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                                                109年 度 簡 字 第 7號    02

        　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 109年 3月 26日 辯 論 終 結  03

        原 　 　 　 告 　 常 捷 生 醫 科 技 股 份 有 限 公 司  04

        代 　 表 　 人 　 張 巧 慧  05

        訴 訟 代 理 人 　 陳 麗 雯 律 師  06

        被 　 　 　 告 　 新 北 市 政 府  07

        代 　 表 　 人 　 侯 友 宜  08

        訴 訟 代 理 人 　 段 瑀  09

        上 列 當 事 人 間 藥 事 法 事 件 ， 原 告 不 服 衛 生 福 利 部 中 華 民 國 108年  10

        11月 6日 衛 部 法 字 第 1080022183號 訴 願 決 定 ， 提 起 行 政 訴 訟 ， 經  11

        辯 論 終 結 ， 本 院 判 決 如 下 ：  12

            主   文  13

        一 、 原 告 之 訴 駁 回 。  14

        二 、 訴 訟 費 用 由 原 告 負 擔 。  15

            事 實 及 理 由  16

        壹 、 程 序 方 面 ： 查 本 件 係 原 告 不 服 被 告 108年 5月 22日 新 北 府 衛 食  17

            字 第 1080891159號 裁 處 書 ， 所 裁 罰 原 告 罰 鍰 新 臺 幣 （ 下 同 ）  18

            20萬 元 而 涉 訟 ， 是 本 件 爭 訟 之 罰 鍰 數 額 既 在 40萬 元 以 下 ， 屬  19

            行 政 訴 訟 法 第 229條 第 2項 第 2款 規 定 之 簡 易 行 政 訴 訟 事 件 ，  20

            應 依 簡 易 訴 訟 程 序 進 行 之 ， 合 先 敘 明 。  21

        貳 、 實 體 方 面 ：  22

        一 、 爭 訟 概 要 ： 緣 原 告 領 有 販 賣 業 藥 商 許 可 執 照 （ 許 可 執 照 字 號  23

            ： 北 府 淡 藥 販 字 第 6231103241號 ） ， 未 經 申 請 原 處 分 機 關 即  24

            被 告 新 北 市 政 府 核 准 即 於 其 公 司 網 站 刊 登 「 M6全 身 型 立 體 定  25

            位 放 射 手 術 暨 放 射 治 療 電 腦 刀 （ 按 即 「 愛 可 瑞 」 放 射 手 術 暨  26

            放 射 治 療 電 腦 刀 系 統 【 醫 療 器 材 許 可 證 字 號 ： 衛 部 醫 器 輸 字  27

            第 028789號 】 ） 醫 療 器 材 廣 告 （ 網 址 http://www.grever.co  28

            m.tw/index.php， 網 頁 下 載 日 期 ： 107年 7月 16日 ） ， 內 容 述  29

            及 ： 「 ....您 最 需 要 的 是 "精 準 "!...任 何 完 美 的 治 療 腫 瘤 計  30

            畫 ， 沒 有 精 準 只 是 徒 勞 ....唯 一 非 等 中 心 （ Non-Isocentric  31

            ） 、 非 等 共 面 （ Non-Coplanar） 設 計 直 線 加 速 器 放 射 治 療 系  32

01

１



            統 ....業 界 最 佳 精 準 度 及 精 確 度 之 全 身 性 治 療 ， 不 但 降 低 副  01

            作 用 並 且 經 過 驗 證 ， 各 部 位 均 是 在 毫 米 以 內 之 臨 床 精 準 度 …  02

            ....相 較 於 伽 瑪 刀 ， 電 腦 刀 不 僅 提 供 與 其 一 樣 精 準 之 腦 部 立  03

            體 定 位 放 射 手 術 ， 並 提 供 更 有 臨 床 效 率 及 彈 性 之 獨 家 設 計 ..  04

            非 等 中 心 、 多 顆 腫 瘤 治 療 、 非 Co60核 種 、 無 頭 架 鋼 釘 等 之 全  05

            身 性 直 線 加 速 器 立 體 定 位 放 射 手 術 治 療 系 統 ....免 打 金 標 之  06

            腫 瘤 追 蹤 系 統 ， 經 驗 證 之 臨 床 精 準 度 ： Xsight脊 椎 追 蹤 系 統  07

            -0.53毫 米 ， Xsight肺 部 追 蹤 系 統 -0.9毫 米 ， Synchrony呼 吸  08

            追 蹤 系 統 -0.7毫 米 ....提 供 各 種 不 同 應 用 之 腫 瘤 追 蹤 及 移 動  09

            管 理 設 計 系 統 ， 在 臨 床 治 療 精 準 度 的 要 求 已 無 需 依 賴 病 患 的  10

            定 位 方 法 與 好 壞 ....提 供 各 類 臨 床 應 用 之 準 直 儀 如 固 定 圓 錐  11

            體 式 、 全 自 動 圓 錐 體 式 及 多 葉 片 準 直 儀 等 ....」 等 詞 句 （ 下  12

            稱 系 爭 廣 告 ） 。 原 處 分 機 關 即 被 告 為 此 審 認 上 開 醫 療 器 材 廣  13

            告 未 於 刊 載 前 申 請 核 准 ， 原 告 有 違 反 藥 事 法 第 66條 第  1項 規  14

            定 ， 爰 依 同 法 第 92條 第 4項 規 定 ， 以 被 告 108年  5月 22日 新 北  15

            府 衛 食 字 第 1080891159號 裁 處 書 （ 下 稱 原 處 分 ） 裁 罰 原 告 20  16

            萬 元 罰 鍰 。 原 告 不 服 經 申 請 復 核 ， 經 被 告 即 原 處 分 機 關 以 10  17

            8年 6月 19日 新 北 府 衛 食 字 第 1081057141號 函 維 持 原 處 分 （ 下  18

            稱 復 核 決 定 ） ， 原 告 仍 表 不 服 經 再 提 起 訴 願 ， 仍 遭 衛 生 福 利  19

            部 以 108年 11月 6日 衛 部 法 字 第 1080022183號 訴 願 決 定 書 駁 回  20

            訴 願 （ 下 稱 訴 願 決 定 ） ， 為 此 原 告 乃 提 起 本 件 行 政 撤 銷 訴 訟  21

            。  22

        二 、 原 告 主 張 及 聲 明 ：  23

        (一 )原 告 主 張 要 旨 ：  24

          1.民 國 85年 司 法 院 釋 字 第  414號 解 釋 即 承 認 ， 將 藥 物 廣 告 納 入  25

            商 業 言 論 表 現 自 由 範 疇 ， 應 受 憲 法 第 11條 保 障 ， 惟 該 號 解 釋  26

            同 時 表 示 ， 藥 物 廣 告 應 受 較 嚴 格 之 規 範 ， 藥 事 法 對 藥 物 廣 告  27

            實 施 事 前 審 查 之 規 定 。 惟 其 率 爾 允 許 「 效 果 不 彰 又 『 惡 名 在  28

            外 』 之 事 先 審 查 」 （ 語 見 大 法 官 吳 庚 、 蘇 俊 雄 及 城 仲 模 所 提  29

            部 分 不 同 意 見 書 ） ， 實 與 表 現 自 由 之 保 障 精 神 大 相 逕 庭 。 時  30

            隔 20年 之 後 ， 民 國 106年 司 法 院 釋 字 第 744號 解 釋 ， 不 僅 延 續  31
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            商 業 言 論 受 表 現 自 由 保 障 之 意 旨 ， 並 且 承 認 藥 物 廣 告 管 理 下  01

            的 化 粧 品 廣 告 屬 言 論 自 由 範 疇 ， 更 突 破 既 有 之 樊 籠 ， 宣 告 化  02

            粧 品 衛 生 管 理 條 例 有 關 化 粧 品 廣 告 事 前 審 查 之 規 定 違 憲 。 釋  03

            字 第  744號 解 釋 是 有 關 化 粧 品 在 衛 生 管 理 條 例 下 廣 告 事 前 審  04

            查 規 定 之 釋 憲 申 請 ， 其 違 憲 之 解 釋 係 就 化 粧 品 廣 告 所 為 之 事  05

            前 審 查 ， 限 制 化 粧 品 廠 商 之 言 論 自 由 ， 已 逾 越 必 要 程 度 ， 不  06

            符 憲 法 第 23條 之 比 例 原 則 ， 與 憲 法 第 11條 保 障 人 民 言 論 自 由  07

            之 意 旨 有 違 ， 也 形 同 對 藥 事 法 之 藥 物 廣 告 應 採 事 前 審 查 實 施  08

            有 年 之 規 定 當 頭 棒 喝 ， 一 言 以 蔽 之 ， 藥 事 法 對 藥 物 廣 告 實 施  09

            事 前 審 查 之 規 定 均 有 違 憲 之 虞 。 雖 然 釋 字 第  744號 申 請 人 是  10

            化 粧 品 廠 商 業 者 ， 但 釋 憲 結 果 應 敲 醒 主 其 事 者 該 適 時 適 度 檢  11

            討 在 同 屬 藥 事 法 管 轄 下 的 除 化 粧 品 以 外 的 藥 物 廣 告 在 事 前 審  12

            查 之 軟 度 及 細 節 是 否 該 有 所 調 整 ， 惜 自  106年 司 法 院 釋 字 第  13

            744 號 解 釋 至 今 ， 該 項 事 前 審 查 之 政 策 實 施 規 則 仍 未 見 有 任  14

            何 進 一 步 因 應 措 施 及 調 整 作 法 ， 導 致 同 一 藥 事 法 法 規 之 廣 告  15

            管 理 卻 有 南 轅 北 轍 兩 端 極 致 之 結 果 ， 有 人 之 廣 告 已 不 需 事 前  16

            審 查 ， 有 人 之 廣 告 卻 仍 需 事 前 嚴 格 審 查 ， 豈 不 怪 哉  ?司 法 院  17

            對 藥 事 法 之 廣 告 事 前 審 查 之 管 理 已 有 違 憲 之 宣 告 ， 此 異 議 對  18

            主 其 事 者 在 行 政 程 序 上 應 即 可 調 整 處 理 ， 何 耐 其 處 置 方 法 數  19

            年 來 皆 同 依 然 若 是 ， 難 不 成 藥 事 法 管 轄 下 的 除 化 粧 品 以 外 的  20

            每 件 藥 物 廣 告 皆 須 申 請 釋 憲 ， 才 能 解 決 目 前 藥 物 廣 告 管 理 上  21

            之 亂 象 與 紛 爭 ?  22

          2.藥 事 法 之 藥 物 廣 告 應 實 施 事 前 審 查 之 規 定 ， 主 要 就 廣 告 資 訊  23

            之 傳 播 內 容 是 否 為 非 虛 偽 不 實 或 不 致 產 生 誤 導 作 用 之 管 理 ，  24

            蓋 原 告 所 刊 登 在 自 家 網 頁 上 所 揭 露 之 產 品 名 稱 及 醫 療 效 能 ，  25

            均 係 在 衛 福 部 食 藥 署 所 核 發 之 查 驗 登 記 「 衛 部 醫 器 輸 字 第 00  26

            0000號 」 項 下 之 技 術 範 圍 內 ， 被 告 應 就 原 告 所 刊 登 資 訊 是 否  27

            為 虛 偽 不 實 或 那 裡 會 產 生 誤 導 大 眾 之 傳 播 內 容 ， 始 據 以 施 以  28

            罰 責 方 為 合 理 ， 今 被 告 以 原 告 在 刊 登 廣 告 前 未 事 先 申 請 審 查  29

            為 由 ， 即 以 原 告 違 反 藥 事 法 裁 處 施 以 行 政 罰 鍰 ， 不 僅 行 政 手  30

            段 粗 糙 未 見 用 心 與 智 慧 ， 而 且 已 妨 害 原 告 言 論 上 之 自 由 範 疇  31
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            ： 原 告 之 廣 告 係 利 用 自 家 網 頁 傳 播 方 法 ， 宣 傳 其 技 術 及 效 能  01

