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主席：審查報告已宣讀完畢，現在請林召集委員明溱補充說明。（不說明）召集委員不說明。 

本案經審查會決議：「不須再交由黨團協商。」現有親民黨團提出異議。 

本院親民黨黨團針對第 8 屆第 2 會期第 16 次會議討論事項第 8 案，有關本院交通委員會報告

併案審查委員林岱樺等 17 人、委員陳根德等 52 人分別擬具「政府採購法部分條文修正草案」

案及委員張慶忠等 19 人擬具「政府採購法第八十五條之一條文修正草案」等案，本黨黨團有異

議，擬請院會依立法院職權行使法第 68 條第 2 項之規定，交付黨團協商，是否有當？請公決案

。 

提案人：親民黨立法院黨團 李桐豪 

主席：依立法院職權行使法第六十八條第二項規定，本案作如下決議：交黨團進行協商。 

現在進行討論事項第九案。 

九、本院經濟委員會報告審查行政院函請審議「動物用藥品管理法部分條

文修正草案」案。（本案經提本院第 8 屆第 2 會期第 2 次會議報告決定：交經濟委員

會審查。茲接報告，爰於本次會議提出討論。） 
主席：宣讀審查報告。 

立法院經濟委員會函 
受文者：議事處 

發文日期：中華民國 101 年 12 月 18 日 

發文字號：台立經字第 1014201053 號 

速別：普通件 

密等及解密條件或保密期限：普通 

附件： 

主旨：院會交付審查行政院函請審議「動物用藥品管理法部分條文修正草案」案，業經審查完竣，

不須交黨團協商。復請查照，提報院會討論。 

說明： 

一、復 貴處 101 年 10 月 11 日台立議字第 1010702906 號函。 

二、附審查報告乙份。 

正本：議事處 

副本： 

院會交付審查行政院函請審議「動物用藥品管理法部分條文修正草案」審查報告 

一、行政院函請審議「動物用藥品管理法部分條文修正草案」，院會於 101 年 9 月 28 日第 8 屆第

2 會期第 2 次院會決定：「交經濟委員會審查」。 

二、本會於 101 年 10 月 31 日及 101 年 12 月 10 日舉行會議進行審查，由召集委員蘇震清擔任主席

，邀請行政院農業委員會陳主任委員保基說明修法要旨，並答覆委員詢問。 

(一)行政院農業委員會陳主任委員保基說明如下： 
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動物用藥品管理法於民國 60 年 8 月 16 日公布施行，旨在改進動物用藥品品質，維

護動物健康，促進畜牧事業發展。迄今歷經三次修正，上次修正為 97 年 12 月 3 日。鑒

於近年來，迭有使用非法動物用藥品情事，為強化動物用藥品管理，遏止動物用偽、禁

藥品之製造、販賣及使用，避免該等非法動物用藥品流入市面，造成社會及經濟危害，

爰擬具「動物用藥品管理法」部分條文修正草案，敬提請審議。 

本次所擬「動物用藥品管理法」部分條文修正草案，計修正 11 條，實質修正 7 條，

新增 2 條（修正條文第 14 條之 1 及第 14 條之 2），刪除 1 條（第 12 條之 3），文字修

正 1 條（修正條文第 43 條），修正重點如下： 

1.為避免動物用偽、禁藥品流入市面，造成社會及經濟危害，將製造或輸入動物用偽、

禁藥之處罰刑度統一，並提高分裝、販賣、運送、寄藏、牙保、轉讓或意圖販賣而陳

列或貯藏動物用偽藥或禁藥之刑度。同時提高禽畜與水產養殖業者及飼料製造業者違

法使用來歷不明、未經主管機關核准製造、輸入之動物用製劑或人用藥品之罰責，並

得公告其名稱、地址、負責人姓名及違規情節，以達嚇阻之效（修正條文第 33 條、第

35 條及第 40 條）。 

2.為使查緝動物用偽藥、禁藥或劣藥案件順利推動，以期遏止不法藥品來源，規範動物

用藥品製造業者、販賣業者、獸醫診療機構、禽畜與水產養殖業者及飼料製造業者或

其他使用動物用藥品者提供不法藥品來源資料之義務（修正條文第 26 條）。 

3.為強化動物用藥品檢驗登記管理制度，授權動物用藥品檢驗登記等事項以準則定之，

並對使用不實資料或證明文件，申請動物用藥品檢驗登記、許可證展延或變更登記者

，不予核准。已核准者，撤銷其動物用藥品許可證，並限制二年內不得重行申請。（

修正條文第 12 條及第 14 條之 1）。 

4.為維護動物、人體健康或其他重大原因，增訂中央主管機關得重新評估，限制已核准

登記之動物用藥品之使用方式、範圍，並避免經廢止或撤銷許可證之動物用藥品繼續

販賣使用，危害人體及動物健康，增訂中央主管機關得命動物用藥品製造業者或販賣

業者回收或銷毀該動物用藥品之規定（修正條文第 14 條及第 14 條之 2）。 

5.為拓展動物用藥品外銷市場，促進動物用藥品產業發展，增訂製造專供輸出之動物藥

品之審查基準及程序得予簡化之規定，但明定不得於國內販賣或移作他用（修正條文

第 12 條）。 

三、與會委員聽取報告後，咸認本案確有儘速修正之必要，經討論後決議如下： 

(一)第十二條之三、第十四條、第十四條之一、第十四條之二、第三十三條、第三十五條及

第四十三條條文，均照行政院提案通過。 

(二)第十二條、第二十六條、第三十六及第四十條條文，酌作文字修正通過。 

四、全案審查完竣，提報院會討論，不須交黨團協商，並推請蘇召集委員震清於院會討論時作補充

說明。 

五、檢附條文對照表乙份。
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動物用藥品管理法部分條文修正草案
審 查 會 通 過
行政院函請審議
現 行 法

