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年度管理維護計畫申請時，優予補助。 

（三十六）行政院函送黃委員國書就文化部應針對設置國家級影視產業園

區進行可行性評估問題所提質詢之書面答復，請查照案。 
（行政院函 中華民國 104 年 4 月 24 日院臺專字第 1040021222 號） 
（立法院函 編號：8-7-7-184） 

黃委員就要求文化部針對設置國家級影視產業園區進行可行性評估提出相關疑義質詢乙案，

經交據文化部說明如下： 

一、影視產業園區有集聚效益，惟其推動，仍應視實際發展需求始能達到協助產業發展的目的。按

影視製作以數位科技及雲端進行已成趨勢，園區所需土地及建設均耗費甚鉅，考量目前國內

年度影視製拍產量情況，興建大型片場或園區之設施使用率及收益，或未足支撐龐大維運經

費以永續經營。國內如臺北市、新北市、臺中市、高雄市等地方政府，因轄內有合宜據點，

且有整合景點協拍及促進觀光等需求，均已進行此類園區興建或推動之評估，園區發展結合

地方周邊資源支持，實更具效益。 

二、本部曾邀集相關地方政府召開「各縣市政府推動影視園區及相關設施共識會議」，就未來之發

展規劃與定位、區域策略聯盟、未來資源整合等事宜進行討論，強化對於各地方政府推動計

畫之溝通與瞭解，並達成共同推展優質影視環境之共識。爰本部現階段以協助地方政府推動

片廠或園區建置計畫為主，將持續關注推動情況及協調資源整合。 

三、為能協助電影發展，本部「電影法修正草案」業送大院審議，本次修法將廢除不合時宜及意識

形態箝制之條文，同時進一步完善產業發展措施，如明訂對電影產業各環節的輔助、企業投

資國產電影片之投資抵減及外國影片來臺拍片退稅優惠等，其輔助措施包括電影人才培育，

期能健全產業環境，帶動整體電影事業之發展與資源投入，本部亦將視產業需求，評估影視

園區推動之必要性，俾能適時協助產業發展。 

（三十七）行政院函送許委員淑華就政府應對國內製藥工廠及供應商，明

訂主成分要符合藥品級規定，對所有吃進去人身體的賦形劑，

也要能確保安全無虞的規格，並要求明確標示，並應迅速明訂

執行時間表。對於違規藥廠要嚴格執法並公告周知，藥事法要

明訂窩裡反條款、消費者保護基金、罰則及罰鍰，均不應低於

食品安全衛生管理法等問題所提質詢之書面答復，請查照案。 
（行政院函 中華民國 104 年 4 月 27 日院臺專字第 1040021916 號） 
（立法院函 編號：8-7-8-229） 

許委員就政府應對國內製藥工廠及供應商，明訂主成分要符合藥品級規定，對所有吃進去人

身體的賦形劑，也要能確保安全無虞的規格，並要求明確標示，並應迅速明訂執行時間表。 

對於違規藥廠要嚴格執法並公告周知，藥事法要明訂窩裡反條款、消費者保護基金、罰則及
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罰鍰，均不應低於食品安全衛生管理法等問題所提質詢，經交據衛生福利部查復如下： 