            ， 期 能 招 徠 銷 售 為 目 的 ， 具 商 業 上 意 見 表 達 之 性 質 ， 屬 商 業  02

            言 論 之 自 由 ， 所 提 供 之 訊 息 ， 以 合 法 之 交 易 為 目 的 而 有 助 於  03

            消 費 大 眾 作 出 經 濟 上 之 合 理 抉 擇 ， 內 容 並 非 虛 偽 不 實 或 有 產  04

            生 誤 導 作 用 之 嫌 ， 原 告 應 受 憲 法 第 11條 言 論 自 由 之 保 障 ， 以  05

            確 保 其 言 論 自 由 能 保 障 資 訊 之 自 由 流 通 ， 使 人 民 有 取 得 充 分  06

            資 訊 及 自 我 實 現 之 機 會 ， 同 時 被 告 對 原 告 要 求 系 爭 廣 告 所 為  07

            之 事 前 審 查 ， 明 顯 已 限 制 原 告 之 言 論 自 由 ， 已 逾 越 必 要 之 程  08

            度 ， 亦 不 符 憲 法 第 23條 之 比 例 原 則 。  09

          3.藥 事 法 第 66條 第  1項 規 範 「 廣 告 」 ， 不 應 包 括 「 藥 商 上 傳 自  10

            有 官 網 之 產 品 說 明 」 （ 法 律 保 留 原 則 ） ：  11

            按 原 處 分 課 罰 依 據 乃 為 藥 事 法 第 66條 第  1項 （ 藥 商 刊 播 藥 物  12

            廣 告 時 ， 應 於 刊 播 前 將 所 有 文 字 、 圖 畫 或 言 詞 ， 申 請 中 央 或  13

            直 轄 市 衛 生 主 管 機 關 核 准 ， 並 向 傳 播 業 者 送 驗 核 准 文 件 。 原  14

            核 准 機 關 發 現 已 核 准 之 藥 物 廣 告 內 容 或 刊 播 方 式 危 害 民 眾 健  15

            康 或 有 重 大 危 害 之 虞 時 ， 應 令 藥 商 立 即 停 止 刊 播 並 限 期 改 善  16

            ， 屆 期 未 改 善 者 ， 廢 止 之 ） 及 藥 事 法 第 92條 第 4項 （ 違 反 第 6  17

            6條 第 1項 … … 處 新 臺 幣 二 十 萬 元 以 上 五 百 萬 元 以 下 罰 鍰 ） 。  18

          � 惟 查 ， 自 藥 事 法 第 66條 第 1項 及 藥 事 法 第 92條 第 4項 之 立 法 歷  19

            程 及 立 法 理 由 可 知 ： 本 條 所 規 範 「 廣 告 」 ， 應 不 包 括 「 藥 商  20

            上 傳 自 有 官 網 之 產 品 說 明 」 ， 說 明 如 后 ：  21

          Ⅰ 59年 間 最 早 法 源 ： 藥 物 藥 商 管 理 法 第 71及 79條 。 現 今 有 效 之  22

            藥 事 法 第 66條 第 1項 及 藥 事 法 第 92條 第 4項 最 早 乃 源 自 於 59年  23

            7月 31日 制 定 、 59年 8月 17日 公 布 之 藥 物 藥 商 管 理 法 第 71條 第  24

            1項 （ 藥 商 不 得 於 報 紙 、 刊 物 、 傳 單 、 廣 播 、 電 影 、 電 視 、  25

            幻 燈 片 及 其 他 工 具 或 假 借 他 人 名 義 ， 登 載 或 宣 播 藥 品 及 醫 療  26

            器 材 之 左 列 各 項 廣 告 ： 一 、 使 用 文 字 、 圖 畫 ， 與 核 准 不 符 者  27

            。 二 、 涉 及 猥 褻 ， 有 傷 風 化 者 。 三 、 暗 示 墮 胎 者 。 四 、 名 稱  28

            、 製 法 、 效 能 或 性 能 ， 虛 偽 誇 張 者 。 五 、 使 用 他 人 名 義 保 證  29

            或 暗 示 方 法 ， 使 人 誤 解 其 效 能 或 性 能 者 。 六 、 利 用 非 學 術 性  30

            之 資 料 或 他 人 函 件 ， 以 保 證 其 效 能 或 性 能 者 。 ） 、 第 71條 第  31
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            2 項 （ 藥 商 登 載 或 宣 播 廣 告 時 ， 應 於 事 前 將 所 有 文 字 、 畫 面  01

            或 言 詞 ， 申 請 省 （ 市 ） 衛 生 主 管 機 關 核 准 ， 並 向 傳 播 機 構 繳  02

            驗 核 准 之 證 明 文 件 。 ） 、 第 71條 第 3項 （ 違 反 第 1項 各 款 及 第  03

            2項 規 定 之 一 者 ， 除 依 第 8章 之 規 定 處 罰 外 ， 其 情 節 重 大 者 ，  04

            得 撤 銷 其 各 該 許 可 證 。 ） 及 第 79條 (違 反 … … .第 71條 第 1項  05

            第 2項 規 定 之 一 者 ， 處 五 千 元 以 上 五 萬 元 以 下 罰 鍰 。 )。 查 ：  06

            前 揭 藥 物 藥 商 管 理 法 第 71條 第  1項 所 規 範 之 「 廣 告 」 ， 應 係  07

            指 要 向 其 他 傳 播 機 構 （ 非 藥 商 本 身 ） 登 載 或 宣 播 之 廣 告 ， 否  08

            則 不 會 在 第 71條 第  2項 規 範 應 於 刊 登 廣 告 前 要 向 「 傳 播 機 構  09

            繳 驗 核 准 之 證 明 文 件 」 ， 故 如 係 解 釋 成 「 藥 商 自 己 需 繳 驗 自  10

            己 取 得 的 核 准 證 明 文 件 」 ， 則 不 合 理 。 況 民 國 59年 間 ， 電 腦  11

            及 網 際 網 路 並 未 � 及 ， 故 前 揭 條 文 規 範 廣 告 對 象 不 可 能 包 括  12

            「 藥 商 上 傳 自 有 官 網 之 產 品 說 明 」 。  13

          Ⅱ 82年 版 ： 藥 事 法 第 66及 92條 。 前 揭 於 59年 7月 31日 制 定 、 59  14

            年 8月 17日 公 布 之 藥 物 藥 商 管 理 法 第 71條 及 第 79條 ， 於 82年 1  15

            月 18日 修 正 、 82年 2月 5日 公 布 為 藥 事 法 第 66條 第 1項 （ 藥 商  16

            刊 播 藥 物 廣 告 時 ， 應 於 刊 播 前 將 所 有 文 字 、 圖 畫 或 言 詞 ， 申  17

            請 省 （ 市 ） 衛 生 主 管 機 關 核 准 ， 並 向 傳 播 業 者 送 驗 核 准 文 件  18

            。 ） 、 第 66條 第 2項 （ 傳 播 業 者 不 得 刊 播 未 經 省 （ 市 ） 衛 生  19

            主 管 機 關 核 准 之 藥 物 廣 告 。 ） 、 第 66條 第 3項 （ 違 反 第 1項 各  20

            款 及 第 2項 規 定 之 一 者 ， 除 依 第 8章 之 規 定 處 罰 外 ， 其 情 節 重  21

            大 者 ， 得 撤 銷 其 各 該 許 可 證 。 ） 及 第 92條 第 1項 (違 反 … .第 6  22

            6條 第 1項 規 定 之 一 … … 處 新 臺 幣 三 萬 元 以 上 十 五 萬 元 以 下 罰  23

            鍰 。 )。 查 ： 前 揭 82年 修 正 公 布 之 藥 事 法 第 66條 第 1項 與 59年  24

            間 藥 物 藥 商 管 理 法 第 71條 第  1項 所 規 範 之 「 廣 告 」 相 同 ， 應  25

            均 係 指 要 向 其 他 傳 播 機 構 （ 非 藥 商 本 身 ） 登 載 或 宣 播 之 廣 告  26

            ， 否 則 不 會 在 第 66條 第  1項 規 範 ： 應 於 刊 登 廣 告 前 要 向 「 傳  27

            播 業 者 送 驗 核 准 文 件 」 ， 如 係 解 釋 成 「 藥 商 自 己 需 給 自 己 送  28

            驗 核 准 文 件 」 ， 則 不 合 理 。 況 民 國 82年 間 ， 電 腦 及 網 際 網 路  29

            並 未 � 及 ， 故 前 揭 條 文 規 範 廣 告 對 象 不 可 能 包 括 「 藥 商 上 傳  30

            自 有 官 網 之 產 品 說 明 」 。  31
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          Ⅲ 93年 版 ： 藥 事 法 第 66及 92條 。 前 揭 於 82年 1月 18日 修 正 、 82  01

            年 2月 5日 公 布 之 藥 事 法 第 66條 第 1項 、 第 2項 、 第 3項 及 第 92  02

            條 第 1項 ， 於 93年 3月 30日 修 正 、 93年 4月 21日 公 布 為 藥 事 法  03

            第 66條 第 1項 (藥 商 刊 播 藥 物 廣 告 時 ， 應 於 刊 播 前 將 所 有 文 字  04

            、 圖 畫 或 言 詞 ， 申 請 省 （ 市 ） 衛 生 主 管 機 關 核 准 ， 並 向 傳 播  05

            業 者 送 驗 核 准 文 件 。 【 此 項 未 修 正 】 ） 、 第 66條 第  2項 （ 藥  06

            物 廣 告 在 核 准 登 載 、 宣 播 期 間 不 得 變 更 原 核 准 事 項 。 【 此 項  07

            為 新 增 】 ） 、 第 66條 第  3項 （ 傳 播 業 者 不 得 刊 播 未 經 中 央 或  08

            直 轄 市 衛 生 主 管 機 關 核 准 、 經 廢 止 或 限 期 修 正 而 尚 未 修 正 之  09

            藥 物 廣 告 。 【 此 項 原 為 第 2項 ， 內 容 未 修 正 ， 因 新 增 第 2項 故  10

            項 次 順 延 】 ） 及 第 92條 第 1項 (違 反 … … .第 66條 第 1項 規 定 之  11

            一 … … 處 新 臺 幣 三 萬 元 以 上 十 五 萬 元 以 下 罰 鍰 。 【 此 條 未 修  12

            正 】 )。 查 ： 前 揭 93年 版 之 藥 事 法 第 66條 第 1項 、 82年 版 同 條  13

            項 、 與  59年 版 之 藥 物 藥 商 管 理 法 藥 物 藥 商 管 理 法 第 71條 第 1  14

            項 所 規 範 之 「 廣 告 」 ， 應 均 亦 指 向 其 他 傳 播 機 構 （ 非 藥 商 本  15

            身 ） 登 載 或 宣 播 之 廣 告 ， 否 則 不 會 在 第 66條 第  1項 規 範 ： 應  16

            於 刊 登 廣 告 前 要 向 「 傳 播 業 者 送 驗 核 准 文 件 」 ， 如 係 解 釋 成  17

           「 藥 商 自 己 需 給 自 己 送 驗 核 准 文 件 」 ， 則 不 合 理 。 況 民 國  93  18

            年 間 ， 業 者 於 網 際 網 路 自 設 官 網 並 未 � 及 ， 故 前 揭 條 文 規 範  19

            廣 告 對 象 不 可 能 包 括 「 藥 商 上 傳 自 有 官 網 之 產 品 說 明 」 。  20

          Ⅳ 95年 版 （ 至 今 有 效 ） ： 藥 事 法 第 66及 92條 。 前 揭 於  93年 3月  21

            30日 修 正 、 93年 4月 21日 公 布 之 藥 事 法 第 66條 第  1項 、 第 2項  22

            、 第 3項 及 第 92條 第 1項 ， 於 95年 4月 28日 修 正 、 95年 5月 17日  23

            公 布 至 今 有 效 為 藥 事 法 第 66條 第 1項 (藥 商 刊 播 藥 物 廣 告 時 ，  24

            應 於 刊 播 前 將 所 有 文 字 、 圖 畫 或 言 詞 ， 申 請 中 央 或 直 轄 市 衛  25

            生 主 管 機 關 核 准 ， 並 向 傳 播 業 者 送 驗 核 准 文 件 。 原 核 准 機 關  26

            發 現 已 核 准 之 藥 物 廣 告 內 容 或 刊 播 方 式 危 害 民 眾 健 康 或 有 重  27

            大 危 害 之 虞 時 ， 應 令 藥 商 立 即 停 止 刊 播 並 限 期 改 善 ， 屆 期 未  28

            改 善 者 ， 廢 止 之 。 ） 、 第 66條 第  2項 （ 藥 物 廣 告 在 核 准 登 載  29

            、 刊 播 期 間 不 得 變 更 原 核 准 事 項 ） 、 第 66條 第  3項 （ 傳 播 業  30

            者 不 得 刊 播 未 經 中 央 或 直 轄 市 衛 生 主 管 機 關 核 准 、 與 核 准 事  31
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            項 不 符 、 已 廢 止 或 經 令 立 即 停 止 刊 播 並 限 期 改 善 而 尚 未 改 善  01