條文對照表 

審 查 會 條 文 行 政 院 修 正 提 案 現 行 法 說 明

（修正通過） 
第十二條 製造或輸入動物用藥

品，應將其成分、性能、製法

之要旨、分析方法及有關資料

或證件，連同標籤、仿單及樣

品，並繳納證書費、檢驗費，

申請中央主管機關檢驗登記，

經核准發給許可證後，始得製

造或輸入。 
前項動物用藥品檢驗登記

、審查程序、許可證之變更、

展延、補發、換發、廢止及其

他應遵行事項之準則，由中央

主管機關定之。 
中央主管機關得以動物用

藥品優良製造準則，作為核發

及展延製造或輸入動物用藥品

許可證之基準；動物用藥品優

良製造準則，由中央主管機關

定之。 
製造專供輸出之動物用藥

品之審查基準及程序得予簡化

，且不得於國內販賣或移作他

第十二條 製造或輸入動物用藥

品，應將其成分、性能、製法

之要旨、分析方法及有關資料

或證件，連同標籤、仿單及樣

品，並繳納證書費、檢驗費，

申請中央主管機關檢驗登記，

經核准發給許可證後，始得製

造或輸入。 
前項動物用藥品檢驗登記

、審查程序、許可證之變更、

展延、補發、換發、廢止及其

他應遵行事項之準則，由中央

主管機關定之。 
中央主管機關得以動物用

藥品優良製造準則，作為核發

及展延製造或輸入動物用藥品

許可證之基準；動物用藥品優

良製造準則，由中央主管機關

定之。 
製造專供輸出之動物藥品

之審查基準及程序得予簡化，

且不得於國內販賣或移作他用

。 

第十二條 製造或輸入動物用藥

品，應將其成分、性能、製法

之要旨、分析方法及有關資料

或證件，連同標籤、仿單及樣

品，並繳納證書費、檢驗費，

申請中央主管機關檢驗登記，

經核准發給許可證後，始得製

造或輸入。 
前項登記事項，由中央主

管機關定之。 
中央主管機關得以動物用

藥品優良製造準則，作為核發

及展延製造或輸入動物用藥品

許可證之基準；動物用藥品優

良製造準則，由中央主管機關

定之。 
新藥核准檢驗登記前，得

由中央主管機關視藥品之特性

自行或委託經其認可之機關（

構）進行安全及效能試驗，費

用由檢驗登記申請人負擔；其

試驗辦法，由中央主管機關定

之。 

行政院修正提案： 
一、第一項未修正。 
二、參酌藥事法第三十九條第四

項規定，並移列現行條文第十

二條之三內容移列，將申請動

物用藥品檢驗登記等事項授權

以準則定之，爰修正第二項。 
三、第三項未修正。 
四、為使製造專供輸出之動物用

藥品審查及管理有所依循，爰

增訂第四項。 
五、現行條文第四項遞移第五項

。另關於進行安全及效能試驗

未涉公權力行使，爰將「委託

」修正為「委由」。 
六、因動物用藥品許可證遺失或

污損者向中央主管機關申請換

發或補發等規定，業於第二項

訂定，爰刪除現行條文第五項

。 
審查會： 
第 4 項「動物藥品」等文字修正

為：「動物用藥品」。 
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用。 
新藥核准檢驗登記前，應

經由中央主管機關視其藥品之

特性自行、委由或經其認可之

機關（構）進行安全及效能試

驗，費用由檢驗登記申請人負

擔；其試驗辦法，由中央主管

機關定之。 

新藥核准檢驗登記前，應

經由中央主管機關視其藥品之

特性自行、委由或經其認可之

機關（構）進行安全及效能試

驗，費用由檢驗登記申請人負

擔；其試驗辦法，由中央主管

機關定之。 

動物用藥品許可證遺失或

污損者，應敘明理由，向中央

主管機關繳納證書費申請換發

或補發。遺失者，由中央主管

機關公告註銷許可證；污損者

，應將原許可證同時繳銷。 

（照案刪除） 
第十二條之三 （刪除） 

第十二條之三 （刪除） 第十二條之三 本法所定申請有

關之同意文件與證照之核發、

展延、變更、移轉、補發、換

發等事項，其所應檢附之證件

及資料，由中央主管機關定之

。 

行政院修正提案： 
一、本條刪除。 
二、現行條文已納入修正條文第

十二條第二項，爰予刪除。 
審查會： 
照案刪除。 

（照案通過） 
第十四條 製造或輸入動物用藥

品許可證有效期間為五年，期

滿仍繼續製造或輸入者，應事

先申請中央主管機關核准展延

。但每次展延期間，不得超過

五年；屆期未辦理展延者或不

准展延者，原許可證失效，由

中央主管機關逕予註銷，並刊

登政府公報。 
在前項許可證有效期間內

，基於維護動物、人體健康或

其他重大原因，中央主管機關

得重新評估該動物用藥品，並

第十四條 製造或輸入動物用藥

品許可證有效期間為五年，期

滿仍繼續製造或輸入者，應事

先申請中央主管機關核准展延

。但每次展延期間，不得超過

五年；屆期未辦理展延者或不

准展延者，原許可證失效，由

中央主管機關逕予註銷，並刊

登政府公報。 
在前項許可證有效期間內

，基於維護動物、人體健康或

其他重大原因，中央主管機關

得重新評估該動物用藥品，並

限制其使用方法、範圍；必要

第十四條 製造或輸入動物用藥

品許可證有效期間為四年，期

滿仍繼續製造或輸入者，應事

先申請中央主管機關核准展延

。但每次展延，不得超過二年

。 
前項許可證，在有效期間

內，基於維護健康或其他重大

原因，中央主管機關得撤銷之

。 

行政院修正提案： 
一、參酌藥事法第四十七條及農

藥管理法第十六條規定，爰將

第一項有關製造或輸入動物用

藥品許可證有效期間及展延期

間皆修正為五年，並明確規範

許可證逾有效期間或不准展延

者，由中央主管機關逕予註銷

，並刊登政府公報。 
二、現行條文第二項廢止許可證

事由所列「維護健康或其他重

大原因」缺乏明確性，故修正

為「維護動物、人體健康或其

他重大原因」，並增列得限制
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限制其使用方法、範圍；必要

時，得廢止前項許可證。 
時，得廢止前項許可證。 已核准登記之動物用藥品之使

用方式、範圍；另本項應為合

法處分廢止事由，爰將「撤銷

」修正為「廢止」。 
審查會： 
照案通過。 

（照案通過） 
第十四條之一 動物用藥品製造

業者或輸入業者，使用不實資

料或證明文件，申請動物用藥

品之檢驗登記、許可證展延或

變更登記者，中央主管機關應

不予核准；已核准者，應予撤

銷該動物用藥品許可證。 
前項情形，中央主管機關

對於其重行申請，應自不予核

准或撤銷該動物用藥品許可證

之日起二年內，不予受理。 

第十四條之一 動物用藥品製造

業者或輸入業者，使用不實資

料或證明文件，申請動物用藥

品之檢驗登記、許可證展延或

變更登記者，中央主管機關應

不予核准；已核准者，應予撤

銷該動物用藥品許可證。 
前項情形，中央主管機關

對於其重行申請，應自不予核

准或撤銷該動物用藥品許可證

之日起二年內，不予受理。 

 行政院修正提案： 
一、本條新增。 
二、參酌農藥管理法第十七條規

定，明定使用不實資料或證明

文件，申請動物用藥品檢驗登

記、許可證展延或變更登記者

之處置規定，以維護動物健康

及公共衛生。 
審查會： 
照案通過。 

（照案通過） 
第十四條之二 依本法規定廢止

或撤銷許可證之動物用藥品，

有影響動物或人體健康之虞者

，中央主管機關得命動物用藥

品製造業者或販賣業者限期回

收或銷毀該動物用藥品。 

第十四條之二 依本法規定廢止

或撤銷許可證之動物用藥品，

有影響動物或人體健康之虞者

，中央主管機關得命動物用藥

品製造業者或販賣業者限期回

收或銷毀該動物用藥品。 

 行政院修正提案： 
一、本條新增。 
二、為避免受廢止或撤銷處分之

動物用藥品遭不當流用致影響

動物或人體健康，將本法施行

細則第十一條關於許可證撤銷

之動物用藥品銷毀之規定，提

升至本法規範。 
審查會： 
照案通過 
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（修正通過） 
第二十六條 主管機關對動物用

