第七條第一項規定申請查驗登記，其符合本法第三條第一項第二款規定，經中央主管機關認有複審必要者，準用前項規定，檢送第三條規定之文件、資料，向中央主管機關申請複審。」第12條第1項規定：「查驗登記申請案審核通過者，於申請人繳納證書費後，由中央主管機關發給健康食品許可證；其有效期限為五年，效期屆滿前三個月內得申請展延；屆期未申請或不准展延者，原許可證自動失效。」準此，屬於健康食品管理法第2條所指健康食品，中央主管機關收受查驗登記申請後，始應依上揭規定，就文件、資料不完整者、通知補正屆期未補正者、文件、資料齊備者，作成補正、逕予駁回、審核是否通過等決定；不屬於健康食品者，非屬健康食品管理法、健康食品申請許可辦法等之管制範圍，主管機關自無從依照上開規定為補正、駁回、審核通過等決定。是原告主張被告應依健康食品管理法等規定為查驗登記之准駁，不得為不受理云云，容有誤會。
　5.行為時原料一覽表，經被告所屬食藥署於111年6月21日改版為食品原料整合查詢平台，該平台記載「有關產品之屬性若經衛生福利部中醫藥司或本署藥品組評估應以藥品管理時，則應符合藥事法規定」，乃被告所屬食藥署基於職權，依健康食品管理法、藥事法、藥品查驗登記審查準則等規定之本旨而訂定，據以釋示以藥品管理之產品，應依藥事法規定管理，核與藥事法、健康食品管理法等相關規定及意旨無違。查系爭產品經被告中醫藥司判定，龜、鹿角、人參、枸杞涉及中藥固有典籍收載之方劑龜鹿二仙膠之加方，應以中藥而非以健康食品管理，已如前述，依上開平台所載內容，自亦不得命被告作成准許系爭產品之健康食品查驗登記之行政處分。
㈤、至原告主張系爭產品係依原料一覽表所為，未違反該一覽表所規定「不得涉及中藥固有成方及其加、減方」云云。惟查，如前所述，行為時原料一覽表類別說明欄第4點敘明「本表所列品項得作為食品之單一或主要原料，惟不得涉及中藥固有成方及其加、減方」；其「中藥固有成方」係指「中藥固有典籍收載之方劑，該「中藥固有典籍」即為審查準則第75條所指醫宗金鑑、醫方集解、本草綱目、本草綱目拾遺、本草備要、中國醫學大辭典及中國藥學大辭典而言，系爭產品由「鹿角、龜、枸杞、人參、黃耆、茯苓」等中藥材經加工調製，該配方已涉中藥固有典籍「中國醫學大辭典」及「醫方集解」所載方劑「龜鹿二仙膠」之龜板、鹿角、人參、枸杞子之固有成方加方，即應以中藥管理。原告此部分主張，並不可採。　　
㈥、至原告主張原料一覽表對固有成方之定義，應依成藥及固有成方製劑管理辦法第5條規定之明確定義，行為時原料一覽表定義為固有典籍所載之方劑，現行食品原料整合查詢平台中所指「有關產品之屬性若經衛生福利部中醫藥司或本署藥品組評估應以藥品管理時，則應符合藥事法規定」，均違反明確性原則云云。惟：
　1.行為時原料一覽表與成藥及固有成方製劑管理辦法分屬食品、藥品管理範疇，二者所指「中藥固有成方」、「固有成方」不同。依健康食品申請許可辦法第5條第1項規定，被告收受申請查驗登記之申請書後，應就產品原料成分之一般實用安全性等項目進行初步審查，亦即應審查申請健康食品查驗登記之產品原料是否符合原料一覽表所載內容。原料一覽表之類別說明所稱之中藥固有成方，係指中藥固有典籍收載之方劑，即藥品查驗登記審查準則第75條所指之醫宗金鑑、醫方集解、本草綱目、本草綱目拾遺、本草備要、中國醫學大辭典及中國藥學大辭典等7大典籍(110年9月28日修正之藥品查驗登記審查準則第75條規定新增外科正宗為固有典籍)，並非藥事法第8條及第10條所稱固有成方製劑，亦非成藥及固有成方製劑管理辦法第5條所稱之固有成方。
　2.依行為時原料一覽表、藥品查驗登記審查準則相關規範，中藥固有成方，係指中藥固有典籍收載之方劑，即藥品查驗登記審查準則第75條所指上開典籍，其意義非難以理解，且上開一覽表、審查準則相關規範均經公布，自為原告所得預見，並無欠缺明確性。
　3.現行食品原料整合查詢平台中所載「有關產品之屬性若經衛生福利部中醫藥司或本署藥品組評估應以藥品管理時，則應符合藥事法規定。」(本院卷第481頁)，則係說明食品、健康食品、藥品不同，為藥品者，應依藥事法予以規範管理，為健康食品者，則依健康食品管理法加以規範管理，原告應可知悉上開查詢平台所載內容所指為應以藥品管理之產品，無從以食品或健康食品管理，是以，上開內容並無欠缺明確性。
㈦、至原告主張被告於106年間已核准同樣含有龜板、鹿角、人參、枸杞等成分之鐵牛龜鹿飲為健康食品，此次不予受理系爭產品之健康食品查驗登記，有違平等原則云云。惟不同申請案經審查是否許可，所考量之因素及所據事實均不相同，鐵牛龜鹿飲與系爭產品之配方不同，兩者產品屬性難以相提並論援引類推，難謂原處分有違平等原則，且其他申請案亦非本件所應審究之範圍。原告此部分主張核不足採。
㈧、至原告聲請調查鐵牛龜鹿飲健康食品查驗登記申請及被告作成核可決定之相關內部會議紀錄、函文(本院卷第175頁)。惟鐵牛龜鹿飲與系爭產品之配方不同，業經本院認定如前，且鐵牛龜鹿飲申請案與系爭申請案無涉，是以，原告聲請調查上開證據，洵無必要。　　　　　　　
五、綜上所述，原告所訴各節，均無可採。被告就原告系爭產品健康食品查驗登記申請案為否准之決定，認事用法俱無違誤，訴願決定予以維持，亦無不合，原告訴請判決如聲明所示，為無理由，應予駁回。　　
六、本件事證已臻明確，兩造其餘攻擊防禦方法及訴訟資料，經本院詳加審究，核與本件判決結果不生影響，爰不一一論駁，併予敘明。
七、據上論結，本件原告之訴為無理由，爰依行政訴訟法第98條第1項前段，判決如主文。
中　　華　　民　　國　　113 　年　 3　　 月　  14 　  日
                              審判長法  官  蘇嫊娟
                                    法  官  魏式瑜
                                    法  官  林季緯 
一、上為正本係照原本作成。
二、如不服本判決，應於送達後20日內，向本院高等行政訴訟庭提出上訴狀，其未表明上訴理由者，應於提出上訴後20日內補提理由書；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（均須按他造人數附繕本）。
三、上訴未表明上訴理由且未於前述20日內補提上訴理由書者，逕以裁定駁回。
四、上訴時應委任律師為訴訟代理人，並提出委任書（行政訴訟法第49條之1第1項第3款）。但符合下列情形者，得例外不委任律師為訴訟代理人（同條第3項、第4項）。
		得不委任律師為訴訟代理人之情形

		所需要件



		(一)符合右列情形之一者，得不委任律師為訴訟代理人

		1.上訴人或其代表人、管理人、法定代理人具備法官、檢察官、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，上訴人或其代表人、管理人、法定代理人具備會計師資格者。
3.專利行政事件，上訴人或其代表人、管理人、法定代理人具備專利師資格或依法得為專利代理人者。



		(二)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(一)、(二)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(二)所示關係之釋明文書影本及委任書。

		








