
團 檔號

保存年限

新北市政府衛生局函
地址:22006新北市板橋區英士略l92﹣l號
承辦人:王峙懿

∣∣∣∣∣∣∣∣∣∣l∣∣∣∣∣∣∣∣∣∣∣∣∣∣∣∣∣∣∣∣∣l∣∣∣∣∣∣∣l∣∣l∣∣∣∣∣∣∣∣∣l∣∣電話:（02﹚22577l55分機l307
24l58 傳真:（02﹚22536548

新北市三重區靈新路5段646號8樸 電子信箱:AP6l25﹫Ⅱtpc.gov.tw

受文者:新北市藥師公會

l||||| l||||||||||| ||||||i|i||l||||||||||||||

發文日期:中華氏國l04年l2月l4日

發文字號:新北術食字第l042340804號
速別:普通件

密等及解密條件或保密期限:

附件:相關資料影本各l份

主旨:函轉「藥事法施行細則」第三十七條修正草案,業經衛生福
利部於中華民國104年12月3日以部授食字第1041404690號
公告預告,惠請轉失口所屬會員’請查照。

說明;

一、依據衛生福利部l04年l2月3日部授食字第l04l408297號函
辦理。

﹑檢附相關資料影本各l份?

新北市藥師公會

一

一

正本

副本

局長

本案依分層負責規定授權業務主管決行
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楮鰓;

保秤年限:

些
口

公部利福生衛

發文日期:中韉氏國104午12月3日

發文字號:部投食字第l04l￠0￠690號

附件:「藥事法施行蛔則」第三十七條修正草案

主旨:預舍修正「藥事法施行細則」第三十七條草案。

依據:行政程序法第一百五十一條第二項準用第一百五十四條

第一項。

公告事項:

一﹑修正機關:衛生福利部‧

二、修正依據:藥事法第一百零五條。

三﹑「藥事法施行細則」第三十七條修正草案總說明及條文

對照表如附件。本案另刊載於本部網站（網址:http:／∕

www‘mOhw.gov.tw）法今規章﹣衛福部法規查詢糸統中之法

規草案項下,及衛生福利部食品藥物管理署網站（網址:

http:∕／Www.fda.goMtw）之「公告資訊」下之「本署公告」

綢頁。

四、對於本公告內容有任何意見或修正建繳’請於本公告刊

登公報之次日起l￠日內來函表示意見或洽詢:

〔一）承辦單位:衛生福利部食品藥物管理署
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（二）地址:台北市南港區昆陽街l6I-2號

（三﹚電話:（02﹚27877413

（四）傳真:（0Z）27877￠98

（五）電子郵件:1698ypw＠fda.gov‧tw
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號
限年存

檔
保
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部利福生衛
地址:ll558台北市南港區忠孝來路六段488號

聯絡人:楊博文

聯絡電話:02﹣278774l3

傳真:02﹣27877498
魎子信箱:l698ypw﹫fda.gov.tw

受文者:新北市政府衛生局

發文日期:中華民國l04年l2月3日

發文字號:部授食字第l04l408297號

速別:普通件

密等及解密條件或保密期li艮:

附件:預告公告（含附件）影本（A2l020000Il04l40829700-l‧PD『、

A2l020000Il04l40829700-2.pdf、A2l020000Il04l40829700＝3.pdf﹚

主旨:「藥事法施行細則」第三十七條修正草案’業經本部於中

華民國l04年l2月3日以部授食字第l041404690號公告預

告,檢送該公告（含附件）影本l份’請查照。

韁

正本 台北市生物技術服務商業同業公會、台北市西藥代理商業同業公含、中華民國
西藥代理商業同業公會、中華氏國西藥商業同業公含全國聯合會﹑中華民國製
藥發展協會、台北市西藥商業同業公會、中華民國開發性製藥研究協會、社團
法人台灣藥物品質協會、社團法人中華民國學名藥協會、中華民國藥劑生公會
全國聯合會、中華民國藥師公會全國聯今含、台灣區電氣工業同業公會、台灣
區髓機菴子工業同業公含、台灣區橡膠工業同業公會、台灣區織襪工業同業公
含﹑台灣省醫療器材商業同業公含聯合俞、台北市進出口商業同業公會、台北
市雹器商業同業公會、壘北市儀器商業同業公會、臺北市醫療器材商紫同業公
會﹑新北市進出口商業同業公會、新北市醫療器材商業同業公會、桃園縣儀器
商業同業公會、桃園縣醫療器材商業同紫公會﹑台中市進出口商業同業公含、
憂中市儀器商業同業公含、憂中市醫療器材商業同槃公侖﹑嘉獵市醫療器材商
業同業公會、台南市進出口商業同業公會、臺南市醫療器材商業同業公會、高
雄市進出口商業同業公會﹑高雄市儀器商業同業公會、高雄市醫療器材商業同
業公含、台灣省鐘錶眼鏡商業同業公會聯合會﹑台灣區眼鏡工業同業工會、台
灣區醫療暨生技器材工業同業公含、愛灣省進出口商業同業公會聯今會、中華
氏國全國工業總會、中華氏國全國商業總會、中華氏國醫療器材商業同業公會
全國聯合會﹑中華民國助聽器商業同業公會全國聯今會、中華民國眼鏡發展協
會、台灣臨床檢驗標準協會、台北市日僑工商會、台北市美國商含、德國經濟
辦寧處、台北市歐洲商務協會、台灣醫院協侖、台灣社區醫院協會﹑台北市夕卜
商醫藥法規研究協會、財團法人醫藥品查驗中心、台灣省橡膠製品商業同業公
含聯今會﹑台灣省塑膠製品商業同業公會聯今會、財團法人藥害救濟基金會、
財團法人金僩工業研究發展中心、財圍法人塑膠工業技術發展中心、財圍法人
醫藥工業技術發展中心、財圍法人工業技術研究院量測技術發展中心、財團法
人台灣菴子檢驗中心、財團法人醫院評鑑暨醫療品質策進會、中華民國中藥商
業同業公會全國聯合含﹑財圍法人中華氏國中藥發展基金會、術生福利部中醫
藥司﹑福建省連江縣衛生局、宜蘭縣政府衛生局、新竹縣玫府衛生局﹑苗栗縣

王峙懿衛牛局

l||||||||||I||||||||l||||||||||I|||||||||||||||||||||Il|I|
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副本

政府衛生局、臺中市政府衛生局、彰化縣衛生局、南投縣玫府衛生局、雲林縣
衛生局、嘉栽縣衛生局、臺柬縣衛生局、花蓮縣衛生局、澎湖縣政府衛生局、
基隆市衛生局、新竹市衛生局、變北市政府衛生局﹑金門縣衛生局、屏來縣政
府衛生局、熹教市政府衛生局、新北市政府衛生局﹑高雄市政府衛生局、臺南
市政府衛生局、桃園市進出口商業同業公會、台灣區製藥工業同業公會、桃園
市政府衛生同

父換戲紀
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藥事法施行細則第三十七條修正草案總說明

藥事法施行細則第三十七條主要規範藥物製造或輸入業者依據藥

事法第八十條執行藥物回收作業﹜以及藥商、醫療機構及藥局配今藥物

回收之相關寧項。本部配合藥事法第八十條第三項規定之修正’業已於

一百零四年八月五日制定「藥物回收處理辦法」,訂定藥物製造或輪入

業者於執行藥物回收作業之分級、處置方法、瞬施方式及其他應遵循事

項’為求法規之一致性’爰刪除該條文中有關藥物製造或翰入業者執行

藥物回收之相關規範‧另針對藥事法第八十條第一項第一款至第四款之

藥物回收’因涉及藥物品質或安全疑慮,為確保回收訊息能確宵傳遞至

最下游之藥局及醫療機構’爰新增經營藥物批發業務之販賣業者’於接

獲該等藥物回收通知時’應配合通失口其直接銷售之醫療機構、藥局及藥

商之相關規定’以及應將運銷紀錄提供藥物製造或輪入業者,以利藥物

製造或輸入業者製作回收成采報告書。