            之 藥 物 廣 告 ） 、 第 66條 第 4項 （ 接 受 委 託 刊 播 之 傳 播 業 者 ，  02

            應 自 廣 告 之 日 起 六 個 月 ， 保 存 委 託 刊 播 廣 告 者 之 姓 名 （ 法 人  03

            或 團 體 名 稱 ） 、 身 分 證 或 事 業 登 記 證 字 號 、 住 居 所 （ 事 務 所  04

            或 營 業 所 ） 及 電 話 等 資 料 ， 且 於 主 管 機 關 要 求 提 供 時 ， 不 得  05

            規 避 、 妨 礙 或 拒 絕 ） 及 第 92條 第 4項 （ 違 反 第 66條 第 1項 … …  06

            處 新 臺 幣 二 十 萬 元 以 上 五 百 萬 元 以 下 罰 鍰 ） 。 查 ： 前 揭 95年  07

            版 至 今 有 效 之 藥 事 法 第 66條 第 1項 與 93年 版 之 藥 事 法 第 66條  08

            第 1項 、 82年 版 同 條 項 、 與 59年 版 之 藥 物 藥 商 管 理 法 藥 物 藥  09

            商 管 理 法 第 71條 第 1項 所 規 範 之 「 廣 告 」 相 同 ， 應 均 係 指 要  10

            向 其 他 傳 播 機 構 （ 非 藥 商 本 身 ） 登 載 或 宣 播 之 廣 告 ， 否 則 不  11

            會 在 第 66條 第  1項 規 範 ： 應 於 刊 登 廣 告 前 要 向 「 傳 播 業 者 送  12

            驗 核 准 文 件 」 ， 如 係 解 釋 成 「 藥 商 自 己 需 給 自 己 送 驗 核 准 文  13

            件 」 ， 則 不 合 理 。 再 者 ， 本 次 修 正 新 增 第 66條 第  4項 ， 要 求  14

            ： 接 受 委 託 刊 播 之 傳 播 業 者 ， 應 自 廣 告 之 日 起 六 個 月 ， 保 存  15

            委 託 刊 播 廣 告 者 之 姓 名 （ 法 人 或 團 體 名 稱 ） 、 身 分 證 或 事 業  16

            登 記 證 字 號 、 住 居 所 （ 事 務 所 或 營 業 所 ） 及 電 話 等 資 料 云 云  17

            ， 解 釋 上 應 係 指 其 他 傳 播 機 構 （ 非 藥 商 本 身 ） 才 可 能 係 接 受  18

            委 託 刊 播 之 傳 播 業 者 ， 並 保 存 相 關 委 託 刊 播 廣 告 者 之 資 料 ，  19

            如 係 解 釋 成 「 藥 商 自 己 委 託 自 己 刊 播 、 並 自 己 保 存 自 己 資 料  20

            需 給 自 己 送 驗 核 准 文 件 」 ， 則 不 合 理 。 況 民 國 95年 間 ， 業 者  21

            於 網 際 網 路 自 設 官 網 並 未 � 及 ， 故 前 揭 條 文 規 範 廣 告 對 象 不  22

            可 能 包 括 「 藥 商 上 傳 自 有 官 網 之 產 品 說 明 」 。  23

          � 綜 上 可 知 ， 自 藥 事 法 第 66條 第 1項 及 藥 事 法 第 92條 第 4項 之 立  24

            法 歷 程 及 立 法 理 由 可 知 ： 本 條 所 規 範 「 廣 告 」 ， 應 不 包 括 「  25

            藥 商 上 傳 自 有 （ 非 其 他 機 構 ） 官 網 之 產 品 說 明 」 。 惟 本 案 竟  26

            以 原 告 自 行 上 傳 自 有 官 網 之 產 品 說 明 而 加 以 課 罰 ， 實 有 違 「  27

            法 律 保 留 原 則 」 ， 即 有 違 「 依 法 行 政 原 則 」 ， 原 處 分 、 復 核  28

            決 定 及 訴 願 決 定 應 逕 予 撤 銷 。  29

          4.本 案 課 罰 「 藥 商 上 傳 自 有 官 網 之 產 品 說 明 」 ， 實 有 違 憲 之 虞  30

            （ 有 違 「 法 律 優 位 原 則 」 ） ：  31
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          � 查 85年 司 法 院 釋 字 第 414號 即 承 認 ， 將 藥 物 廣 告 納 入 商 業 言  01

            論 表 現 自 由 範 疇 ， 應 受 憲 法 第 11條 保 障 ， 惟 該 號 解 釋 同 時 表  02

            示 ， 藥 物 廣 告 應 受 較 嚴 格 之 規 範 ， 藥 事 法 對 藥 物 廣 告 實 施 事  03

            前 審 查 之 規 定 ， 惟 其 率 爾 允 許 「 效 果 不 彰 又 『 惡 名 在 外 』 之  04

            事 先 審 查 」 （ 語 見 大 法 官 吳 庚 、 蘇 俊 雄 及 城 仲 模 所 提 部 分 不  05

            同 意 見 書 ） 實 與 表 現 自 由 之 保 障 精 神 大 相 逕 庭 。 時 隔 20年 之  06

            後 ， 106年 司 法 院 釋 字 第 744號 ， 不 僅 延 續 商 業 言 論 受 表 現 自  07

            由 保 障 之 意 旨 ， 並 且 承 認 藥 物 廣 告 管 理 下 的 化 粧 品 廣 告 屬 言  08

            論 自 由 範 疇 ， 更 突 破 既 有 之 樊 籠 ， 宣 告 化 粧 品 衛 生 管 理 條 例  09

            有 關 化 粧 品 廣 告 事 前 審 查 之 規 定 違 憲 。 釋 字 第 744號 解 釋 是  10

            有 關 化 粧 品 在 衛 生 管 理 條 例 下 廣 告 事 前 審 查 規 定 之 釋 憲 聲 請  11

            ， 其 違 憲 之 解 釋 係 就 化 粧 品 廣 告 所 為 之 事 前 審 查 ， 限 制 化 粧  12

            品 廠 商 之 言 論 自 由 ， 已 逾 越 必 要 程 度 ， 不 符 憲 法 第 23條 之 比  13

            例 原 則 ， 與 憲 法 第 11條 保 障 人 民 言 論 自 由 之 意 旨 有 違 ， 也 形  14

            同 對 藥 事 法 之 藥 物 廣 告 應 採 事 前 審 查 實 施 有 年 之 規 定 當 頭 棒  15

            喝 。  16

          � 惟 見 被 告 109年 2月 17日 答 辯 狀 主 張 ： 化 粧 品 與 藥 物 於 產 品 用  17

            途 、 適 用 法 規 及 對 人 民 生 命 、 身 體 、 健 康 所 生 影 響 程 度 皆 不  18

            相 同 ， 其 廣 告 管 理 之 方 式 自 當 不 得 等 同 而 論 云 云 ， 其 主 張 似  19

            是 而 非 ， 誤 導 鈞 聽 。 查 原 告 所 上 傳 自 家 官 網 所 揭 露 之 產 品 名  20

            稱 及 醫 療 效 能 ， 均 係 在 衛 福 部 食 藥 署 所 核 發 之 查 驗 登 記 「 衛  21

            部 醫 器 輸 字 第 028789號 」 項 下 之 技 術 範 圍 內 ， 內 容 係 以 合 法  22

            之 交 易 為 目 的 ， 為 有 助 於 消 費 大 眾 作 出 經 濟 上 之 合 理 決 擇 ，  23

            內 容 並 非 虛 偽 不 實 或 有 產 生 誤 導 作 用 之 嫌 ， 應 受 憲 法 第 11條  24

            言 論 自 由 之 保 障 ， 以 確 保 資 訊 自 由 流 通 ， 使 人 民 有 取 得 充 分  25

            資 訊 及 自 我 實 現 之 機 會 。 詎 料 ， 被 告 未 具 體 指 出 原 告 所 刊 登  26

            資 訊 何 處 虛 偽 不 實 ？ 何 處 誤 導 社 會 大 眾 ？ 即 僅 因 原 告 上 傳 自  27

            家 官 網 內 容 未 事 先 申 請 審 查 為 由 而 加 以 裁 罰 ， 行 政 手 段 實 粗  28

            糙 不 堪 ， 妨 害 原 告 言 論 上 之 自 由 範 疇 。 被 告 對 原 告 要 求 系 爭  29

            廣 告 所 為 之 事 前 審 查 ， 明 顯 限 制 原 告 憲 法 第 11條 保 障 之 言 論  30

            自 由 ， 已 逾 越 必 要 之 程 度 ， 不 符 憲 法 第 23條 之 比 例 原 則 。  31

８



          � 被 告 109年 2月 17日 答 辯 狀 主 張 ： 「 藥 商 刊 播 藥 物 廣 告 時 ， 應  01

            於 刊 播 前 將 所 有 文 字 、 圖 畫 或 言 詞 ， 申 請 中 央 或 直 轄 市 衛 生  02

            主 管 機 關 核 准 ， 並 向 傳 播 業 者 送 驗 核 准 文 件 」 為 藥 事 法 第 66  03

            條 第 1項 所 明 定 ， 意 即 無 論 藥 物 廣 告 之 內 容 是 否 逾 衛 生 福 利  04

            部 核 准 之 藥 物 許 可 證 或 仿 單 內 容 ， 皆 應 將 所 有 文 字 、 圖 畫 或  05

            言 詞 送 交 衛 生 主 管 機 關 審 查 云 云 ， 惟 衛 福 部 卻 明 白 公 告 藥 物  06

            網 路 廣 告 處 理 原 則 ， 明 定 ： 「 產 品 資 訊 」 毋 庸 事 先 申 請 核 准  07

            ， 而 「 產 品 資 訊 」 為 ： 於 許 可 證 持 有 之 藥 商 網 站 ， 應 依 本 署  08

            核 准 之 藥 物 「 仿 單 內 容 完 整 」 刊 登 該 公 司 產 品 訊 息 云 云 ， 與  09

            被 告 主 張 ： 「 無 論 藥 物 廣 告 之 內 容 是 否 逾 衛 生 福 利 部 核 准 之  10

            藥 物 許 可 證 或 仿 單 內 容 ， 皆 應 將 所 有 文 字 、 圖 畫 或 言 詞 送 交  11

            衛 生 主 管 機 關 審 查 」 相 佐 ， 被 告 主 張 顯 係 自 打 嘴 巴 。  12

          � 如 前 所 述 ， 衛 福 部 公 告 之 藥 物 網 路 廣 告 處 理 原 則 ， 一 方 面 載  13

            明 網 路 刊 登 「 產 品 資 訊 」 毋 庸 事 先 申 請 核 准 ， 另 一 方 面 又 定  14

            義 「 產 品 資 訊 」 為 ： 於 許 可 證 持 有 之 藥 商 網 站 ， 應 依 本 署 核  15

            准 之 藥 物 「 仿 單 內 容 完 整 」 刊 登 該 公 司 產 品 訊 息 ， 並 應 加 貼  16

            藥 物 外 盒 或 實 體 外 觀 之 圖 片 云 云 ， 前 者 即 係 認 同 原 告 主 張 「  17

            產 品 資 訊 」 毋 庸 事 先 申 請 核 准 以 維 言 論 自 由 之 立 論 ， 惟 後 者  18

            又 要 求 應 按 其 核 准 之 「 仿 單 內 容 完 整 」 刊 登 ， 然 本 案 核 准 之  19

            仿 單 內 容 如 繁 複 難 讀 ， 即 使 公 開 刊 登 ， 應 無 人 有 閱 覽 意 願 ，  20

            故 意 阻 礙 原 告 言 論 自 由 之 行 使 。  21

          � 況 本 件 產 品 資 訊 相 關 之 「 放 射 手 術 暨 放 射 治 療 電 腦 刀 系 統 」  22

            涉 及 高 端 科 技 ， 價 值 多 半 逾 千 萬 元 ， 甚 至 上 億 元 ， 主 要 使 用  23

            者 為 醫 生 ， 並 非 一 般 網 民 ， 不 可 能 只 透 過 仿 單 或 網 路 廣 告 即  24

            會 作 成 交 易 ， 藥 商 一 定 需 進 一 步 與 使 用 者 當 面 說 明 ， 甚 至 安  25

            排 境 外 參 觀 模 擬 ， 才 可 能 作 成 進 一 步 交 易 ， 故 網 路 上 之 資 訊  26

            只 能 作 為 系 爭 產 品 之 基 本 介 紹 ， 不 可 能 會 因 此 資 訊 即 作 成 交  27

            易 ， 與 一 般 之 藥 物 廣 告 有 強 力 招 攬 作 成 買 賣 之 性 質 不 同 。 準  28

            此 ， 本 件 網 路 產 品 資 訊 應 非 藥 事 法 第 24條 所 稱 ： 「 利 用 傳 播  29

            方 法 ， 宣 傳 醫 療 效 能 ， 以 達 招 徠 銷 售 為 目 的 之 行 為 」 之 藥 物  30

            廣 告 。  31
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          � 況 被 告 要 求 藥 商 每 次 需 繳 交  5,400元 刊 登 廣 告 申 請 ， 而 於 審  01