中　　華　　民　　國　　113 　年　　 3　　月　　14　 日                                     書記官  王月伶



臺北高等行政法院判決

                                    高等行政訴訟庭第四庭

111年度訴字第261號

113年2月1日辯論終結

原      告  順天本草股份有限公司

代  表  人  謝德夫              

訴訟代理人  李惠暄  律師

複 代理 人  王世品  律師

被      告  衛生福利部                                  

代  表  人  薛瑞元              

訴訟代理人  黃士洋  律師

            胡達緯  律師

上列當事人間健康食品管理法事件，原告不服行政院中華民國11

0年12月29日院臺訴字第1100197588號訴願決定，提起行政訴訟

，本院判決如下：

    主  文

原告之訴駁回。

訴訟費用由原告負擔。

　　事實及理由

壹、程序事項：

　　被告代表人原為陳時中，訴訟進行中變更為薛瑞元，茲據其

    聲明承受訴訟(本院卷第163-164頁)，核無不合，應予准許

    。

貳、實體事項：　　

一、事實概要：

    原告於民國108年10月28日檢具健康食品查驗登記申請書表

    等文件及資料，以其「長大人成長膠囊男方」產品(下稱系

    爭產品)向被告申請健康食品查驗登記，被告以109年1月2日

    衛授食字第1086034104號函(下稱109年1月2日函)函復「暫

    無法受理」並檢還相關申請資料。原告多次再為函詢未果，

    於109年11月4日以順天本草字第109022號函再次向被告提起

    續審，然被告遲未回復，原告爰以被告怠於審查其108年10

    月28日對系爭產品之健康食品查驗登記申請(下稱系爭申請

    案)，於110年3月10日逕提訴願，被告於訴願審查階段中以1

    10年4月1日衛授食字第1090033209號函(下稱原處分)復原告

    109年11月14日函，表示不受理系爭產品之健康食品查驗登

    記，並檢還相關申請資料。原告不服原處分，循序提起本件

    行政訴訟。

二、原告主張略以：

㈠、原處分不受理系爭產品健康食品查驗登記，欠缺法規依據，

    違反法律保留原則：

　1.依健康食品管理法及健康食品申請許可辦法第5條之規定，

    主管機關收受申請查驗登記之申請書後，除發現資料不齊備

    得命補正，未補正後始得駁回外，即應進行初審，並無得為

    不受理之依據。被告片面、恣意決定是否適用健康食品管理

    法，逕為不受理處分，視依法行政於無物。

　2.藥事法與健康食品管理法同為法律，無優先適用之關係，各

    有規範目的及要件。原告欲將系爭產品作為健康食品生產而

    向被告申請登記，屬健康食品管理法及同法第7條授權訂定

    之健康食品申請許可辦法所規定事項，應依該法及該辦法為

    查驗登記之准駁，與藥事法無涉。健康食品管理法第2條係

    就健康食品、保健功效之用語為定義性規定，非登記許可准

    駁之法律依據，依健康食品管理法及健康食品申請許可辦法

    ，僅有收受申請後為核可、補正、駁回之選擇，無得為不受

    理之選項，被告作成不予受理之行政處分，違反法律保留原

    則。

　3.市面上已有相同劑型之鐵牛養生滋補龜鹿飲(下稱鐵牛龜鹿

    飲)取得並展延健康食品認證，原告耗資進行產品安全評估

    報告及準備送審資料，卻無受審查之機會，欠缺程序正義。

㈡、自然界之動、植物，並非人為製造，不因人為定義、分類為

    藥品或食品，而改變其形態。諸多自然界植物，經吾人日常

    生活食用，亦列於臺灣中藥典中，本質為藥食兩用，無判定

    先後順序之分，端視生產者欲將該等材料作為食品或藥品生

    產(尤以須產生療效更須種類、比例、濃度之精準搭配，更

    非單單「涉及、加減方」之含糊規範即可描述說明)，一產

    品應以食品或藥品管理，非本質上必然，而係管理上選擇。

    行政機關管理須符合法律授權及明確性原則，始為適法。

㈢、可供食品使用原料彙整一覽表(下稱原料一覽表)為法規命令

    ，適用不溯及既往原則，系爭申請案，應依原料一覽表為審

    查依據：

　1.原料一覽表，係基於管理食品衛生安全，依食品安全衛生管

    理法第15條之1規定之授權，對外公告發生法律效果之規定

    ，具決定產品屬性之直接對外法規範效力，屬法規命令，並

    非解釋性行政規則，有不溯及既往原則之適用。　　

　2.原告於108年11月8日提出系爭產品之認證申請，食品原料整

    合查詢平台則於111年6月21日始改版，關於產品原料使用限

    制，基準自「不得涉及中藥固有成方及其加、減方」變更為

    「有關產品之屬性若經衛生福利部中醫藥司或本署藥品組評

    估應以藥品管理時，則應符合藥事法規定」，二者不同。基

    於不溯及既往及信賴保護原則，系爭產品使用原料之限制，

    應以原料一覽表所載「不得涉及中藥固有成方及其加、減方

    」為依據。

㈣、固有成方乙詞，於藥事法第8條、第10條定有明文，固有成方

    製劑管理辦法第5條則有明確定義，被告於原料一覽表中使

    用固有成方乙詞，卻定義為固有典籍收載之方劑，為不同解

    釋，難令人民能具體、明白知悉所規制之範圍與界限，違反

    明確性原則。食品原料整合查詢平台中所指「有關產品之屬

    性若經衛生福利部中醫藥司或本署藥品組評估應以藥品管理

    時，則應符合藥事法規定」更淪為個案恣意認定，無可為評

    斷之標準，不具可預見性，有違明確性原則。原處分基於原

    料一覽表之歪曲標準，二者無從切割，被告辯稱原處分內容

    具體明確，有以偏概全之謬誤，要無足採。

㈤、人蔘、當歸羊肉湯、薑茶飲均為中藥固有典籍所收載之方劑

    或原料，被告表示以固有典籍收載之方劑、中藥原料均屬藥

    品為認定標準，應係一致性通盤適用之標準，卻無法說明人

    蔘等為何得逸脫藥品管制，益徵被告認定藥品之標準毫無道

    理。現尚有鐵牛產品為合法之健康食品，彰顯被告不受理系

    爭產品之健康食品查驗登記，流於個案之恣意。

㈥、依被告110年4月7日召開研商「得供食品原料使用之中藥材品

    項及管理原則」食品業者座談會，會議紀錄載明：「(二)添

    加第二類中藥材之產品，倘欲作為食品，應申請健康食品許

    可證，已舉證其安全性……另由中醫藥司公告中醫藥固有典籍

    收載之方劑。」是被告亦肯認透過健康食品檢驗即足確保產

    品安全性，無一開始即不予受理審查之理，又所謂「中醫藥

    固有典籍收載之方劑」尚待公告，縱將原料一覽表之固有成

    方解釋定義為固有典籍收載之方劑，亦不容被告以中國醫學

    大辭典及醫方集解為據，即認定系爭產品屬藥品，無視依法

    應踐行之行政程序。

㈦、系爭申請案與最高法院111年度台上字第1005號刑事判決之事

    實並無相類之處，要難援引參考。

㈧、並聲明：

　1.訴願決定及原處分均撤銷。

　2.被告應就原告109年11月4日所為「長大人成長膠囊男方」產

    品之健康食品查驗登記申請案，作成准許之行政處分。

三、被告答辯略以：

㈠、系爭產品配方涉及中藥固有典籍收載之方劑「龜鹿二仙膠」

    之加方，屬藥品，應適用藥事法，被告以系爭產品無從適用

    健康食品管理法而為不受理之決定，並無不法：

　1.系爭產品由「鹿角、龜、枸杞、人參、黃耆、茯苓」等中藥

    材經加工調製之膠囊，配方涉中國醫學大辭典及醫方集解所

    載由龜板、鹿角、人參、枸杞子組成之方劑龜鹿二仙膠，屬

    收載於我國固有中醫藥典籍之中藥材，且使用於診斷、治療

    、減輕或預防人類疾病之藥品，復屬足以影響人類身體結構

    及生理機能之藥品，屬藥事法第6條所稱藥品。該配方前經

    被告依藥事法規定核定數張關於龜鹿二仙膠之中藥藥品許可

    證。準此，系爭產品屬藥品，應依藥事法列管，不得按健康

    食品管理法向被告申請查驗登記許可為健康食品。

　2.依原料一覽表所載，人參、鹿角、龜、枸杞等所有原料之類

    別說明下均記載：「本表所列品項得作為食品之單一或主要

    原料，惟不得涉及中藥固有成方及其加、減方。」　

　3.原料一覽表於111年6月21日經改版而為食品原料整合查詢平

    台，食品原料整合查詢平台說明欄所載之內容性質，屬行政

    程序法第159條第2項第2款之解釋性行政規則，依司法院大

    法官釋字第287號解釋理由書之意旨，應適用較新之食品原

    料整合查詢平台說明欄所載之「有關產品之屬性若經衛生福

    利部中醫藥司或本署藥品組評估應以藥品管理時，則應符合

    藥事法規定」。藥品、健康食品為本質互斥之法律概念，屬

    藥品者，無從適用健康食品管理法，不因原料一覽表改版為

    食品原料整合查詢平台而有別，原告申請之系爭產品主管機

    關即被告所屬中醫藥司認定屬中藥，應以藥品管理，自應適

    用藥事法，無適用健康食品管理法之餘地。

　4.原告前於108年間，因生產與系爭產品類似含有龜板、鹿角

    、人參及枸杞之帝璽活力飲(龜鹿飲)遭處裁罰在案，案經臺

    灣臺中高等行政法院109年訴字第288號判決認定該活力飲配

    方涉及中國醫學大辭典、醫方集解所載方劑龜鹿二仙膠，應

    以藥品管理，並認原告應檢具相關資料向被告所屬中醫藥司

    辦理查驗登記，原告未向中醫藥司函詢，卻執含有龜板、鹿

    角、人參及枸杞之系爭產品向被告申請為健康食品查驗登記

    ，意圖脫免中藥管制法制相關責任及義務，以期獲取相關經

    濟利益。

　5.最高法院111年度台上字第1005號刑事判決明確認定涉及「

    龜鹿二仙膠」之加減方者屬藥品，應依藥事法管理，亦肯認

    改制前行政院衛生署100年5月17日衛中會藥字第1000005776

    號函之見解無違誤。

　6.本件訴訟標的為被告所作成之原處分，其內容具體明確，難

    認違反行政行為明確性原則。

㈡、系爭產品與鐵牛龜鹿飲配方組成、劑型、製程不同，被告受

    理鐵牛龜鹿飲之健康食品查驗登記並核發健康食品許可證，

    無違反平等原則。縱認二產品近似，亦僅顯鐵牛龜鹿飲就健

    康食品申請許可過程存有合法性疑義，原告為不法平等之請

    求，難認有據。

㈢、並聲明：原告之訴駁回。　　

四、本院之判斷：

㈠、應適用之法令：

　1.藥事法第6條：「本法所稱藥品，係指左列各款之一之原料

    藥及製劑：一、載於中華藥典或經中央衛生主管機關認定之

    其他各國藥典、公定之國家處方集，或各該補充典籍之藥品

    。二、未載於前款，但使用於診斷、治療、減輕或預防人類

    疾病之藥品。三、其他足以影響人類身體結構及生理機能之

    藥品。四、用以配製前三款所列之藥品。」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。(第2項)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3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10條規定：「本法所稱固有成方製劑，

    係指依中央衛生主管機關選定公告具有醫療效能之傳統中藥

    處方調製(劑)之方劑。」第39條第1項、第4項規定：「(第1

    項)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4項)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。」