藥品製造業者、販賣業者、獸

醫診療機構或其他使用動物用

藥品者，得派員進入其場所，

並得以原價抽取樣品，檢查其

品質。 
主管機關得派員赴禽畜與

水產養殖場及飼料製造廠，稽

查其有關動物用藥品之使用情

形，並得作生體抽樣檢查。 
前二項所定抽取樣品、稽

查及抽樣檢查，動物用藥品製

造業者、販賣業者、獸醫診療

機構、禽畜與水產養殖業者及

飼料製造業者或其他使用動物

用藥品者，不得規避、妨礙或

拒絕。 
經主管機關檢查、檢驗後

，發現使用不符合本法規定動

物用藥品者，主管機關得命其

提供來源之相關資料，動物用

藥品製造業者、販賣業者、獸

醫診療機構、禽畜與水產養殖

業者及飼料製造業者或其他使

用動物用藥品者不得規避、妨

礙、拒絕或提供不實資料。 

第二十六條 主管機關對動物用

藥品製造業者、販賣業者、獸

醫診療機構或其他使用動物用

藥品者，得派員進入其場所，

並得以原價抽取樣品，檢查其

品質。 
主管機關得派員赴禽畜與

水產養殖場及飼料製造廠，稽

查其有關動物用藥品之使用情

形，並得作生體抽樣檢查。 
前二項所定抽取樣品、稽

查及抽樣檢查，動物用藥品製

造業者、販賣業者、獸醫診療

機構、禽畜與水產養殖業者及

飼料製造業者或其他使用動物

用藥品者，不得規避、妨礙或

拒絕。 
經主管機關檢查、檢驗後

，發現使用不符合本法規定動

物用藥品者，主管機關得命其

提供來源之相關資料，動物用

藥品製造業者、販賣業者、獸

醫診療機構、禽畜與水產養殖

業者及飼料製造業者或其他使

用動物用藥品者不得規避、拒

絕、妨礙或提供不實資料。 

第二十六條 主管機關對動物用

藥品製造業者、販賣業者、獸

醫診療機構或其他使用動物用

藥品者，得派員進入其場所，

並得以原價抽取樣品，檢查其

品質。 
主管機關得派員赴禽畜與

水產養殖場及飼料製造廠，稽

查其有關動物用藥品之使用情

形，並得作生體抽樣檢查。 
前二項所定抽取樣品、稽

查及抽樣檢查，動物用藥品製

造業者、販賣業者、獸醫診療

機構、禽畜與水產養殖業者及

飼料製造業者或其他使用動物

用藥品者，不得規避、妨礙或

拒絕。 

行政院修正提案： 
一、第一項至第三項未修正。 
二、為使查緝動物用偽藥、禁藥

或劣藥案件順利推動，以期遏

止不法藥品來源，要求動物用

藥品製造業者、販賣業者、獸

醫診療機構、禽畜與水產養殖

業者及飼料製造業者或其他使

用動物用藥品者提供動物用偽

、禁、劣藥或來歷不明藥品等

來源資料，爰增訂第四項。 
審查會： 
為求第三、第四項之用語一致性

，將第 4 項「拒絕、妨礙」等文

字修正為「妨礙、拒絕」。 
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（照案通過） 
第三十三條 製造或輸入動物用