            查 申 請 時 又 百 般 刁 難 或 拖 延 ， 根 本 是 濫 用 公 權 力 、 妨 礙 原 告  02

            憲 法 保 障 之 言 論 自 由 。  03

          � 末 查 ， 自 108年  7月 4日 法 院 組 織 法 修 正 生 效 後 ， 各 承 審 法 院  04

            已 不 再 受 先 前 判 決 、 判 例 、 法 律 意 見 會 議 決 議 等 拘 束 ， 鈞 院  05

            自 得 依 法 律 正 義 公 理 自 行 審 理 。 是 以 ， 藥 事 法 對 藥 物 廣 告 如  06

            同 化 粧 品 實 施 事 前 審 查 ， 既 有 違 憲 之 虞 ， 即 有 違 「 法 律 優 位  07

            原 則 」 、 「 依 法 行 政 原 則 」 ， 原 處 分 、 復 核 決 定 及 訴 願 決 定  08

            應 逕 予 撤 銷 。  09

          5.準 此 ， 本 案 原 處 分 （ 含 復 核 決 定 ） 及 訴 願 決 定 所 課 罰 對 象 應  10

            不 包 括 藥 商 上 傳 自 有 官 網 之 產 品 說 明 （ 有 違 「 法 律 保 留 原 則  11

            」 ） ， 加 上 此 等 課 罰 有 違 憲 之 虞 （ 有 違 「 法 律 優 位 原 則 」 ）  12

            ， 實 有 違 「 依 法 行 政 原 則 」 ， 應 逕 予 撤 銷 。  13

          6.希 望 鈞 院 特 別 審 酌 本 案 被 裁 罰 刊 登 的 內 容 有 任 何 廣 告 不 實 或  14

            者 是 跟 核 准 的 仿 單 內 容 有 任 何 不 一 致 之 處 嗎  ?有 損 害 任 何 潛  15

            在 買 方 的 權 益 嗎  ?因 為 原 告 認 為 被 告 要 求 被 核 准 的 這 件 藥 物  16

            如 果 要 刊 登 任 何 廣 告 ， 一 定 要 跟 被 告 核 准 的 仿 單 一 模 一 樣 ，  17

            才 可 以 不 用 事 先 經 過 核 准 ， 這 樣 的 要 求 很 不 合 理 ， 因 為 核 准  18

            的 仿 單 內 容 非 常 繁 雜 ， 一 般 人 是 不 會 去 看 仿 單 的 ， 原 告 只 是  19

            節 錄 核 准 的 內 容 ， 讓 外 人 瞭 解 ， 並 沒 有 變 更 仿 單 的 內 容 ， 跟  20

            仿 單 的 精 神 是 一 致 的 。 另 藥 事 法 第 66條 第  1項 有 規 定 所 謂 廣  21

            告 的 內 容 是 要 給 廣 告 機 構 核 准 的 文 件 ， 但 自 己 刊 登 在 自 己 官  22

            網 ， 並 沒 有 什 麼 核 准 的 文 件 ， 要 給 誰 ， 沒 有 那 個 機 構 可 以 給  23

            ， 所 以 法 律 規 定 的 並 不 明 確 ， 這 樣 是 有 違 反 法 律 保 留 原 則 的  24

            處 罰 。  25

        (二 )聲 明 ： 訴 願 決 定 及 原 處 分 （ 含 復 核 決 定 ） 均 撤 銷 。  26

        三 、 被 告 答 辯 及 聲 明 ：  27

        (一 )被 告 答 辯 要 旨 ：  28

          1.「 本 法 所 稱 藥 物 ， 係 指 藥 品 及 醫 療 器 材 。 」 、 「 本 法 所 稱 藥  29

            物 廣 告 ， 係 指 利 用 傳 播 方 法 ， 宣 傳 醫 療 效 能 ， 以 達 招 徠 銷 售  30

            為 目 的 之 行 為 。 」 、 「 藥 商 刊 播 藥 物 廣 告 時 ， 應 於 刊 播 前 將  31
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            所 有 文 字 、 圖 畫 或 言 詞 ， 申 請 中 央 或 直 轄 市 衛 生 主 管 機 關 核  01

            准 ， 並 向 傳 播 業 者 送 驗 核 准 文 件 。 」 及 「 違 反 第 66條 第  1項  02

            規 定 者 ， 處 新 臺 幣  20萬 元 以 上 500萬 元 以 下 罰 鍰 。 」 分 別 為  03

            藥 事 法 第 4條 、 第 24條 、 第 66條 第 1項 前 段 及 第 92條 第  4項 所  04

            明 定 。 另 「 裁 處 罰 鍰 ， 應 審 酌 違 反 行 政 法 上 義 務 行 為 應 受 責  05

            難 程 度 、 所 生 影 響 及 因 違 反 行 政 法 上 義 務 所 得 之 利 益 ， 並 得  06

            考 量 受 處 罰 者 之 資 力 。 」 為 行 政 罰 法 第 18條 第 1項 所 明 定 。  07

          2.原 告 主 張 司 法 院 釋 字 第 744號 解 釋 既 已 宣 告 化 粧 品 廣 告 事 前  08

            審 查 違 憲 ， 則 藥 事 法 對 藥 物 廣 告 實 施 事 前 審 查 之 規 定 即 有 違  09

            憲 之 虞 等 云 云 ， 惟 據 司 法 院 釋 字 第  414號 解 釋 ： 「 … … 藥 物  10

            廣 告 係 為 獲 得 財 產 而 從 事 之 經 濟 活 動 ， 涉 及 財 產 權 之 保 障 ，  11

            並 具 商 業 上 意 見 表 達 之 性 質 ， 惟 因 與 國 民 健 康 有 重 大 關 係 ，  12

            基 於 公 共 利 益 之 維 護 ， 應 受 較 嚴 格 之 規 範 。 藥 事 法 第 66條 第  13

            1項 規 定 ： 藥 商 刊 播 藥 物 廣 告 時 ， 應 於 刊 播 前 將 所 有 文 字 、  14

            圖 畫 或 言 詞 ， 申 請 省 （ 市 ） 衛 生 主 管 機 關 核 准 ， 旨 在 確 保 藥  15

            物 廣 告 之 真 實 ， 維 護 國 民 健 康 ， 為 增 進 公 共 利 益 所 必 要 ， 與  16

            憲 法 第 11條 及 第 15條 尚 屬 相 符 … … 」 ， 已 闡 明 藥 事 法 第 66條  17

            第  1項 規 定 藥 物 廣 告 應 事 前 審 查 一 事 ， 係 為 增 進 公 共 利 益 所  18

            必 要 之 行 政 管 理 措 施 ， 並 無 違 反 憲 法 第 11條 保 障 人 民 言 論 自  19

            由 及 第 15條 人 民 生 存 權 、 工 作 權 及 財 產 權 之 意 旨 。 另 司 法 院  20

            釋 字 第 744號 解 釋 宣 告 化 粧 品 廣 告 事 前 審 查 規 定 違 憲 ， 惟 化  21

            粧 品 與 藥 物 於 產 品 用 途 、 適 用 法 規 及 對 人 民 生 命 、 身 體 、 健  22

            康 所 生 影 響 程 度 皆 不 相 同 ， 其 廣 告 管 理 之 方 式 自 當 不 得 等 同  23

            而 論 。 是 故 ， 按 現 行 藥 事 法 規 範 ， 藥 商 應 於 藥 物 廣 告 刊 播 前  24

            ， 將 所 有 文 字 、 圖 畫 或 言 詞 ， 申 請 中 央 或 直 轄 市 衛 生 主 管 機  25

            關 核 准 ， 始 得 刊 登 。 原 告 未 經 申 請 廣 告 核 准 即 於 網 際 網 路 刊  26

            登 系 爭 藥 物 廣 告 ， 即 屬 違 反 藥 事 法 第 66條 第  1項 規 定 ， 本 府  27

            依 同 法 第 92條 第  4項 規 定 ， 處 原 告 新 臺 幣 20萬 元 整 ， 於 法 有  28

            據 ， 並 無 違 誤 。  29

          3.另 原 告 主 張 藥 物 廣 告 事 前 審 查 之 目 的 ， 係 為 管 理 廣 告 傳 播 內  30

            容 不 得 有 虛 偽 不 實 或 致 生 誤 導 之 情 事 。 系 爭 廣 告 內 容 未 逾 查  31
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            驗 登 記 之 技 術 範 圍 ， 則 無 虛 偽 不 實 或 致 生 誤 導 之 情 事 ， 本 府  01

