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「藥事法修法之配套規範溝通會議」 

會議紀錄 

一、 時間：115年 4月 14日(星期二)上午 10時 

二、 地點：本署國家生技園區 F棟 2樓 F208會議室 

三、 主席：林組長意筑 

四、 出席人員：詳如簽到單                        紀錄：趙婉妤 

五、 主席致詞：(略) 

六、 食藥署報告：(詳如簡報) 

七、 會議摘要： 

一、 臺灣製藥工業同業公會 

(一) 必要藥品申報及通報辦法(草案) 

1. 建議提供今日簡報供業者參考，以利提出修正意見。 

2. 針對草案所提主管機關每年公布前一年有短缺通報紀錄的

藥品許可證清單部分，建議可配合申報頻率，在前一季公

布清單，避免於年底發布，以利業者有充分時間準備。 

3. 目前草案規劃收集之資料為每個月之供應資料，考量每月

供應數據可能過於瑣碎，建議評估調整為每季之供應資料。 

4. 系統頁面建議採簡便、直覺式設計，減少點選作業，並可考

量串接 excel等檔案資料，提升填報效率及減低錯誤。 

5. 系統開放前建議先讓業者有預操作的機會，以利熟悉介面

及申報流程。另建議系統開發過程就讓公協會參與討論，

以利整併業者填報需求。 
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6. 針對高風險藥品可要求詳細填報，低風險或相對穩定之品

項，建議是否考量簡化填報資料；另詢問每季或每年申報

之切點為何。 

二、 中華民國製藥發展協會 

(一) 必要藥品申報及通報辦法(草案) 

1. 建議比照追蹤追溯整批匯入資料之方式，使填報更為便利。 

三、 中華民國開發性製藥研究協會 

(一) 必要藥品申報及通報辦法(草案) 

1. 建議在法規或健保方面協助業者穩定供應、共同提升韌性，

如：開放藥品一證多廠登記。 

2. 建議僅將填報之供應規劃資料作為參考用，應避免若規劃

資料與實際供應情形資料比對不符對藥廠造成不良影響。 

(二) 藥物樣品贈品管理辦法(草案) 

1. 說明現況很常發生專案進口藥品因製造廠或包裝與許可證

登記不同，故不適用健保，藥商通常都以無償方式提供病

人使用。 

2. 詢問如買二送一之搭贈方案是否也適用藥贈辦法贈品規定。 

四、 中華民國學名藥協會 

(一) 必要藥品申報及通報辦法(草案) 

1. 有關未來供應規劃之資料，考量可能會與實際情形有落差

(如遇醫院標案或換約)，建議可新增一個說明欄位，供業者

填寫原因。 

2. 建議本署評估在實施後 1-2 年，增訂機制要求許可證持有
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者，若已知次一年度不生產或不供應，應主動通知其他廠

商幫忙增產，以維持國內藥品供應。 

3. 建議必要藥品清單上的藥品並非僅要求供應方填報供應資

料，同時也須請健保署或醫事司要求需求方充分管理、記

錄其需求或使用之資料，方能掌握完整之供需情形。 

(二) 藥物樣品贈品管理辦法(草案) 

1. 建議將藥局納入受贈單位，以馬太鞍溪事件為例，藥局在

緊急事件發生時，亦有發揮衛教、諮詢的功能。 

2. 建議對於民眾跨境電商購買藥品仍應有完善管控。 

五、 台北市西藥代理商業同業公會 

(一) 必要藥品申報及通報辦法(草案) 

1. 建議每季申報之資料是否考量由業者聲明本季穩定供貨即

可，不須詳實填報供應數據。 

2. 對於過去一年沒有短缺通報紀錄者，建議未來供應規劃毋

須逐月填報，而以總量方式填報。 

六、 臺灣臨床藥學會 

(一) 必要藥品申報及通報辦法(草案) 

1. 說明臨床端仍需視實際醫療需求備存藥品。 

七、 自我照護產業協會 

(一) 藥物樣品贈品管理辦法(草案) 

1. 考量藥局對於戒菸推廣不遺餘力，建議考慮增加藥局為受

贈單位。 

2. 詢問民眾個人自用專案進口收費規定，以及本署如何把關
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民眾自國外購買之 OTC產品。 

八、 私立醫院協會 

(一) 藥物樣品贈品管理辦法(草案) 

1. 詢問病人支持計畫之贈藥是否屬於藥贈辦法之贈品。 

九、 年輕藥師協會 

(一) 必要藥品申報及通報辦法(草案) 

1. 詢問固定期間申報是否可能會造成缺藥時反應不及。 

十、 台灣醫藥品法規學會 

(一) 藥物樣品贈品管理辦法(草案) 

1. 詢問廠商搭贈的贈品是否不屬於藥贈辦法贈品範疇。 

八、 會議決議： 

一、 請公協會於 4月 30日前提供意見。 

二、 後續本署將據以修訂並依程序進行預告、公告作業。 

九、 臨時動議：無 

十、 散會：上午 11時 50分 














