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藥事法部分條文修正草案總說明 

    藥事法(以下簡稱本法)原名稱為藥物藥商管理法，前於五十九年八

月十七日公布施行，嗣於八十二年二月五日修正公布為現行名稱及全文，

其後歷經十七次修正，最近一次係於一百十五年三月四日修正公布。 

    現為因應數位科技發展及網路交易型態日益多元，對於網路平臺違

法廣告、違規販售非乙類成藥藥品或未經核准之偽藥、禁藥之情形，已對

國人用藥安全造成潛在風險，為強化網際網路業者之管理責任與配合義

務，以有效防杜違規藥品透過網路流通，有加強管理之必要，爰擬具本法

部分條文修正草案，其修正要點如下： 

一、 為促使網際網路業者建立自律機制，定明網際網路業者應盡善良管

理人注意義務，且應建置違法資訊風險管控機制，以提升管理效能。

（修正條文第七十九條之一） 

二、 為提升監管效能，定明衛生主管機關得運用科技技術於網路主動巡

查，且網際網路業者不得規避、妨礙或拒絕，以強化對網路違法行為

之防制能力。（修正條文第七十九條之二） 

三、 為即時防止違法廣告、違規販售非乙類成藥藥品或未經核准之偽藥、

禁藥等違規行為持續，定明網際網路業者透過衛生主管機關或其他

機關知有違法情事時，應限制瀏覽或移除相關內容，並保留有關之網

頁資料。（修正條文第七十九條之三） 

四、 為因應網路違規案件具即時性及規避性之特性，於有無法送達、即時

處置必要，或有更換網域名稱等情形時，定明衛生主管機關得令網際

網路接取服務提供者限制接取違法資訊，並得請相關機關協助。（修

正條文第七十九條之四） 

五、 為確保網際網路業者落實配合衛生主管機關之義務，增訂網際網路

業者規避、妨礙或拒絕、未於時限內限制瀏覽或移除網頁、網頁資料

未保留一百八十日及網際網路接取服務提供者未於期限內限制接取

違法資訊之罰則。（修正條文第九十五條之一） 
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藥事法部分條文修正草案條文對照表 

修正條文 現行條文 說明 

第七十九條之一  網際網

路平臺提供者、網際網路

應用服務提供者及網際

網路內容提供者（以下併

稱網際網路業者），對於

網際網路資料有第六十

五條、第六十八條、第六

十九條、第八十二條或第

八十三條所定違法情事（

以下簡稱違法資訊），應

盡善良管理人之注意義

務。 

網際網路業者應建

立違法資訊風險管控機

制。 

網際網路業者為實

施前項風險管控機制所

為之限制瀏覽、移除違法

資訊，致生損害於用戶或

第三人者，免負賠償責任

。 

第一項網際網路業

者之善良管理人注意義

務之認定要件、注意事項

、管理措施及其他相關

事項之準則，由中央衛生

主管機關定之。 

 一、本條新增。 

二、為促使網際網路業者

建立自律機制，定明網

際網路業者於知悉或

經通知有違法廣告、違

規販售非乙類成藥藥

品或未經核准之偽藥、

禁藥情事時，應盡善良

管理人之注意義務，並

建立違法資訊風險管

控機制，以提升管理效

能。 

三、為防止違法資訊於網

際網路持續散布，第三

項定明網際網路業者

配合主管機關限制瀏

覽或移除違法資訊，致

生損害於用戶或第三

人，免負賠償責任，以

提高網際網路業者即

時處理之意願。 

四、為使網際網路業者所

應盡之善良管理人注

意義務有所依循，爰第

四項授權中央衛生主

管機關訂定相關準則。 

第七十九條之二  衛生主

管機關得運用科技技術

方式，於網際網路主動巡

查違法資訊，數位發展主

管機關應提供相關技術

協助。 

網際網路業者對於

前項巡查，不得規避、妨

礙或拒絕。 

 一、本條新增。 

二、為提升監管效能，定明

衛生主管機關得運用

科技技術方式，於網際

網路主動巡查並請相

關機關協助，且網際網

路業者不得規避、妨礙

或拒絕，以即時掌握違

法資訊並及早因應，強

化對違法廣告、違規販

售非乙類成藥藥品或

未經核准之偽藥、禁藥

等違法情事之防制能

力。 
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第七十九條之三  衛生主

管機關知有違法資訊，得

令網際網路業者，限制瀏

覽或移除違法資訊有關

之網頁資料。 

網際網路業者透過

衛生主管機關或其他機

關，知悉有違法資訊者，

應於知悉後二十四小時

內，限制瀏覽或移除違法

資訊有關之網頁資料。 

前二項網頁資料與

用戶之個人資料及網路

使用紀錄資料，網際網路

業者應自限制或移除之

日起，至少保留一百八十

日。 

 一、本條新增。 

二、為迅速阻攔違法廣告、

違規販售非乙類成藥

藥品或未經核准之偽

藥、禁藥等違法情事，

網際網路業者透過衛

生主管機關或其他機

關，知有違規情節，應

限制瀏覽或移除違規

之網頁資料，且該網頁

資料、用戶相關個人資

料及使用紀錄等，應保

留供司法及警察機關

調查。 

第七十九條之四  第七十

九條之一第一項違法資

訊有下列情形之一者，衛

生主管機關得令網際網

路接取服務提供者於通

知次日起二個工作日內

完成限制接取違法資訊： 

一、無從知悉網際網路

業者聯絡資訊，致無

法送達。 

二、違法資訊之違規情

節重大，為避免急迫

危險或防止危害擴

大，有即時處置之必

要。 

三、網際網路業者經限

制接取後，以更換網

域名稱或其他方法

規避，於網際網路再

有違法資訊。 

前項限制接取，數位

發展主管機關、教育主管

機關、通訊傳播主管機關

、科學技術發展主管機

關應協助執行。 

 一、本條新增。 

二、為迅速處理網際網路

涉及違法廣告、違規販

售非乙類成藥藥品或

未經核准之偽藥、禁藥

等違法情事，有無法送

達、即時處置必要，或

有更換網域名稱等情

形，衛生主管機關得令

網際網路接取服務提

供者限制接取違法資

訊，並請相關機關協助

。 

第九十五條之一  有下列

情形之一，而無正當理由

 一、本條新增。 

二、定明違反第七十九條
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者，由衛生主管機關處新

臺幣二十萬元以上五百

萬元以下罰鍰，並令其限

期改善；屆期未改善者，

按次處罰： 

一、違反第七十九條之

二第二項規定，規避

、妨礙或拒絕。 

二、違反第七十九條之

三第二項規定，未限

制瀏覽、移除。 

三、違反第七十九條之

三第三項規定，未保

留資料一百八十日。 

四、違反第七十九條之

四第一項規定，未於

期限內限制接取違

法資訊。 

之二第二項、第七十九

條之三第二項、第三項

、第七十九條之四第

一項之罰則。 