            仍 予 裁 罰 ， 即 限 制 其 商 業 言 論 之 自 由 ， 且 逾 越 必 要 程 度 ， 不  02

            符 憲 法 第 23條 之 比 例 原 則 等 云 云 ， 惟 「 藥 商 刊 播 藥 物 廣 告 時  03

            ， 應 於 刊 播 前 將 所 有 文 字 、 圖 畫 或 言 詞 ， 申 請 中 央 或 直 轄 市  04

            衛 生 主 管 機 關 核 准 ， 並 向 傳 播 業 者 送 驗 核 准 文 件 」 為 藥 事 法  05

            第 66條 第  1項 所 明 定 ， 意 即 無 論 藥 物 廣 告 之 內 容 是 否 逾 衛 生  06

            福 利 部 核 准 之 藥 物 許 可 證 或 仿 單 內 容 ， 皆 應 將 所 有 文 字 、 圖  07

            畫 或 言 詞 送 交 衛 生 主 管 機 關 審 查 。 原 告 利 用 自 家 官 網 之 傳 播  08

            方 法 ， 宣 傳 系 爭 醫 療 器 材 之 技 術 及 效 能 ， 以 達 招 徠 銷 售 之 目  09

            的 ， 即 屬 藥 事 法 第 24條 所 稱 之 藥 物 廣 告 。 縱 原 告 稱 其 為 商 業  10

            上 意 見 表 達 ， 屬 商 業 言 論 自 由 ， 仍 應 依 藥 事 法 第 66條 第 1項  11

            規 定 ， 於 刊 登 前 將 所 有 文 字 、 圖 畫 或 言 詞 ， 申 請 中 央 或 直 轄  12

            市 衛 生 主 管 機 關 核 准 。 再 者 ， 按 改 制 前 行 政 院 衛 生 署 （ 現 為  13

            衛 生 福 利 部 ） 97年 11月 17日 衛 署 藥 字 第 0970320050號 函 示 「  14

            藥 物 網 路 廣 告 處 理 原 則 」 ， 許 可 證 持 有 之 藥 商 於 自 家 官 網 按  15

            衛 生 福 利 部 核 准 之 藥 物 仿 單 內 容 完 整 刊 登 ， 並 加 貼 藥 物 外 盒  16

            或 實 體 外 觀 之 圖 片 ， 即 認 刊 登 內 容 屬 產 品 資 訊 ， 無 須 事 先 申  17

            請 廣 告 核 准 。 意 即 許 可 證 持 有 之 藥 商 如 欲 刊 登 產 品 資 訊 ， 以  18

            免 除 事 先 申 請 核 准 之 程 序 ， 則 應 於 自 家 官 網 將 藥 物 仿 單 內 容  19

            完 整 刊 登 。 然 查 系 爭 廣 告 未 按 藥 物 仿 單 內 容 完 整 刊 登 ， 且 內  20

            容 僅 揭 露 產 品 優 點 ， 未 將 警 告 及 注 意 事 項 等 完 整 揭 露 ， 又 系  21

            爭 廣 告 內 容 亦 皆 未 見 於 藥 物 仿 單 核 准 內 容 ， 實 則 難 認 無 虛 偽  22

            不 實 或 致 生 誤 導 之 可 能 。 系 爭 產 品 係 用 於 手 術 及 放 射 治 療 之  23

            重 要 儀 器 ， 如 廣 告 不 實 或 致 生 醫 事 人 員 誤 解 誤 用 ， 恐 導 致 手  24

            術 及 治 療 錯 誤 ， 嚴 重 危 害 病 患 之 生 命 、 身 體 及 健 康 權 益 。 本  25

            府 依 行 政 罰 法 第 18條 第 1項 規 定 ， 經 審 酌 原 告 違 反 行 政 法 上  26

            義 務 行 為 應 受 責 難 程 度 及 所 生 影 響 ， 最 終 按 藥 事 法 第 66條 第  27

            1項 併 同 法 第 92條 第 4項 規 定 ， 處 原 告 罰 鍰 新 臺 幣 20萬 元 整 ，  28

            於 法 妥 適 ， 並 無 逾 比 例 原 則 。  29

          4.針 對 原 告 於 行 政 訴 訟 準 備 (一 )狀 表 示 ， 據 藥 事 法 第 66條 第 1  30

            項 及 藥 事 法 第 92條 第 4項 之 立 法 歷 程 、 立 法 理 由 及 法 條 文 意  31
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            ， 認 定 「 廣 告 」 應 不 包 括 「 藥 商 上 傳 自 有 官 網 之 產 品 說 明 」  01

            ， 有 違 法 律 保 留 原 則 一 說 ， 按 藥 事 法 第 24條 規 定 ， 本 法 所 稱  02

            藥 物 廣 告 ， 係 指 利 用 傳 播 方 法 ， 宣 傳 醫 療 效 能 ， 以 達 招 徠 銷  03

            售 為 目 的 之 行 為 。 查 該 條 文 新 增 於 82年  1月 18日 ， 其 立 法 理  04

            由 為 「 藥 物 廣 告 方 式 繁 多 ， 花 樣 百 出 ， 為 杜 取 巧 ， 逃 避 責 任  05

            ， 爰 就 其 意 義 銓 釋 ， 以 利 管 理 」 。 是 故 ， 無 論 傳 播 方 式 如 何  06

            變 化 ， 凡 符 合 法 條 定 義 者 ， 皆 認 屬 藥 物 廣 告 。 查 原 告 透 由 自  07

            家 官 網 刊 登 介 紹 之 傳 播 方 法 ， 向 多 數 人 宣 傳 系 爭 產 品 之 醫 療  08

            效 能 ， 以 達 招 徠 銷 售 之 目 的 ， 皆 符 合 藥 事 法 第 24條 所 述 要 件  09

            ， 系 爭 網 頁 內 容 自 當 認 屬 藥 物 廣 告 。 又 按 藥 事 法 第  66條 第 1  10

            項 規 定 ， 藥 商 刊 播 藥 物 廣 告 時 ， 應 於 刊 登 前 將 所 有 文 字 、 圖  11

            畫 或 言 詞 ， 申 請 中 央 或 直 轄 市 衛 生 主 管 機 關 核 准 ， 並 向 傳 播  12

            業 者 送 驗 核 准 文 件 。 然 原 告 未 事 先 將 藥 物 廣 告 申 請 核 准 ， 即  13

            於 自 家 官 網 刊 登 ， 已 明 確 違 反 該 項 規 定 。 再 參 酌 臺 北 高 等 行  14

            政 法 院 105年 簡 上 字 第 198號 判 決 意 旨 略 以 ： 「 … … 按 『 藥 商  15

            刊 播 藥 物 廣 告 時 ， 應 於 刊 播 前 將 所 有 文 字 、 圖 畫 或 言 詞 ， 申  16

            請 中 央 或 直 轄 市 衛 生 主 管 機 關 核 准 ， 並 向 傳 播 業 者 送 驗 核 准  17

            文 件 。 原 核 准 機 關 發 現 已 核 准 之 藥 物 廣 告 內 容 或 刊 播 方 式 危  18

            害 民 眾 健 康 或 有 重 大 危 害 之 虞 時 ， 應 令 藥 商 立 即 停 止 刊 播 並  19

            限 期 改 善 ， 屆 期 未 改 善 者 ， 廢 止 之 。 』 『 違 反 第 六 十 六 條 第  20

            一 項 、 … … ， 處 新 臺 幣 二 十 萬 元 以 上 五 百 萬 元 以 下 罰 鍰 。 』  21

            藥 事 法 第 66條 第 1項 、 第 92條 第 4項 分 別 定 有 明 文 。 又 揆 諸 司  22

            法 院 釋 字 第 414號 解 釋 ： 『 藥 物 廣 告 係 為 獲 得 財 產 而 從 事 之  23

            經 濟 活 動 ， 涉 及 財 產 權 之 保 障 ， 並 具 商 業 上 意 見 表 達 之 性 質  24

            ， 惟 因 與 國 民 健 康 有 重 大 關 係 ， 基 於 公 共 利 益 之 維 護 ， 應 受  25

            較 嚴 格 之 規 範 。 藥 事 法 第 六 十 六 條 第 一 項 規 定 ： 藥 商 刊 播 藥  26

            物 廣 告 時 ， 應 於 刊 播 前 將 所 有 文 字 、 圖 畫 或 言 詞 ， 申 請 省 (  27

            市 )衛 生 主 管 機 關 核 准 ， 旨 在 確 保 藥 物 廣 告 之 真 實 ， 維 護 國  28

            民 健 康 ， 為 增 進 公 共 利 益 所 必 要 ， 與 憲 法 第 十 一 條 及 第 十 五  29

            條 尚 屬 相 符 … … 。 』 可 知 藥 事 法 第 66條 第  1項 規 定 之 立 法 意  30

            旨 ， 係 為 確 保 藥 物 廣 告 內 容 之 真 實 ， 以 維 護 國 民 健 康 ， 基 於  31
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            公 共 利 益 之 維 護 ， 而 為 嚴 格 之 規 範 ， 此 乃 藥 商 應 遵 守 之 義 務  01

            ， 且 該 規 定 不 因 刊 播 方 式 係 藥 商 自 行 為 之 或 利 用 媒 體 而 有 不  02

            同 ， 故 縱 令 係 由 藥 商 自 行 張 貼 藥 物 廣 告 於 公 共 場 所 或 多 數 人  03

            得 以 見 聞 之 處 所 亦 屬 之 ， 尚 不 因 藥 事 法 第 66條 第  1項 前 段 及  04

            同 條 第 3項 、 第 4項 規 定 在 藥 物 廣 告 委 託 傳 播 業 者 刊 播 時 ， 藥  05

            商 應 另 向 傳 播 業 者 送 驗 核 准 文 件 ， 傳 播 業 者 不 得 刊 播 未 經 核  06

            准 或 與 核 准 事 項 不 符 之 藥 物 廣 告 ， 並 負 有 保 存 委 託 刊 播 廣 告  07

            之 藥 商 姓 名 等 資 料 義 務 而 受 影 響 。 倘 如 上 訴 人 所 述 ， 藥 事 法  08

            第 66條 第 1項 僅 係 規 範 『 動 態 廣 告 』 之 『 刊 播 』 行 為 ， 亦 即  09

            以 藥 商 交 由 傳 播 業 者 於 大 眾 傳 播 媒 體 （ 如 電 視 、 廣 播 ） 上 刊  10

            登 、 播 放 藥 事 廣 告 為 限 ， 方 課 予 藥 商 之 行 政 法 上 義 務 ， 則 以  11

            現 行 傳 播 技 術 之 發 展 ， 藥 商 自 行 於 網 路 上 架 設 網 頁 之 宣 傳 行  12

            為 ， 豈 不 該 當 藥 事 法 第 66條 第 1項 前 段 規 定 所 稱 之 『 刊 播 藥  13

            物 廣 告 』 ， 此 自 非 該 條 款 之 立 法 本 意 ， 亦 無 法 達 到 藥 事 法 第  14

            66條 第  1項 係 維 護 國 民 健 康 及 公 共 利 益 之 立 法 目 的 」 。 是 以  15

            ， 藥 商 上 傳 自 有 官 網 之 產 品 說 明 ， 如 可 供 多 數 人 知 悉 其 產 品  16

            醫 療 效 能 ， 以 達 招 徠 銷 售 之 目 的 者 ， 即 屬 藥 物 廣 告 。 自 應 藥  17

            事 法 第 66條 第  1項 規 定 ， 於 刊 登 前 將 所 有 文 字 、 圖 畫 或 言 詞  18

            ， 申 請 中 央 或 直 轄 市 衛 生 主 管 機 關 核 准 ， 始 得 刊 登 。 原 告 所  19

            稱 並 非 合 理 ， 本 府 認 事 用 法 無 違 法 律 保 留 原 則 。  20

          5.針 對 原 告 於 行 政 訴 訟 準 備 (一 )狀 表 示 ， 仿 單 內 容 如 繁 複 難 讀  21

            ， 如 依 衛 福 部 公 告 「 藥 物 網 路 廣 告 處 理 原 則 」 將 仿 單 完 整 刊  22

            登 ， 應 無 人 有 閱 覽 意 願 ， 遂 認 該 規 定 故 意 阻 礙 言 論 自 由 一 說  23

            ， 惟 衛 福 部 公 告 「 藥 物 網 路 廣 告 處 理 原 則 」 之 目 的 即 為 因 網  24

            際 網 路 傳 播 發 達 ， 藥 商 有 於 網 際 網 路 刊 登 廣 告 之 需 求 ； 又 考  25

            量 藥 物 之 仿 單 已 於 藥 物 申 請 查 驗 登 記 取 得 藥 物 許 可 證 時 ， 經  26

            衛 福 部 審 查 通 過 ， 確 認 其 仿 單 內 容 之 正 確 性 、 真 實 性 ， 藥 商  27

            將 其 完 整 揭 露 予 消 費 者 知 悉 ， 尚 符 合 廣 告 審 查 之 立 法 目 的 ，  28

            故 開 放 藥 商 於 自 家 官 網 將 仿 單 內 容 完 整 刊 登 者 ， 得 認 屬 刊 登  29

            「 產 品 資 訊 」 ， 免 依 藥 事 法 第 66條 第 1項 規 定 ， 事 先 申 請 核  30

            准 。 因 此 ， 原 告 自 以 無 人 閱 覽 為 由 ， 怠 於 將 仿 單 內 容 完 整 刊  31
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            登 ， 又 另 刊 登 仿 單 內 容 以 外 之 廣 告 內 容 ， 自 當 依 藥 事 法 第 66  01

