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        　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 ﹚ FKT64W1Z1X5L0;@109年 度 訴 字 第 288號     02

        　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　  110年 10月 14日 辯 論 終 結     03

        原 　 　 　 告 　 順 天 本 草 股 份 有 限 公 司     04

        代 　 表 　 人 　 謝 德 夫     05

        訴 訟 代 理 人 　 李 惠 暄 　 律 師     06

        被 　 　 　 告 　 彰 化 縣 政 府     07

        代 　 表 　 人 　 王 惠 美     08

        訴 訟 代 理 人 　 林 民 凱 　 律 師     09

        　 　 　 　 　 　 簡 向 岑     10

        輔 助 參 加 人 　 衛 生 福 利 部     11

        代 　 表 　 人 　 陳 時 中     12

        訴 訟 代 理 人 　 柯 孟 榕     13

        　 　 　 　 　 　 林 吟 霙     14

        　 　 　 　 　 　 陳 英 俊     15

        上 列 當 事 人 間 因 藥 事 法 事 件 ， 原 告 不 服 衛 生 福 利 部 中 華 民 國 109     16

        年 10月 5日 衛 部 法 字 第 1090022185號 訴 願 決 定 ， 提 起 行 政 訴 訟 ，     17

        本 院 判 決 如 下 ︰     18

            主   文     19

        原 告 之 訴 駁 回 。     20

        訴 訟 費 用 由 原 告 負 擔 。     21

            事 實 及 理 由     22

        � 爭 訟 概 要 ：     23

          緣 輔 助 參 加 人 接 獲 民 眾 檢 舉 原 告 將 其 產 品 「 帝 璽 活 力 飲 （ 龜 鹿     24

          飲 ） 」 （ 下 稱 系 爭 產 品 ） 從 外 倉 調 回 拆 罐 後 ， 混 合 新 一 批 原 料     25

          之 情 事 ， 爰 以 民 國 108年 2月 20日 衛 部 中 字 第 1081860288號 函 （     26

          下 稱 108年 2月 20日 函 ） 移 由 被 告 衛 生 局 （ 下 稱 衛 生 局 ） 辦 理 。     27
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          經 該 局 於 108年 2月 26日 、 3月 25日 至 原 告 之 彰 化 廠 稽 查 後 ， 於     01

          108年 3月 13日 以 彰 衛 藥 字 第 1080011163號 函 （ 下 稱 108年 3月 13     02

          日 函 ） 請 輔 助 參 加 人 判 定 系 爭 產 品 屬 性 ， 經 輔 助 參 加 人 以 108     03

          年 3月 21日 衛 部 中 字 第 1080007799號 函 （ 下 稱 108年 3月 21日 函     04

          ） 復 ， 依 衛 生 局 查 獲 之 製 造 生 產 製 令 單 ， 系 爭 產 品 成 分 為 「 炒     05

          決 明 、 人 參 、 肉 蓯 蓉 、 枸 杞 、 龜 板 、 鹿 角 」 ， 製 成 與 領 有 中 藥     06

          藥 品 許 可 證 劑 型 相 似 之 內 服 液 劑 ， 該 配 方 已 涉 及 中 藥 固 有 典 籍     07

          所 載 方 劑 「 龜 鹿 二 仙 膠 」 （ 龜 板 、 鹿 角 、 人 參 、 枸 杞 子 ） 之 加     08

          方 ， 應 以 中 藥 管 理 ； 製 造 、 販 售 ， 應 受 藥 事 法 規 範 。 衛 生 局 爰     09

          於 108年 5月 1日 以 彰 衛 藥 字 第 0000000000、 0000000000A號 函 （     10

          下 稱 衛 生 局 108年 5月 1日 函 ） 請 桃 園 市 政 府 衛 生 局 （ 下 稱 桃 園     11

          市 衛 生 局 ） 、 新 竹 縣 政 府 衛 生 局 （ 下 稱 新 竹 縣 衛 生 局 ） 依 藥 事     12

          法 第 77條 規 定 ， 就 轄 內 物 流 倉 儲 （ 台 灣 立 益 物 流 中 心 楊 梅 物 流     13

          中 心 及 新 竹 物 流 股 份 有 限 公 司 新 豐 營 業 所 ） 之 系 爭 產 品 就 地 封     14

          存 、 抽 驗 。 嗣 輔 助 參 加 人 依 系 爭 產 品 抽 驗 結 果 及 所 含 中 藥 材 成     15

          分 ， 復 於 108年 8月 20日 以 衛 部 中 字 第 1081801560號 函 （ 下 稱 10     16

          8年 8月 20日 函 ） 復 衛 生 局 ， 系 爭 產 品 仍 應 以 中 藥 管 理 。 被 告 審     17

          認 原 告 未 經 核 准 ， 擅 自 製 造 系 爭 產 品 ， 爰 依 藥 事 法 第 77條 第 1     18

          項 規 定 ， 以 109年 1月 30日 府 授 衛 藥 字 第 1090028415號 裁 處 書 （     19

          下 稱 原 處 分 ） 封 存 系 爭 產 品 。 原 告 不 服 ， 提 起 訴 願 ， 經 衛 生 福     20

          利 部 109年 10月 5日 衛 部 法 字 第 1090022185號 訴 願 決 定 （ 下 稱 訴     21

          願 決 定 ） 駁 回 ， 遂 提 起 本 件 行 政 訴 訟 。     22

        � 原 告 起 訴 主 張 及 聲 明 ：     23

          � 主 張 要 旨 ：     24

            � 原 告 依 據 輔 助 參 加 人 94年 2月 4日 衛 署 食 字 第 0940401165號     25

              函 （ 下 稱 94年 2月 4日 函 ） 所 公 布 之 「 可 供 食 品 使 用 原 料 彙     26

              整 一 覽 表 」 及 該 函 「 國 產 食 品 產 製 前 配 方 審 查 」 審 查 作 業     27
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              方 式 ， 原 告 亦 曾 於 104年 8月 25日 函 詢 輔 助 參 加 人 食 品 藥 物     01

              管 理 署 （ 下 稱 食 藥 署 ） 確 認 使 用 配 方 是 否 屬 於 食 品 管 理 ，     02

              經 食 藥 署 104年 9月 24日 以 FDA食 字 第 1040041126號 函 （ 下     03

              稱 104年 9月 24日 函 ） 經 洽 輔 助 參 加 人 中 醫 藥 司 （ 下 稱 中 醫     04

              藥 司 ） 意 見 。     05

            � 輔 助 參 加 人 以 民 眾 檢 舉 之 違 規 情 事 ， 以 108年 2月 20日 函 說     06

              明 系 爭 產 品 處 品 屬 性 。 衛 生 局 於 108年 2月 26日 、 3月 25日     07

              至 原 告 彰 化 廠 稽 查 ， 輔 助 參 加 人 又 再 以 108年 3月 21日 函 、     08

              108年 4月 9日 衛 部 中 字 第 1080009275號 函 （ 下 稱 108年 4月 9     09

              日 函 ） 、 108年 4月 25日 衛 部 中 字 第 1080011330號 函 （ 下 稱     10

              108年 4月 25日 函 ） 、 108年 5月 27日 衛 部 中 字 第 1080014320     11

              號 函 （ 下 稱 108年 5月 27日 函 ） 多 次 函 復 衛 生 局 ， 就 系 爭 產     12

              品 屬 性 之 疑 義 進 行 認 定 ， 表 示 系 爭 產 品 配 方 涉 及 中 藥 固 有     13

              典 籍 所 載 方 劑 「 龜 鹿 二 仙 膠 」 (龜 板 、 鹿 角 、 人 參 、 枸 杞 )     14

              之 加 方 ， 應 以 中 藥 管 理 ； 製 造 、 販 售 應 受 藥 事 法 規 範 。 惟     15

              上 開 函 文 之 認 定 完 全 欠 缺 適 法 依 據 ， 不 僅 與 現 行 有 效 之 法     16

              令 相 悖 ， 更 與 輔 助 參 加 人 過 往 函 覆 原 告 之 認 定 標 準 相 歧 。     17

              衛 生 局 更 據 之 於 108年 5月 1日 函 請 桃 園 市 衛 生 局 、 新 竹 縣     18

              衛 生 局 依 藥 事 法 第 77條 規 定 ， 就 其 轄 內 物 流 倉 儲 之 原 告 系     19

              爭 產 品 就 地 封 存 、 抽 驗 。 嗣 後 ， 輔 助 參 加 人 復 就 抽 驗 結 果     20

              以 稱 108年 8月 20日 函 復 衛 生 局 ， 原 告 系 爭 產 品 仍 應 以 中 藥     21

              管 理 。 被 告 遂 於 原 處 分 對 原 告 為 封 存 系 爭 產 品 之 處 分 通 知     22

              ， 原 告 經 向 輔 助 參 加 人 提 起 訴 願 未 果 ， 實 不 得 已 ， 爰 提 起     23

              本 件 撤 銷 訴 訟 ， 以 求 救 濟 。     24

            � 依 藥 事 法 第 77條 第 1項 、 第 20條 第 1款 、 第 6條 規 定 ， 本 件     25

              之 爭 點 即 在 於 系 爭 產 品 究 應 定 性 為 食 品 抑 或 藥 品 ， 倘 系 爭     26

              產 品 依 法 應 定 性 為 食 品 ， 則 根 本 無 藥 事 法 適 用 之 餘 地 ， 該     27
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              封 存 處 分 當 失 其 附 麗 ， 而 屬 違 法 之 行 政 處 分 。 依 108年 2月     01

