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一、國內法源標準中華藥典相關規範不明確，並且落後國際數十年，無法符合需求，國內業者

抱怨連連。當國內各藥學專家、政府官員及製藥業者，對碳酸鎂的等級分類，是屬藥品級

、工業級或食品級定義莫衷一是，鬧得沸沸揚揚，大家吵得不亦樂乎，但民眾基本用藥安

全及權益卻無人關心；除了中華藥典內容落伍，最糟糕的是，依照現行法令，藥品不用標

示賦形劑，賦形劑多達十多種，譬如病人若吃了降血壓藥物，因為不用標示，連醫師也不

知實際內容，也就是說民眾因病到醫院就醫，卻沒想到醫生提供給患者吃的藥品，也可能

有問題。主管機關有責任釐清賦形劑使用的等級，才能讓醫師及患者安心用藥。 

二、國內藥品的根本問題出在品質規範不清，中華藥典是作為確保藥品品質之準繩，是規範藥

品的依據，已不符時代要求落後多年。藥典必須經常修正內容，核對藥典內所列之藥品規

格、鑑別試驗及含量測定方法，以符合業界及政府管理需求。但是事實上，管理當局一直

以財力不足為藉口，怠惰推託不作為，長期下來中華藥典已形同虛設。藥典不只要與時俱

進，同時為掌握世界各國藥業之脈動，配合新藥開發、檢驗方法之更新及政令宣改，必須

持續進行編增修訂。 

三、以海峽對岸為例，專門修編藥典單位編制人數多達四百人，試問台灣有幾人投入增修藥典

工作？又有多少內容與國際同步？再以歐洲藥典為例，除主要負責部門投入資源與人力編

修藥典，其他部門亦整合資源投入相關工作，彼此相輔相成，成就歐洲藥典的國際公認度

及 EDQM 聲望，當我們看到 EDQM 以其專業水準促成 WHO 指定其為抗生素標準品保存中

心，並負責 WHO 國際化學標準物質的銷售，回頭看台灣殘破不堪藥典還在使用，不禁要問

管理者是否關心台灣消費者生命及用藥安全？ 

四、台灣長期投入生技新藥開發及藥廠升級為 PICS-GMP 藥廠，然藥典修編是基本而重要的工

作，管理當局應加速推動我國藥典之修編，以符合實際需求並與國際接軌。國內現今對中

華藥典編修的投入資源有限，多以參考蒐集歐、美、日等國藥典，委辦少數學者經過資料

彙整、分析、研討、修正與審查後，出版作為我國應用管理之準繩、品質規範之依據，不

論品質與效能均受到質疑。 

五、國際醫藥水準進步迅速，各種分析方法不斷更新，新藥品、新劑型陸續問世，為使國內之

藥品品質、製藥水準、藥品檢測與鑑別方法符合國際標準，中華藥典與國際接軌勢在必行

。二○一二年 WHO 啟動世界藥典國際會議，開放給全球各藥典權責機關參與，以期促進各

國藥典及各藥典權責機關間的合作。所幸我國已成為歐洲藥典的觀察員，更應積極參與相

關會議與活動，以免在藥典國際整合上被邊緣化。他山之石，可以攻錯，EDQM 各單位對

於歐洲藥典編修之資源整合，可以提供台灣中華藥典及台灣中藥典整合參考，加速整合編

纂及提升藥典品質，以利國福民。 

（四十五）本院許委員淑華，鑒於今年夏天用電量十分吃緊，經濟部應

該重新修正再生能源計畫，全面擴充並以最大力道擴充再生

能源，啟動第三天然氣接收站的規劃，並請經濟部督促台電
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公司在七月一日前，在網路上公布實際供電情形及未來供電

的預估狀況，讓資訊公開，請全民一起加入節電行動。爰此

，特向行政院提出質詢。 
 

說明： 

一、行政院長毛治國日前聽取經濟部「二零一五年夏季供電情勢分析」報告後表示，今年夏天

用電量十分吃緊，電廠若有任何大型機組無法運轉，不但工業用電要立刻受到限制，連民

生用電也會進入分區輪流停電，此現象已經不是警告，很有可能變成常態。 

二、今年六月份高溫特別明顯，民眾用電量需求成長，再加上林口電廠除役等影響，預估今年

整個夏季，供電都相當吃緊。而根據經濟部資料，今年夏季備轉容量最低可能只剩下百分

之二左右，因此如有任何大型機組無法運轉，例如雲林麥寮電廠的機組假設不能發電，將

發生立即缺電。 

三、立法院日前通過《溫室氣體減量及管理法》，年底在巴黎舉行的氣候變遷會議，各國都將

提出新的減碳承諾，作為地球公民一分子，在面對缺電壓力的同時，須以更積極的態度致

力減碳。長期而言，對於碳排放的要求一定是越來越嚴格，產業界或一般民眾都要有心理

準備；但短期能源選擇與減碳卻又是相互牴觸的兩難處境，所以必須務實面對。 

四、至於如何因應節電，經濟部應該修正再生能源計畫，全面擴充並以最大力道擴充再生能源

，並啟動第三天然氣接收站的規劃，這些修訂或新增的開源計畫，都要儘快送行政院核定

，才可進入執行階段。 

五、為使民眾可清楚了解供電實際狀況，經濟部應督促台電公司在七月一日前，在網路上公布

實際供電情形及未來供電的預估狀況，讓資訊公開，請全民一起加入節電行動。 

（四十六）本院許委員淑華，鑒於新北市八仙樂園發生粉塵爆炸起火事

件，造成數百民眾受傷，確保旅遊環境與遊樂活動的安全，

不僅是對旅遊部門最基本的要求，也是負責任政府責無旁貸

的義務。爰此，特向行政院提出質詢。 
 

說明： 

一、新北市八仙樂園發生粉塵爆炸起火事件，造成數百民眾受傷，其中也包括多名大陸籍遊客

。大陸國台辦發言人馬曉光表達慰問，並願提供協助。我們認為，任何公安意外都不容小

覷，這是維護台灣旅遊形象最基本的要求。 

二、正逢暑假旅遊旺季，各地景區都湧入大量觀光人潮，包括來自世界各國與中國大陸的遊客

。確保旅遊環境與遊樂活動的安全，不僅是對旅遊部門最基本的要求，也是負責任政府責

無旁貸的義務。 