　2.健康食品管理法第2條規定：「(第1項)本法所稱健康食品，

    指具有保健功效，並標示或廣告其具該功效之食品。(第2項

    )本法所稱之保健功效，係指增進民眾健康、減少疾病危害

    風險，且具有實質科學證據之功效，非屬治療、矯正人類疾

    病之醫療效能，並經中央主管機關公告者。」第7條第1項、

    第5項規定：「(第1項)製造、輸入健康食品，應將其成分、

    規格、作用與功效、製程概要、檢驗規格與方法，及有關資

    料與證件，連同標籤及樣品，並繳納證書費、查驗費，申請

    中央主管機關查驗登記，發給許可證後，始得製造或輸入。

    ……。(第5項)第一項申請許可辦法，由中央主管機關定之。

    」

　3.健康食品管理法第7條第5項規定授權訂定之健康食品申請許

    可辦法第5條第1項、第2項：「(第1項)中央主管機關收受申

    請查驗登記之申請書後，應就下列項目初審：一、申請人之

    資料。二、產品包裝、標籤及說明書之內容。三、產品原料

    成分之一般食用安全性。四、其他必要之文件、資料。(第2

    項)前項文件、資料不完整者，申請人應於收受中央主管機

    關通知後一個月內補正；必要時，得申請延長一個月；補件

    次數以一次為限。屆期未補正者，其申請案得逕予駁回。」

　4.依藥事法第8條第3項規定授權訂定之成藥及固有成方製劑管

    理辦法第5條：「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。」

　5.依藥事法第39條第4項規定授權訂定之藥品查驗登記審查準

    則第75條第2項：「前項第二款固有典籍，指醫宗金鑑、醫

    方集解、本草綱目、本草綱目拾遺、外科正宗、本草備要、

    中國醫學大辭典及中國藥學大辭典。」

㈡、如事實概要欄所載之事實，有原告108年10月28日之健康食品

    查驗登記申請書表及所附相關資料(原處分可閱覽卷第1至56

    頁)、被告109年1月2日衛授食字第1086034104號函(原處分

    可閱覽卷第57頁)、原告109年1月6日順天本草字第109001號

    函(原處分可閱覽卷第59至60頁)、109年2月19日順天本草字

    第109001號函(原處分可閱覽卷第61至62頁)、109年4月28日

    順天本草字第109012號函(原處分可閱覽卷第63至64頁)、10

    9年8月7日順天本草字第109017號函(原處分可閱覽卷第65至

    66頁)、109年11月4日順天本草字第109022號函及所附鐵牛

    龜鹿飲健康食品查驗登記許可資料摘要(原處分可閱覽卷第6

    7至70頁)、中醫藥司110年3月25日請辦單(原處分可閱覽卷

    第79至80頁)、健康食品查驗登記諮詢常見問題FAQ(原處分

    可閱覽卷第105至138頁)、健康食品安全評估方法(原處分可

    閱覽卷第139至159頁)、被告110年4月7日研商「得供食品原

    料使用之中藥材品項及管理原則」食品業者座談會會議紀錄

    (原處分可閱覽卷第161至166頁)、中醫藥司111年3月14日請

    辦單及所附回復意見(原處分可閱覽卷第231至236頁)、中醫

    方劑學內頁影本(原處分可閱覽卷第237至240頁)、中國醫學

    大辭典內頁影本(原處分可閱覽卷第241頁)、中藥許可證查

    詢資料(原處分可閱覽卷第243至244頁)、臺灣中藥典第三版

    內頁影本(原處分可閱覽卷第245至250頁)、中國藥典內頁影

    本(原處分可閱覽卷第251至258頁)、原處分(本院卷第39至4

    0頁)及訴願決定(本院卷第31至37頁)等附卷可稽，堪以認定

    。

㈢、原告以系爭產品申請健康食品查驗登記，產品原料包含龜、

    鹿角、人參、枸杞，依行為時原料一覽表類別說明，該等原

    料均不得涉及中藥固有成方及其加、減方，經被告中醫藥司

    判定，龜、鹿角、人參、枸杞涉及中藥固有典籍收載之方劑

    「龜鹿二仙膠」(依中國醫學大辭典所載，組成係龜板、鹿

    角、人參、枸杞)之加方，有中醫藥司110年3月25日請辦單

    存卷可佐(原處分可閱覽卷第79至80頁)，是以，系爭產品不

    符行為時原料一覽表類別說明所載該等原料不得涉及中藥固

    有成方及其加、減方之規定，應以中藥而非以健康食品管理

    ，被告據此作成原處分否准系爭產品之健康食品查驗登記，

    經核並無違誤。

㈣、至原告主張健康食品查驗登記與藥事法無涉，被告應依健康

    食品管理法及健康食品申請許可辦法為查驗登記之准駁，並

    無得為不受理決定之依據，原處分違反法律保留原則云云。

    惟：

  1.按為維護國人健康，保障消費者權益，我國對於食品、健康

    食品及藥品，分別以食品安全衛生管理法、健康食品管理法

    及藥事法予以規範管理。上開3者中，藥品係使用於診斷、

    治療、減輕、預防人類疾病，或使用於其他足以影響人類身

    體結構及生理機能之原料藥或製劑。因其目的係用以預防、

    治療疾病，對於人體健康影響頗鉅，故藥事法明定藥品之製

    造、輸入，應於事前將其成分、規格、性能及製法之要旨及

    其檢驗規格與方法等資料及證件，送經中央主管機關查驗登

    記審核，取得許可證(藥事法第6條、第39條參照)。另健康

    食品依健康食品管理法規定，則係指具有保健功效之食品，

    亦即具有增進民眾健康，減少疾病危害風險，而有實質科學

    證據功效之食品。此類健康食品亦需申請查驗，經審核通過

    取得許可證，始得製造、輸入及販賣。綜上說明可見，食品

    與藥品及健康食品定義各有不同，立法者依其性質訂定不同

    之法律，進行不同程度之管理。

  2.次按我國藥事法並未就中藥與西藥進行區分，而是主要是以

    「取向於西藥有效管理之實證目標」而形成之法規範。是以

    將中藥管理納入此規範體系時，自然必須做適當之調整。藥

    事法所稱之藥品，規定於藥事法第6條，指下列4種藥品之原

    料藥及製劑：⑴載於中華藥典或經中央衛生主管機關認定之

    其他各國藥典、公定之國家處方集，或各該補充典籍之藥品

    。⑵未載於前項典籍，但使用於診斷、治療、減輕或預防人

    類疾病之藥品。⑶其他足以影響人類身體結構及生理機能之

    藥品。⑷用以配製前3款所列之藥品。而該條所稱製劑，依同

    法第8條規定，係指經其成分、製法經醫師處方、醫師藥師

    藥劑生指示或為成藥或固有成方，以原料藥經加工調製後，

    製成一定劑型及劑量之藥品。其中所稱固有成方，依藥事法

    第10條及第8條授權主管機關訂定之成藥及固有成方製劑管

    理辦法第5條規定，係指依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布者而言。準

    此可知，藥事法所稱之藥品，分為原料藥與製劑兩種，而西

    藥與中藥間最大差異，在於西藥不論為化學合成，抑或由天

    然物萃取其有效成分，皆須經由藥廠製成「原料藥」、「製

    劑」，向主管機關辦理查驗登記，取得藥品許可證，其成為

    「藥」時，成分單純明確；而中藥則為天然物，其來源以植

    物最多，動物次之，礦物最少。以植物為例，其經採收後，

    若進廚房烹煮，則為餐桌上之菜餚，與一般農產品無異(如

    百合、蓮子、薏苡仁等)；若經送入食品或健康食品業者加

    工廠加工後，則為可供食用但不能宣稱療效之食品或健康食

    品；若透過炮製加工(改變藥性、減少毒性)過程，成為可供

    使用之「中藥材」時，目前實務管理上，可由中藥廠再次加

    工，製成可宣稱療效之「中藥製劑」；抑或由中藥販賣業者

    直接販賣給消費者，由消費者決定作為食物烹調或作為藥品

    治病。此種差異性，亦衍生出主管機關管理之困難，蓋國人

    常有以中藥材入膳食用，以保健養生之觀念，此種「藥食同

    源」之概念下，中藥材可能作為藥品，亦可能作為食品原料

    使用，主管機關在考量該等傳統文化之情況下，乃另行制定

    原料一覽表，將某些受管制之中藥藥材，在使用特定配製條

    件下，將之視為食品，例外排除在藥品管制範圍內。依行為

    時被告所屬食品藥物管理署(下稱食藥署)於網站發布之原料

    一覽表類別說明欄第4點敘明「本表所列品項得作為食品之

    單一或主要原料，惟不得涉及中藥固有成方及其加、減方」

    ；其「中藥固有成方」係指「中藥固有典籍收載之方劑，該

    「中藥固有典籍」即為依藥事法第39條第4項規定授權訂定

    之藥品查驗登記審查準則第75條所指醫宗金鑑、醫方集解、

    本草綱目、本草綱目拾遺、本草備要、中國醫學大辭典及中

    國藥學大辭典。行為時原料一覽表，係被告所屬食藥署，為

    辦理食品、藥物與化粧品之管理、查核及檢驗業務，乃依據

    職權，參照健康食品管理法、藥事法、藥品查驗登記審查準

    則等規定之本旨而訂定，據以釋示是否可供食品使用之原料

    態樣，核與上開相關規定及意旨無違，並無違反法律保留原

    則，自得參酌。至成藥及固有成方製劑管理辦法第5條及第9

    條規定，販賣業者調製固有成方製劑，應經地方衛生主管機

    關核准後，始得製售。惟隨著製藥品質管理提升及保障民眾

    用藥安全，依藥事法規定，中藥製劑應由中藥廠製造並領有

    藥品許可證後，始得製造。

  3.經查，系爭產品係由鹿角、龜、枸杞、人參、黃耆、茯苓等

    中藥材經加工調製，製成一定劑量之膠囊，有原告健康食品

    查驗登記申請表可佐(本院卷第129頁)；該配方已涉中藥固

    有典籍中國醫學大辭典及醫方集解所載方劑龜鹿二仙膠，由

    龜板、鹿角、人參、枸杞子組成，有中國醫學大辭典及醫方

    集解所載方劑龜鹿二仙膠存卷可參(本院卷第307-310頁)，

    是龜板、鹿角、枸杞、人參均係收載於我國固有中醫藥典籍

    之中藥材，且係使用於診斷、治療、減輕或預防人類疾病之

    藥品，復屬足以影響人類身體結構及生理機能之藥品，依藥

    事法第6條規定，自屬藥事法所稱藥品。又依行為時原料一

    覽表，其中人參經備註「不得單一原料使用」；鹿角經備註

    「來源不得為保育類且不得涉及中藥固有成方及其加減方」

    ；龜備註「來源不得為保育類」；枸杞則無任何之備註，並

    所有原料之類別說明下均記載：「本表所列品項得作為食品

    之單一或主要原料，惟不得涉及中藥固有成方及其加、減方

    。」，次查配方中若有龜板、鹿角、人參、枸杞子之原料，

    因該配方已涉中藥固有典籍中國醫學大辭典及醫方集解所載

    方劑龜鹿二仙膠，故該配方前經被告依藥事法規定核定數張

    關於龜鹿二仙膠(龜板、鹿角、人參、枸杞子)內服液劑、丸

    劑、濃縮膠囊劑之中藥藥品許可證(本院卷第131-138頁、第

    315-316頁)，是系爭產品因成分含有龜板、鹿角、枸杞、人

    參，其製成與前述領有中藥藥品許可證劑型相似之內服液劑

    ，且該配方己涉中藥固有典籍所載方劑龜鹿二仙膠(龜板、

    鹿角、人參、枸杞)之加、減方，應以中藥管理，故系爭產

    品應屬藥事法第6條第1款規定之藥品製劑，自應以中藥而非

    以健康食品管理。

　4.由前揭健康食品管理法第2條第1項、第7條第1項、第5項，

    健康食品申請許可辦法第5條第1項、第2項規定及第6條規定

    ：「(第1項)申請人依本法第七條第一項規定申請查驗登記

    ，其符合本法第三條第一項第一款規定，經初審通過者，應

    於收受初審通過通知之次日起十五日內，繳納複審審查費，

    並依通知指定之份數，檢送第二條或規定之文件、資料影本

    ，向中央主管機關申請複審。屆期未繳納複審審查費或未檢

    送文件、資料者，其申請案得逕予駁回。(第2項)申請人依

    本法第七條第一項規定申請查驗登記，其符合本法第三條第

    一項第二款規定，經中央主管機關認有複審必要者，準用前

    項規定，檢送第三條規定之文件、資料，向中央主管機關申

    請複審。」第12條第1項規定：「查驗登記申請案審核通過

    者，於申請人繳納證書費後，由中央主管機關發給健康食品

    許可證；其有效期限為五年，效期屆滿前三個月內得申請展

    延；屆期未申請或不准展延者，原許可證自動失效。」準此

    ，屬於健康食品管理法第2條所指健康食品，中央主管機關

    收受查驗登記申請後，始應依上揭規定，就文件、資料不完

    整者、通知補正屆期未補正者、文件、資料齊備者，作成補

    正、逕予駁回、審核是否通過等決定；不屬於健康食品者，

    非屬健康食品管理法、健康食品申請許可辦法等之管制範圍

    ，主管機關自無從依照上開規定為補正、駁回、審核通過等

    決定。是原告主張被告應依健康食品管理法等規定為查驗登

    記之准駁，不得為不受理云云，容有誤會。

　5.行為時原料一覽表，經被告所屬食藥署於111年6月21日改版

    為食品原料整合查詢平台，該平台記載「有關產品之屬性若

    經衛生福利部中醫藥司或本署藥品組評估應以藥品管理時，

    則應符合藥事法規定」，乃被告所屬食藥署基於職權，依健

    康食品管理法、藥事法、藥品查驗登記審查準則等規定之本

    旨而訂定，據以釋示以藥品管理之產品，應依藥事法規定管

    理，核與藥事法、健康食品管理法等相關規定及意旨無違。

    查系爭產品經被告中醫藥司判定，龜、鹿角、人參、枸杞涉

    及中藥固有典籍收載之方劑龜鹿二仙膠之加方，應以中藥而

    非以健康食品管理，已如前述，依上開平台所載內容，自亦

    不得命被告作成准許系爭產品之健康食品查驗登記之行政處

    分。

㈤、至原告主張系爭產品係依原料一覽表所為，未違反該一覽表

    所規定「不得涉及中藥固有成方及其加、減方」云云。惟查

    ，如前所述，行為時原料一覽表類別說明欄第4點敘明「本

    表所列品項得作為食品之單一或主要原料，惟不得涉及中藥

    固有成方及其加、減方」；其「中藥固有成方」係指「中藥

    固有典籍收載之方劑，該「中藥固有典籍」即為審查準則第

    75條所指醫宗金鑑、醫方集解、本草綱目、本草綱目拾遺、

    本草備要、中國醫學大辭典及中國藥學大辭典而言，系爭產

    品由「鹿角、龜、枸杞、人參、黃耆、茯苓」等中藥材經加

    工調製，該配方已涉中藥固有典籍「中國醫學大辭典」及「

    醫方集解」所載方劑「龜鹿二仙膠」之龜板、鹿角、人參、

    枸杞子之固有成方加方，即應以中藥管理。原告此部分主張

    ，並不可採。　　

㈥、至原告主張原料一覽表對固有成方之定義，應依成藥及固有

    成方製劑管理辦法第5條規定之明確定義，行為時原料一覽

    表定義為固有典籍所載之方劑，現行食品原料整合查詢平台

    中所指「有關產品之屬性若經衛生福利部中醫藥司或本署藥

    品組評估應以藥品管理時，則應符合藥事法規定」，均違反

    明確性原則云云。惟：

　1.行為時原料一覽表與成藥及固有成方製劑管理辦法分屬食品

    、藥品管理範疇，二者所指「中藥固有成方」、「固有成方

    」不同。依健康食品申請許可辦法第5條第1項規定，被告收

    受申請查驗登記之申請書後，應就產品原料成分之一般實用

    安全性等項目進行初步審查，亦即應審查申請健康食品查驗

    登記之產品原料是否符合原料一覽表所載內容。原料一覽表

    之類別說明所稱之中藥固有成方，係指中藥固有典籍收載之

    方劑，即藥品查驗登記審查準則第75條所指之醫宗金鑑、醫

    方集解、本草綱目、本草綱目拾遺、本草備要、中國醫學大

    辭典及中國藥學大辭典等7大典籍(110年9月28日修正之藥品

    查驗登記審查準則第75條規定新增外科正宗為固有典籍)，

    並非藥事法第8條及第10條所稱固有成方製劑，亦非成藥及

    固有成方製劑管理辦法第5條所稱之固有成方。

　2.依行為時原料一覽表、藥品查驗登記審查準則相關規範，中

    藥固有成方，係指中藥固有典籍收載之方劑，即藥品查驗登

    記審查準則第75條所指上開典籍，其意義非難以理解，且上

    開一覽表、審查準則相關規範均經公布，自為原告所得預見

    ，並無欠缺明確性。

　3.現行食品原料整合查詢平台中所載「有關產品之屬性若經衛

    生福利部中醫藥司或本署藥品組評估應以藥品管理時，則應

    符合藥事法規定。」(本院卷第481頁)，則係說明食品、健

    康食品、藥品不同，為藥品者，應依藥事法予以規範管理，

    為健康食品者，則依健康食品管理法加以規範管理，原告應

    可知悉上開查詢平台所載內容所指為應以藥品管理之產品，

    無從以食品或健康食品管理，是以，上開內容並無欠缺明確

    性。

㈦、至原告主張被告於106年間已核准同樣含有龜板、鹿角、人參

    、枸杞等成分之鐵牛龜鹿飲為健康食品，此次不予受理系爭

    產品之健康食品查驗登記，有違平等原則云云。惟不同申請

    案經審查是否許可，所考量之因素及所據事實均不相同，鐵

    牛龜鹿飲與系爭產品之配方不同，兩者產品屬性難以相提並

    論援引類推，難謂原處分有違平等原則，且其他申請案亦非

    本件所應審究之範圍。原告此部分主張核不足採。

㈧、至原告聲請調查鐵牛龜鹿飲健康食品查驗登記申請及被告作

    成核可決定之相關內部會議紀錄、函文(本院卷第175頁)。

    惟鐵牛龜鹿飲與系爭產品之配方不同，業經本院認定如前，

    且鐵牛龜鹿飲申請案與系爭申請案無涉，是以，原告聲請調

    查上開證據，洵無必要。　　　　　　　

五、綜上所述，原告所訴各節，均無可採。被告就原告系爭產品

    健康食品查驗登記申請案為否准之決定，認事用法俱無違誤

    ，訴願決定予以維持，亦無不合，原告訴請判決如聲明所示

    ，為無理由，應予駁回。　　

六、本件事證已臻明確，兩造其餘攻擊防禦方法及訴訟資料，經

    本院詳加審究，核與本件判決結果不生影響，爰不一一論駁

    ，併予敘明。

七、據上論結，本件原告之訴為無理由，爰依行政訴訟法第98條

    第1項前段，判決如主文。

中　　華　　民　　國　　113 　年　 3　　 月　  14 　  日

                              審判長法  官  蘇嫊娟

                                    法  官  魏式瑜

                                    法  官  林季緯 

一、上為正本係照原本作成。

二、如不服本判決，應於送達後20日內，向本院高等行政訴訟庭

    提出上訴狀，其未表明上訴理由者，應於提出上訴後20日內

    補提理由書；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（均須按他造人數附

    繕本）。

三、上訴未表明上訴理由且未於前述20日內補提上訴理由書者，

    逕以裁定駁回。

四、上訴時應委任律師為訴訟代理人，並提出委任書（行政訴訟

    法第49條之1第1項第3款）。但符合下列情形者，得例外不

    委任律師為訴訟代理人（同條第3項、第4項）。

得不委任律師為訴訟代理人之情形 所需要件 (一)符合右列情形之一者，得不委任律師為訴訟代理人 1.上訴人或其代表人、管理人、法定代理人具備法官、檢察官、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，上訴人或其代表人、管理人、法定代理人具備會計師資格者。 3.專利行政事件，上訴人或其代表人、管理人、法定代理人具備專利師資格或依法得為專利代理人者。 (二)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(一)、(二)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(二)所示關係之釋明文書影本及委任書。  