              20日 函 所 載 之 系 爭 產 品 成 分 有 誤 ， 因 系 爭 產 品 並 無 「 天 麻     02

              」 成 分 ， 是 此 函 文 所 提 出 之 認 定 標 準 屬 違 法 ， 108年 3月 21     03

              日 函 認 系 爭 產 品 涉 有 中 藥 固 有 典 籍 所 載 方 劑 「 龜 鹿 二 仙 膠     04

              」 （ 龜 板 、 鹿 角 、 人 參 、 枸 杞 子 ） 之 加 方 ， 應 以 中 藥 管 理     05

              等 語 ， 有 違 行 政 程 序 法 第 4條 依 法 行 政 、 第 5條 明 確 性 原 則     06

              、 第 6條 行 政 自 我 拘 束 原 則 及 平 等 原 則 、 第 8條 誠 實 信 用 原     07

              則 及 第 10條 裁 量 權 行 使 之 限 制 。 且 市 面 上 相 同 含 有 「 龜 板     08

              、 鹿 角 、 人 參 、 枸 杞 」 之 內 服 液 劑 劑 型 產 品 ， 依 輔 助 參 加     09

              人 向 來 標 準 ， 顯 然 未 必 即 以 藥 品 管 理 ； 且 原 告 曾 於 104年     10

              函 詢 食 藥 署 ， 經 其 參 考 中 醫 藥 司 之 意 見 ， 中 醫 藥 司 並 未 否     11

              定 原 告 所 函 詢 之 產 品 得 作 為 食 品 ， 僅 在 產 品 名 稱 上 有 所 指     12

              示 ， 提 醒 不 得 使 民 眾 誤 認 該 產 品 係 龜 鹿 二 仙 膠 ， 此 段 提 醒     13

              之 文 義 「 已 足 使 人 解 讀 為 該 等 產 品 並 非 龜 鹿 二 仙 膠 之 中 藥     14

              藥 品 」 ， 此 亦 為 臺 灣 彰 化 地 方 檢 察 署 107年 度 偵 字 第 6187     15

              號 不 起 訴 處 分 書 所 為 之 認 定 。     16

            � 另 有 與 系 爭 產 品 相 同 含 有 「 龜 、 鹿 角 、 枸 杞 、 人 參 」 配 方     17

              之 內 服 液 劑 劑 型 產 品 ， 卻 獲 得 輔 助 參 加 人 健 康 食 品 認 證 （     18

              即 "鐵 牛 "養 生 滋 補 龜 鹿 飲 ， 衛 福 部 衛 部 健 食 字 第 A00333號     19

              楠 發 健 康 食 品 查 驗 登 記 許 可 ， 甲 證 14） ， 何 以 幾 乎 相 同 類     20

              型 之 產 品 卻 為 藥 品 及 食 品 之 完 全 相 反 認 定 ？ 標 準 與 依 據 究     21

              竟 何 在 ？ 顯 見 輔 助 參 加 人 對 系 爭 產 品 之 屬 性 認 定 嚴 重 違 反     22

              行 政 程 序 法 第 6條 之 行 政 自 我 拘 束 （ 禁 反 言 ） 及 平 等 原 則     23

              。     24

          � 聲 明 ：     25

            訴 願 決 定 及 原 處 分 均 撤 銷 。     26

        � 被 告 答 辯 及 聲 明 ：     27
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          � 答 辯 要 旨 ：     01

            � 本 件 係 民 眾 於 108年 2月 15日 向 輔 助 參 加 人 部 長 信 箱 檢 舉 原     02

              告 有 系 爭 產 品 違 規 情 事 ， 經 輔 助 參 加 人 以 108年 2月 20日 函     03

              判 定 系 爭 產 品 成 分 為 「 鹿 角 、 龜 、 人 參 、 枸 杞 、 天 麻 」 ，     04

              製 成 與 領 有 中 藥 藥 品 許 可 證 劑 型 相 似 之 內 服 液 劑 ， 該 配 方     05

              已 涉 中 藥 固 有 典 籍 所 載 方 劑 「 龜 鹿 二 仙 膠 」 （ 龜 板 、 鹿 角     06

              、 人 參 、 枸 杞 ） 之 加 、 減 方 ， 應 以 中 藥 管 理 ， 移 請 衛 生 局     07

              處 辦 。     08

            � 經 衛 生 局 108年 2月 26日 前 往 原 告 彰 化 廠 稽 查 ， 其 非 產 品 品     09

              質 有 問 題 故 可 再 製 ， 並 未 違 反 食 品 安 全 衛 生 管 理 法 第 15條     10

              第 1項 第 8款 之 規 定 。 惟 檢 視 原 告 彰 化 廠 提 供 製 造 系 爭 產 品     11

              之 「 製 造 生 產 製 令 單 － 工 單 資 料 列 印 」 ， 成 分 配 方 涉 中 藥     12

              固 有 典 籍 所 載 方 劑 「 龜 鹿 二 仙 膠 」 ， 其 屬 性 是 否 以 藥 品 管     13

              理 、 製 造 行 為 是 否 涉 不 法 ， 函 請 輔 助 參 加 人 釋 示 。 經 輔 助     14

              參 加 人 以 108年 3月 21日 函 復 略 以 ： 「 … 製 成 與 領 有 中 藥 藥     15

              品 許 可 證 劑 型 相 似 之 內 服 液 劑 ， 該 配 方 已 涉 中 藥 固 有 典 籍     16

              所 載 方 劑 「 龜 鹿 二 仙 膠 」 （ 龜 板 、 鹿 角 、 人 參 、 枸 杞 子 ）     17

              之 加 方 ， 應 以 中 藥 管 理 ； 製 造 、 販 售 ， 應 受 藥 事 法 規 範 。     18

            � 衛 生 局 108年 4月 11日 訪 談 紀 錄 ， 被 告 彰 化 廠 負 責 人 略 以 因     19

              94年 2月 4日 函 公 告 變 更 「 國 產 食 品 產 製 前 配 方 審 查 」 審 查     20

              作 業 方 式 ， 爾 後 業 者 送 件 申 請 前 ， 應 先 自 行 核 對 所 使 用 原     21

              料 ， 凡 屬 一 般 傳 統 食 品 原 料 或 已 列 在 公 布 可 供 食 用 之 原 料     22

              清 單 中 之 配 方 ， 無 須 申 請 ， 故 未 曾 依 據 104年 9月 24日 函 將     23

              系 爭 產 品 送 輔 助 參 加 人 判 定 是 否 中 藥 列 管 。 嗣 衛 生 局 於 10     24

              8年 5月 1日 函 請 桃 園 市 衛 生 局 、 新 竹 縣 衛 生 局 依 藥 事 法 第 7     25

              7條 規 定 就 轄 內 物 流 倉 儲 之 系 爭 產 品 先 行 就 地 封 存 ， 並 抽     26

              取 樣 品 予 以 檢 驗 。 另 衛 生 局 亦 於 108年 6月 14日 以 彰 衛 藥 字     27
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              第 1080027864號 函 轉 輔 助 參 加 人 釋 示 原 告 彰 化 廠 製 造 系 爭     01

