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摘要 

 

民眾攜帶未經核准之自用藥品入境之情形，所在多有，惟因現行藥事法第

82條規範之輸入禁藥罪及相關條文規範內容不夠明確，致實務上常見有因超量

攜帶自用藥品，而遭論以輸入禁藥罪處辦之情形，迭遭爭議，本文從而以之為題

進行研究。 

本文主題內容鎖定在輸入禁藥罪之研究，同時並探討民眾攜帶未經核准之自

用藥品之除罪化，利用刑法理論觀點，探討現行輸入禁藥罪及相關規定之發展及

其適當性，並以實際發生案例之司法實務判決進行討論。 

本文認為現行藥事法中禁藥之定義應予修正，且應明確授權主管機關公告禁

藥，並規定其公告方式，以符合當前法治國之基本要求。 

另本文認為藥品輸入管制雖有其必要性，惟民眾攜帶未經核准之自用藥品，

在確為僅供其自身或其家庭使用之一定範圍內，並不會造成未經核准之藥品（禁

藥）於國內氾濫與擴散，故無侵害輸入禁藥罪所欲保護之法益可言，爰此，本文

主張民眾攜帶未經核准之自用藥品應予以除罪化為原則。 

 

關鍵字：禁藥、輸入禁藥罪、自用藥品 
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Abstract 

 

According to Pharmaceutical Affairs Act article 82 importing unapproved 

prescription drugs is illegal, and shall be subject to punishment with imprisonment 

for a period of not more than 10 years. However, bringing unapproved drugs from 

other country for personal use is not a rare event in Taiwan. This thesis hereby 

choose it for the research topic. 

This thesis argues that the definition of "prohibited drugs" and "counterfeit 

drugs" in Pharmaceutical Affairs Act should be modified. This thesis also argues that 

"prohibited drugs" should be reviewed and announced by competent authority. 

In addition, this thesis argues that any person bring unapproved drugs for 

personal use should be decriminalized.  

 

Keywords: Counterfeit, Crime of Import Counterfeit, Personal Use Drugs 
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第一章 緒論 

第一節 研究動機與目的 

第一項 研究動機 

藥品有別於一般商品，其用途主要係用於診斷、預防、治療人類疾病，但藥

品並非都是 100%完全安全的，藥品通常伴隨著對人體健康潛在之風險，即一般

民眾常說的藥品不良反應的或副作用。然而藥品在醫療上，有其使用之必要性，

如稍有使用不慎，即可能反而導致傷害健康，甚或由於個人體質或人種的差異，

即便於使用前業經專業醫療人員審慎後評估後方使用藥品，亦仍可能引發過敏性

休克、史蒂芬斯強森症候群(Stevens-Johnson syndrome)等各種不同藥品不良反

應，因此，藥品在世界各國均係受到政府的高度管制，以確保藥品的有效性與安

全性，與維護民眾的身體健康與用藥安全。 

我國對於藥品的管制採事前許可制，凡製造、輸入藥品者，均應申請查驗登

記，經核准發給藥品許可證，或應事先取得主管機關之專案核准後，始得製造或

輸入。依我國藥事法第 22條規定，「禁藥」係指藥品有下列各款情形之一者：一、

經中央衛生主管機關明令公告禁止製造、調劑、輸入、輸出、販賣或陳列之毒害

藥品。二、未經核准擅自輸入之藥品。而為了遏止禁藥之擴散及氾濫，避免禁藥

危害國民之健康，立法者特於同法規定製造或輸入偽藥或禁藥罪、明知為偽藥或

禁藥而販賣供應調劑運送寄藏牙保轉讓意圖販賣而陳列罪，冀以刑罰為處罰手段，

從而協助行政管制措施之實現。 

由於藥事法係為涉及藥品專業管理之法規，並非廣為社會一般民眾所知悉，

多數人終其一生可能根本沒有聽過、接觸過藥事法之規範，然而在現實社會中，

人的一生自出生開始直至死亡為止，藥品卻又是一個不可能缺席的角色，亦即不

管情願不情願，人一定都會接觸到藥品，或許是經由醫師診斷後所開立治療疾病
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使用之藥品，或許是自行至藥商藥局購買治療輕微症狀之藥品，亦或許是親朋好