中　　華　　民　　國　　113 　年　　 3　　月　　14　 日                                     書記官  王月伶






臺北高等行政法院判決
                                    高等行政訴訟庭第四庭
111年度訴字第261號
113年2月1日辯論終結
原      告  順天本草股份有限公司
代  表  人  謝德夫              
訴訟代理人  李惠暄  律師
複 代理 人  王世品  律師
被      告  衛生福利部                                  
代  表  人  薛瑞元              
訴訟代理人  黃士洋  律師
            胡達緯  律師
上列當事人間健康食品管理法事件，原告不服行政院中華民國110年12月29日院臺訴字第1100197588號訴願決定，提起行政訴訟，本院判決如下：
    主  文
原告之訴駁回。
訴訟費用由原告負擔。
　　事實及理由
壹、程序事項：
　　被告代表人原為陳時中，訴訟進行中變更為薛瑞元，茲據其聲明承受訴訟(本院卷第163-164頁)，核無不合，應予准許。
貳、實體事項：　　
一、事實概要：
    原告於民國108年10月28日檢具健康食品查驗登記申請書表等文件及資料，以其「長大人成長膠囊男方」產品(下稱系爭產品)向被告申請健康食品查驗登記，被告以109年1月2日衛授食字第1086034104號函(下稱109年1月2日函)函復「暫無法受理」並檢還相關申請資料。原告多次再為函詢未果，於109年11月4日以順天本草字第109022號函再次向被告提起續審，然被告遲未回復，原告爰以被告怠於審查其108年10月28日對系爭產品之健康食品查驗登記申請(下稱系爭申請案)，於110年3月10日逕提訴願，被告於訴願審查階段中以110年4月1日衛授食字第1090033209號函(下稱原處分)復原告109年11月14日函，表示不受理系爭產品之健康食品查驗登記，並檢還相關申請資料。原告不服原處分，循序提起本件行政訴訟。
二、原告主張略以：
㈠、原處分不受理系爭產品健康食品查驗登記，欠缺法規依據，違反法律保留原則：
　1.依健康食品管理法及健康食品申請許可辦法第5條之規定，主管機關收受申請查驗登記之申請書後，除發現資料不齊備得命補正，未補正後始得駁回外，即應進行初審，並無得為不受理之依據。被告片面、恣意決定是否適用健康食品管理法，逕為不受理處分，視依法行政於無物。
　2.藥事法與健康食品管理法同為法律，無優先適用之關係，各有規範目的及要件。原告欲將系爭產品作為健康食品生產而向被告申請登記，屬健康食品管理法及同法第7條授權訂定之健康食品申請許可辦法所規定事項，應依該法及該辦法為查驗登記之准駁，與藥事法無涉。健康食品管理法第2條係就健康食品、保健功效之用語為定義性規定，非登記許可准駁之法律依據，依健康食品管理法及健康食品申請許可辦法，僅有收受申請後為核可、補正、駁回之選擇，無得為不受理之選項，被告作成不予受理之行政處分，違反法律保留原則。
　3.市面上已有相同劑型之鐵牛養生滋補龜鹿飲(下稱鐵牛龜鹿飲)取得並展延健康食品認證，原告耗資進行產品安全評估報告及準備送審資料，卻無受審查之機會，欠缺程序正義。
㈡、自然界之動、植物，並非人為製造，不因人為定義、分類為藥品或食品，而改變其形態。諸多自然界植物，經吾人日常生活食用，亦列於臺灣中藥典中，本質為藥食兩用，無判定先後順序之分，端視生產者欲將該等材料作為食品或藥品生產(尤以須產生療效更須種類、比例、濃度之精準搭配，更非單單「涉及、加減方」之含糊規範即可描述說明)，一產品應以食品或藥品管理，非本質上必然，而係管理上選擇。行政機關管理須符合法律授權及明確性原則，始為適法。
㈢、可供食品使用原料彙整一覽表(下稱原料一覽表)為法規命令，適用不溯及既往原則，系爭申請案，應依原料一覽表為審查依據：
　1.原料一覽表，係基於管理食品衛生安全，依食品安全衛生管理法第15條之1規定之授權，對外公告發生法律效果之規定，具決定產品屬性之直接對外法規範效力，屬法規命令，並非解釋性行政規則，有不溯及既往原則之適用。　　
　2.原告於108年11月8日提出系爭產品之認證申請，食品原料整合查詢平台則於111年6月21日始改版，關於產品原料使用限制，基準自「不得涉及中藥固有成方及其加、減方」變更為「有關產品之屬性若經衛生福利部中醫藥司或本署藥品組評估應以藥品管理時，則應符合藥事法規定」，二者不同。基於不溯及既往及信賴保護原則，系爭產品使用原料之限制，應以原料一覽表所載「不得涉及中藥固有成方及其加、減方」為依據。
㈣、固有成方乙詞，於藥事法第8條、第10條定有明文，固有成方製劑管理辦法第5條則有明確定義，被告於原料一覽表中使用固有成方乙詞，卻定義為固有典籍收載之方劑，為不同解釋，難令人民能具體、明白知悉所規制之範圍與界限，違反明確性原則。食品原料整合查詢平台中所指「有關產品之屬性若經衛生福利部中醫藥司或本署藥品組評估應以藥品管理時，則應符合藥事法規定」更淪為個案恣意認定，無可為評斷之標準，不具可預見性，有違明確性原則。原處分基於原料一覽表之歪曲標準，二者無從切割，被告辯稱原處分內容具體明確，有以偏概全之謬誤，要無足採。
㈤、人蔘、當歸羊肉湯、薑茶飲均為中藥固有典籍所收載之方劑或原料，被告表示以固有典籍收載之方劑、中藥原料均屬藥品為認定標準，應係一致性通盤適用之標準，卻無法說明人蔘等為何得逸脫藥品管制，益徵被告認定藥品之標準毫無道理。現尚有鐵牛產品為合法之健康食品，彰顯被告不受理系爭產品之健康食品查驗登記，流於個案之恣意。
㈥、依被告110年4月7日召開研商「得供食品原料使用之中藥材品項及管理原則」食品業者座談會，會議紀錄載明：「(二)添加第二類中藥材之產品，倘欲作為食品，應申請健康食品許可證，已舉證其安全性……另由中醫藥司公告中醫藥固有典籍收載之方劑。」是被告亦肯認透過健康食品檢驗即足確保產品安全性，無一開始即不予受理審查之理，又所謂「中醫藥固有典籍收載之方劑」尚待公告，縱將原料一覽表之固有成方解釋定義為固有典籍收載之方劑，亦不容被告以中國醫學大辭典及醫方集解為據，即認定系爭產品屬藥品，無視依法應踐行之行政程序。
㈦、系爭申請案與最高法院111年度台上字第1005號刑事判決之事實並無相類之處，要難援引參考。
㈧、並聲明：
　1.訴願決定及原處分均撤銷。
　2.被告應就原告109年11月4日所為「長大人成長膠囊男方」產品之健康食品查驗登記申請案，作成准許之行政處分。
三、被告答辯略以：
㈠、系爭產品配方涉及中藥固有典籍收載之方劑「龜鹿二仙膠」之加方，屬藥品，應適用藥事法，被告以系爭產品無從適用健康食品管理法而為不受理之決定，並無不法：
　1.系爭產品由「鹿角、龜、枸杞、人參、黃耆、茯苓」等中藥材經加工調製之膠囊，配方涉中國醫學大辭典及醫方集解所載由龜板、鹿角、人參、枸杞子組成之方劑龜鹿二仙膠，屬收載於我國固有中醫藥典籍之中藥材，且使用於診斷、治療、減輕或預防人類疾病之藥品，復屬足以影響人類身體結構及生理機能之藥品，屬藥事法第6條所稱藥品。該配方前經被告依藥事法規定核定數張關於龜鹿二仙膠之中藥藥品許可證。準此，系爭產品屬藥品，應依藥事法列管，不得按健康食品管理法向被告申請查驗登記許可為健康食品。
　2.依原料一覽表所載，人參、鹿角、龜、枸杞等所有原料之類別說明下均記載：「本表所列品項得作為食品之單一或主要原料，惟不得涉及中藥固有成方及其加、減方。」　
　3.原料一覽表於111年6月21日經改版而為食品原料整合查詢平台，食品原料整合查詢平台說明欄所載之內容性質，屬行政程序法第159條第2項第2款之解釋性行政規則，依司法院大法官釋字第287號解釋理由書之意旨，應適用較新之食品原料整合查詢平台說明欄所載之「有關產品之屬性若經衛生福利部中醫藥司或本署藥品組評估應以藥品管理時，則應符合藥事法規定」。藥品、健康食品為本質互斥之法律概念，屬藥品者，無從適用健康食品管理法，不因原料一覽表改版為食品原料整合查詢平台而有別，原告申請之系爭產品主管機關即被告所屬中醫藥司認定屬中藥，應以藥品管理，自應適用藥事法，無適用健康食品管理法之餘地。
　4.原告前於108年間，因生產與系爭產品類似含有龜板、鹿角、人參及枸杞之帝璽活力飲(龜鹿飲)遭處裁罰在案，案經臺灣臺中高等行政法院109年訴字第288號判決認定該活力飲配方涉及中國醫學大辭典、醫方集解所載方劑龜鹿二仙膠，應以藥品管理，並認原告應檢具相關資料向被告所屬中醫藥司辦理查驗登記，原告未向中醫藥司函詢，卻執含有龜板、鹿角、人參及枸杞之系爭產品向被告申請為健康食品查驗登記，意圖脫免中藥管制法制相關責任及義務，以期獲取相關經濟利益。
　5.最高法院111年度台上字第1005號刑事判決明確認定涉及「龜鹿二仙膠」之加減方者屬藥品，應依藥事法管理，亦肯認改制前行政院衛生署100年5月17日衛中會藥字第1000005776號函之見解無違誤。
　6.本件訴訟標的為被告所作成之原處分，其內容具體明確，難認違反行政行為明確性原則。
㈡、系爭產品與鐵牛龜鹿飲配方組成、劑型、製程不同，被告受理鐵牛龜鹿飲之健康食品查驗登記並核發健康食品許可證，無違反平等原則。縱認二產品近似，亦僅顯鐵牛龜鹿飲就健康食品申請許可過程存有合法性疑義，原告為不法平等之請求，難認有據。
㈢、並聲明：原告之訴駁回。　　
四、本院之判斷：
㈠、應適用之法令：
　1.藥事法第6條：「本法所稱藥品，係指左列各款之一之原料藥及製劑：一、載於中華藥典或經中央衛生主管機關認定之其他各國藥典、公定之國家處方集，或各該補充典籍之藥品。二、未載於前款，但使用於診斷、治療、減輕或預防人類疾病之藥品。三、其他足以影響人類身體結構及生理機能之藥品。四、用以配製前三款所列之藥品。」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。(第2項)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3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10條規定：「本法所稱固有成方製劑，係指依中央衛生主管機關選定公告具有醫療效能之傳統中藥處方調製(劑)之方劑。」第39條第1項、第4項規定：「(第1項)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4項)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。」
　2.健康食品管理法第2條規定：「(第1項)本法所稱健康食品，指具有保健功效，並標示或廣告其具該功效之食品。(第2項)本法所稱之保健功效，係指增進民眾健康、減少疾病危害風險，且具有實質科學證據之功效，非屬治療、矯正人類疾病之醫療效能，並經中央主管機關公告者。」第7條第1項、第5項規定：「(第1項)製造、輸入健康食品，應將其成分、規格、作用與功效、製程概要、檢驗規格與方法，及有關資料與證件，連同標籤及樣品，並繳納證書費、查驗費，申請中央主管機關查驗登記，發給許可證後，始得製造或輸入。……。(第5項)第一項申請許可辦法，由中央主管機關定之。」
　3.健康食品管理法第7條第5項規定授權訂定之健康食品申請許可辦法第5條第1項、第2項：「(第1項)中央主管機關收受申請查驗登記之申請書後，應就下列項目初審：一、申請人之資料。二、產品包裝、標籤及說明書之內容。三、產品原料成分之一般食用安全性。四、其他必要之文件、資料。(第2項)前項文件、資料不完整者，申請人應於收受中央主管機關通知後一個月內補正；必要時，得申請延長一個月；補件次數以一次為限。屆期未補正者，其申請案得逕予駁回。」
　4.依藥事法第8條第3項規定授權訂定之成藥及固有成方製劑管理辦法第5條：「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。」
　5.依藥事法第39條第4項規定授權訂定之藥品查驗登記審查準則第75條第2項：「前項第二款固有典籍，指醫宗金鑑、醫方集解、本草綱目、本草綱目拾遺、外科正宗、本草備要、中國醫學大辭典及中國藥學大辭典。」
㈡、如事實概要欄所載之事實，有原告108年10月28日之健康食品查驗登記申請書表及所附相關資料(原處分可閱覽卷第1至56頁)、被告109年1月2日衛授食字第1086034104號函(原處分可閱覽卷第57頁)、原告109年1月6日順天本草字第109001號函(原處分可閱覽卷第59至60頁)、109年2月19日順天本草字第109001號函(原處分可閱覽卷第61至62頁)、109年4月28日順天本草字第109012號函(原處分可閱覽卷第63至64頁)、109年8月7日順天本草字第109017號函(原處分可閱覽卷第65至66頁)、109年11月4日順天本草字第109022號函及所附鐵牛龜鹿飲健康食品查驗登記許可資料摘要(原處分可閱覽卷第67至70頁)、中醫藥司110年3月25日請辦單(原處分可閱覽卷第79至80頁)、健康食品查驗登記諮詢常見問題FAQ(原處分可閱覽卷第105至138頁)、健康食品安全評估方法(原處分可閱覽卷第139至159頁)、被告110年4月7日研商「得供食品原料使用之中藥材品項及管理原則」食品業者座談會會議紀錄(原處分可閱覽卷第161至166頁)、中醫藥司111年3月14日請辦單及所附回復意見(原處分可閱覽卷第231至236頁)、中醫方劑學內頁影本(原處分可閱覽卷第237至240頁)、中國醫學大辭典內頁影本(原處分可閱覽卷第241頁)、中藥許可證查詢資料(原處分可閱覽卷第243至244頁)、臺灣中藥典第三版內頁影本(原處分可閱覽卷第245至250頁)、中國藥典內頁影本(原處分可閱覽卷第251至258頁)、原處分(本院卷第39至40頁)及訴願決定(本院卷第31至37頁)等附卷可稽，堪以認定。
