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容不實，或未依同條第二項規定之期限通報者，中央衛生主

管機關得公布該藥商名稱、地址、負責人姓名、藥品名稱及

違反情節；情節重大或再次違反者，並得處新臺幣六萬元以

上三十萬元以下罰鍰。 

藥商違反中央衛生主管機關依第二十七條之三第二項

規定所為之限制措施者，由中央衛生主管機關處新臺幣六

萬元以上三十萬元以下罰鍰，並令其限期改善；屆期未改善

者，按次處罰。 

第一百零六條   本法自公布日施行。 

本法中華民國九十五年五月三十日修正公布之條文，

自九十五年七月一日施行。 

本法中華民國八十六年五月七日修正公布之第五十三

條；一百零七年一月三十一日修正公布之第四章之一、第九

十二條之一、第一百條及第一百條之一；一百十五年一月三

十日修正之第二十七條之二、第二十七條之三及第九十六

條之一，其施行日期由行政院定之。 

總統令 
中 華 民 國 1 1 5 年 3 月 4 日 

華總一義字第 1 1 5 0 0 0 1 7 9 7 1 號 

茲修正藥害救濟法第三條及第二十八條條文，公布之。 

總   統 賴清德 

行政院院長 卓榮泰 

衛生福利部部長 石崇良 

藥害救濟法修正第三條及第二十八條條文 

中華民國 115 年 3月 4 日公布 
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第 三 條  本法用詞定義如下： 

一、 藥害：指因藥物不良反應致死亡、障礙或嚴重

疾病。 

二、 合法藥物：指領有主管機關核發藥物許可證，或依

藥事法第二十七條之三第一項、第四十八條之二

第一項第二款規定取得專案核准，依法製造、輸入

或販賣之藥物。 

三、 正當使用：指依醫藥專業人員之指示或藥物標示

而為藥物之使用。 

四、 不良反應：指因使用藥物，對人體所產生之有害

反應。 

五、 障礙：指符合身心障礙者權益保障法相關規定所

定身心障礙類別、程度分級者。但不包括因心理因

素所導致之情形。 

六、 嚴重疾病：指主管機關參照全民健康保險重大傷

病範圍及藥物不良反應通報規定所列嚴重不良反

應公告之疾病。 

第二十八條   本法自公布日施行。 

本法中華民國一百十五年一月三十日修正之第三條第

二款有關藥事法第二十七條之三第一項規定之施行日期，

由行政院定之。 

總統令 中 華 民 國 1 1 5 年 2 月 2 6 日 

客家委員會副主任委員邱星崴已准辭職，應予免職。 

此令自中華民國 115 年 3 月 1 日生效。 

總   統 賴清德 

行政院院長 卓榮泰 