偽藥或禁藥者，處一年以上七

年以下有期徒刑，併科新臺幣

四百五十萬元以下罰金。 
犯前項之罪，因而致人於

死者，處無期徒刑或七年以上

有期徒刑；致重傷者，處三年

以上十年以下有期徒刑。 
因過失犯第一項之罪者，

處三年以下有期徒刑、拘役或

科新臺幣五十萬元以下罰金。 
第一項之未遂犯罰之。 

第三十三條 製造或輸入動物用

偽藥或禁藥者，處一年以上七

年以下有期徒刑，併科新臺幣

四百五十萬元以下罰金。 
犯前項之罪，因而致人於

死者，處無期徒刑或七年以上

有期徒刑；致重傷者，處三年

以上十年以下有期徒刑。 
因過失犯第一項之罪者，

處三年以下有期徒刑、拘役或

科新臺幣五十萬元以下罰金。 
第一項之未遂犯罰之。 

第三十三條 製造或輸入第五條

第一款所定動物用禁藥者，處

一年以上七年以下有期徒刑，

得併科新臺幣四百五十萬元以

下罰金。 
製造或輸入第四條所定動

物用偽藥或輸入第五條第二款

所定動物用禁藥者，處六月以

上五年以下有期徒刑，得併科

新臺幣二百五十萬元以下罰金

。 
前二項之未遂犯罰之。 

行政院修正提案： 
一、考量第四條之「動物用偽藥

」與第五條第二款未經核准擅

自輸入之「動物用禁藥」一旦

流入市面，所造成對社會及經

濟之危害，與第五條第一款之

毒害藥品相同，爰參酌藥事法

第八十二條規定，合併現行條

文第一項及第二項為修正條文

第一項。 
二、參酌藥事法第八十二條規定

，增訂第二項致人於死或重傷

者之刑責。 
三、參酌藥事法第八十二條規定

，增訂第三項過失犯之刑責。 
四、現行條文第三項移列第四項

，並配合修正。 
審查會： 
照案通過。 

（照案通過） 
第三十五條 分裝、販賣、運送

、寄藏、牙保、轉讓或意圖販

賣而陳列或貯藏動物用偽藥或

禁藥，處六月以上五年以下有

期徒刑，得併科新臺幣五百萬

元以下罰金。 
犯前項之罪，因而致人於

死者，處七年以上有期徒刑；

第三十五條 分裝、販賣、運送

、寄藏、牙保、轉讓或意圖販

賣而陳列或貯藏動物用偽藥或

禁藥，處六月以上五年以下有

期徒刑，得併科新臺幣五百萬

元以下罰金。 
犯前項之罪，因而致人於

死者，處七年以上有期徒刑；

致重傷者，處一年以上七年以

第三十五條 分裝、販賣、運送

、寄藏、牙保、轉讓或意圖販

賣而陳列或貯藏第四條所定動

物用偽藥或第五條所定動物用

禁藥者，處三年以下有期徒刑

，得併科新臺幣四百五十萬元

以下罰金。 
因過失犯前項之罪者，處

拘役或科新臺幣七十五萬元以

行政院修正提案： 
一、為防止動物用偽、禁藥品流

入市面，避免造成對社會及經

濟之危害並影響畜牧產業之發

展，爰參酌藥事法第八十三條

規定，提高違法分裝、販賣、

運送、寄藏、牙保、轉讓或意

圖販賣而陳列或貯藏動物用偽

、禁藥之罰責，爰修正第一項
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致重傷者，處一年以上七年以

下有期徒刑。 
因過失犯第一項之罪者，

處二年以下有期徒刑、拘役或

科新臺幣三十萬元以下罰金。 
第一項之未遂犯罰之。 

下有期徒刑。 
因過失犯第一項之罪者，

處二年以下有期徒刑、拘役或

科新臺幣三十萬元以下罰金。 
第一項之未遂犯罰之。 

下罰金。 ，並酌作文字修正。 
二、參酌藥事法第八十三條規定

，增訂第二項致人於死或重傷

者之刑責。 
三、現行條文第二項移列第三項

，並參酌藥事法第八十三條規

定提高過失犯之刑責。 
四、參酌藥事法第八十三條規定

，爰增訂第四項未遂犯處罰之

規定。 
審查會： 
照案通過。 

（修正通過） 
第三十六條 製造或輸入動物用

劣藥者，處新臺幣六萬元以上

三十萬元以下罰鍰。 
分裝、販賣、運送、寄藏

、牙保、轉讓或意圖販賣而陳

列或貯藏動物用劣藥者，處新

臺幣三萬元以上十五萬元以下

罰鍰。 

第三十六條 製造或輸入動物用

劣藥者，處新臺幣六萬元以上

六十萬元以下罰鍰。 
分裝、販賣、運送、寄藏

、牙保、轉讓或意圖販賣而陳

列或貯藏動物用劣藥者，處新

臺幣三萬元以上三十萬元以下

罰鍰。 

第三十六條 製造或輸入第六條

第一項所定動物用劣藥者，處

新臺幣五十萬元以上二百五十

萬元以下罰鍰。 
分裝、販賣、運送、寄藏