友推薦使用之藥品…等。另藥品之使用與管理，是一門具高度專業知識之學問，

並非普羅大眾均所熟悉且可以能輕易掌握，縱係屬經國家考試及格領有專門職業

技術人員證書之醫藥專業人員，亦常見有未諳相關管理規定而遭受處罰者，更遑

論係未曾受過醫藥專業教育之一般民眾。 

近年來，隨著社會變遷、地球村的形成，國人出國次數逐年攀升1，且國人

出國旅遊喜愛購買當地藥品並攜帶入境，攜帶國外藥品回之目的有自用者，亦有

當成拌手禮送禮者，甚或有常川客藉以營利者。另因網路科技與資訊科技的蓬勃

發展，電子商務快速興起，醫藥先進國家已陸續核准網路藥局(Online Pharmacy)，

惟除合法網路藥局外，非法網路藥局亦如雨後春筍般出現，導致民眾即使沒有出

國，也能透過網路進行跨境藥品交易，輕易地取得非我國政府核准之國外藥品，

而誤觸法網犯輸入禁藥罪。而許多民眾也毫不藏私地於網路分享自身購買、使用

其他醫藥先進國家各式各樣藥品之經驗，使得國外藥品資訊之傳播無遠弗屆，加

上國人至國外旅遊風氣興盛，越來越多的國人有機會造訪國外時，均會購買當地

知名之藥品返國使用，因而引發許多民眾攜帶超量藥品之爭議案件發生。 

衛生福利部食品藥物管理署於 2014年間發布「104 年 7月 1日起，寄送藥

品進入國內有限量，且每年限兩次，並應事先申請同意。」新聞稿2，提醒民眾

相關管理規定，注意攜帶自用藥品返國應符合限量，攜帶超量或寄送藥品回國須

事先申請同意文件，切勿以身試法，避免受罰。但在媒體推波助瀾下，因過度強

調涉及刑罰部分而造成民眾恐慌
3
，並引起社會就民眾攜帶超量國外藥品入境刑

                                                      
1 依據交通部觀光局網站，觀光統計，觀光統計年報，2014 年歷年國人出國按性別統計（網址：

http://admin.taiwan.net.tw/statistics/year.aspx?no=134，最後瀏覽日期：2015 年 9 月 6 日），1984

年出國人數為 750,404 人、1994 年出國人數為 4,744,434 人、2004 年出國人數為 7,780,652 人、

2014 年出國人數為 11,844,635 人。 
2 104 年 7 月 1 日起，寄送藥品進入國內有限量，且每年限兩次，並應事先申請同意，

http://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?id=11200&chk=1d1b333b-e62e-4d79-a9aa-417dccb8
652c&param=pn%3d61%26cid%3d4%26cchk%3df11420b2-cf8e-4d3a-beb5-66521b800453#.VewQ7
BGqpBd，最後瀏覽日期：2015 年 9 月 6 日。 

3 食藥署禁遊客超量攜藥 最高刑期 10 年遭批「神邏輯」，
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罰規定正當性與除罪化之討論
4
。 

依我國現行藥事法規定，藥品均應事先向主管機關申請查驗登記，領得藥品

許可證後，始得製造或輸入，未經核准擅自製造或輸入者，即為偽藥或禁藥，依

藥事法第 82條規定，製藥或輸入偽藥或禁藥者，處十年以下有期徒刑，得併科

新臺幣一億元以下罰金。雖藥事法於第 22條但書規定，將旅客或隨交通工具服

務人員攜帶自用藥品進口，排除適用禁藥之規定，但就主管機關、司法機關於實

務上之見解，似乎也並不是非常一致，攜帶超過限量藥品入境而遭以輸入禁藥罪

移送司法、檢察機關調查情形所在多有，不僅不符合當前社會認知情形，且似乎

有違罪刑相當原則。另基於刑法的謙抑性，國家刑罰權不宜輕易發動，又因刑罰

具有高度惡害性，因此刑罰之規定應適用嚴格法律保留原則，對授權明確性之審

查較嚴，倘依歷次司法院大法官解釋之審查原則，現行藥事法輸入禁藥罪疑有授

權不明確之情形，且禁藥相關規定亦尚存有諸多缺失，實有檢討之必要。 

除罪化，主要討論對象即是一行為是否屬於「犯罪」，一般而言犯罪之行為，

除須具有不法與罪責二個基本要素外，尚涉及國家制定之刑事政策，惟立法者於

修法過程中，往往主要係基於政治利益因素考量而流於民粹，缺乏事前完整規劃

考量以及理論基礎之支持，反倒可能造成除罪化後新的社會問題出現，產生後遺

症，爰此，本文以「輸入禁藥罪之研究」為題，並以「民眾攜帶自用藥品之除罪

化」議題為研究之中心，將就進行刑罰之理論與原則進行研究，並提出攜帶超量

自用藥品入境是否除罪化之建議以供參考。 

第二項 研究目的 

各國政府對於藥品均係採取高度管制措施，對於未經核准輸入之藥品，亦均

                                                                                                                                                        
http://www.ettoday.net/news/20141209/436541.htm#ixzz3kx5vy8d8，最後瀏覽日期：2015 年 9

月 6 日。 
4 自用藥物限量入境的商榷，http://talk.ltn.com.tw/article/paper/785961，最後瀏覽日期：2015

年 9 月 6 日。 
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係採取極度嚴格的管制措施，且針對違反規定者均係以刑罰作為制裁之手段。雖