㈢、原告以系爭產品申請健康食品查驗登記，產品原料包含龜、鹿角、人參、枸杞，依行為時原料一覽表類別說明，該等原料均不得涉及中藥固有成方及其加、減方，經被告中醫藥司判定，龜、鹿角、人參、枸杞涉及中藥固有典籍收載之方劑「龜鹿二仙膠」(依中國醫學大辭典所載，組成係龜板、鹿角、人參、枸杞)之加方，有中醫藥司110年3月25日請辦單存卷可佐(原處分可閱覽卷第79至80頁)，是以，系爭產品不符行為時原料一覽表類別說明所載該等原料不得涉及中藥固有成方及其加、減方之規定，應以中藥而非以健康食品管理，被告據此作成原處分否准系爭產品之健康食品查驗登記，經核並無違誤。
㈣、至原告主張健康食品查驗登記與藥事法無涉，被告應依健康食品管理法及健康食品申請許可辦法為查驗登記之准駁，並無得為不受理決定之依據，原處分違反法律保留原則云云。惟：
  1.按為維護國人健康，保障消費者權益，我國對於食品、健康食品及藥品，分別以食品安全衛生管理法、健康食品管理法及藥事法予以規範管理。上開3者中，藥品係使用於診斷、治療、減輕、預防人類疾病，或使用於其他足以影響人類身體結構及生理機能之原料藥或製劑。因其目的係用以預防、治療疾病，對於人體健康影響頗鉅，故藥事法明定藥品之製造、輸入，應於事前將其成分、規格、性能及製法之要旨及其檢驗規格與方法等資料及證件，送經中央主管機關查驗登記審核，取得許可證(藥事法第6條、第39條參照)。另健康食品依健康食品管理法規定，則係指具有保健功效之食品，亦即具有增進民眾健康，減少疾病危害風險，而有實質科學證據功效之食品。此類健康食品亦需申請查驗，經審核通過取得許可證，始得製造、輸入及販賣。綜上說明可見，食品與藥品及健康食品定義各有不同，立法者依其性質訂定不同之法律，進行不同程度之管理。
  2.次按我國藥事法並未就中藥與西藥進行區分，而是主要是以「取向於西藥有效管理之實證目標」而形成之法規範。是以將中藥管理納入此規範體系時，自然必須做適當之調整。藥事法所稱之藥品，規定於藥事法第6條，指下列4種藥品之原料藥及製劑：⑴載於中華藥典或經中央衛生主管機關認定之其他各國藥典、公定之國家處方集，或各該補充典籍之藥品。⑵未載於前項典籍，但使用於診斷、治療、減輕或預防人類疾病之藥品。⑶其他足以影響人類身體結構及生理機能之藥品。⑷用以配製前3款所列之藥品。而該條所稱製劑，依同法第8條規定，係指經其成分、製法經醫師處方、醫師藥師藥劑生指示或為成藥或固有成方，以原料藥經加工調製後，製成一定劑型及劑量之藥品。其中所稱固有成方，依藥事法第10條及第8條授權主管機關訂定之成藥及固有成方製劑管理辦法第5條規定，係指依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布者而言。準此可知，藥事法所稱之藥品，分為原料藥與製劑兩種，而西藥與中藥間最大差異，在於西藥不論為化學合成，抑或由天然物萃取其有效成分，皆須經由藥廠製成「原料藥」、「製劑」，向主管機關辦理查驗登記，取得藥品許可證，其成為「藥」時，成分單純明確；而中藥則為天然物，其來源以植物最多，動物次之，礦物最少。以植物為例，其經採收後，若進廚房烹煮，則為餐桌上之菜餚，與一般農產品無異(如百合、蓮子、薏苡仁等)；若經送入食品或健康食品業者加工廠加工後，則為可供食用但不能宣稱療效之食品或健康食品；若透過炮製加工(改變藥性、減少毒性)過程，成為可供使用之「中藥材」時，目前實務管理上，可由中藥廠再次加工，製成可宣稱療效之「中藥製劑」；抑或由中藥販賣業者直接販賣給消費者，由消費者決定作為食物烹調或作為藥品治病。此種差異性，亦衍生出主管機關管理之困難，蓋國人常有以中藥材入膳食用，以保健養生之觀念，此種「藥食同源」之概念下，中藥材可能作為藥品，亦可能作為食品原料使用，主管機關在考量該等傳統文化之情況下，乃另行制定原料一覽表，將某些受管制之中藥藥材，在使用特定配製條件下，將之視為食品，例外排除在藥品管制範圍內。依行為時被告所屬食品藥物管理署(下稱食藥署)於網站發布之原料一覽表類別說明欄第4點敘明「本表所列品項得作為食品之單一或主要原料，惟不得涉及中藥固有成方及其加、減方」；其「中藥固有成方」係指「中藥固有典籍收載之方劑，該「中藥固有典籍」即為依藥事法第39條第4項規定授權訂定之藥品查驗登記審查準則第75條所指醫宗金鑑、醫方集解、本草綱目、本草綱目拾遺、本草備要、中國醫學大辭典及中國藥學大辭典。行為時原料一覽表，係被告所屬食藥署，為辦理食品、藥物與化粧品之管理、查核及檢驗業務，乃依據職權，參照健康食品管理法、藥事法、藥品查驗登記審查準則等規定之本旨而訂定，據以釋示是否可供食品使用之原料態樣，核與上開相關規定及意旨無違，並無違反法律保留原則，自得參酌。至成藥及固有成方製劑管理辦法第5條及第9條規定，販賣業者調製固有成方製劑，應經地方衛生主管機關核准後，始得製售。惟隨著製藥品質管理提升及保障民眾用藥安全，依藥事法規定，中藥製劑應由中藥廠製造並領有藥品許可證後，始得製造。
  3.經查，系爭產品係由鹿角、龜、枸杞、人參、黃耆、茯苓等中藥材經加工調製，製成一定劑量之膠囊，有原告健康食品查驗登記申請表可佐(本院卷第129頁)；該配方已涉中藥固有典籍中國醫學大辭典及醫方集解所載方劑龜鹿二仙膠，由龜板、鹿角、人參、枸杞子組成，有中國醫學大辭典及醫方集解所載方劑龜鹿二仙膠存卷可參(本院卷第307-310頁)，是龜板、鹿角、枸杞、人參均係收載於我國固有中醫藥典籍之中藥材，且係使用於診斷、治療、減輕或預防人類疾病之藥品，復屬足以影響人類身體結構及生理機能之藥品，依藥事法第6條規定，自屬藥事法所稱藥品。又依行為時原料一覽表，其中人參經備註「不得單一原料使用」；鹿角經備註「來源不得為保育類且不得涉及中藥固有成方及其加減方」；龜備註「來源不得為保育類」；枸杞則無任何之備註，並所有原料之類別說明下均記載：「本表所列品項得作為食品之單一或主要原料，惟不得涉及中藥固有成方及其加、減方。」，次查配方中若有龜板、鹿角、人參、枸杞子之原料，因該配方已涉中藥固有典籍中國醫學大辭典及醫方集解所載方劑龜鹿二仙膠，故該配方前經被告依藥事法規定核定數張關於龜鹿二仙膠(龜板、鹿角、人參、枸杞子)內服液劑、丸劑、濃縮膠囊劑之中藥藥品許可證(本院卷第131-138頁、第315-316頁)，是系爭產品因成分含有龜板、鹿角、枸杞、人參，其製成與前述領有中藥藥品許可證劑型相似之內服液劑，且該配方己涉中藥固有典籍所載方劑龜鹿二仙膠(龜板、鹿角、人參、枸杞)之加、減方，應以中藥管理，故系爭產品應屬藥事法第6條第1款規定之藥品製劑，自應以中藥而非以健康食品管理。
　4.由前揭健康食品管理法第2條第1項、第7條第1項、第5項，健康食品申請許可辦法第5條第1項、第2項規定及第6條規定：「(第1項)申請人依本法第七條第一項規定申請查驗登記，其符合本法第三條第一項第一款規定，經初審通過者，應於收受初審通過通知之次日起十五日內，繳納複審審查費，並依通知指定之份數，檢送第二條或規定之文件、資料影本，向中央主管機關申請複審。屆期未繳納複審審查費或未檢送文件、資料者，其申請案得逕予駁回。(第2項)申請人依本法第七條第一項規定申請查驗登記，其符合本法第三條第一項第二款規定，經中央主管機關認有複審必要者，準用前項規定，檢送第三條規定之文件、資料，向中央主管機關申請複審。」第12條第1項規定：「查驗登記申請案審核通過者，於申請人繳納證書費後，由中央主管機關發給健康食品許可證；其有效期限為五年，效期屆滿前三個月內得申請展延；屆期未申請或不准展延者，原許可證自動失效。」準此，屬於健康食品管理法第2條所指健康食品，中央主管機關收受查驗登記申請後，始應依上揭規定，就文件、資料不完整者、通知補正屆期未補正者、文件、資料齊備者，作成補正、逕予駁回、審核是否通過等決定；不屬於健康食品者，非屬健康食品管理法、健康食品申請許可辦法等之管制範圍，主管機關自無從依照上開規定為補正、駁回、審核通過等決定。是原告主張被告應依健康食品管理法等規定為查驗登記之准駁，不得為不受理云云，容有誤會。
　5.行為時原料一覽表，經被告所屬食藥署於111年6月21日改版為食品原料整合查詢平台，該平台記載「有關產品之屬性若經衛生福利部中醫藥司或本署藥品組評估應以藥品管理時，則應符合藥事法規定」，乃被告所屬食藥署基於職權，依健康食品管理法、藥事法、藥品查驗登記審查準則等規定之本旨而訂定，據以釋示以藥品管理之產品，應依藥事法規定管理，核與藥事法、健康食品管理法等相關規定及意旨無違。查系爭產品經被告中醫藥司判定，龜、鹿角、人參、枸杞涉及中藥固有典籍收載之方劑龜鹿二仙膠之加方，應以中藥而非以健康食品管理，已如前述，依上開平台所載內容，自亦不得命被告作成准許系爭產品之健康食品查驗登記之行政處分。
㈤、至原告主張系爭產品係依原料一覽表所為，未違反該一覽表所規定「不得涉及中藥固有成方及其加、減方」云云。惟查，如前所述，行為時原料一覽表類別說明欄第4點敘明「本表所列品項得作為食品之單一或主要原料，惟不得涉及中藥固有成方及其加、減方」；其「中藥固有成方」係指「中藥固有典籍收載之方劑，該「中藥固有典籍」即為審查準則第75條所指醫宗金鑑、醫方集解、本草綱目、本草綱目拾遺、本草備要、中國醫學大辭典及中國藥學大辭典而言，系爭產品由「鹿角、龜、枸杞、人參、黃耆、茯苓」等中藥材經加工調製，該配方已涉中藥固有典籍「中國醫學大辭典」及「醫方集解」所載方劑「龜鹿二仙膠」之龜板、鹿角、人參、枸杞子之固有成方加方，即應以中藥管理。原告此部分主張，並不可採。　　
㈥、至原告主張原料一覽表對固有成方之定義，應依成藥及固有成方製劑管理辦法第5條規定之明確定義，行為時原料一覽表定義為固有典籍所載之方劑，現行食品原料整合查詢平台中所指「有關產品之屬性若經衛生福利部中醫藥司或本署藥品組評估應以藥品管理時，則應符合藥事法規定」，均違反明確性原則云云。惟：
　1.行為時原料一覽表與成藥及固有成方製劑管理辦法分屬食品、藥品管理範疇，二者所指「中藥固有成方」、「固有成方」不同。依健康食品申請許可辦法第5條第1項規定，被告收受申請查驗登記之申請書後，應就產品原料成分之一般實用安全性等項目進行初步審查，亦即應審查申請健康食品查驗登記之產品原料是否符合原料一覽表所載內容。原料一覽表之類別說明所稱之中藥固有成方，係指中藥固有典籍收載之方劑，即藥品查驗登記審查準則第75條所指之醫宗金鑑、醫方集解、本草綱目、本草綱目拾遺、本草備要、中國醫學大辭典及中國藥學大辭典等7大典籍(110年9月28日修正之藥品查驗登記審查準則第75條規定新增外科正宗為固有典籍)，並非藥事法第8條及第10條所稱固有成方製劑，亦非成藥及固有成方製劑管理辦法第5條所稱之固有成方。
　2.依行為時原料一覽表、藥品查驗登記審查準則相關規範，中藥固有成方，係指中藥固有典籍收載之方劑，即藥品查驗登記審查準則第75條所指上開典籍，其意義非難以理解，且上開一覽表、審查準則相關規範均經公布，自為原告所得預見，並無欠缺明確性。
　3.現行食品原料整合查詢平台中所載「有關產品之屬性若經衛生福利部中醫藥司或本署藥品組評估應以藥品管理時，則應符合藥事法規定。」(本院卷第481頁)，則係說明食品、健康食品、藥品不同，為藥品者，應依藥事法予以規範管理，為健康食品者，則依健康食品管理法加以規範管理，原告應可知悉上開查詢平台所載內容所指為應以藥品管理之產品，無從以食品或健康食品管理，是以，上開內容並無欠缺明確性。
㈦、至原告主張被告於106年間已核准同樣含有龜板、鹿角、人參、枸杞等成分之鐵牛龜鹿飲為健康食品，此次不予受理系爭產品之健康食品查驗登記，有違平等原則云云。惟不同申請案經審查是否許可，所考量之因素及所據事實均不相同，鐵牛龜鹿飲與系爭產品之配方不同，兩者產品屬性難以相提並論援引類推，難謂原處分有違平等原則，且其他申請案亦非本件所應審究之範圍。原告此部分主張核不足採。
㈧、至原告聲請調查鐵牛龜鹿飲健康食品查驗登記申請及被告作成核可決定之相關內部會議紀錄、函文(本院卷第175頁)。惟鐵牛龜鹿飲與系爭產品之配方不同，業經本院認定如前，且鐵牛龜鹿飲申請案與系爭申請案無涉，是以，原告聲請調查上開證據，洵無必要。　　　　　　　
五、綜上所述，原告所訴各節，均無可採。被告就原告系爭產品健康食品查驗登記申請案為否准之決定，認事用法俱無違誤，訴願決定予以維持，亦無不合，原告訴請判決如聲明所示，為無理由，應予駁回。　　
六、本件事證已臻明確，兩造其餘攻擊防禦方法及訴訟資料，經本院詳加審究，核與本件判決結果不生影響，爰不一一論駁，併予敘明。
七、據上論結，本件原告之訴為無理由，爰依行政訴訟法第98條第1項前段，判決如主文。
中　　華　　民　　國　　113 　年　 3　　 月　  14 　  日
                              審判長法  官  蘇嫊娟
                                    法  官  魏式瑜
                                    法  官  林季緯 
一、上為正本係照原本作成。
二、如不服本判決，應於送達後20日內，向本院高等行政訴訟庭提出上訴狀，其未表明上訴理由者，應於提出上訴後20日內補提理由書；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（均須按他造人數附繕本）。
三、上訴未表明上訴理由且未於前述20日內補提上訴理由書者，逕以裁定駁回。
四、上訴時應委任律師為訴訟代理人，並提出委任書（行政訴訟法第49條之1第1項第3款）。但符合下列情形者，得例外不委任律師為訴訟代理人（同條第3項、第4項）。
		得不委任律師為訴訟代理人之情形