              產 品 藥 品 疑 義 在 案 。 又 輔 助 參 加 人 業 於 以 108年 3月 21日 函     02

              、 108年 4月 9日 函 、 108年 4月 25日 函 釋 ， 系 爭 產 品 應 以 藥     03

              品 管 理 。 另 該 產 品 成 分 為 「 炒 決 明 、 人 參 、 肉 蓯 蓉 、 枸 杞     04

              子 、 龜 板 、 鹿 角 」 ， 製 成 與 領 有 中 藥 藥 品 許 可 證 劑 型 相 似     05

              之 內 服 液 劑 ， 該 配 方 已 涉 中 藥 固 有 典 籍 所 載 方 劑 「 龜 鹿 二     06

              仙 膠 」 （ 龜 板 、 鹿 角 、 人 參 、 枸 杞 子 ） 之 加 方 。 另 查 本 國     07

              已 核 有 「 龜 鹿 二 仙 膠 」 （ 龜 板 、 鹿 角 、 人 參 、 枸 杞 子 ） 加     08

              減 方 之 內 服 液 劑 共 22件 藥 品 許 可 證 在 案 。     09

            � 被 告 提 及 依 輔 助 參 加 人 108年 8月 20日 「 研 商 得 供 食 品 原 料     10

              使 用 之 中 藥 材 品 項 （ 草 案 ） 及 管 理 原 則 」 第 4次 座 談 會 紀     11

              錄 及 108年 9月 5日 「 研 商 得 供 食 品 原 料 使 用 之 中 藥 材 品 項     12

              （ 草 案 ） 及 管 理 原 則 」 食 品 業 者 座 談 會 紀 錄 中 醫 藥 司 代 表     13

              均 明 確 表 示 ： 「 未 來 固 有 典 籍 所 載 方 劑 之 範 圍 會 與 草 案 同     14

              時 發 布 」 一 節 ， 前 揭 僅 表 示 「 未 來 」 之 作 法 ， 但 藥 品 之 現     15

              行 管 理 仍 依 藥 事 法 相 關 規 定 辦 理 。     16

            � 另 107年 臺 灣 彰 化 地 方 檢 察 署 檢 察 官 不 起 訴 處 分 書 理 由 三     17

              、 � 敘 明 略 以 :「 … … 被 告 經 營 順 天 本 草 公 司 因 獲 主 管 機     18

              關 該 等 函 文 回 覆 ， 主 觀 上 即 難 認 為 其 知 悉 本 件 產 品 應 以 藥     19

              品 管 理 。 要 難 遽 認 被 告 有 何 違 反 藥 事 法 之 犯 意 。 … … 」 。     20

              故 並 未 認 為 不 是 偽 藥 ， 只 是 認 為 原 告 當 時 主 觀 沒 有 預 見 ，     21

              主 管 機 關 的 標 準 須 更 清 楚 。 然 今 歷 經 輔 助 參 加 人 6次 判 定     22

              以 藥 品 管 理 ， 故 衛 生 局 以 藥 事 法 第 77條 予 以 查 封 ， 並 無 違     23

              誤 。     24

          � 聲 明 ：     25

            原 告 之 訴 駁 回 。     26

        � 輔 助 參 加 人 答 辯 及 聲 明 ：     27
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          � 答 辯 要 旨 ：     01

            � 依 據 藥 事 法 第 6條 第 1款 、 第 8條 第 1項 、 第 10條 、 第 20條 第     02

              1款 、 第 39條 、 第 77條 第 1項 、 藥 品 查 驗 登 記 審 查 準 則 （ 下     03

              稱 審 查 準 則 ） 第 75條 、 成 藥 及 固 有 成 方 製 劑 管 理 辦 法 （ 下     04

              稱 管 理 辦 法 ） 第 5條 、 第 9條 可 知 ， 藥 品 製 劑 應 向 主 管 機 關     05

              提 出 申 請 ， 經 核 准 登 記 發 給 登 記 證 後 ， 始 得 製 售 。     06

            � 本 件 爭 點 於 系 爭 產 品 是 否 屬 於 藥 品 ， 輔 助 參 加 人 認 定 原 則     07

              係 依 107年 1月 2日 部 內 簽 核 辦 理 ， 原 則 ：     08

              � 如 曾 經 前 衛 生 署 （ 食 品 衛 生 處 ） 配 方 審 查 或 函 詢 得 為 一     09

                般 食 品 ， 基 於 行 政 一 體 ， 在 函 中 藥 材 產 品 新 管 理 規 範 公     10

                布 前 ， 暫 不 以 中 藥 管 理 ， 僅 限 於 該 產 品 （ 品 名 及 配 方 均     11

                同 ， 其 他 業 者 不 得 比 照 ） 。     12

              � 產 品 如 涉 中 藥 固 有 典 籍 所 載 方 劑 或 其 加 減 方 ， 或 以 中 藥     13

                材 為 主 成 分 ， 其 標 示 、 宣 傳 涉 「 醫 療 效 能 」 情 事 或 製 成     14

                類 似 中 藥 劑 型 者 ， 以 中 藥 管 理 。     15

            � 依 系 爭 產 品 係 由 「 鹿 角 、 龜 板 、 炒 決 明 、 肉 蓯 蓉 、 枸 杞 子     16

              、 人 參 」 等 中 藥 材 經 加 工 調 製 ， 製 成 一 定 劑 量 之 口 服 液 劑     17

              ； 該 配 方 已 涉 中 藥 固 有 典 籍 「 中 國 醫 學 大 辭 典 」 、 「 醫 方     18

              集 解 」 所 載 方 劑 「 龜 鹿 二 仙 膠 」 （ 所 載 組 成 為 「 龜 板 、 鹿     19

              角 、 人 參 、 枸 杞 子 」 ） 組 成 ， 且 查 輔 助 參 加 人 核 有 數 張 「     20

              龜 鹿 二 仙 膠 」 （ 龜 板 、 鹿 角 、 人 參 、 枸 杞 子 ） 內 服 液 劑 之     21

              中 藥 藥 品 許 可 證 。 故 系 爭 產 品 應 屬 藥 事 法 第 6條 第 1款 規 定     22

              之 藥 品 製 劑 。     23

            � 原 告 雖 訴 稱 系 爭 產 品 係 依 輔 助 參 加 人 「 可 供 食 品 使 用 原 料     24

              彙 整 一 覽 表 」 所 為 ， 且 未 違 反 該 一 覽 表 所 規 定 「 不 得 涉 及     25

              中 藥 固 有 成 方 及 其 加 、 減 方 」 云 云 。 惟 查 ， 現 行 於 食 藥 署     26

              網 站 發 布 之 「 可 供 食 品 使 用 原 料 彙 整 一 覽 表 」 類 別 說 明 欄     27
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              第 4點 敘 明 「 本 表 所 列 品 項 得 作 為 食 品 之 單 一 或 主 要 原 料     01

              ， 惟 不 得 涉 及 中 藥 固 有 成 方 及 其 加 、 減 方 」 ； 其 「 中 藥 固     02

              有 成 方 」 係 指 「 中 藥 固 有 典 籍 收 載 之 方 劑 」 ， 並 非 藥 事 法     03

              第 10條 所 稱 「 固 有 成 方 製 劑 」 ， 該 「 中 藥 固 有 典 籍 」 為 審     04

              查 準 則 第 75條 所 指 醫 宗 金 鑑 、 醫 方 集 解 、 本 草 綱 目 、 本 草     05

              拾 遺 、 本 草 備 要 、 中 國 醫 學 大 辭 典 及 中 國 藥 學 大 辭 典 。 至     06

              管 理 辦 法 第 5條 及 第 9條 規 定 ， 賣 業 者 調 製 固 有 成 方 製 劑 ，     07

              應 經 地 方 衛 生 主 管 機 關 核 准 後 ， 始 得 製 售 。 惟 隨 著 製 藥 品     08

              質 管 理 提 升 及 保 障 民 眾 用 藥 安 全 ， 依 藥 事 法 規 定 ， 中 藥 製     09

              劑 應 由 中 藥 廠 製 造 並 領 有 藥 品 許 可 證 後 ， 始 得 製 造 。     10

            � 原 告 又 訴 稱 ， 其 曾 於 104年 8月 25日 函 詢 食 藥 署 ， 確 認 「 BB     11

              龜 鹿 飲 」 是 否 屬 於 食 品 ， 並 獲 食 藥 署 回 復 中 醫 藥 司 因 產 品     12

              未 提 供 各 項 含 量 百 分 比 資 料 而 無 法 據 以 判 定 產 品 屬 性 ， 可     13

              見 含 有 「 龜 、 鹿 角 、 枸 杞 、 人 參 」 之 產 品 未 必 為 藥 品 云 云     14

              ， 爰 請 原 告 向 中 醫 藥 司 函 詢 該 配 方 是 否 涉 及 中 藥 管 理 ， 然     15

              至 今 未 查 有 原 告 函 詢 中 醫 藥 司 之 紀 錄 。     16

          � 聲 明 ：     17

            原 告 之 訴 駁 回 。     18

        � 爭 點 ： 系 爭 產 品 是 否 為 藥 事 法 第 6條 所 稱 之 藥 品 ？ 被 告 審 認 原     19

          告 未 經 核 准 ， 擅 自 製 造 系 爭 產 品 ， 依 藥 事 法 第 77條 第 1項 規 定     20

          ， 以 原 處 分 封 存 系 爭 產 品 ， 是 否 合 法 ？     21

        � 本 院 的 判 斷 ：     22

          � 前 提 事 實 ：     23

            如 爭 訟 概 要 欄 所 示 之 事 實 ， 業 經 兩 造 分 別 陳 明 在 卷 ， 並 有 10     24

            8年 2月 20日 函 、 108年 3月 21日 函 （ 甲 證 8） 、 108年 5月 1日 函     25

            （ 乙 證 8） 、 108年 8月 20日 函 檢 附 食 藥 署 108年 8月 12日 FDA研     26

            字 第 1080015265號 檢 驗 報 告 書 復 衛 生 局 ， 系 爭 產 品 仍 應 以 中     27
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            藥 管 理 （ 甲 證 12、 乙 證 14） 、 衛 生 局 食 品 衛 生 稽 查 工 作 紀 錄     01