一、有關藥品安全及原料來源的議題，主要涉及產品管理的範疇，本署 GMP 查廠之業務屬性為製

造品質查核，依據 PIC/S GMP 的要求，藥廠採購原料時，應向經認可的合格供應商（製造廠

）購買，且應逐批檢驗合格後，始能用於製造，廠內主管亦負有對於原料供應商認可與監督

之責，確保所生產的每批藥品皆能維持其品質；食藥署執行 GMP 查核時，會確認廠內購買之

原料是否來自合格之供應商，並確認原料之購買、進貨、驗收、檢驗、使用等是否依標準作

業流程執行。 

碳酸鎂（鈣）原料屬多用途的原料，在製藥或食品等都廣泛使用，製藥主要用於胃藥中，食

藥署過去查廠時，都是優先鎖定有療效、風險高的藥品原料進行抽查，可能較少關注這些傳

統、風險低的非典型原料藥，對於此種多用途的非典型化學原料，食藥署後續將列入稽查重

點項目。 

二、食藥署於 104 年 4 月 8 日啟動碳酸鎂（鈣）原料專案清查，陸續派員赴藥廠進行清查，實地確

認碳酸鎂（鈣）原料之來源、規格、等級、外包裝及檢驗成績書等，並逐一確認使用碳酸鎂

（鈣）原料之產品品項、批次、數量等，為了在短時間內釐清諸多藥廠的使用情形，查廠人

員皆全力配合以完成此項緊急稽查任務。 

三、食藥署對於藥品管理採三道把關機制，分別為書面文件審查，定期及不定期對製藥工廠實地查

廠，以及上市後市售藥品抽驗，來確保藥品的安全品質。 

化學品在食品與藥品之用途不盡相同，在食品與藥品中之檢驗標準及要求不盡相同。依藥事

法規定，原料作為藥品主成分者，需具有藥品許可證；可另依藥事法第 16 條輸入自用原料藥

。賦形劑方面，其檢驗規格標準至少應符合我國或十大先進國藥典標準。對於從未核准之新

賦形劑，需檢附安全性及化學製造品質資料，進行審查。 
依據 GMP 規範，原物料進廠時皆需逐批檢驗，經檢驗合格之原物料始可用於製造，藥廠負有

對於原物料供應商的認可及監督之責。 

四、食藥署發布下架回收清單時，為使民眾或藥品管理人員能簡單、清楚識別應回收品項與批次範

圍，採取列出最後生產批之製造日期或有效期限的方式，以提供單一有效的識別資訊，至於

應下架回收之批號資訊，食藥署皆已清查與確認，將在回收作業時逐批確認業者是否完成藥

品回收。 

五、有關藥事法罰則較食品安全衛生管理法輕，本部署說明如下： 

1.藥品與食品之管理不盡相同，藥品係為治療病患疾病所需，非僅以食品可否食用之概念進

行管理，藥品本質即有使用安全之評估作業。製劑產品上市前依藥事法第 39 條及藥品查驗

登記審查準則，要求檢送技術文件資料，以審查其安全、療效及品質。並需依 PIC/S GMP

規範進行製藥之管控。 

2.藥事法對於製造偽、禁藥者，明定刑法之處分，並可廢止其所持有之藥品許可證。 

3.綜上，藥商及藥廠之設立需有藥師之管理或監製執業登錄，甚至廢止製造許可及刑事處分

措施，其整體之管控作業，已較食品管理嚴格，惟目前罰款金額，可蒐集各方意見適度調
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整。 

六、藥廠除應符合「藥物製造工廠設廠標準」外，其產品上市前亦應符合 GLP、GCP、GMP 及「

藥品查驗登記審查準則」等規定，且每批藥品之檢驗結果需符合該標準方可放行，以確保其

質量、強度、純度及品質。 

經查本部食藥署建置之藥品不良反應通報系統，未有與碳酸鎂或碳酸鈣引起的不良反應通報

案件。 

七、目前已規劃結合審查與稽查人員針對風險較高的品項，查核上市後產品生產製造文件是否符合

原查驗登記規範，此目的在確保緊密扣合書面審查作業與藥廠實地稽核作業，並落實藥廠/藥

商的風險管控，另將於查廠時進行產品抽驗並強化 PIC/S GMP 對供應商認可與監督之稽查，

以維護藥品品質與安全。 

八、對於主成分之規定及賦形劑標示之管理，說明如下： 

(一)用於藥品有效成分（主成分）者，須具有原料藥許可證或依藥事法第 16 條規定輸入自用

原料藥，均明訂於藥事法。 

(二)有關仿單標示賦形劑，食藥署自 102 年起，依產品風險程度分三階段逐步實施藥品仿單

賦形劑標示： 

(1)102 年 12 月 31 日前，注射劑及眼用製劑等藥品，仿單應完成刊載賦形劑成分名或品

名。 

(2)自 103 年 5 月 27 日起，藥品新查驗登記案產品仿單應標示賦形劑成分名或品名。 

(3)104 年 12 月 31 日前藥品仿單全面標示賦形劑成分名或品名。 

(三)為維護民眾健康防止藥廠製造違法產品，對於藥事法不低於食品安全衛生管理法之違法

處分，將再收集各方意見，以保護民眾最大利益為修法目標。 

（三十八）行政院函送羅委員淑蕾就高鐵日前超賣自由座車票，自由座大

爆滿，政府須要求高鐵公司盡到疏運的責任，應開放其他標準

車廂的通道讓所有購得自由座票券旅客站立搭乘問題所提質詢

之書面答復，請查照案。 
（行政院函 中華民國 104 年 4 月 27 日院臺專字第 1040021910 號） 
（立法院函 編號：8-7-8-223） 

羅委員鑑於高鐵日前超賣自由座車票，自由座大爆滿，政府須要求高鐵公司盡到疏運的責任

，應開放其他標準車廂的通道讓所有購得自由座票券旅客站立搭乘所提質詢，經交據交通部查復如

下： 

一、前於 104 年 3 月 13 日發生旅客購買自由座票，卻無法搭上末班車致夜宿桃園案，經本部高鐵

局迅即請台灣高鐵公司查處說明，並研議改善措施。該公司表示當日該時段桃園站人潮眾多

，因月台服務人員經驗不足以致未能有效引導旅客搭乘末班列車，該公司除全額退還票款、

提供隔日免費搭乘外，另協助旅客預訂桃園住宿飯店，並支付往返計程車資及住宿費用，以