            條 第 1項 規 定 ， 事 先 申 請 核 准 ， 原 告 所 述 並 無 理 由 。  02

        (二 )聲 明 ： 原 告 之 訴 駁 回 。  03

        四 、 爭 點 ：  04

        (一 )原 告 以 司 法 院 釋 字 第  744號 解 釋 已 宣 告 化 粧 品 廣 告 事 前 審 查  05

            違 憲 ， 主 張 藥 事 法 第 66條 第  1項 對 藥 物 廣 告 採 取 事 前 審 查 之  06

            規 定 即 有 違 憲 之 虞 ， 是 否 可 採 ？  07

        (二 )原 告 所 刊 登 之 系 爭 廣 告 ， 是 否 構 成 藥 事 法 第 24條 所 規 範 之 廣  08

            告 ？ 另 原 告 主 張 其 刊 登 之 系 爭 廣 告 ， 屬 改 制 前 之 行 政 院 衛 生  09

            署 97年 11月 17日 衛 署 藥 字 第 0970320050號 函 示 「 藥 物 網 路 廣  10

            告 處 理 原 則 」 之 產 品 資 訊 ， 無 須 事 先 申 請 廣 告 核 准 ， 是 否 可  11

            採 ？  12

        (三 )原 告 以 藥 事 法 第 66條 第  1項 所 規 範 刊 登 前 事 前 審 查 之 藥 物 廣  13

            告 ， 係 指 向 其 他 傳 播 機 構 （ 非 藥 商 本 身 ） 登 載 或 宣 播 之 廣 告  14

            ， 不 應 包 括 「 藥 商 上 傳 自 有 （ 非 其 他 機 構 ） 官 網 之 產 品 說 明  15

            」 （ 即 不 包 括 原 告 於 其 自 身 官 網 所 刊 登 之 本 案 廣 告 ） ， 是 否  16

            有 理 可 採 ？  17

        (四 )原 告 有 無 主 觀 之 歸 責 事 由 ？ 被 告 以 爭 訟 概 要 欄 所 示 時 地 ， 就  18

            原 告 刊 登 之 系 爭 廣 告 有 未 經 申 請 核 准 即 為 刊 登 ， 違 反 藥 事 法  19

            第 66條 第 1項 之 規 定 ， 以 原 處 分 裁 罰 原 告 是 否 合 法 有 據 ？  20

        五 、 本 院 之 判 斷 ：  21

        (一 )前 提 事 實 ： 本 件 爭 訟 概 要 欄 所 述 之 事 實 ， 有 原 告 公 司 基 本 資  22

            料 、 原 告 販 賣 藥 商 許 可 執 照 、 系 爭 醫 療 器 材 許 可 證 、 系 爭 產  23

            品 之 網 頁 下 載 頁 面 即 系 爭 廣 告 、 系 爭 產 品 仿 單 、 民 眾 向 新 北  24

            市 政 府 衛 生 局 陳 情 之 內 容 、 系 爭 產 品 之 廣 告 核 定 表 查 詢 結 果  25

            、 原 處 分 、 復 核 決 定 及 訴 願 決 定 等 在 卷 為 憑 （ 分 見 本 院 卷 第  26

            250頁 、 第 249頁 、 第 215頁 、 第 205頁 至 第 212頁 、 第 217頁 至  27

            第 245頁 、 第 199頁 至 第 203頁 、 第 247頁 至 第 248頁 、 第 113頁  28

            至 第 117頁 、 第 153頁 至 第 156頁 及 第 85頁 至 第 93頁 ） ， 核 堪  29

            採 認 為 真 實 。  30

        (二 )原 告 以 司 法 院 釋 字 第  744號 解 釋 已 宣 告 化 粧 品 廣 告 事 前 審 查  31
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            違 憲 ， 主 張 藥 事 法 第 66條 第  1項 對 藥 物 廣 告 採 取 事 前 審 查 之  01

            規 定 有 違 憲 之 虞 ， 乃 屬 不 可 採 。  02

          1.應 適 用 之 法 令 ： 按 藥 事 法 第 24條 規 定 ： 「 本 法 所 稱 藥 物 廣 告  03

            ， 係 指 利 用 傳 播 方 法 ， 宣 傳 醫 療 效 能 ， 以 達 招 徠 銷 售 為 目 的  04

            之 行 為 。 」 ， 同 法 第 66條 第  1項 前 段 則 規 定 ： 「 藥 商 刊 播 藥  05

            物 廣 告 時 ， 應 於 刊 播 前 將 所 有 文 字 、 圖 畫 或 言 詞 ， 申 請 中 央  06

            或 直 轄 市 衛 生 主 管 機 關 核 准 ， 並 向 傳 播 業 者 送 驗 核 准 文 件 。  07

            」 。 就 上 開 藥 事 法 規 範 藥 物 廣 告 之 刊 登 ， 其 立 法 目 的 主 要 乃  08

            在 於 藉 由 事 前 審 查 ， 確 保 藥 物 廣 告 之 真 實 ， 以 維 護 國 民 健 康  09

            ， 合 先 敘 明 。  10

          2.次 查 ， 就 藥 事 法 第 66條 第  1項 前 段 所 規 範 藥 商 刊 播 藥 物 廣 告  11

            採 事 前 審 查 制 所 為 之 立 法 ， 前 雖 涉 及 言 論 事 前 審 查 之 違 憲 疑  12

            義 。 然 據 司 法 院 釋 字 第 414號 解 釋 ： 「 ...藥 物 廣 告 係 為 獲 得  13

            財 產 而 從 事 之 經 濟 活 動 ， 涉 及 財 產 權 之 保 障 ， 並 具 商 業 上 意  14

            見 表 達 之 性 質 ， 惟 因 與 國 民 健 康 有 重 大 關 係 ， 基 於 公 共 利 益  15

            之 維 護 ， 應 受 較 嚴 格 之 規 範 。 藥 事 法 第 66條 第  1項 規 定 ： 藥  16

            商 刊 播 藥 物 廣 告 時 ， 應 於 刊 播 前 將 所 有 文 字 、 圖 畫 或 言 詞 ，  17

            申 請 省 （ 市 ） 衛 生 主 管 機 關 核 准 ， 旨 在 確 保 藥 物 廣 告 之 真 實  18

            ， 維 護 國 民 健 康 ， 為 增 進 公 共 利 益 所 必 要 ， 與 憲 法 第 11條 及  19

            第 15條 尚 屬 相 符 ...」 ， 已 闡 明 藥 事 法 第 66條 第 1項 規 定 藥 物  20

            廣 告 採 事 前 審 查 一 事 ， 係 為 增 進 公 共 利 益 所 必 要 之 行 政 管 理  21

            措 施 ， 並 無 違 反 憲 法 第 11條 保 障 人 民 言 論 自 由 及 第 15條 人 民  22

            生 存 權 、 工 作 權 及 財 產 權 之 意 旨 。 至 於 司 法 院 釋 字 第  744號  23

            雖 解 釋 宣 告 化 粧 品 廣 告 事 前 審 查 規 定 違 憲 ， 惟 查 化 粧 品 與 藥  24

            物 於 產 品 用 途 、 適 用 法 規 及 對 人 民 生 命 、 身 體 、 健 康 所 生 影  25

            響 程 度 皆 不 相 同 ， 其 廣 告 管 理 之 方 式 自 當 不 得 等 同 而 論 ， 應  26

            屬 二 事 。 是 故 ， 就 現 行 藥 事 法 之 規 範 ， 立 法 採 取 藥 物 廣 告 之  27

            刊 登 ， 規 定 藥 商 應 於 藥 物 廣 告 刊 播 前 ， 將 所 有 文 字 、 圖 畫 或  28

            言 詞 ， 應 申 請 中 央 或 直 轄 市 衛 生 主 管 機 關 核 准 始 得 刊 登 之 事  29

            前 審 制 ， 即 難 認 其 有 違 憲 之 虞 ， 本 院 認 依 法 即 應 加 以 適 用 ，  30

            為 此 ， 原 告 主 張 藥 事 法 第 66條 第  1項 對 藥 物 廣 告 採 取 事 前 審  31
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            查 之 規 定 有 違 憲 之 虞 ， 乃 屬 不 可 採 。  01

        (三 )原 告 所 刊 登 之 系 爭 廣 告 ， 乃 構 成 藥 事 法 第 24條 所 規 範 之 廣 告  02

            。 至 於 原 告 另 主 張 其 刊 登 之 系 爭 廣 告 ， 屬 改 制 前 之 行 政 院 衛  03

            生 署 97年 11月 17日 衛 署 藥 字 第 0970320050號 函 示 「 藥 物 網 路  04

            廣 告 處 理 原 則 」 之 產 品 資 訊 ， 無 須 事 先 申 請 廣 告 核 准 之 事 ，  05

            則 核 屬 難 採 。  06

          1.應 適 用 之 法 令 ： 按 藥 事 法 第 4條 規 定 ： 「 本 法 所 稱 藥 物 ， 係  07

            指 藥 品 及 醫 療 器 材 。 」 、 第 14條 規 定 ： 「 本 法 所 稱 藥 商 ， 係  08

            指 左 列 各 款 規 定 之 業 者 ： 一 、 藥 品 或 醫 療 器 材 販 賣 業 者 。 二  09

            、 藥 品 或 醫 療 器 材 製 造 業 者 。 」 、 第 24條 規 定 ： 「 本 法 所 稱  10

            藥 物 廣 告 ， 係 指 利 用 傳 播 方 法 ， 宣 傳 醫 療 效 能 ， 以 達 招 徠 銷  11

            售 為 目 的 之 行 為 。 」 。 至 於 上 開 所 謂 「 宣 傳 醫 療 效 能 」 之 認  12

            ， 則 係 以 產 品 宣 稱 可 預 防 、 改 善 、 減 輕 、 治 療 某 些 特 定 生 理  13

            情 形 或 宣 稱 產 品 對 某 些 症 狀 有 效 ， 以 及 足 以 誤 導 一 般 消 費 者  14

            以 為 使 用 該 產 品 可 達 到 預 防 、 改 善 、 減 輕 、 治 療 某 些 症 狀 之  15

            情 形 等 加 以 判 斷 。  16

          2.經 查 ， 被 告 就 「 M6全 身 型 立 體 定 位 放 射 手 術 暨 放 射 治 療 電 腦  17

            刀 （ 即 「 愛 可 瑞 」 放 射 手 術 暨 放 射 治 療 電 腦 刀 系 統 【 醫 療 器  18

            材 許 可 證 字 號 ： 衛 部 醫 器 輸 字 第 028789號 】 ） 醫 療 器 材 ， 於  19

            該 網  址 http://www.grever.co m.tw/index.php（ 網 頁 下 載  20

            日 期 ： 107年 7月 16日 ） ， 刊 登 以 內 容 ： 「 ....您 最 需 要 的 是  21

            "精 準 "!...任 何 完 美 的 治 療 腫 瘤 計 畫 ， 沒 有 精 準 只 是 徒 勞 ..  22

            ..唯 一 非 等 中 心 （ Non-Isocentric） 、 非 等 共 面 （ Non-Copl  23

            anar） 設 計 直 線 加 速 器 放 射 治 療 系 統 ....業 界 最 佳 精 準 度 及  24

            精 確 度 之 全 身 性 治 療 ， 不 但 降 低 副 作 用 並 且 經 過 驗 證 ， 各 部  25

            位 均 是 在 毫 米 以 內 之 臨 床 精 準 度 … ....相 較 於 伽 瑪 刀 ， 電 腦  26

            刀 不 僅 提 供 與 其 一 樣 精 準 之 腦 部 立 體 定 位 放 射 手 術 ， 並 提 供  27

            更 有 臨 床 效 率 及 彈 性 之 獨 家 設 計 ..非 等 中 心 、 多 顆 腫 瘤 治 療  28

            、 非 Co60核 種 、 無 頭 架 鋼 釘 等 之 全 身 性 直 線 加 速 器 立 體 定 位  29

            放 射 手 術 治 療 系 統 ....免 打 金 標 之 腫 瘤 追 蹤 系 統 ， 經 驗 證 之  30

            臨 床 精 準 度 ：  Xsight脊 椎 追 蹤 系 統 -0.53毫 米 ， Xsight肺 部  31
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            追 蹤 系 統 -0.9毫 米 ， Synchrony呼 吸 追 蹤 系 統 -0.7毫 米 ...提  01