            表 、 藥 政 管 理 工 作 稽 查 紀 錄 表 、 訪 談 紀 錄 、 原 告 提 具 之 製 造     02

            生 產 製 令 單 （ 乙 證 2） 、 系 爭 產 品 網 頁 下 載 資 料 （ 乙 證 16）     03

            、 中 醫 方 劑 學 之 方 劑 組 成 、 配 伍 及 加 減 變 化 （ 丙 證 1-1） 、     04

            系 爭 產 品 販 售 網 頁 （ 丙 證 1-6、 乙 證 16） 、 原 處 分 （ 甲 證 2）     05

            、 訴 願 決 定 書 （ 甲 證 1） 附 卷 可 稽 ， 應 堪 認 定 （ 甲 證 1、 2、 8     06

            、 12、 乙 證 8、 14、 16、 丙 證 1-1、 1-6， 本 件 判 決 相 關 證 據     07

            之 編 號 詳 附 表 ） 。     08

          � 系 爭 產 品 為 藥 事 法 第 6條 所 稱 之 藥 品 ， 原 告 未 經 核 准 ， 擅 自     09

            製 造 系 爭 產 品 ， 依 藥 事 法 第 77條 第 1項 規 定 ， 被 告 以 原 處 分     10

            封 存 系 爭 產 品 ， 應 屬 適 法     11

            � 應 適 用 的 法 令 ：     12

              � 藥 事 法 第 6條 、 第 8條 、 第 10條 、 第 20條 第 1款 、 第 77條     13

                第 1項 。     14

              � 管 理 辦 法 第 1條 、 第 5條 、 第 6條 、 第 9條 第 1項 、 第 10條     15

                。     16

              � 審 查 準 則 第 75條 第 1項 第 2款 、 第 2項 （ 詳 附 錄 ） 。     17

            � 按 為 維 護 國 人 健 康 ， 保 障 消 費 者 權 益 ， 我 國 對 於 食 品 、 健     18

              康 食 品 及 藥 品 ， 分 別 以 食 品 安 全 衛 生 管 理 法 、 健 康 食 品 管     19

              理 法 及 藥 事 法 予 以 規 範 管 理 。 上 開 3者 中 ， 藥 品 係 使 用 於     20

              診 斷 、 治 療 、 減 輕 、 預 防 人 類 疾 病 ， 或 使 用 於 其 他 足 以 影     21

              響 人 類 身 體 結 構 及 生 理 機 能 之 原 料 藥 或 製 劑 。 因 其 目 的 係     22

              用 以 預 防 、 治 療 疾 病 ， 對 於 人 體 健 康 影 響 頗 鉅 ， 故 藥 事 法     23

              明 定 藥 品 之 製 造 、 輸 入 ， 應 於 事 前 將 其 成 分 、 規 格 、 性 能     24

              及 製 法 之 要 旨 及 其 檢 驗 規 格 與 方 法 等 資 料 及 證 件 ， 送 經 中     25

              央 主 管 機 關 查 驗 登 記 審 核 ， 取 得 許 可 證 （ 藥 事 法 第 6條 、     26

              第 39條 參 照 ） 。 另 健 康 食 品 依 健 康 食 品 管 理 法 規 定 ， 則 係     27
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              指 具 有 保 健 功 效 之 食 品 ， 亦 即 具 有 增 進 民 眾 健 康 ， 減 少 疾     01

              病 危 害 風 險 ， 而 有 實 質 科 學 證 據 功 效 之 食 品 。 此 類 健 康 食     02

              品 亦 需 申 請 查 驗 ， 經 審 核 通 過 取 得 許 可 證 ， 始 得 製 造 、 輸     03

              入 及 販 賣 。 綜 上 說 明 可 見 ， 食 品 與 藥 品 及 健 康 食 品 定 義 各     04

              有 不 同 ， 立 法 者 依 其 性 質 訂 定 不 同 之 法 律 ， 進 行 不 同 程 度     05

              之 管 理 。     06

            � 次 按 我 國 藥 事 法 並 未 就 中 藥 與 西 藥 進 行 區 分 ， 而 是 主 要 是     07

              以 「 取 向 於 西 藥 有 效 管 理 之 實 證 目 標 」 而 形 成 之 法 規 範 。     08

              是 以 將 中 藥 管 理 納 入 這 個 規 範 體 系 時 ， 自 然 必 須 做 適 當 之     09

              調 整 。 藥 事 法 所 稱 之 藥 品 ， 規 定 於 藥 事 法 第 6條 ， 指 下 列 4     10

              種 藥 品 之 原 料 藥 及 製 劑 ： � 載 於 中 華 藥 典 或 經 中 央 衛 生 主     11

              管 機 關 認 定 之 其 他 各 國 藥 典 、 公 定 之 國 家 處 方 集 ， 或 各 該     12

              補 充 典 籍 之 藥 品 。 � 未 載 於 前 項 典 籍 ， 但 使 用 於 診 斷 、 治     13

              療 、 減 輕 或 預 防 人 類 疾 病 之 藥 品 。 � 其 他 足 以 影 響 人 類 身     14

              體 結 構 及 生 理 機 能 之 藥 品 。 � 用 以 配 製 前 3款 所 列 之 藥 品     15

              。 而 該 條 所 稱 製 劑 ， 依 同 法 第 8條 規 定 ， 係 指 經 其 成 分 、     16

              製 法 經 醫 師 處 方 、 醫 師 藥 師 藥 劑 生 指 示 或 為 成 藥 或 固 有 成     17

              方 ， 以 原 料 藥 經 加 工 調 製 後 ， 製 成 一 定 劑 型 及 劑 量 之 藥 品     18

              。 其 中 所 稱 固 有 成 方 ， 依 藥 事 法 第 10條 及 第 8條 授 權 主 管     19

              機 關 訂 定 之 成 藥 及 固 有 成 方 製 劑 管 理 辦 法 第 5條 規 定 ， 係     20

              指 依 我 國 固 有 醫 藥 習 慣 使 用 ， 具 有 療 效 之 中 藥 處 方 ， 並 經     21

              中 央 衛 生 主 管 機 關 選 定 公 布 者 而 言 。 準 此 可 知 ， 藥 事 法 所     22

              稱 之 藥 品 ， 分 為 原 料 藥 與 製 劑 兩 種 ， 而 西 藥 與 中 藥 間 最 大     23

              差 異 ， 在 於 西 藥 不 論 為 化 學 合 成 ， 抑 或 由 天 然 物 萃 取 其 有     24

              效 成 分 ， 皆 須 經 由 藥 廠 製 成 「 原 料 藥 」 、 「 製 劑 」 ， 向 主     25

              管 機 關 辦 理 查 驗 登 記 ， 取 得 藥 品 許 可 證 ， 其 成 為 「 藥 」 時     26

              ， 成 分 單 純 明 確 ； 而 中 藥 則 為 天 然 物 ， 其 來 源 以 植 物 最 多     27
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              ， 動 物 次 之 ， 礦 物 最 少 。 以 植 物 為 例 ， 其 經 採 收 後 ， 若 進     01