、牙保、轉讓或意圖販賣而陳

列或貯藏第六條第一項所定動

物用劣藥者，處新臺幣二十五

萬元以上一百二十五萬元以下

罰鍰。 

行政院修正提案： 
考量動物用劣藥相關違法行為可

責性較為輕微，如動物用藥品因

製造品管失誤、長途運送或儲存

不良等，致品質改變未達檢驗標

準而認定為劣藥，爰參酌農藥管

理法第五十一條規定，適當調整

第一項及第二項罰鍰額度，並酌

作文字修正。 
審查會： 
一、第 1 項罰鍰規定修正為：「

六萬元以上三十萬元以下」。 
二、第 2 項罰鍰規定修正為：「

三萬元以上十五萬元以下」。 

（修正通過） 
第四十條 有下列各款情形之一

第四十條 有下列各款情形之一

者，除第二項規定外，處新臺

第四十條 有下列各款情形之一

者，除第二項規定外，處新臺

行政院修正提案： 
一、第一項序文、第一款及第二
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者，除第二項規定外，處新臺

幣九萬元以上四十五萬元以下

罰鍰： 
一、違反依第三條之一第四項

所為規定。 
二、違反第七條第三項規定。 
三、違反第十二條第四項規定

。 
四、違反第十三條規定，擅自

變更原登記事項。 
五、違反依第十六條第三項所

定標準中有關廠房、作業場

所、檢驗場所、儲存場所之

建築、環境、設備、設施、

措施或工作人員健康管理之

規定。 
六、違反第十六條之一規定，

擅自委託其他製造業者製造

或接受委託製造動物用藥品

。 
七、違反第十七條規定，未聘

請獸醫師或藥劑師。 
八、未依第十九條第一項規定

取得許可證而擅自營業，或

違反依同條第二項所定辦法

中有關許可證之變更申請、

懸掛處所、推銷員服務證或

識別證之製發、配帶出示、

幣九萬元以上四十五萬元以下

罰鍰： 
一、違反依第三條之一第四項

所為規定。 
二、違反第七條第三項規定。 
三、違反第十二條第四項規定

。 
四、違反第十三條規定，擅自

變更原登記事項。 
五、違反依第十六條第三項所

定標準中有關廠房、作業場

所、檢驗場所、儲存場所之

建築、環境、設備、設施、

措施或工作人員健康管理之

規定。 
六、違反第十六條之一規定，

擅自委託其他製造業者製造

或接受委託製造動物用藥品

。 
七、違反第十七條規定，未聘

請獸醫師或藥劑師。 
八、未依第十九條第一項規定

取得許可證而擅自營業，或

違反依同條第二項所定辦法

中有關許可證之變更申請、

懸掛處所、推銷員服務證或

識別證之製發、配帶出示、

停業、復業或歇業之申報、

幣九萬元以上四十五萬元以下

罰鍰： 
一、違反依第三條之一第四項

所為規定。 
二、違反第七條第三項規定。 
三、違反第十三條規定，擅自

變更原登記事項。 
四、違反依第十六條第三項所

定標準中有關廠房、作業場

所、檢驗場所、儲存場所之

建築、環境、設備、設施、

措施或工作人員健康管理之

規定。 
五、違反第十六條之一規定，

擅自委託其他製造業者製造

或接受委託製造動物用藥品

。 
六、違反第十七條規定，未聘

請獸醫師或藥劑師。 
七、未依第十九條第一項規定

取得許可證而擅自營業，或

違反依同條第二項所定辦法

中有關許可證之變更申請、

懸掛處所、推銷員服務證或

識別證之製發、配帶出示、

停業、復業或歇業之申報、

藥品管理技術人員之資格、

訓練、營業場所之環境、設

款未修正。 
二、配合修正條文第十二條增訂

第四項規定，及增訂修正條文

第十四條之二，爰增列第一項

第三款及第九款罰責規定；其

餘款次依次遞移，內容未修正

。 
三、為防止非法動物用偽、禁藥

品流入市面，造成社會及經濟

之危害，並參酌藥事法及食品

衛生管理法規定，就禽畜及水

產養殖業者等違法使用來歷不

明、未經本法核准之動物用製

劑或人用藥品者，提高其罰責

，並酌作文字修正，爰修正第

二項至第四項。 
四、參酌藥事法第九十二條及食

品衛生管理法第二十九條規定

，就違法使用未經核准之動物

用偽、禁藥品之禽畜及水產養

殖業者，得公布其名稱、地址

、負責人姓名及違規情節之規

定，爰增訂第五項。 
五、配合修正條文第二十六條新

增第四項，爰增列第六項罰責

規定。 
審查會： 
一、第四項罰金規定修正為：「



 

 