            供 各 種 不 同 應 用 之 腫 瘤 追 蹤 及 移 動 管 理 設 計 系 統 ， 在 臨 床 治  02

            療 精 準 度 的 要 求 已 無 需 依 賴 病 患 的 定 位 方 法 與 好 壞 ..提 供 各  03

            類 臨 床 應 用 之 準 直 儀 如 固 定 圓 錐 體 式 、 全 自 動 圓 錐 體 式 及 多  04

            葉 片 準 直 儀 等 ...」 等 詞 句 （ 見 本 院 卷 第 202頁 ） 觀 之 ： 不 僅  05

            向 一 般 不 特 定 閱 覽 者 明 示 其 所 刊 登 之 醫 療 器 材 具 有 腫 瘤 治 療  06

            之 臨 床 醫 療 應 用 ， 並 為 效 能 之 宣 傳 ， 並 以 比 較 性 強 調 其 為 「  07

            唯 一 非 等 中 心 （ Non-Isocentric） 、 非 等 共 面 （ Non-Coplan  08

            ar） 設 計 直 線 加 速 器 放 射 治 療 系 統 ， 為 業 界 最 佳 精 準 度 及 精  09

            確 度 之 全 身 性 治 療 ， 不 但 降 低 副 作 用 並 且 經 過 驗 證 ， 各 部 位  10

            均 是 在 毫 米 以 內 之 臨 床 精 準 度 … ....相 較 於 伽 瑪 刀 ， 電 腦 刀  11

            不 僅 提 供 與 其 一 樣 精 準 之 腦 部 立 體 定 位 放 射 手 術 ， 並 提 供 更  12

            有 臨 床 效 率 及 彈 性 之 獨 家 設 計 ..非 等 中 心 、 多 顆 腫 瘤 治 療 」  13

            等 內 容 ， 用 以 招 徠 銷 售 其 上 開 產 品 之 醫 療 使 用 為 目 的 ， 且 該  14

            網 頁 揭 露 原 告 公 司 獨 家 總 代 理 產 品 品 項 （ 包 含 本 案 醫 療 器 材  15

            ） 、 地 址 、 電 子 信 箱 、 連 絡 電 話 及 本 案 截 醫 療 器 材 合 作 醫 院  16

            等 資 訊 ， 可 使 多 數 人 知 悉 ， 藉 由 閱 覽 者 利 用 上 開 網 頁 揭 露 之  17

            原 告 公 司 聯 絡 取 得 上 開 其 宣 傳 醫 療 器 材 之 相 關 資 訊 ， 而 達 招  18

            徠 上 頁 利 頁 之 目 的 ， 為 此 被 告 認 依 其 刊 登 之 內 容 整 體 表 現 即  19

            屬 藥 物 廣 告 行 為 ， 自 屬 可 採 。  20

          3.至 於 原 告 雖 主 張 其 刊 登 之 系 爭 廣 告 ， 屬 改 制 前 之 行 政 院 衛 生  21

            署 97年 11月 17日 衛 署 藥 字 第 0970320050號 函 示 「 藥 物 網 路 廣  22

            告 處 理 原 則 」 之 產 品 資 訊 ， 無 須 事 先 申 請 廣 告 核 准 乙 事 。 經  23

            查 ：  24

          � 按 改 制 前 行 政 院 衛 生 署 以 97年 11月 17日 衛 署 藥 字 第 97032005  25

            0 號 函 下 達 各 縣 市 衛 生 局 、 各 醫 療 器 材 公 會 等 ， 敘 明 藥 物 於  26

            網 路 刊 登 廣 告 應 依 「 藥 物 網 路 廣 告 處 理 原 則 」 辦 理 ， 而 該 原  27

            則 則 載 明 「 網 頁 上 廣 告 」 之 定 義 為 ： 「 一 種 以 電 子 資 訊 服 務  28

            的 使 用 者 為 溝 通 對 象 的 電 子 化 廣 告 」 ； 至 於 有 關 「 產 品 資 訊  29

            」 之 定 義 則 係 指 ： 「 於 許 可 證 持 有 之 藥 商 網 站 ， 應 依 本 署 （  30

            即 行 政 院 衛 生 署 ） 核 准 之 藥 物 仿 單 內 容 完 整 刊 登 產 品 訊 息 ，  31
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            並 應 加 貼 藥 物 外 盒 或 實 體 外 觀 之 圖 片 」 （ 以 上 見 本 院 卷 第 26  01

            3頁 第 264頁 ） ， 為 此 ， 改 制 前 行 政 院 衛 生 署 食 品 藥 物 管 理 局  02

            99年  6月 1曰 FDA消 字 第 0990023488號 則 更 進 一 步 函 示 ： 「 於  03

            網 頁 上 刊 登 藥 物 資 訊 如 同 刊 登 於 其 他 媒 體 ， 均 屬 藉 由 傳 遞 訊  04

            息 以 招 徠 消 費 者 循 線 購 買 之 消 費 行 為 ， 而 受 藥 事 法 關 於 廣 告  05

            管 理 之 規 範 ， 然 考 量 網 路 資 訊 之 方 便 性 ， 如 廠 商 於 自 家 網 站  06

            ， 依 據 核 准 之 藥 物 仿 單 內 容 完 整 刊 載 藥 品 相 關 訊 息 ， 並 加 貼  07

            藥 品 外 盒 及 實 體 外 觀 之 圖 片 者 ， 則 不 須 依 據 藥 事 法 第 66條 規  08

            定 申 請 核 准 。 」 並 說 明 ： 「 ....考 量 網 路 資 訊 之 方 便 性 ， 於  09

            自 家 公 司 網 站 ， 依 核 准 之 藥 物 仿 單 內 容 完 整 刊 登 該 公 司 產 品  10

            訊 息 ， 如 成 分 名 、 商 品 名 、 核 准 字 號 、 適 應 症 、 副 作 用 、 禁  11

            忌 、 警 語 等 資 訊 ， 並 應 加 貼 藥 品 外 盒 及 實 體 外 觀 之 圖 片 ， 則  12

            毋 須 申 請 核 可 。 ..」 等 語 。 經 核 上 開 規 定 及 函 釋 ， 乃 係 主 管  13

            機 關 基 於 主 管 權 責 ， 就 藥 物 網 路 廣 告 及 產 品 資 訊 之 區 分 ， 為  14

            利 下 級 機 關 在 執 行 職 務 時 所 為 之 解 釋 ， 性 質 上 屬 行 政 規 則 ，  15

            其 內 容 與 藥 事 法 之 相 關 法 律 規 定 並 無 牴 觸 ， 亦 無 違 反 法 律 保  16

            留 ， 自 得 予 以 援 用 。  17

          � 承 上 ， 可 知 於 網 路 上 刊 登 相 關 內 容 ， 須 同 時 具 備 下 列 內 二 項  18

            要 件 ， 始 得 認 定 為 產 品 資 訊 （ 或 稱 產 品 說 明 ） ， 無 須 事 先 申  19

            請 廣 告 核 准 ： � 刊 登 網 站 須 為 領 有 案 內 產 品 藥 物 許 可 證 之 藥  20

            商 之 自 家 公 司 網 站 。 � 刊 登 內 容 須 與 衛 生 福 利 部 核 准 之 藥 物  21

            仿 單 內 容 相 同 （ 即 依 核 准 之 藥 物 仿 單 內 容 完 整 刊 登 該 公 司 產  22

            品 訊 息 ， 如 成 分 名 、 商 品 名 、 核 准 字 號 、 適 應 症 、 副 作 用 、  23

            禁 忌 、 警 語 等 資 訊 ， 並 應 加 貼 藥 品 外 盒 及 實 體 外 觀 之 圖 片 ）  24

            。 而 查 ， 原 告 系 爭 廣 告 雖 刊 登 於 原 告 公 司 網 站 ， 惟 並 非 依 仿  25

            單 內 容 完 整 刊 登 產 品 訊 息 ， 此 為 兩 造 所 不 爭 ， 並 有 前 揭 系 爭  26

            廣 告 及 系 爭 廣 告 宣 傳 之 醫 療 器 材 仿 單 足 憑 ， 與 前 揭 「 產 品 資  27

            訊 」 之 定 義 不 符 ， 則 被 告 認 非 屬 上 述 「 藥 物 網 路 廣 告 處 理 原  28

            則 」 所 定 毋 須 申 請 廣 告 許 可 之 情 形 ， 仍 應 依 藥 事 法 第 66條 第  29

            1項 規 定 事 先 申 請 核 准 後 始 得 為 之 ， 即 屬 適 法 有 據 。  30

        (四 )原 告 以 藥 事 法 第 66條 第 1項 所 規 範 刊 登 前 事 前 審 查 之 藥 物 廣  31
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            告 ， 係 指 向 其 他 傳 播 機 構 （ 非 藥 商 本 身 ） 登 載 或 宣 播 之 廣 告  01

            ， 不 應 包 括 「 藥 商 上 傳 自 有 （ 非 其 他 機 構 ） 官 網 之 產 品 說 明  02

            」 （ 即 不 包 括 原 告 於 其 自 身 官 網 所 刊 登 之 本 案 廣 告 ） ， 核 屬  03

            無 理 難 採 。  04

          1.經 查 ， 原 告 雖 以 藥 事 法 第 66條 第 1項 及 藥 事 法 第 92條 第 4項 之  05

            立 法 歷 程 、 立 法 理 由 及 法 條 文 意 ， 主 張 「 藥 物 廣 告 」 應 不 包  06

            括 「 藥 商 上 傳 自 有 官 網 」 之 產 品 說 明 （ 有 關 藥 物 廣 告 與 藥 商  07

            產 品 資 訊 或 產 品 說 明 ， 已 詳 如 前 所 述 ， 於 此 不 再 重 贅 ） 。 然  08

            查 ， 按 藥 事 法 第 24條 規 定 本 法 所 稱 藥 物 廣 告 ， 係 指 利 用 傳 播  09

            方 法 ， 宣 傳 醫 療 效 能 ， 以 達 招 徠 銷 售 為 目 的 之 行 為 。 經 查 ，  10

            上 開 條 文 新 增 於 82年  1月 18日 ， 就 其 立 法 理 由 乃 以 「 藥 物 廣  11

            告 方 式 繁 多 ， 花 樣 百 出 ， 為 杜 取 巧 ， 逃 避 責 任 ， 爰 就 其 意 義  12

            銓 釋 ， 以 利 管 理 」 。 是 故 ， 無 論 傳 播 方 式 如 何 變 化 ， 凡 符 合  13

            法 條 定 義 者 ， 皆 認 屬 藥 物 廣 告 ， 核 先 敘 明 。  14

          2.次 查 ， 原 告 透 由 自 家 官 網 刊 登 介 紹 之 傳 播 方 法 ， 向 多 數 人 宣  15

            傳 系 爭 產 品 之 醫 療 效 能 ， 以 達 招 徠 銷 售 之 目 的 ， 已 符 合 藥 事  16

            法 第 24條 所 述 要 件 ， 系 爭 網 頁 內 容 乃 屬 藥 物 廣 告 ， 此 已 如 前  17

            所 認 。 而 按 藥 事 法 第 66條 第  1項 規 定 ， 藥 商 刊 播 藥 物 廣 告 時  18

            ， 應 於 刊 登 前 將 所 有 文 字 、 圖 畫 或 言 詞 ， 申 請 中 央 或 直 轄 市  19

            衛 生 主 管 機 關 核 准 ， 並 向 傳 播 業 者 送 驗 核 准 文 件 。 就 上 開 藥  20

            事 法 第 66條 第  1項 前 段 「 藥 商 刊 播 藥 物 廣 告 時 ， 應 於 刊 播 前  21

            將 所 有 文 字 、 圖 畫 或 言 詞 ， 申 請 中 央 或 直 轄 市 衛 生 主 管 機 關  22

            核 准 」 亦 未 以 經 傳 播 業 者 刊 播 者 為 限 ， 是 在 規 範 目 的 及 文 義  23

            之 範 圍 內 ， 藥 事 法 第 66條 第  1項 前 段 ， 於 衡 酌 現 今 傳 播 技 術  24

            之 發 展 ， 就 藥 商 自 行 在 網 路 上 架 設 網 頁 之 宣 傳 行 為 （ 即 現 今  25

            � 遍 使 用 之 網 路 廣 告 ） ， 仍 應 該 當 藥 事 法 第 66條 第  1項 前 段  26

            所 稱 「 刊 播 藥 物 廣 告 」 自 明 ， 當 不 侷 限 於 原 告 所 稱 須 由 第 三  27

            人 即 傳 播 業 者 於 大 眾 傳 播 媒 體 刊 播 之 行 為 為 限 ， 為 此 ， 就 原  28

            告 主 張 藥 事 法 第 66條 第  1項 所 課 予 藥 商 之 行 政 法 上 義 務 僅 限  29

            於 藥 商 交 由 『 傳 播 業 者 』 為 刊 播 行 為 ， 不 包 含 藥 商 自 行 在 網  30

            路 上 架 設 網 頁 之 宣 傳 行 為 （ 即 現 今 � 遍 使 用 之 網 路 廣 告 ） ，  31
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            ， 即 屬 難 採 。 此 併 有 臺 北 高 等 行 政 法 院 102年 度 簡 上 字 第 53  01