		所需要件



		(一)符合右列情形之一者，得不委任律師為訴訟代理人

		1.上訴人或其代表人、管理人、法定代理人具備法官、檢察官、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，上訴人或其代表人、管理人、法定代理人具備會計師資格者。
3.專利行政事件，上訴人或其代表人、管理人、法定代理人具備專利師資格或依法得為專利代理人者。



		(二)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(一)、(二)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(二)所示關係之釋明文書影本及委任書。

		








中　　華　　民　　國　　113 　年　　 3　　月　　14　 日                                     書記官  王月伶



臺北高等行政法院判決

                                    高等行政訴訟庭第四庭

111年度訴字第261號

113年2月1日辯論終結

原      告  順天本草股份有限公司

代  表  人  謝德夫              

訴訟代理人  李惠暄  律師

複 代理 人  王世品  律師

被      告  衛生福利部                                  

代  表  人  薛瑞元              

訴訟代理人  黃士洋  律師

            胡達緯  律師

上列當事人間健康食品管理法事件，原告不服行政院中華民國110年12月29日院臺訴字第1100197588號訴願決定，提起行政訴訟，本院判決如下：

    主  文

原告之訴駁回。

訴訟費用由原告負擔。

　　事實及理由

壹、程序事項：

　　被告代表人原為陳時中，訴訟進行中變更為薛瑞元，茲據其聲明承受訴訟(本院卷第163-164頁)，核無不合，應予准許。

貳、實體事項：　　

一、事實概要：

    原告於民國108年10月28日檢具健康食品查驗登記申請書表等文件及資料，以其「長大人成長膠囊男方」產品(下稱系爭產品)向被告申請健康食品查驗登記，被告以109年1月2日衛授食字第1086034104號函(下稱109年1月2日函)函復「暫無法受理」並檢還相關申請資料。原告多次再為函詢未果，於109年11月4日以順天本草字第109022號函再次向被告提起續審，然被告遲未回復，原告爰以被告怠於審查其108年10月28日對系爭產品之健康食品查驗登記申請(下稱系爭申請案)，於110年3月10日逕提訴願，被告於訴願審查階段中以110年4月1日衛授食字第1090033209號函(下稱原處分)復原告109年11月14日函，表示不受理系爭產品之健康食品查驗登記，並檢還相關申請資料。原告不服原處分，循序提起本件行政訴訟。

二、原告主張略以：

㈠、原處分不受理系爭產品健康食品查驗登記，欠缺法規依據，違反法律保留原則：

　1.依健康食品管理法及健康食品申請許可辦法第5條之規定，主管機關收受申請查驗登記之申請書後，除發現資料不齊備得命補正，未補正後始得駁回外，即應進行初審，並無得為不受理之依據。被告片面、恣意決定是否適用健康食品管理法，逕為不受理處分，視依法行政於無物。

　2.藥事法與健康食品管理法同為法律，無優先適用之關係，各有規範目的及要件。原告欲將系爭產品作為健康食品生產而向被告申請登記，屬健康食品管理法及同法第7條授權訂定之健康食品申請許可辦法所規定事項，應依該法及該辦法為查驗登記之准駁，與藥事法無涉。健康食品管理法第2條係就健康食品、保健功效之用語為定義性規定，非登記許可准駁之法律依據，依健康食品管理法及健康食品申請許可辦法，僅有收受申請後為核可、補正、駁回之選擇，無得為不受理之選項，被告作成不予受理之行政處分，違反法律保留原則。

　3.市面上已有相同劑型之鐵牛養生滋補龜鹿飲(下稱鐵牛龜鹿飲)取得並展延健康食品認證，原告耗資進行產品安全評估報告及準備送審資料，卻無受審查之機會，欠缺程序正義。

㈡、自然界之動、植物，並非人為製造，不因人為定義、分類為藥品或食品，而改變其形態。諸多自然界植物，經吾人日常生活食用，亦列於臺灣中藥典中，本質為藥食兩用，無判定先後順序之分，端視生產者欲將該等材料作為食品或藥品生產(尤以須產生療效更須種類、比例、濃度之精準搭配，更非單單「涉及、加減方」之含糊規範即可描述說明)，一產品應以食品或藥品管理，非本質上必然，而係管理上選擇。行政機關管理須符合法律授權及明確性原則，始為適法。

㈢、可供食品使用原料彙整一覽表(下稱原料一覽表)為法規命令，適用不溯及既往原則，系爭申請案，應依原料一覽表為審查依據：

　1.原料一覽表，係基於管理食品衛生安全，依食品安全衛生管理法第15條之1規定之授權，對外公告發生法律效果之規定，具決定產品屬性之直接對外法規範效力，屬法規命令，並非解釋性行政規則，有不溯及既往原則之適用。　　

　2.原告於108年11月8日提出系爭產品之認證申請，食品原料整合查詢平台則於111年6月21日始改版，關於產品原料使用限制，基準自「不得涉及中藥固有成方及其加、減方」變更為「有關產品之屬性若經衛生福利部中醫藥司或本署藥品組評估應以藥品管理時，則應符合藥事法規定」，二者不同。基於不溯及既往及信賴保護原則，系爭產品使用原料之限制，應以原料一覽表所載「不得涉及中藥固有成方及其加、減方」為依據。

㈣、固有成方乙詞，於藥事法第8條、第10條定有明文，固有成方製劑管理辦法第5條則有明確定義，被告於原料一覽表中使用固有成方乙詞，卻定義為固有典籍收載之方劑，為不同解釋，難令人民能具體、明白知悉所規制之範圍與界限，違反明確性原則。食品原料整合查詢平台中所指「有關產品之屬性若經衛生福利部中醫藥司或本署藥品組評估應以藥品管理時，則應符合藥事法規定」更淪為個案恣意認定，無可為評斷之標準，不具可預見性，有違明確性原則。原處分基於原料一覽表之歪曲標準，二者無從切割，被告辯稱原處分內容具體明確，有以偏概全之謬誤，要無足採。