135

立
法
院
公
報
 
第

102
卷
 
第

4
期
 
院
會
紀
錄

停業、復業或歇業之申報、

藥品管理技術人員之資格、

訓練、營業場所之環境、設

備、藥品之儲存、運送、操

作或登錄、告知義務、不良

反應案例通報或販售資料提

供之規定。 
九、違反第十四條之二、第二

十條、第二十一條、第二十

四條、第二十五條第三項或

第二十六條第三項規定。 
十、違反第二十三條第一項規

定或依同條第三項所定辦法

中有關樣品、贈品之標示、

簿冊之設置、記錄或保存之

規定。 
十一、違反依第三十二條所定

準則中有關藥品之使用對象

、用途、用法、用量、停藥

期、注意事項、使用者資格

、簿冊之設置、記錄或保存

之規定。 
十二、違反第三十二條之一、

第三十二條之二或第三十二

條之三規定。 
禽畜或水產養殖業者違反

第三條之一第四項所為規定、

第二十六條第三項、第三十二

藥品管理技術人員之資格、

訓練、營業場所之環境、設

備、藥品之儲存、運送、操

作或登錄、告知義務、不良

反應案例通報或販售資料提

供之規定。 
九、違反第十四條之二、第二

十條、第二十一條、第二十

四條、第二十五條第三項或

第二十六條第三項規定。 
十、違反第二十三條第一項規

定或依同條第三項所定辦法

中有關樣品、贈品之標示、

簿冊之設置、記錄或保存之

規定。 
十一、違反依第三十二條所定

準則中有關藥品之使用對象

、用途、用法、用量、停藥

期、注意事項、使用者資格

、簿冊之設置、記錄或保存

之規定。 
十二、違反第三十二條之一、

第三十二條之二或第三十二

條之三規定。 
禽畜或水產養殖業者違反

第三條之一第四項所為規定、

第二十六條第三項、第三十二

條、第三十二條之三第二項或

備、藥品之儲存、運送、操

作或登錄、告知義務、不良

反應案例通報或販售資料提

供之規定。 
八、違反第二十條、第二十一

條、第二十四條、第二十五

條第三項或第二十六條第三

項規定。 
九、違反第二十三條第一項規

定或依同條第三項所定辦法

中有關樣品、贈品之標示、

簿冊之設置、記錄或保存之

規定。 
十、違反依第三十二條所定準

則中有關藥品之使用對象、

用途、用法、用量、停藥期

、注意事項、使用者資格、

簿冊之設置、記錄或保存之

規定。 
十一、違反第三十二條之一、

第三十二條之二或第三十二

條之三規定。 
禽畜或水產養殖業者違反

第三條之一第四項所為規定、

第二十六條第三項、第三十二

條或第三十二條之三規定者，

處新臺幣三萬元以上十五萬元

以下罰鍰。 

一千萬元以下」。 
二、第五項「得公布」等文字修

正為：「應公布」。 
三、第六項配合第二十六條第四

項作文字修正。 
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條、第三十二條之三第二項或

第三項規定者，處新臺幣三萬

元以上十五萬元以下罰鍰；違

反第三十二條之三第一項規定

者，處新臺幣六萬元以上三十

萬元以下罰鍰。 
於一年內再違反第三十二

條之三第一項規定者，處新臺

幣五十萬元以上二百五十萬元

以下罰鍰。 
有前二項行為，致危害人

體健康者，處七年以下有期徒

刑，得併科新臺幣一千萬元以

下罰金。 
違反前三項規定者，主管

機關應公布該業者之名稱、地

址、負責人姓名及違規情節。 
違反第二十六條第四項規

定，規避、妨礙、拒絕或不願

提供不符合本法規定動物用藥

品之來源相關資料者，處新臺

幣三萬元以上十五萬元以下罰

鍰。 

第三項規定者，處新臺幣三萬

元以上十五萬元以下罰鍰；違

反第三十二條之三第一項規定

者，處新臺幣六萬元以上三十

萬元以下罰鍰。 
於一年內再違反第三十二

條之三第一項規定者，處新臺

幣五十萬元以上二百五十萬元

以下罰鍰。 
有前二項行為，致危害人

體健康者，處七年以下有期徒

刑，得併科新臺幣二百五十萬

元以上一千萬元以下罰金。 
違反前三項規定者，主管

機關得公布該業者之名稱、地

址、負責人姓名及違規情節。 
違反第二十六條第四項規

定，規避、拒絕、妨礙或不願

提供不符合本法規定動物用藥

品之來源相關資料者，處新臺

幣三萬元以上十五萬元以下罰

鍰。 

違反第三十二條之三第一

項規定，於一年內再違反者，

處新臺幣二十五萬元以上一百

二十五萬元以下罰鍰；其行為

致危害人體健康者，處三年以

下有期徒刑，得併科新臺幣四

百五十萬元以下罰金。 

（照案通過） 
第四十三條 依本法查獲之動物

用偽藥、禁藥，及其供製造、

加工之器材，不問屬於犯人與

否，沒收之；其偽藥、禁藥並

第四十三條 依本法查獲之動物

用偽藥、禁藥，及其供製造、

加工之器材，不問屬於犯人與

否，沒收之；其偽藥、禁藥並

予銷毀之。 

第四十三條 依本法查獲之動物

用偽藥、禁藥，及其供製造、

加工之器材，不問屬於犯人與

否，沒收之；其偽藥、禁藥並

予銷燬之。 

行政院修正提案： 
一、第一項酌作文字修正。 
二、鑑於「沒收」係屬刑法從刑

之用語，而現行條文第三十六

條劣藥之處罰係屬行政罰，爰
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予銷毀之。 
依本法查獲之動物用劣藥

，未依第二十九條規定期限改

製或退貨者，得沒入銷毀之。 

依本法查獲之動物用劣藥

，未依第二十九條規定期限改

製或退貨者，得沒入銷毀之。 

依本法查獲之動物用劣藥

，未依第二十九條規定期限改

製或退貨者，得沒收銷燬之。 

配合將第二項修正為行政罰之

「沒入」。 
審查會： 
照案通過。 
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主席：審查報告已宣讀完畢，現在請蘇召集委員震清補充說明。（不說明）召集委員不說明。 