              廚 房 烹 煮 ， 則 為 餐 桌 上 之 菜 餚 ， 與 一 般 農 產 品 無 異 （ 如 百     02

              合 、 蓮 子 、 薏 苡 仁 等 ） ； 若 經 送 入 食 品 或 健 康 食 品 業 者 加     03

              工 廠 加 工 後 ， 則 為 可 供 食 用 但 不 能 宣 稱 療 效 之 食 品 或 健 康     04

              食 品 ； 若 透 過 炮 製 加 工 （ 改 變 藥 性 、 減 少 毒 性 ） 過 程 ， 成     05

              為 可 供 使 用 之 「 中 藥 材 」 時 ， 目 前 實 務 管 理 上 ， 可 由 中 藥     06

              廠 再 次 加 工 ， 製 成 可 宣 稱 療 效 之 「 中 藥 製 劑 」 ； 抑 或 由 中     07

              藥 販 賣 業 者 直 接 販 賣 給 消 費 者 ， 由 消 費 者 決 定 作 為 食 物 烹     08

              調 或 作 為 藥 品 治 病 。 此 種 差 異 性 ， 亦 衍 生 出 主 管 機 關 管 理     09

              之 困 難 ， 蓋 國 人 常 有 以 中 藥 材 入 膳 食 用 ， 以 保 健 養 生 之 觀     10

              念 ， 此 種 「 藥 食 同 源 」 之 概 念 下 ， 中 藥 材 可 能 作 為 藥 品 ，     11

              亦 可 能 作 為 食 品 原 料 使 用 ， 主 管 機 關 在 考 量 該 等 傳 統 文 化     12

              之 情 況 下 ， 乃 另 行 制 定 「 可 供 食 品 使 用 原 料 彙 整 一 覽 表 」     13

              ， 將 某 些 受 管 制 之 中 藥 藥 材 ， 在 使 用 特 定 配 製 條 件 下 ， 將     14

              之 視 為 食 品 ， 例 外 排 除 在 藥 品 管 制 範 圍 內 。 惟 查 現 行 於 食     15

              藥 署 網 站 發 布 之 「 可 供 食 品 使 用 原 料 彙 整 一 覽 表 」 類 別 說     16

              明 欄 第 4點 敘 明 「 本 表 所 列 品 項 得 作 為 食 品 之 單 一 或 主 要     17

              原 料 ， 惟 不 得 涉 及 中 藥 固 有 成 方 及 其 加 、 減 方 」 ； 其 「 中     18

              藥 固 有 成 方 」 係 指 「 中 藥 固 有 典 籍 收 載 之 方 劑 ， 該 「 中 藥     19

              固 有 典 籍 」 即 為 審 查 準 則 第 75條 所 指 醫 宗 金 鑑 、 醫 方 集 解     20

              、 本 草 綱 目 、 本 草 拾 遺 、 本 草 備 要 、 中 國 醫 學 大 辭 典 及 中     21

              國 藥 學 大 辭 典 。 至 管 理 辦 法 第 5條 及 第 9條 規 定 ， 賣 業 者 調     22

              製 固 有 成 方 製 劑 ， 應 經 地 方 衛 生 主 管 機 關 核 准 後 ， 始 得 製     23

              售 。 惟 隨 著 製 藥 品 質 管 理 提 升 及 保 障 民 眾 用 藥 安 全 ， 依 藥     24

              事 法 規 定 ， 中 藥 製 劑 應 由 中 藥 廠 製 造 並 領 有 藥 品 許 可 證 後     25

              ， 始 得 製 造 。     26

            � 因 國 人 常 有 以 中 藥 材 入 膳 食 用 ， 以 保 健 養 生 之 觀 念 ， 此 種     27
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              「 藥 食 同 源 」 之 概 念 下 ， 中 藥 材 可 能 作 為 藥 品 ， 亦 可 能 作     01

              為 食 品 原 料 使 用 ， 目 前 實 務 管 理 上 ， 輔 助 參 加 人 之 判 定 原     02

              則 係 依 其 107年 1月 2日 內 部 簽 核 ， 原 則 為 � 產 品 如 曾 經 前     03

              衛 生 署 （ 食 品 衛 生 處 ） 配 方 審 查 或 函 詢 認 定 得 為 一 般 食 品     04

              者 ， 基 於 行 政 一 體 ， 在 含 中 藥 材 產 品 新 管 理 規 範 公 布 前 ，     05

              暫 不 以 中 藥 管 理 ， 僅 限 於 該 產 品 （ 品 名 及 配 方 均 同 ， 其 他     06

              業 者 不 得 比 照 ） 。 � 產 品 如 涉 中 藥 固 有 典 籍 所 載 方 劑 或 其     07

              加 減 方 ， 或 以 中 藥 材 為 主 成 分 ， 其 標 示 、 宣 傳 涉 「 醫 療 效     08

              能 」 情 事 或 製 成 類 似 中 藥 劑 型 者 ， 以 中 藥 管 理 。 查 上 揭 判     09

              定 準 則 ， 係 輔 助 參 加 人 依 藥 事 法 第 2條 之 規 定 ， 基 於 該 法     10

              中 央 主 管 機 關 之 權 責 ， 對 於 該 法 第 6條 規 定 應 如 何 正 確 適     11

              用 所 為 之 解 釋 ， 係 闡 明 藥 事 法 上 述 規 定 之 原 意 ， 經 核 尚 與     12

              藥 事 法 第 6條 規 定 之 立 法 目 的 無 違 ， 自 得 援 用 。     13

            � 經 查 ， 系 爭 產 品 係 由 「 鹿 角 、 龜 板 、 炒 決 明 、 肉 蓯 蓉 、 枸     14

              杞 子 、 人 參 」 等 中 藥 材 經 加 工 調 製 （ 乙 證 1） ， 製 成 一 定     15

              劑 量 之 口 服 液 劑 ； 該 配 方 已 涉 中 藥 固 有 典 籍 「 中 國 醫 學 大     16

              辭 典 」 及 「 醫 方 集 解 」 所 載 方 劑 「 龜 鹿 二 仙 膠 」 ， 由 「 龜     17

              板 、 鹿 角 、 人 參 、 枸 杞 子 」 （ 丙 證 1-2） 組 成 ， 是 龜 板 、     18

              鹿 角 、 枸 杞 、 人 參 均 係 收 載 於 我 國 固 有 中 醫 藥 典 籍 之 中 藥     19

              材 ， 且 係 使 用 於 診 斷 、 治 療 、 減 輕 或 預 防 人 類 疾 病 之 藥 品     20

              ， 復 屬 足 以 影 響 人 類 身 體 結 構 及 生 理 機 能 之 藥 品 ， 依 藥 事     21

              法 第 6條 規 定 ， 自 屬 藥 事 法 所 稱 藥 品 。 又 依 輔 助 參 加 人 公     22

              布 之 「 可 供 食 品 使 用 原 料 彙 整 一 覽 表 」 （ 本 院 卷 1第 69至 7     23

              4頁 ） ， 其 中 「 人 參 」 經 備 註 「 不 得 單 一 原 料 使 用 」 ； 「     24

              鹿 角 」 經 備 註 「 來 源 不 得 為 保 育 類 且 不 得 涉 及 中 藥 固 有 成     25

              方 及 其 加 減 方 」 ； 「 龜 」 備 註 「 來 源 不 得 為 保 育 類 」 ； 「     26

              枸 杞 」 則 無 任 何 之 備 註 ， 並 所 有 原 料 之 「 類 別 說 明 」 下 均     27
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              記 載 ： 「 本 表 所 列 品 項 得 作 為 食 品 之 單 一 或 主 要 原 料 ， 惟     01