㈤、人蔘、當歸羊肉湯、薑茶飲均為中藥固有典籍所收載之方劑或原料，被告表示以固有典籍收載之方劑、中藥原料均屬藥品為認定標準，應係一致性通盤適用之標準，卻無法說明人蔘等為何得逸脫藥品管制，益徵被告認定藥品之標準毫無道理。現尚有鐵牛產品為合法之健康食品，彰顯被告不受理系爭產品之健康食品查驗登記，流於個案之恣意。

㈥、依被告110年4月7日召開研商「得供食品原料使用之中藥材品項及管理原則」食品業者座談會，會議紀錄載明：「(二)添加第二類中藥材之產品，倘欲作為食品，應申請健康食品許可證，已舉證其安全性……另由中醫藥司公告中醫藥固有典籍收載之方劑。」是被告亦肯認透過健康食品檢驗即足確保產品安全性，無一開始即不予受理審查之理，又所謂「中醫藥固有典籍收載之方劑」尚待公告，縱將原料一覽表之固有成方解釋定義為固有典籍收載之方劑，亦不容被告以中國醫學大辭典及醫方集解為據，即認定系爭產品屬藥品，無視依法應踐行之行政程序。

㈦、系爭申請案與最高法院111年度台上字第1005號刑事判決之事實並無相類之處，要難援引參考。

㈧、並聲明：

　1.訴願決定及原處分均撤銷。

　2.被告應就原告109年11月4日所為「長大人成長膠囊男方」產品之健康食品查驗登記申請案，作成准許之行政處分。

三、被告答辯略以：

㈠、系爭產品配方涉及中藥固有典籍收載之方劑「龜鹿二仙膠」之加方，屬藥品，應適用藥事法，被告以系爭產品無從適用健康食品管理法而為不受理之決定，並無不法：

　1.系爭產品由「鹿角、龜、枸杞、人參、黃耆、茯苓」等中藥材經加工調製之膠囊，配方涉中國醫學大辭典及醫方集解所載由龜板、鹿角、人參、枸杞子組成之方劑龜鹿二仙膠，屬收載於我國固有中醫藥典籍之中藥材，且使用於診斷、治療、減輕或預防人類疾病之藥品，復屬足以影響人類身體結構及生理機能之藥品，屬藥事法第6條所稱藥品。該配方前經被告依藥事法規定核定數張關於龜鹿二仙膠之中藥藥品許可證。準此，系爭產品屬藥品，應依藥事法列管，不得按健康食品管理法向被告申請查驗登記許可為健康食品。

　2.依原料一覽表所載，人參、鹿角、龜、枸杞等所有原料之類別說明下均記載：「本表所列品項得作為食品之單一或主要原料，惟不得涉及中藥固有成方及其加、減方。」　

　3.原料一覽表於111年6月21日經改版而為食品原料整合查詢平台，食品原料整合查詢平台說明欄所載之內容性質，屬行政程序法第159條第2項第2款之解釋性行政規則，依司法院大法官釋字第287號解釋理由書之意旨，應適用較新之食品原料整合查詢平台說明欄所載之「有關產品之屬性若經衛生福利部中醫藥司或本署藥品組評估應以藥品管理時，則應符合藥事法規定」。藥品、健康食品為本質互斥之法律概念，屬藥品者，無從適用健康食品管理法，不因原料一覽表改版為食品原料整合查詢平台而有別，原告申請之系爭產品主管機關即被告所屬中醫藥司認定屬中藥，應以藥品管理，自應適用藥事法，無適用健康食品管理法之餘地。

　4.原告前於108年間，因生產與系爭產品類似含有龜板、鹿角、人參及枸杞之帝璽活力飲(龜鹿飲)遭處裁罰在案，案經臺灣臺中高等行政法院109年訴字第288號判決認定該活力飲配方涉及中國醫學大辭典、醫方集解所載方劑龜鹿二仙膠，應以藥品管理，並認原告應檢具相關資料向被告所屬中醫藥司辦理查驗登記，原告未向中醫藥司函詢，卻執含有龜板、鹿角、人參及枸杞之系爭產品向被告申請為健康食品查驗登記，意圖脫免中藥管制法制相關責任及義務，以期獲取相關經濟利益。

　5.最高法院111年度台上字第1005號刑事判決明確認定涉及「龜鹿二仙膠」之加減方者屬藥品，應依藥事法管理，亦肯認改制前行政院衛生署100年5月17日衛中會藥字第1000005776號函之見解無違誤。

　6.本件訴訟標的為被告所作成之原處分，其內容具體明確，難認違反行政行為明確性原則。

㈡、系爭產品與鐵牛龜鹿飲配方組成、劑型、製程不同，被告受理鐵牛龜鹿飲之健康食品查驗登記並核發健康食品許可證，無違反平等原則。縱認二產品近似，亦僅顯鐵牛龜鹿飲就健康食品申請許可過程存有合法性疑義，原告為不法平等之請求，難認有據。

㈢、並聲明：原告之訴駁回。　　

四、本院之判斷：

㈠、應適用之法令：

　1.藥事法第6條：「本法所稱藥品，係指左列各款之一之原料藥及製劑：一、載於中華藥典或經中央衛生主管機關認定之其他各國藥典、公定之國家處方集，或各該補充典籍之藥品。二、未載於前款，但使用於診斷、治療、減輕或預防人類疾病之藥品。三、其他足以影響人類身體結構及生理機能之藥品。四、用以配製前三款所列之藥品。」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。(第2項)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3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10條規定：「本法所稱固有成方製劑，係指依中央衛生主管機關選定公告具有醫療效能之傳統中藥處方調製(劑)之方劑。」第39條第1項、第4項規定：「(第1項)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4項)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。」

　2.健康食品管理法第2條規定：「(第1項)本法所稱健康食品，指具有保健功效，並標示或廣告其具該功效之食品。(第2項)本法所稱之保健功效，係指增進民眾健康、減少疾病危害風險，且具有實質科學證據之功效，非屬治療、矯正人類疾病之醫療效能，並經中央主管機關公告者。」第7條第1項、第5項規定：「(第1項)製造、輸入健康食品，應將其成分、規格、作用與功效、製程概要、檢驗規格與方法，及有關資料與證件，連同標籤及樣品，並繳納證書費、查驗費，申請中央主管機關查驗登記，發給許可證後，始得製造或輸入。……。(第5項)第一項申請許可辦法，由中央主管機關定之。」

　3.健康食品管理法第7條第5項規定授權訂定之健康食品申請許可辦法第5條第1項、第2項：「(第1項)中央主管機關收受申請查驗登記之申請書後，應就下列項目初審：一、申請人之資料。二、產品包裝、標籤及說明書之內容。三、產品原料成分之一般食用安全性。四、其他必要之文件、資料。(第2項)前項文件、資料不完整者，申請人應於收受中央主管機關通知後一個月內補正；必要時，得申請延長一個月；補件次數以一次為限。屆期未補正者，其申請案得逕予駁回。」

　4.依藥事法第8條第3項規定授權訂定之成藥及固有成方製劑管理辦法第5條：「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。」

　5.依藥事法第39條第4項規定授權訂定之藥品查驗登記審查準則第75條第2項：「前項第二款固有典籍，指醫宗金鑑、醫方集解、本草綱目、本草綱目拾遺、外科正宗、本草備要、中國醫學大辭典及中國藥學大辭典。」

㈡、如事實概要欄所載之事實，有原告108年10月28日之健康食品查驗登記申請書表及所附相關資料(原處分可閱覽卷第1至56頁)、被告109年1月2日衛授食字第1086034104號函(原處分可閱覽卷第57頁)、原告109年1月6日順天本草字第109001號函(原處分可閱覽卷第59至60頁)、109年2月19日順天本草字第109001號函(原處分可閱覽卷第61至62頁)、109年4月28日順天本草字第109012號函(原處分可閱覽卷第63至64頁)、109年8月7日順天本草字第109017號函(原處分可閱覽卷第65至66頁)、109年11月4日順天本草字第109022號函及所附鐵牛龜鹿飲健康食品查驗登記許可資料摘要(原處分可閱覽卷第67至70頁)、中醫藥司110年3月25日請辦單(原處分可閱覽卷第79至80頁)、健康食品查驗登記諮詢常見問題FAQ(原處分可閱覽卷第105至138頁)、健康食品安全評估方法(原處分可閱覽卷第139至159頁)、被告110年4月7日研商「得供食品原料使用之中藥材品項及管理原則」食品業者座談會會議紀錄(原處分可閱覽卷第161至166頁)、中醫藥司111年3月14日請辦單及所附回復意見(原處分可閱覽卷第231至236頁)、中醫方劑學內頁影本(原處分可閱覽卷第237至240頁)、中國醫學大辭典內頁影本(原處分可閱覽卷第241頁)、中藥許可證查詢資料(原處分可閱覽卷第243至244頁)、臺灣中藥典第三版內頁影本(原處分可閱覽卷第245至250頁)、中國藥典內頁影本(原處分可閱覽卷第251至258頁)、原處分(本院卷第39至40頁)及訴願決定(本院卷第31至37頁)等附卷可稽，堪以認定。

㈢、原告以系爭產品申請健康食品查驗登記，產品原料包含龜、鹿角、人參、枸杞，依行為時原料一覽表類別說明，該等原料均不得涉及中藥固有成方及其加、減方，經被告中醫藥司判定，龜、鹿角、人參、枸杞涉及中藥固有典籍收載之方劑「龜鹿二仙膠」(依中國醫學大辭典所載，組成係龜板、鹿角、人參、枸杞)之加方，有中醫藥司110年3月25日請辦單存卷可佐(原處分可閱覽卷第79至80頁)，是以，系爭產品不符行為時原料一覽表類別說明所載該等原料不得涉及中藥固有成方及其加、減方之規定，應以中藥而非以健康食品管理，被告據此作成原處分否准系爭產品之健康食品查驗登記，經核並無違誤。

㈣、至原告主張健康食品查驗登記與藥事法無涉，被告應依健康食品管理法及健康食品申請許可辦法為查驗登記之准駁，並無得為不受理決定之依據，原處分違反法律保留原則云云。惟：

  1.按為維護國人健康，保障消費者權益，我國對於食品、健康食品及藥品，分別以食品安全衛生管理法、健康食品管理法及藥事法予以規範管理。上開3者中，藥品係使用於診斷、治療、減輕、預防人類疾病，或使用於其他足以影響人類身體結構及生理機能之原料藥或製劑。因其目的係用以預防、治療疾病，對於人體健康影響頗鉅，故藥事法明定藥品之製造、輸入，應於事前將其成分、規格、性能及製法之要旨及其檢驗規格與方法等資料及證件，送經中央主管機關查驗登記審核，取得許可證(藥事法第6條、第39條參照)。另健康食品依健康食品管理法規定，則係指具有保健功效之食品，亦即具有增進民眾健康，減少疾病危害風險，而有實質科學證據功效之食品。此類健康食品亦需申請查驗，經審核通過取得許可證，始得製造、輸入及販賣。綜上說明可見，食品與藥品及健康食品定義各有不同，立法者依其性質訂定不同之法律，進行不同程度之管理。