            號 判 決 其 於 理 由 五 、 所 揭 「 (二 )又 現 行 藥 事 法 第 66條 第 1項  02

            規 定 ： .....。 核 其 立 法 意 旨 ， 係 為 確 保 藥 物 廣 告 內 容 之 真  03

            實 ， 以 維 護 國 民 健 康 ， 基 於 公 共 利 益 之 維 護 ， 而 為 嚴 格 之 規  04

            範 ， 此 乃 藥 商 應 遵 守 之 義 務 ， 且 該 規 定 不 因 刊 播 方 式 係 藥 商  05

            自 行 為 之 或 利 用 媒 體 而 有 不 同 ， 故 縱 令 係 由 藥 商 自 行 張 貼 藥  06

            物 廣 告 於 公 共 場 所 或 多 數 人 得 以 見 聞 之 處 所 亦 屬 之 ， 尚 不 因  07

            上 開 規 定 及 同 條 第 3項 、 第 4項 規 定 在 藥 物 廣 告 委 託 傳 播 業 者  08

            刊 播 時 ， 藥 商 應 另 向 傳 播 業 者 送 驗 核 准 文 件 ， 傳 播 業 者 不 得  09

            刊 播 未 經 核 准 或 與 核 准 事 項 不 符 之 藥 物 廣 告 並 負 有 保 存 委 託  10

            刊 播 廣 告 之 藥 商 姓 名 等 資 料 義 務 而 受 影 響 。 原 判 決 以 藥 事 法  11

            第 66條 第  1項 規 定 ， 僅 在 規 範 藥 商 透 過 傳 播 業 者 刊 播 藥 物 廣  12

            告 之 行 為 ， 本 件 被 上 訴 人 自 行 製 作 廣 告 板 宣 傳 其 醫 療 器 材 （  13

            健 走 鞋 ） ， 不 在 上 開 法 文 規 範 之 列 ， 其 適 用 法 律 容 有 違 誤 。  14

            」 見 解 足 參 ； 復 有 臺 北 高 等 行 政 法 院 105年 簡 上 字 第 198號 判  15

            決 理 由 六 、 （ 二 ） 所 揭 ： 「 ...可 知 藥 事 法 第 66條 第 1項 規 定  16

            之 立 法 意 旨 ， 係 為 確 保 藥 物 廣 告 內 容 之 真 實 ， 以 維 護 國 民 健  17

            康 ， 基 於 公 共 利 益 之 維 護 ， 而 為 嚴 格 之 規 範 ， 此 乃 藥 商 應 遵  18

            守 之 義 務 ， 且 該 規 定 不 因 刊 播 方 式 係 藥 商 自 行 為 之 或 利 用 媒  19

            體 而 有 不 同 ， 故 縱 令 係 由 藥 商 自 行 張 貼 藥 物 廣 告 於 公 共 場 所  20

            或 多 數 人 得 以 見 聞 之 處 所 亦 屬 之 ， 尚 不 因 藥 事 法 第 66條 第 1  21

            項 前 段 及 同 條 第 3項 、 第 4項 規 定 在 藥 物 廣 告 委 託 傳 播 業 者 刊  22

            播 時 ， 藥 商 應 另 向 傳 播 業 者 送 驗 核 准 文 件 ， 傳 播 業 者 不 得 刊  23

            播 未 經 核 准 或 與 核 准 事 項 不 符 之 藥 物 廣 告 ， 並 負 有 保 存 委 託  24

            刊 播 廣 告 之 藥 商 姓 名 等 資 料 義 務 而 受 影 響 ....亦 即 如 以 藥 商  25

            交 由 傳 播 業 者 於 大 眾 傳 播 媒 體 （ 如 電 視 、 廣 播 ） 上 刊 登 、 播  26

            放 藥 事 廣 告 為 限 ， 方 課 予 藥 商 之 行 政 法 上 義 務 ， 則 以 現 行 傳  27

            播 技 術 之 發 展 ， 藥 商 自 行 於 網 路 上 架 設 網 頁 之 宣 傳 行 為 ， 卻  28

            不 該 當 藥 事 法 第 66條 第  1項 前 段 規 定 所 稱 之 『 刊 播 藥 物 廣 告  29

            』 ， 自 非 該 條 款 之 立 法 本 意 ， 亦 無 法 達 到 藥 事 法 第 66條 第 1  30

            項 係 維 護 國 民 健 康 及 公 共 利 益 之 立 法 目 的 ..」 等 語 再 佐 。 是  31
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            本 院 綜 上 所 認 ， 原 告 以 藥 事 法 第 66條 第  1項 所 規 範 刊 登 事 前  01

            審 查 之 藥 物 廣 告 ， 係 指 向 其 他 傳 播 機 構 （ 非 藥 商 本 身 ） 登 載  02

            或 宣 播 之 廣 告 ， 不 應 包 括 「 藥 商 上 傳 自 有 （ 非 其 他 機 構 ） 官  03

            網 之 產 品 說 明 」 （ 即 不 包 括 原 告 於 其 自 身 官 網 所 刊 登 之 本 案  04

            廣 告 ） ， 要 屬 無 理 難 採 。  05

        (五 )原 告 有 主 觀 之 歸 責 事 由 。 被 告 以 爭 訟 概 要 欄 所 示 時 地 ， 就 原  06

            告 刊 登 之 系 爭 廣 告 有 未 經 申 請 核 准 即 為 刊 登 ， 違 反 藥 事 法 第  07

            66條 第 1項 之 規 定 ， 以 原 處 分 裁 罰 原 告 ， 乃 屬 合 法 有 據 。  08

          1.應 適 用 之 法 令 ：  09

          � 按 「 違 反 行 政 法 上 義 務 之 行 為 非 出 於 故 意 或 過 失 者 ， 不 予 處  10

            罰 （ 第 1項 ） 。 法 人 、 設 有 代 表 人 或 管 理 人 之 非 法 人 團 體 、  11

            中 央 或 地 方 機 關 或 其 他 組 織 違 反 行 政 法 上 義 務 者 ， 其 代 表 人  12

            、 管 理 人 、 其 他 有 代 表 權 之 人 或 實 際 行 為 之 職 員 、 受 僱 人 或  13

            從 業 人 員 之 故 意 、 過 失 ， 推 定 為 該 等 組 織 之 故 意 、 過 失 （ 第  14

            2項 ） 。 」 ， 乃 為 行 政 罰 法 第 7條 第 1、 2項 所 明 定 。 。  15

          � 次 按 藥 事 法 第 66條 第  1項 前 段 則 規 定 ： 「 藥 商 刊 播 藥 物 廣 告  16

            時 ， 應 於 刊 播 前 將 所 有 文 字 、 圖 畫 或 言 詞 ， 申 請 中 央 或 直 轄  17

            市 衛 生 主 管 機 關 核 准 ， 並 向 傳 播 業 者 送 驗 核 准 文 件 。 」 ， 至  18

            於 「 違 反 第 66條 第 1項 .....規 定 之 一 者 ， 處 新 臺 幣 20萬 元 以  19

            上 500萬 元 以 下 罰 鍰 。 」 則 為 同 法 第 92條 第 4項 所 明 定 。  20

          2.經 查 ， 原 告 公 司 為 領 有 販 賣 業 藥 商 許 可 執 照 之 藥 商 （ 北 府 淡  21

            藥 販 字 第  6231103241號 ， 見 本 院 卷 第 249頁 ） ， 從 事 醫 療 器  22

            材 之 批 發 與 零 售 ， 此 有 原 告 公 司 基 本 資 料 足 憑 （ 見 本 院 卷 第  23

            250頁 ） ， 並 為 原 告 所 不 爭 執 ， 則 原 告 公 司 代 表 人 自 應 瞭 解  24

            藥 事 法 等 相 關 法 規 之 規 定 ， 就 刊 登 糸 爭 醫 療 器 材 廣 告 前 將 所  25

            有 文 字 、 圖 案 或 言 詞 ， 申 請 核 准 並 取 得 廣 告 核 准 文 件 字 號 始  26

            得 刊 登 ， 詎 其 應 注 意 能 注 意 ， 卻 未 注 意 其 公 司 刊 登 之 系 爭 廣  27

            告 已 該 當 藥 事 法 第 24條 所 規 範 之 廣 告 ， 而 逕 率 以 其 只 是 刊 登  28

            於 公 司 網 站 之 本 案 醫 療 器 材 之 產 品 資 訊 ， 認 無 須 事 先 申 請 廣  29

            告 核 准 ， 則 原 告 主 觀 上 縱 無 故 意 違 法 之 事 ， 然 亦 有 過 失 之 可  30

            歸 責 事 由 自 明 。 而 被 告 既 認 原 告 所 刊 登 之 系 爭 廣 告 ， 已 該 當  31
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            藥 事 法 第 24條 所 規 範 之 廣 告 ， 且 不 屬 於 改 制 前 之 行 政 院 衛 生  01

            署 97年 11月 17日 衛 署 藥 字 第 0970320050號 函 示 「 藥 物 網 路 廣  02

            告 處 理 原 則 」 之 產 品 資 訊 無 須 事 先 申 請 廣 告 核 准 之 情 形 ， 則  03

            被 告 於 原 告 以 爭 訟 概 要 欄 所 示 時 地 ， 就 原 告 刊 登 之 系 爭 廣 告  04

            有 未 經 申 請 核 准 即 為 刊 登 ， 違 反 藥 事 法 第 66條 第  1項 之 規 定  05

            ， 以 原 處 分 裁 罰 原 告 已 屬 法 定 最 低 之 罰 鍰 ， 即 屬 合 法 有 據 。  06

        (六 )本 院 綜 上 事 證 為 認 ， 原 告 主 張 均 難 為 有 利 之 採 憑 。 被 告 以 原  07

            告 刊 登 系 爭 廣 告 內 容 ， 係 屬 藥 物 廣 告 ， 而 原 告 未 經 申 請 核 准  08

            即 刊 登 ， 違 反 藥 事 法 第 66條 第 1項 規 定 ， 乃 依 同 法 第 92條 第 4  09

            項 規 定 ， 審 酌 原 告 違 規 情 狀 ， 以 原 處 分 裁 處 原 告 已 屬 法 定 最  10

            低 20萬 元 之 罰 鍰 ， 其 認 事 用 法 並 無 違 誤 ， 復 核 及 訴 願 決 定 遞  11

            予 維 持 ， 亦 無 不 合 ， 原 告 訴 請 撤 銷 ， 乃 屬 無 理 由 ， 應 予 駁 回  12

            。  13

        六 、 本 件 判 決 基 礎 事 證 已 臻 明 確 ， 兩 造 其 餘 攻 擊 防 禦 方 法 及 訴 訟  14

            資 料 ， 經 本 院 審 核 後 ， 或 與 本 案 爭 點 無 涉 ， 或 對 於 本 件 判 決  15

            結 果 不 生 影 響 ， 爰 無 庸 一 一 再 加 論 述 ， 特 併 敘 明 。  16

        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  17

            第 1項 前 段 ， 判 決 如 主 文 。  18

        中     華     民     國    109    年     4     月      20   日  19

                          行 政 訴 訟 庭   法   官   楊 志 勇  20

        上 為 正 本 係 照 原 本 作 成 。  21

        如 不 服 本 判 決 ， 應 於 判 決 送 達 後 20日 內 ， 向 本 院 提 出 上 訴 狀 ， 上  22

        訴 狀 並 應 記 載 上 訴 理 由 ， 表 明 關 於 原 判 決 所 違 背 之 法 令 及 其 具 體  23

        內 容 或 依 訴 訟 資 料 可 認 為 原 判 決 有 違 背 法 令 之 具 體 事 實 ， 並 依 法  24

        繳 納 上 訴 費 用 新 台 幣 3000元 。 其 未 表 明 上 訴 理 由 者 ， 應 於 提 出 上  25

        訴 後 20日 內 向 本 院 補 提 理 由 書 （ 上 訴 狀 及 上 訴 理 由 書 均 須 按 他 造  26

        人 數 附 繕 本 ） ， 如 逾 期 未 提 出 上 訴 理 由 書 者 ， 本 院 毋 庸 再 命 補 正  27

        ， 由 本 院 逕 以 裁 定 駁 回 上 訴 。  28

                                      書 記 官   林 楷 勳  29

        中     華     民     國    109    年     4     月      20   日  30
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