              不 得 涉 及 中 藥 固 有 成 方 及 其 加 、 減 方 。 」 ， 次 查 配 方 中 若     02

              有 「 龜 板 、 鹿 角 、 人 參 、 枸 杞 子 」 之 原 料 ， 因 該 配 方 已 涉     03

              中 藥 固 有 典 籍 「 中 國 醫 學 大 辭 典 」 及 「 醫 方 集 解 」 所 載 方     04

              劑 「 龜 鹿 二 仙 膠 」 ， 故 該 配 方 前 經 輔 助 參 加 人 依 藥 事 法 規     05

              定 核 定 數 張 關 於 「 龜 鹿 二 仙 膠 」 （ 龜 板 、 鹿 角 、 人 參 、 枸     06

              杞 子 ） 內 服 液 劑 之 中 藥 藥 品 許 可 證 （ 丙 證 1-3） ， 是 系 爭     07

              產 品 因 成 分 含 有 龜 板 、 鹿 角 、 枸 杞 、 人 參 ， 其 製 成 與 前 述     08

              領 有 中 藥 藥 品 許 可 證 劑 型 相 似 之 內 服 液 劑 ， 且 該 配 方 己 涉     09

              中 藥 固 有 典 籍 所 載 方 劑 「 龜 鹿 二 仙 膠 」 （ 龜 板 、 鹿 角 、 人     10

              參 、 枸 杞 ） 之 加 、 減 方 ， 應 以 中 藥 管 理 ， 故 系 爭 產 品 應 屬     11

              藥 事 法 第 6條 第 1款 規 定 之 藥 品 製 劑 。     12

            � 原 告 雖 稱 系 爭 產 品 係 依 輔 助 參 加 人 「 可 供 食 品 使 用 原 料 彙     13

              整 一 覽 表 」 所 為 ， 且 未 違 反 該 一 覽 表 所 規 定 「 不 得 涉 及 中     14

              藥 固 有 成 方 及 其 加 、 減 方 」 云 云 。 惟 查 ， 如 前 所 述 現 行 於     15

              輔 助 參 加 人 食 藥 署 網 站 發 布 之 「 可 供 食 品 使 用 原 料 彙 整 一     16

              覽 表 」 類 別 說 明 欄 第 4點 敘 明 「 本 表 所 列 品 項 得 作 為 食 品     17

              之 單 一 或 主 要 原 料 ， 惟 不 得 涉 及 中 藥 固 有 成 方 及 其 加 、 減     18

              方 」 ； 其 「 中 藥 固 有 成 方 」 係 指 「 中 藥 固 有 典 籍 收 載 之 方     19

              劑 ， 該 「 中 藥 固 有 典 籍 」 即 為 審 查 準 則 第 75條 所 指 醫 宗 金     20

              鑑 、 醫 方 集 解 、 本 草 綱 目 、 本 草 拾 遺 、 本 草 備 要 、 中 國 醫     21

              學 大 辭 典 及 中 國 藥 學 大 辭 典 而 言 ， 系 爭 產 品 由 「 鹿 角 、 龜     22

              板 、 炒 決 明 、 肉 蓯 蓉 、 枸 杞 子 、 人 參 」 等 中 藥 材 經 加 工 調     23

              製 （ 乙 證 1） ， 該 配 方 已 涉 中 藥 固 有 典 籍 「 中 國 醫 學 大 辭     24

              典 」 及 「 醫 方 集 解 」 所 載 方 劑 「 龜 鹿 二 仙 膠 」 之 龜 板 、 鹿     25

              角 、 人 參 、 枸 杞 子 之 固 有 成 方 加 方 ， 即 應 以 中 藥 管 理 ， 故     26

              原 告 所 述 ， 並 不 可 採 。     27

        13



        

        

            � 原 告 又 稱 ， 其 曾 於 104年 8月 25日 函 詢 食 藥 署 ， 確 認 「 BB龜     01

              鹿 飲 」 是 否 屬 於 食 品 ， 並 獲 該 署 回 復 因 中 醫 藥 司 因 產 品 未     02

              提 供 各 項 含 量 百 分 比 資 料 而 無 法 據 以 判 定 產 品 屬 性 ， 可 見     03

              產 品 因 成 分 含 有 龜 板 、 鹿 角 、 枸 杞 、 人 參 ， 未 必 為 藥 品 云     04

              云 。 經 查 ， 依 原 告 於 104年 8月 25日 以 順 天 本 草 字 第 104027     05

              號 函 （ 丙 證 1-4） 詢 輔 助 參 加 人 「 BB龜 鹿 飲 」 是 否 屬 於 食     06

              品 管 理 ， 免 為 中 藥 之 查 驗 登 記 時 ， 原 告 係 將 該 產 品 成 分 「     07

              鹿 角 、 龜 、 枸 杞 、 人 參 」 加 註 星 號 ， 並 特 別 標 明 4種 成 分     08

              其 配 方 比 率 與 固 有 成 方 比 率 不 同 （ 參 本 院 卷 2第 174頁 ） ，     09

              由 此 可 知 ， 原 告 亦 明 知 「 鹿 角 、 龜 、 枸 杞 、 人 參 」 之 成 分     10

              係 中 藥 固 有 典 籍 所 載 方 劑 「 龜 鹿 二 仙 膠 」 配 方 ， 且 「 BB龜     11

              鹿 飲 」 含 「 水 、 鹿 角 、 龜 、 決 明 子 、 枸 杞 、 糖 、 人 參 、 管     12

              花 肉 蓯 蓉 萃 取 物 、 黑 豆 、 黑 木 耳 、 芝 麻 」 等 成 分 ， 與 系 爭     13

              產 品 之 配 方 不 同 ， 兩 者 產 品 屬 性 無 法 援 引 類 推 ， 原 告 亦 未     14

              提 出 「 BB龜 鹿 飲 」 之 各 項 成 分 實 際 含 量 百 分 比 資 料 供 食 藥     15

              署 查 核 ， 故 食 藥 署 104年 9月 24日 FDA食 字 第 1040041126號     16

              函 復 原 告 � 案 內 2項 產 品 未 提 供 各 項 百 分 比 資 料 ， 無 法 據     17

              以 判 定 產 品 屬 性 。 � 倘 其 配 方 組 成 仍 以 龜 鹿 二 仙 膠 」 （ 成     18

              分 ： 龜 板 、 鹿 角 、 枸 杞 、 人 參 ） 為 主 體 ， 僅 � 加 少 量 其 他     19

              藥 食 兩 用 成 分 ， 且 其 品 名 以 龜 鹿 為 名 ， 仍 易 使 眾 誤 認 該 等     20

              產 品 為 龜 鹿 二 仙 膠 。 … … 有 關 案 內 產 品 及 配 方 是 否 涉 及 中     21

              藥 固 有 成 方 及 其 加 減 方 等 中 藥 管 理 疑 義 ， 請 洽 中 醫 藥 司 等     22

              語 （ 參 甲 證 6） ， 是 原 告 既 就 含 有 「 鹿 角 、 龜 、 枸 杞 、 人     23

              參 」 固 有 成 方 是 否 即 為 中 藥 固 有 典 籍 所 載 方 劑 「 龜 鹿 二 仙     24

              膠 」 而 屬 藥 事 法 第 6條 第 1款 規 定 之 藥 品 製 劑 ， 存 有 疑 義 ，     25

              即 應 依 食 藥 署 函 復 意 旨 向 中 醫 藥 司 查 詢 該 配 方 是 否 涉 及 中     26

              藥 管 理 ， 然 均 查 無 原 告 就 「 BB龜 鹿 飲 」 或 系 爭 產 品 函 詢 中     27
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              醫 藥 司 之 紀 錄 （ 參 本 院 卷 2第 51頁 至 第 52頁 ） ， 是 產 品 成     01