  2.次按我國藥事法並未就中藥與西藥進行區分，而是主要是以「取向於西藥有效管理之實證目標」而形成之法規範。是以將中藥管理納入此規範體系時，自然必須做適當之調整。藥事法所稱之藥品，規定於藥事法第6條，指下列4種藥品之原料藥及製劑：⑴載於中華藥典或經中央衛生主管機關認定之其他各國藥典、公定之國家處方集，或各該補充典籍之藥品。⑵未載於前項典籍，但使用於診斷、治療、減輕或預防人類疾病之藥品。⑶其他足以影響人類身體結構及生理機能之藥品。⑷用以配製前3款所列之藥品。而該條所稱製劑，依同法第8條規定，係指經其成分、製法經醫師處方、醫師藥師藥劑生指示或為成藥或固有成方，以原料藥經加工調製後，製成一定劑型及劑量之藥品。其中所稱固有成方，依藥事法第10條及第8條授權主管機關訂定之成藥及固有成方製劑管理辦法第5條規定，係指依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布者而言。準此可知，藥事法所稱之藥品，分為原料藥與製劑兩種，而西藥與中藥間最大差異，在於西藥不論為化學合成，抑或由天然物萃取其有效成分，皆須經由藥廠製成「原料藥」、「製劑」，向主管機關辦理查驗登記，取得藥品許可證，其成為「藥」時，成分單純明確；而中藥則為天然物，其來源以植物最多，動物次之，礦物最少。以植物為例，其經採收後，若進廚房烹煮，則為餐桌上之菜餚，與一般農產品無異(如百合、蓮子、薏苡仁等)；若經送入食品或健康食品業者加工廠加工後，則為可供食用但不能宣稱療效之食品或健康食品；若透過炮製加工(改變藥性、減少毒性)過程，成為可供使用之「中藥材」時，目前實務管理上，可由中藥廠再次加工，製成可宣稱療效之「中藥製劑」；抑或由中藥販賣業者直接販賣給消費者，由消費者決定作為食物烹調或作為藥品治病。此種差異性，亦衍生出主管機關管理之困難，蓋國人常有以中藥材入膳食用，以保健養生之觀念，此種「藥食同源」之概念下，中藥材可能作為藥品，亦可能作為食品原料使用，主管機關在考量該等傳統文化之情況下，乃另行制定原料一覽表，將某些受管制之中藥藥材，在使用特定配製條件下，將之視為食品，例外排除在藥品管制範圍內。依行為時被告所屬食品藥物管理署(下稱食藥署)於網站發布之原料一覽表類別說明欄第4點敘明「本表所列品項得作為食品之單一或主要原料，惟不得涉及中藥固有成方及其加、減方」；其「中藥固有成方」係指「中藥固有典籍收載之方劑，該「中藥固有典籍」即為依藥事法第39條第4項規定授權訂定之藥品查驗登記審查準則第75條所指醫宗金鑑、醫方集解、本草綱目、本草綱目拾遺、本草備要、中國醫學大辭典及中國藥學大辭典。行為時原料一覽表，係被告所屬食藥署，為辦理食品、藥物與化粧品之管理、查核及檢驗業務，乃依據職權，參照健康食品管理法、藥事法、藥品查驗登記審查準則等規定之本旨而訂定，據以釋示是否可供食品使用之原料態樣，核與上開相關規定及意旨無違，並無違反法律保留原則，自得參酌。至成藥及固有成方製劑管理辦法第5條及第9條規定，販賣業者調製固有成方製劑，應經地方衛生主管機關核准後，始得製售。惟隨著製藥品質管理提升及保障民眾用藥安全，依藥事法規定，中藥製劑應由中藥廠製造並領有藥品許可證後，始得製造。

  3.經查，系爭產品係由鹿角、龜、枸杞、人參、黃耆、茯苓等中藥材經加工調製，製成一定劑量之膠囊，有原告健康食品查驗登記申請表可佐(本院卷第129頁)；該配方已涉中藥固有典籍中國醫學大辭典及醫方集解所載方劑龜鹿二仙膠，由龜板、鹿角、人參、枸杞子組成，有中國醫學大辭典及醫方集解所載方劑龜鹿二仙膠存卷可參(本院卷第307-310頁)，是龜板、鹿角、枸杞、人參均係收載於我國固有中醫藥典籍之中藥材，且係使用於診斷、治療、減輕或預防人類疾病之藥品，復屬足以影響人類身體結構及生理機能之藥品，依藥事法第6條規定，自屬藥事法所稱藥品。又依行為時原料一覽表，其中人參經備註「不得單一原料使用」；鹿角經備註「來源不得為保育類且不得涉及中藥固有成方及其加減方」；龜備註「來源不得為保育類」；枸杞則無任何之備註，並所有原料之類別說明下均記載：「本表所列品項得作為食品之單一或主要原料，惟不得涉及中藥固有成方及其加、減方。」，次查配方中若有龜板、鹿角、人參、枸杞子之原料，因該配方已涉中藥固有典籍中國醫學大辭典及醫方集解所載方劑龜鹿二仙膠，故該配方前經被告依藥事法規定核定數張關於龜鹿二仙膠(龜板、鹿角、人參、枸杞子)內服液劑、丸劑、濃縮膠囊劑之中藥藥品許可證(本院卷第131-138頁、第315-316頁)，是系爭產品因成分含有龜板、鹿角、枸杞、人參，其製成與前述領有中藥藥品許可證劑型相似之內服液劑，且該配方己涉中藥固有典籍所載方劑龜鹿二仙膠(龜板、鹿角、人參、枸杞)之加、減方，應以中藥管理，故系爭產品應屬藥事法第6條第1款規定之藥品製劑，自應以中藥而非以健康食品管理。

　4.由前揭健康食品管理法第2條第1項、第7條第1項、第5項，健康食品申請許可辦法第5條第1項、第2項規定及第6條規定：「(第1項)申請人依本法第七條第一項規定申請查驗登記，其符合本法第三條第一項第一款規定，經初審通過者，應於收受初審通過通知之次日起十五日內，繳納複審審查費，並依通知指定之份數，檢送第二條或規定之文件、資料影本，向中央主管機關申請複審。屆期未繳納複審審查費或未檢送文件、資料者，其申請案得逕予駁回。(第2項)申請人依本法第七條第一項規定申請查驗登記，其符合本法第三條第一項第二款規定，經中央主管機關認有複審必要者，準用前項規定，檢送第三條規定之文件、資料，向中央主管機關申請複審。」第12條第1項規定：「查驗登記申請案審核通過者，於申請人繳納證書費後，由中央主管機關發給健康食品許可證；其有效期限為五年，效期屆滿前三個月內得申請展延；屆期未申請或不准展延者，原許可證自動失效。」準此，屬於健康食品管理法第2條所指健康食品，中央主管機關收受查驗登記申請後，始應依上揭規定，就文件、資料不完整者、通知補正屆期未補正者、文件、資料齊備者，作成補正、逕予駁回、審核是否通過等決定；不屬於健康食品者，非屬健康食品管理法、健康食品申請許可辦法等之管制範圍，主管機關自無從依照上開規定為補正、駁回、審核通過等決定。是原告主張被告應依健康食品管理法等規定為查驗登記之准駁，不得為不受理云云，容有誤會。

　5.行為時原料一覽表，經被告所屬食藥署於111年6月21日改版為食品原料整合查詢平台，該平台記載「有關產品之屬性若經衛生福利部中醫藥司或本署藥品組評估應以藥品管理時，則應符合藥事法規定」，乃被告所屬食藥署基於職權，依健康食品管理法、藥事法、藥品查驗登記審查準則等規定之本旨而訂定，據以釋示以藥品管理之產品，應依藥事法規定管理，核與藥事法、健康食品管理法等相關規定及意旨無違。查系爭產品經被告中醫藥司判定，龜、鹿角、人參、枸杞涉及中藥固有典籍收載之方劑龜鹿二仙膠之加方，應以中藥而非以健康食品管理，已如前述，依上開平台所載內容，自亦不得命被告作成准許系爭產品之健康食品查驗登記之行政處分。

㈤、至原告主張系爭產品係依原料一覽表所為，未違反該一覽表所規定「不得涉及中藥固有成方及其加、減方」云云。惟查，如前所述，行為時原料一覽表類別說明欄第4點敘明「本表所列品項得作為食品之單一或主要原料，惟不得涉及中藥固有成方及其加、減方」；其「中藥固有成方」係指「中藥固有典籍收載之方劑，該「中藥固有典籍」即為審查準則第75條所指醫宗金鑑、醫方集解、本草綱目、本草綱目拾遺、本草備要、中國醫學大辭典及中國藥學大辭典而言，系爭產品由「鹿角、龜、枸杞、人參、黃耆、茯苓」等中藥材經加工調製，該配方已涉中藥固有典籍「中國醫學大辭典」及「醫方集解」所載方劑「龜鹿二仙膠」之龜板、鹿角、人參、枸杞子之固有成方加方，即應以中藥管理。原告此部分主張，並不可採。　　

㈥、至原告主張原料一覽表對固有成方之定義，應依成藥及固有成方製劑管理辦法第5條規定之明確定義，行為時原料一覽表定義為固有典籍所載之方劑，現行食品原料整合查詢平台中所指「有關產品之屬性若經衛生福利部中醫藥司或本署藥品組評估應以藥品管理時，則應符合藥事法規定」，均違反明確性原則云云。惟：

　1.行為時原料一覽表與成藥及固有成方製劑管理辦法分屬食品、藥品管理範疇，二者所指「中藥固有成方」、「固有成方」不同。依健康食品申請許可辦法第5條第1項規定，被告收受申請查驗登記之申請書後，應就產品原料成分之一般實用安全性等項目進行初步審查，亦即應審查申請健康食品查驗登記之產品原料是否符合原料一覽表所載內容。原料一覽表之類別說明所稱之中藥固有成方，係指中藥固有典籍收載之方劑，即藥品查驗登記審查準則第75條所指之醫宗金鑑、醫方集解、本草綱目、本草綱目拾遺、本草備要、中國醫學大辭典及中國藥學大辭典等7大典籍(110年9月28日修正之藥品查驗登記審查準則第75條規定新增外科正宗為固有典籍)，並非藥事法第8條及第10條所稱固有成方製劑，亦非成藥及固有成方製劑管理辦法第5條所稱之固有成方。

　2.依行為時原料一覽表、藥品查驗登記審查準則相關規範，中藥固有成方，係指中藥固有典籍收載之方劑，即藥品查驗登記審查準則第75條所指上開典籍，其意義非難以理解，且上開一覽表、審查準則相關規範均經公布，自為原告所得預見，並無欠缺明確性。

　3.現行食品原料整合查詢平台中所載「有關產品之屬性若經衛生福利部中醫藥司或本署藥品組評估應以藥品管理時，則應符合藥事法規定。」(本院卷第481頁)，則係說明食品、健康食品、藥品不同，為藥品者，應依藥事法予以規範管理，為健康食品者，則依健康食品管理法加以規範管理，原告應可知悉上開查詢平台所載內容所指為應以藥品管理之產品，無從以食品或健康食品管理，是以，上開內容並無欠缺明確性。

㈦、至原告主張被告於106年間已核准同樣含有龜板、鹿角、人參、枸杞等成分之鐵牛龜鹿飲為健康食品，此次不予受理系爭產品之健康食品查驗登記，有違平等原則云云。惟不同申請案經審查是否許可，所考量之因素及所據事實均不相同，鐵牛龜鹿飲與系爭產品之配方不同，兩者產品屬性難以相提並論援引類推，難謂原處分有違平等原則，且其他申請案亦非本件所應審究之範圍。原告此部分主張核不足採。

㈧、至原告聲請調查鐵牛龜鹿飲健康食品查驗登記申請及被告作成核可決定之相關內部會議紀錄、函文(本院卷第175頁)。惟鐵牛龜鹿飲與系爭產品之配方不同，業經本院認定如前，且鐵牛龜鹿飲申請案與系爭申請案無涉，是以，原告聲請調查上開證據，洵無必要。　　　　　　　

五、綜上所述，原告所訴各節，均無可採。被告就原告系爭產品健康食品查驗登記申請案為否准之決定，認事用法俱無違誤，訴願決定予以維持，亦無不合，原告訴請判決如聲明所示，為無理由，應予駁回。　　

六、本件事證已臻明確，兩造其餘攻擊防禦方法及訴訟資料，經本院詳加審究，核與本件判決結果不生影響，爰不一一論駁，併予敘明。

七、據上論結，本件原告之訴為無理由，爰依行政訴訟法第98條第1項前段，判決如主文。

中　　華　　民　　國　　113 　年　 3　　 月　  14 　  日

                              審判長法  官  蘇嫊娟

                                    法  官  魏式瑜

                                    法  官  林季緯 

一、上為正本係照原本作成。

二、如不服本判決，應於送達後20日內，向本院高等行政訴訟庭提出上訴狀，其未表明上訴理由者，應於提出上訴後20日內補提理由書；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（均須按他造人數附繕本）。

三、上訴未表明上訴理由且未於前述20日內補提上訴理由書者，逕以裁定駁回。

四、上訴時應委任律師為訴訟代理人，並提出委任書（行政訴訟法第49條之1第1項第3款）。但符合下列情形者，得例外不委任律師為訴訟代理人（同條第3項、第4項）。

得不委任律師為訴訟代理人之情形 所需要件 (一)符合右列情形之一者，得不委任律師為訴訟代理人 1.上訴人或其代表人、管理人、法定代理人具備法官、檢察官、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，上訴人或其代表人、管理人、法定代理人具備會計師資格者。 3.專利行政事件，上訴人或其代表人、管理人、法定代理人具備專利師資格或依法得為專利代理人者。 (二)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(一)、(二)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(二)所示關係之釋明文書影本及委任書。  

中　　華　　民　　國　　113 　年　　 3　　月　　14　 日                                     書記官  王月伶