本案經審查會決議：「不須再交由黨團協商。」請問院會，有無異議？（無）無異議，本案

進行逐條討論時，逕依審查會意見處理。 

現在進行逐條討論。宣讀第十二條。 

動物用藥品管理法部分條文修正草案（二讀） 

第 十 二 條  製造或輸入動物用藥品，應將其成分、性能、製法之要旨、分析方法及有關資料或

證件，連同標籤、仿單及樣品，並繳納證書費、檢驗費，申請中央主管機關檢驗登記，

經核准發給許可證後，始得製造或輸入。 

前項動物用藥品檢驗登記、審查程序、許可證之變更、展延、補發、換發、廢止

及其他應遵行事項之準則，由中央主管機關定之。 

中央主管機關得以動物用藥品優良製造準則，作為核發及展延製造或輸入動物用

藥品許可證之基準；動物用藥品優良製造準則，由中央主管機關定之。 

製造專供輸出之動物用藥品之審查基準及程序得予簡化，且不得於國內販賣或移

作他用。 

新藥核准檢驗登記前，應經由中央主管機關視其藥品之特性自行、委由或經其認

可之機關（構）進行安全及效能試驗，費用由檢驗登記申請人負擔；其試驗辦法，由

中央主管機關定之。 

主席：第十二條照審查條文通過。 

宣讀第十二條之三。 

第十二條之三  （刪除） 

主席：第十二條之三刪除。 

宣讀第十四條。 

第 十 四 條  製造或輸入動物用藥品許可證有效期間為五年，期滿仍繼續製造或輸入者，應事先

申請中央主管機關核准展延。但每次展延期間，不得超過五年；屆期未辦理展延者或不

准展延者，原許可證失效，由中央主管機關逕予註銷，並刊登政府公報。 

在前項許可證有效期間內，基於維護動物、人體健康或其他重大原因，中央主管

機關得重新評估該動物用藥品，並限制其使用方法、範圍；必要時，得廢止前項許可

證。 

主席：第十四條照審查條文通過。 

宣讀第十四條之一。 

第十四條之一  動物用藥品製造業者或輸入業者，使用不實資料或證明文件，申請動物用藥品之

檢驗登記、許可證展延或變更登記者，中央主管機關應不予核准；已核准者，應予
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撤銷該動物用藥品許可證。 

前項情形，中央主管機關對於其重行申請，應自不予核准或撤銷該動物用藥品

許可證之日起二年內，不予受理。 

主席：第十四條之一照審查條文通過。 

宣讀第十四條之二。 

第十四條之二  依本法規定廢止或撤銷許可證之動物用藥品，有影響動物或人體健康之虞者，中

央主管機關得命動物用藥品製造業者或販賣業者限期回收或銷毀該動物用藥品。 

主席：第十四條之二照審查條文通過。 

宣讀第二十六條。 

第二十六條  主管機關對動物用藥品製造業者、販賣業者、獸醫診療機構或其他使用動物用藥品

者，得派員進入其場所，並得以原價抽取樣品，檢查其品質。 

主管機關得派員赴禽畜與水產養殖場及飼料製造廠，稽查其有關動物用藥品之使

用情形，並得作生體抽樣檢查。 

前二項所定抽取樣品、稽查及抽樣檢查，動物用藥品製造業者、販賣業者、獸醫

診療機構、禽畜與水產養殖業者及飼料製造業者或其他使用動物用藥品者，不得規避

、妨礙或拒絕。 

經主管機關檢查、檢驗後，發現使用不符合本法規定動物用藥品者，主管機關得

命其提供來源之相關資料，動物用藥品製造業者、販賣業者、獸醫診療機構、禽畜與

水產養殖業者及飼料製造業者或其他使用動物用藥品者不得規避、妨礙、拒絕或提供

不實資料。 

主席：第二十六條照審查條文通過。 

宣讀第三十三條。 

第三十三條  製造或輸入動物用偽藥或禁藥者，處一年以上七年以下有期徒刑，併科新臺幣四百

五十萬元以下罰金。 

犯前項之罪，因而致人於死者，處無期徒刑或七年以上有期徒刑；致重傷者，處

三年以上十年以下有期徒刑。 

因過失犯第一項之罪者，處三年以下有期徒刑、拘役或科新臺幣五十萬元以下罰

金。 

第一項之未遂犯罰之。 

主席：第三十三條照審查條文通過。 

宣讀第三十五條。 

第三十五條  分裝、販賣、運送、寄藏、牙保、轉讓或意圖販賣而陳列或貯藏動物用偽藥或禁藥

，處六月以上五年以下有期徒刑，得併科新臺幣五百萬元以下罰金。 
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犯前項之罪，因而致人於死者，處七年以上有期徒刑；致重傷者，處一年以上七