              分 既 含 有 龜 板 、 鹿 角 、 枸 杞 、 人 參 ， 該 配 方 已 涉 中 藥 固 有     02

              典 籍 所 載 方 劑 「 龜 鹿 二 仙 膠 」 之 固 有 方 劑 ， 即 有 可 能 是 藥     03

              品 ， 又 因 藥 品 係 用 以 預 防 、 治 療 疾 病 ， 對 於 人 體 健 康 影 響     04

              頗 鉅 ， 故 藥 事 法 明 定 藥 品 之 製 造 、 輸 入 ， 應 於 事 前 將 其 成     05

              分 、 規 格 、 性 能 及 製 法 之 要 旨 及 其 檢 驗 規 格 與 方 法 等 資 料     06

              及 證 件 ， 送 經 中 央 主 管 機 關 查 驗 登 記 審 核 ， 取 得 許 可 證 （     07

              藥 事 法 第 6條 、 第 39條 參 照 ） ， 故 系 爭 產 品 是 否 為 藥 品 ，     08

              原 告 應 向 中 央 主 管 機 關 即 中 醫 藥 司 函 詢 ， 由 其 依 藥 事 法 規     09

              定 查 驗 登 記 審 核 後 判 定 。     10

            � 原 告 另 訴 稱 同 樣 含 有 「 龜 、 鹿 角 、 枸 杞 、 人 參 」 配 方 之 內     11

              服 液 劑 「 "鐵 牛 "養 生 滋 補 龜 鹿 飲 」 已 獲 輔 助 參 加 人 核 發 健     12

              康 食 品 查 驗 登 記 許 可 ， 違 反 平 等 原 則 云 云 。 惟 查 ： 健 康 食     13

              品 「 "鐵 牛 "養 生 滋 補 龜 鹿 飲 」 （ 許 可 證 字 號 為 ： 衛 部 健 食     14

              字 第 A00333號 ， 丙 證 1-5， 申 請 商 為 旺 霖 製 藥 工 業 有 限 公     15

              司 ） 與 系 爭 產 品 之 配 方 不 同 ， 兩 者 產 品 屬 性 難 以 相 提 並 論     16

              援 引 類 推 。 且 旺 霖 製 藥 工 業 有 限 公 司 已 於 104年 6月 3日 向     17

              食 藥 署 申 請 「 "鐵 牛 "養 生 滋 補 龜 鹿 飲 」 健 康 食 品 查 驗 登 記     18

              ， 而 查 系 爭 產 品 及 配 方 並 未 曾 向 輔 助 參 加 人 申 請 健 康 食 品     19

              之 審 查 或 函 詢 應 以 食 品 或 藥 品 管 理 ， 卻 逕 依 其 主 觀 意 見 逕     20

              作 食 品 生 產 並 販 賣 ， 顯 於 法 有 違 。     21

            � 又 查 系 爭 產 品 販 售 網 頁 （ 下 載 日 期 108年 2月 18日 ， 丙 證 1-     22

              6） 載 明 ： 「 『 醫 方 集 解 』 龜 得 陰 氣 最 全 ， 鹿 角 稟 純 陽 之     23

              性 ， 人 參 大 補 元 氣 ， 枸 杞 滋 陰 溫 補 。 」 等 語 （ 本 院 卷 2第 1     24

              80頁 ） ， 其 係 引 用 醫 方 集 解 「 龜 鹿 二 仙 膠 」 所 載 之 方 劑 解     25

              說 文 字 ， 即 原 告 明 知 系 爭 產 品 與 前 開 方 劑 之 關 聯 性 。 次 查     26

              該 方 劑 於 「 醫 方 集 解 」 載 明 「 治 瘦 弱 少 氣 ， 夢 遺 泄 精 ， 目     27
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              視 不 明 ， 精 極 之 證 」 等 相 關 醫 療 效 能 文 字 （ 丙 證 1-2， 參     01

              本 院 卷 2第 167頁 ） ， 故 原 告 亦 明 知 「 鹿 角 、 龜 板 、 枸 杞 、     02

              人 參 」 係 組 成 醫 方 集 解 「 龜 鹿 二 仙 膠 」 藥 品 之 固 有 成 方 ，     03

              仍 以 此 為 原 料 製 成 與 領 有 中 藥 藥 品 許 可 證 劑 型 相 似 內 服 液     04

              劑 之 系 爭 產 品 ， 原 告 仍 稱 系 爭 產 品 為 食 品 ， 顯 於 法 有 違 。     05

              是 系 爭 產 品 之 配 方 已 涉 及 中 藥 固 有 典 籍 所 載 方 劑 「 龜 鹿 二     06

              仙 膠 」 （ 龜 板 、 鹿 角 、 人 參 、 枸 杞 子 ） 之 加 方 ， 應 以 中 藥     07

              管 理 ； 製 造 、 販 售 ， 應 受 藥 事 法 規 範 。 原 告 未 經 核 准 即 擅     08

              自 製 造 之 系 爭 產 品 ， 自 屬 同 法 第 20條 第 1款 之 偽 藥 。 被 告     09

              依 藥 事 法 第 77條 第 1項 規 定 ， 所 為 系 爭 產 品 予 以 封 存 之 原     10

              處 分 ， 並 無 違 誤 。     11

            � 綜 上 所 述 ， 原 告 之 主 張 ， 均 不 足 採 。 原 告 未 經 核 准 擅 自 製     12

              造 系 爭 產 品 ， 被 告 以 原 告 之 未 經 核 准 擅 自 製 造 、 販 售 系 爭     13

              產 品 ， 依 藥 事 法 第 77條 第 1項 規 定 而 作 成 原 處 分 ， 於 法 並     14

              無 違 誤 ， 訴 願 決 定 遞 予 維 持 ， 亦 無 不 合 。 原 告 訴 請 撤 銷 ，     15

              為 無 理 由 ， 應 予 駁 回 。 又 本 件 事 證 已 臻 明 確 ， 兩 造 其 餘 主     16

              張 核 與 判 決 結 果 無 影 響 ， 爰 不 逐 一 論 述 。     17

        � 結 論 ： 原 處 分 合 法 ， 訴 願 決 定 予 以 維 持 ， 亦 無 不 合 ， 原 告 訴 請     18

          撤 銷 為 無 理 由 ， 應 予 駁 回 。     19

        中 　 　 華 　 　 民 　 　 國 　 　 110　  年 　 　 11　 　  月 　   4  　 日     20

                        臺 中 高 等 行 政 法 院 第 二 庭     21

                                  審 判 長 法   官 　 劉   錫   賢     22

                                        法   官   楊   蕙   芬     23

                                        法   官   林   靜   雯     24

        以 上 正 本 證 明 與 原 本 無 異 。     25

        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     26

        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     27
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        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     01

        者 ， 應 於 判 決 送 達 後 20日 內 補 提 上 訴 理 由 書 （ 須 附 繕 本 ） 。 未 表     02

        明 上 訴 理 由 者 ， 逕 以 裁 定 駁 回 。     03

        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     04

        形 者 ， 得 例 外 不 委 任 律 師 為 訴 訟 代 理 人 ：     05

             06

        得 不 委 任 律 師 為 訴 訟          所   需   要   件               07

        代 理 人 之 情 形                                            08

             09

        （ 一 ） 符 合 右 列 情 形 1.上 訴 人 或 其 法 定 代 理 人 具 備 律 師 資     10

        　 　 　 之 一 者 ， 得 不   格 或 為 教 育 部 審 定 合 格 之 大 學 或 獨     11

        　 　 　 委 任 律 師 為 訴   立 學 院 公 法 學 教 授 、 副 教 授 者 。        12

        　 　 　 訟 代 理 人 　   2.稅 務 行 政 事 件 ， 上 訴 人 或 其 法 定 代     13

                            理 人 具 備 會 計 師 資 格 者 。              14

                          3.專 利 行 政 事 件 ， 上 訴 人 或 其 法 定 代     15

                            理 人 具 備 專 利 師 資 格 或 依 法 得 為 專     16

                            利 代 理 人 者 。                        17

             18

        （ 二 ） 非 律 師 具 有 右 1.上 訴 人 之 配 偶 、 三 親 等 內 之 血 親 、     19

              列 情 形 之 一 ，   二 親 等 內 之 姻 親 具 備 律 師 資 格 者 。     20

              經 最 高 行 政 法 2.稅 務 行 政 事 件 ， 具 備 會 計 師 資 格 者     21

              院 認 為 適 當 者   。                                  22

              ， 亦 得 為 上 訴 3.專 利 行 政 事 件 ， 具 備 專 利 師 資 格 或     23

              審 訴 訟 代 理 人   依 法 得 為 專 利 代 理 人 者 。              24

                          4.上 訴 人 為 公 法 人 、 中 央 或 地 方 機 關     25

                            、 公 法 上 之 非 法 人 團 體 時 ， 其 所 屬     26

                            專 任 人 員 辦 理 法 制 、 法 務 、 訴 願 業     27
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                            務 或 與 訴 訟 事 件 相 關 業 務 者 。          01

             02

        是 否 符 合 （ 一 ） 、 （ 二 ） 之 情 形 ， 而 得 為 強 制 律 師 代 理 之 例     03

        外 ， 上 訴 人 應 於 提 起 上 訴 或 委 任 時 釋 明 之 ， 並 提 出 （ 二 ） 所     04

        示 關 係 之 釋 明 文 書 影 本 及 委 任 書 。                            05

             06

        中 　 　 華 　 　 民 　 　 國 　 　 110　  年 　 　 11　 　  月 　   8  　 日     07

                                        書 記 官   李   孟   純     08

        本 判 決 引 用 的 相 關 條 文 ：     09

        【 藥 事 法 】     10

         第 6條     11

         本 法 所 稱 藥 品 ， 係 指 左 列 各 款 之 一 之 原 料 藥 及 製 劑 ：     12

         � 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 、     13

           公 定 之 國 家 處 方 集 ， 或 各 該 補 充 典 籍 之 藥 品 。     14

         � 未 載 於 前 款 ， 但 使 用 於 診 斷 、 治 療 、 減 輕 或 預 防 人 類 疾 病 之     15

           藥 品 。     16

         � 其 他 足 以 影 響 人 類 身 體 結 構 及 生 理 機 能 之 藥 品 。     17

         � 用 以 配 製 前 3款 所 列 之 藥 品 。     18

         第 8條     19

        （ 第 1項 ） 本 法 所 稱 製 劑 ， 係 指 以 原 料 藥 經 加 工 調 製 ， 製 成 一 定     20

         劑 型 及 劑 量 之 藥 品 。     21

        （ 第 2項 ） 製 劑 分 為 醫 師 處 方 藥 品 、 醫 師 藥 師 藥 劑 生 指 示 藥 品 、     22

         成 藥 及 固 有 成 方 製 劑 。     23

        （ 第 3項 ） 前 項 成 藥 之 分 類 、 審 核 、 固 有 成 方 製 劑 製 售 之 申 請 、     24

         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     25

         中 央 衛 生 主 管 機 關 定 之 。     26

         第 10條     27
        18



        

        

         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     01

         有 醫 療 效 能 之 傳 統 中 藥 處 方 調 製 （ 劑 ） 之 方 劑 。     02

         第 20條 第 1款     03

         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     04

         ： � 未 經 核 准 ， 擅 自 製 造 者 。     05

         第 77條 第 1項     06

         直 轄 市 或 縣 （ 市 ） 衛 生 主 管 機 關 ， 對 於 涉 嫌 之 偽 藥 、 劣 藥 、 禁     07

         藥 或 不 良 醫 療 器 材 ， 就 偽 藥 、 禁 藥 部 分 ， 應 先 行 就 地 封 存 ， 並     08

         抽 取 樣 品 予 以 檢 驗 後 ， 再 行 處 理 ； 就 劣 藥 、 不 良 醫 療 器 材 部 分     09

         ， 得 先 行 就 地 封 存 ， 並 抽 取 樣 品 予 以 檢 驗 後 ， 再 行 處 理 。 其 對     10

         衛 生 有 重 大 危 害 者 ， 應 於 報 請 中 央 衛 生 主 管 機 關 核 准 後 ， 沒 入     11

         銷 燬 之 。     12

        【 成 藥 及 固 有 成 方 製 劑 管 理 辦 法 】     13

         第 1條     14

        （ 第 1項 ） 本 辦 法 依 藥 事 法 第 8條 規 定 訂 定 之 。     15

        （ 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     16

        ， 依 本 辦 法 之 規 定 。     17

         第 5條     18

         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     19

         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     20

         方 調 製 （ 劑 ） 成 之 丸 散 、 膏 、 丹 稱 為 固 有 成 方 製 劑 。     21

         第 6條     22

         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     23

         製 造 。 中 藥 販 賣 業 者 得 依 固 有 成 方 所 載 之 原 名 稱 、 成 分 、 製 法     24

         、 效 能 、 用 法 及 用 量 ， 調 製 （ 劑 ） 固 有 成 方 製 劑 但 以 於 其 營 業     25

         處 所 自 行 零 售 為 限 。     26

         第 9條 第 1項     27

        19



        

        

         中 藥 販 賣 業 者 調 製 （ 劑 ） 固 有 成 方 製 劑 ， 應 列 具 名 稱 、 成 分 、     01

         製 法 、 效 能 、 用 法 及 用 量 ， 連 同 有 關 資 料 證 件 ， 向 該 管 直 轄 市     02

         、 縣 （ 市 ） 衛 生 主 管 機 關 提 出 申 請 ， 經 核 准 登 記 發 給 登 記 證 後     03

         ， 始 得 製 售 。     04

         第 10條     05

         中 藥 販 賣 業 者 調 製 （ 劑 ） 固 有 成 方 製 劑 ， 應 於 其 管 理 藥 品 之 中     06

         醫 師 監 督 下 為 之 。 但 不 含 毒 劇 藥 品 者 ， 可 由 確 具 中 藥 基 本 知 識     07

         及 鑑 別 能 力 人 員 自 行 調 製 （ 劑 ） 之 。     08

        【 藥 品 查 驗 登 記 審 查 準 則 】 （ 109年 6月 12日 ）     09

         第 75條 第 1項 第 2款 、 第 2項     10

        （ 第 1項 ） 中 藥 之 處 方 依 據 ， 應 符 合 下 列 規 定 之 一 ：     11

         � 符 合 固 有 典 籍 或 其 他 經 中 央 衛 生 主 管 機 關 認 可 之 典 籍 所 載 之     12

           處 方 。     13

        （ 第 2項 ） 前 項 第 2款 固 有 典 籍 ， 指 醫 宗 金 鑑 、 醫 方 集 解 、 本 草 綱     14

         目 、 本 草 綱 目 拾 遺 、 本 草 備 要 、 中 國 醫 學 大 辭 典 及 中 國 藥 學 大     15

         辭 典 。     16

         附 表 、 證 據 編 號 對 照 表     17

             18

        證據編號      證據名稱或內容          所附卷宗 頁碼         19

             20

        甲證1         衛生福利部109年10月5日衛 本院卷1 P47-61       21

                      部法字第1090022185號訴願                      22

                      決定書                                       23

             24

        甲證2         彰化縣政府109年1月30日府 本院卷1 P63-65       25

                      署食字第0940401165號函                       26

                      處書                                         27
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        (續上頁)

             01

        甲證3         行政院衛生署94年2月4日衛 本院卷1 P67-68       02

                      署食字第0940401165號函                       03

             04

        甲證4         FDA食品藥物消費者專區整 本院卷1 P69-74       05

                      合查詢服務-可供食品使用                      06

                      原料彙整一覽表：決明子、                      07

                      人參、管花肉蓯蓉萃取物、                      08

                      枸杞、龜、鹿角                               09

             10

        甲證5         順天本草股份有限公司104 本院卷1 P75          11

                      年8月25日順天本草字第104                      12

                      號函                                         13

             14

        甲證6         衛生福利部食品藥物管理署 本院卷1 P77-79       15

                      104年9月24日FDA食字第104                      16

                      0000000號函                                  17

             18

        甲證7         衛生福利部108年2月20日衛 本院卷1 P81          19

                      部中字第1081860288號函                       20

             21

        甲證8         衛生福利部108年3月21日衛 本院卷1 P83          22

                      部中字第1080007799號函                       23

             24

        甲證9         衛生福利部108年4月9日衛 本院卷1 P85-86       25

                      部中字第1080009275號函                       26
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        (續上頁)

        

        甲證10        衛生福利部108年4月25日衛 本院卷1 P87-88       01

                      部中字第1080011330號函                       02

             03

        甲證11        衛生福利部108年5月27日衛 本院卷1 P89-90       04

                      部中字第1080014320號函                       05

             06

        甲證12        衛生福利部108年8月20日衛 本院卷1 P91-92       07

                      部中字第1081801560號函                       08

             09

        甲證13        臺灣彰化地方檢察署107年 本院卷1 P93-95       10

                      度偵字第6187號檢察官不起                      11

                      訴處分書                                     12

             13

        甲證14（同丙證 衛生福利部衛部健食字第A0 本院卷1 P97          14

        1-5）         0333號健康食品查驗登記許                      15

                      可-「"鐵牛"養生滋補龜鹿                      16

                      飲」健康食品資料查詢                         17

             18

        甲證15        衛生福利部108年8月20日研 本院卷1 P101-111     19

                      商「得供食品原料使用之中                      20

                      藥材品項」（草案）及管理                      21

                      原則第4次座談會紀錄                          22

             23

        甲證16        衛生福利部108年9月5日研 本院卷1 P114-119     24

                      商「得供食品原料使用之中                      25

                      藥材品項」（草案）及管理                      26

                      原則食品業者座談會紀錄                       27
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        (續上頁)

             01

        甲證17        衛生福利部108年6月27日研 本院卷1 P123-140     02

                      商「得供食品原料使用之中                      03

                      藥材品項」（草案）及管理                      04

                      原則第3次座談會紀錄暨簽                      05

                      到單                                         06

             07

        甲證18        衛生福利部食品藥物管理署 本院卷1 P141-142     08

                      -食品標示宣傳或廣告詞句                      09

                      涉及誇張易生誤解或醫療效                      10

                      能之認定基準                                 11

             12

        甲證19        「帝璽活力飲」市價DM影本 本院卷1 P399         13

             14

        甲證19-1      原告圖表1               本院卷2 P67          15

             16

        甲證19-2      原告圖表2               本院卷2 P69          17

             18

        甲證20        衛生福利部102年12月30日 本院卷2 P71-73       19

                      衛部中字第1021825638號函                      20

             21

        甲證21        最高行政法院108年度上字 本院卷2 P87-91       22

                      第845號裁定、109年度判字                      23

                      第449號判決、高雄高等行                      24

                      政法院107年度訴字第495號                      25

                      判決                                         26
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        (續上頁)

        

        甲證22        衛生福利部主任秘書室網頁 本院卷2 P93-97       01

                      截圖及行政院研究發展考核                      02

                      委員會102年5月文書流程管                      03

                      理作業規範第六章                             04

             05

        甲證23        衛生福利部110年4月7日研 本院卷2 P138-143     06

                      商「得供食品原料使用之中                      07

                      藥材品項及管理原則」食品                      08

                      業者座談會會議紀錄                           09

             10

        乙證1         衛生福利部108年2月20日衛 本院卷1 P179-182     11

                      部中字第1081860288號函暨                      12

                      附件                                         13

             14

        乙證2         彰化縣衛生局108年2月26日 本院卷1 P185-268     15

                      食品衛生稽查工作紀錄表暨                      16
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