年以下有期徒刑。 

因過失犯第一項之罪者，處二年以下有期徒刑、拘役或科新臺幣三十萬元以下罰

金。 

第一項之未遂犯罰之。 

主席：第三十五條照審查條文通過。 

宣讀第三十六條。 

第三十六條  製造或輸入動物用劣藥者，處新臺幣六萬元以上三十萬元以下罰鍰。 

分裝、販賣、運送、寄藏、牙保、轉讓或意圖販賣而陳列或貯藏動物用劣藥者，

處新臺幣三萬元以上十五萬元以下罰鍰。 

主席：第三十六條照審查條文通過。 

宣讀第四十條。 

第 四 十 條  有下列各款情形之一者，除第二項規定外，處新臺幣九萬元以上四十五萬元以下罰

鍰： 

一、違反依第三條之一第四項所為規定。 

二、違反第七條第三項規定。 

三、違反第十二條第四項規定。 

四、違反第十三條規定，擅自變更原登記事項。 

五、違反依第十六條第三項所定標準中有關廠房、作業場所、檢驗場所、儲存場

所之建築、環境、設備、設施、措施或工作人員健康管理之規定。 

六、違反第十六條之一規定，擅自委託其他製造業者製造或接受委託製造動物用

藥品。 

七、違反第十七條規定，未聘請獸醫師或藥劑師。 

八、未依第十九條第一項規定取得許可證而擅自營業，或違反依同條第二項所定

辦法中有關許可證之變更申請、懸掛處所、推銷員服務證或識別證之製發、配

帶出示、停業、復業或歇業之申報、藥品管理技術人員之資格、訓練、營業場

所之環境、設備、藥品之儲存、運送、操作或登錄、告知義務、不良反應案例

通報或販售資料提供之規定。 

九、違反第十四條之二、第二十條、第二十一條、第二十四條、第二十五條第三

項或第二十六條第三項規定。 

十、違反第二十三條第一項規定或依同條第三項所定辦法中有關樣品、贈品之標

示、簿冊之設置、記錄或保存之規定。 

十一、違反依第三十二條所定準則中有關藥品之使用對象、用途、用法、用量、
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停藥期、注意事項、使用者資格、簿冊之設置、記錄或保存之規定。 

十二、違反第三十二條之一、第三十二條之二或第三十二條之三規定。 

禽畜或水產養殖業者違反第三條之一第四項所為規定、第二十六條第三項、第三

十二條、第三十二條之三第二項或第三項規定者，處新臺幣三萬元以上十五萬元以下

罰鍰；違反第三十二條之三第一項規定者，處新臺幣六萬元以上三十萬元以下罰鍰。 

於一年內再違反第三十二條之三第一項規定者，處新臺幣五十萬元以上二百五十

萬元以下罰鍰。 

有前二項行為，致危害人體健康者，處七年以下有期徒刑，得併科新臺幣一千萬

元以下罰金。 

違反前三項規定者，主管機關應公布該業者之名稱、地址、負責人姓名及違規情

節。 

違反第二十六條第四項規定，規避、妨礙、拒絕或不願提供不符合本法規定動物

用藥品之來源相關資料者，處新臺幣三萬元以上十五萬元以下罰鍰。 

主席：第四十條照審查條文通過。 

宣讀第四十三條。 

第四十三條  依本法查獲之動物用偽藥、禁藥，及其供製造、加工之器材，不問屬於犯人與否，

沒收之；其偽藥、禁藥並予銷毀之。 

依本法查獲之動物用劣藥，未依第二十九條規定期限改製或退貨者，得沒入銷毀

之。 

主席：第四十三條照審查條文通過。 

本案已全部經過二讀，現在繼續進行三讀。請問院會，有無異議？（無）無異議，現在繼續

進行三讀。宣讀。 

增訂動物用藥品管理法第十四條之一、第十四條之二條文；刪除第十二條

之三條文；並修正第十二條、第十四條、第二十六條、第三十三條、第三

十五條、第三十六條、第四十條及第四十三條條文（三讀） 

─與經過二讀內容同，略─ 

主席：三讀條文已宣讀完畢，請問院會，對本案有無文字修正？（無）無文字修正意見。 

本案決議：「動物用藥品管理法增訂第十四條之一及第十四條之二條文；刪除第十二條之三

條文；並將第十二條、第十四條、第二十六條、第三十三條、第三十五條、第三十六條、第四

十條及第四十三條條文修正通過。」請問院會，有無異議？（無）無異議，通過。 

報告院會，本日會議討論事項處理到此為止，1 月 8 日星期二上午 9 時繼續開會，現在休息。 

休息（13 時 32 分） 
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繼續開會 中華民國 102 年 1 月 8 日（星期二）上午 9 時 

地  點 本院議場 

主  席 王院長金平 

洪副院長秀柱 

秘 書 長 林錫山 

副秘書長 周萬來 

主席（洪副院長秀柱）：現在繼續開會。進行討論事項第十案。 

十、本院外交及國防委員會報告審查行政院函送「財團法人國防工業發展

基金會 102 年度預算書」及國防部函送「財團法人戒嚴時期不當叛亂暨

匪諜審判案件補償基金會 102 年度預算書」等 2 案。（本案經提本院第 8 屆第

2 會期第 3 次會議報告決定：交外交及國防委員會審查。茲接報告，爰於本次會議提出討論。

） 

主席：現在宣讀審查報告。 

立法院外交及國防委員會函 

受文者：議事處 

發文日期：中華民國 101 年 12 月 20 日 

發文字號：台立外字第 1014100834 號 

速別：普通件 

密等及解密條件或保密期限：普通 

附件：如文 

主旨：院會交付審查行政院函送「財團法人國防工業發展基金會 102 年度預算書」及國防部函送「

財團法人戒嚴時期不當叛亂暨匪諜審判案件補償基金會 102 年度預算書」等 2 案，業經審查完

竣，復請 查照，提報院會公決。 

說明： 

一、復 貴處 101 年 10 月 17 日台立議字第 1010703187 號、101 年 10 月 17 日台立議字第

1010703201 號函。 

二、附審查報告乙份。 

正本：議事處 

副本： 