藥品之輸入管理確實有其必要，以維護多數國民用藥安全，然而不可因此而罔顧

特定少數國民有使用外國藥品進行治療之需求，如何兼顧二者之用藥權益，取得

一個平衡點，係當前所面臨之問題與困境，因此，本文之主要研究目的如下： 

一、 希望透過藥事法中藥品管理及禁藥管理之規定與實務上的探討，界定

現行制度所面臨之問題根源，並尋求解決之途徑。 

二、 參考各國管理規定及國內其他高度管制物質之立法例，試圖草擬符合

我國國情之立法修正建議條文。 

第二節 研究方法 

本文在研究方法上，兼採文獻探討法、歷史研究法以及比較分析法，並以案

例分析法為輔。主要藉由文獻探討與比較分析之研究方法，蒐集比較與分析我國

與其他國家藥品及禁藥之管制規定，並比較我國就高度管制物質之管制措施；並

就國內實際案例蒐集與分析司法實務判決，了解實務就相關議題之立場與見解，

加以歸納及整理，作為研究論點參考依據。 

第一項 文獻探討法 

蒐集國內外對於藥品管理、禁藥管理之相關文獻，包含藥品、禁藥之法律管

制規定、文獻、解釋函文、裁判見解等資料，以及國內外相關專書、學術著作、

期刊、論文、政府出版品及世界衛生組織之出版品。此外更進一步搜尋國內外各

相關政府機關及新聞媒體之網站，所刊載關於藥品管理及禁藥管理之網路資訊與

新聞訊息，加以歸納及整理，作為本文研究論點之參考依據，使論述具專業性、

深度性、品質性、實用性、國際性。 

第二項 歷史研究法 



‧
國

立
政 治

大

學
‧

N
a

t io
na l  Chengch i Univ

ers
i t

y

5 
 

蒐集、整理我國藥事法之立法歷史資料，研究藥品管理及禁藥管理規定之歷

史發展，並整理立法過程中之相關討論內容，本文將以立法院、主管機關之相關

會議紀錄及政府公報等內容，進行歷史研究，由此瞭解藥品管理及禁藥管理之沿

革與爭議，提出準確的描述與解釋，以助於解釋藥事法管理規定現況，並針對未

來之規範發展趨勢進行預測，作為我國相關措施及法制之準繩。 

第三項 比較分析法 

檢視世界衛生組織以及美國、日本、新加坡等國家對於藥品管理及禁藥管理

之定義與相關規定，分析異同並加以比較闡釋各國間之管理方式差異，並檢視我

國動物用藥品管理法、農藥管理法、環境用藥管理法、菸酒管理法等其他高度管

制物質之管理法規，分析管理方式之差異，並參酌可行之管制方式，以得符合我

國國情之藥品管理及禁藥管理之制度。 

第四項 案例分析法 

蒐集司法實務上各級法院對於輸入禁藥罪之相關判決，針對司法實務見解與

主管機關見解不符之案例，或司法實務見解容有疑義之案例進行討論，從中研究

討論實務與學理之差異，並提出本文見解與建議。 

第三節 研究範圍暨架構 

第一項 研究範圍 

本文主要研究之對象為輸入禁藥罪，有關「禁藥」此一名詞，在我國多種行

政管制法規中均有出現，例如藥事法中所規範之禁藥、動物用藥品管理法中所規

範之動物用禁藥、國民體育法及運動禁藥管制辦法中所規範之運動禁藥…等等。

本文所研究之輸入禁藥罪，係以藥事法中所規範之禁藥為主要研究範圍，雖其他

行政管制法規中，亦出現有禁藥一詞，且對於其輸入行為設有刑罰規定，但因各
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別法規之管制精神、目的、手段各不相同，本文為簡化輸入禁藥罪之問題複雜程

度，將僅限於討論藥事法中之輸入禁藥罪，而不論及其他法規所規範之禁藥。 

本文除探討藥事法中之輸入禁藥罪外，因一個產品要成為禁藥之前提，必須

為該產品先被認定應屬於藥品管理，因此本文將一併針對藥品與禁藥之定義與基

本管理規定進行研究。而藥事法中所規範之行為客體，可分為藥品及醫療器材二

大類，而其中藥品又可依其性質再細分為中藥、西藥二種類。我國具有歷史悠久

之中醫藥文化，故在提及藥品相關議題時，一般而言通常都會同時提及中藥、西

藥二種性質截然不同之藥品，然而因為我國藥食同源之文化影響，許多中藥亦具

有食品之性質，而自然融入在國人之日常生活中，例如：四物湯、四神湯、人參

雞精、藥膳排骨…等等，另囿因我國現行藥事法之規定，主要係以西藥作為規範

主體，其中對於中藥之管理法規較不完善，使得在中藥之管制問題上，遠較西藥

更加困難且複雜，因此，本文所研究之客體，僅限於藥事法所規範藥品中之西藥

部分，至醫療器材及中藥部分則不在本文討論之範圍。 

民眾個人輸入自用藥品之方法，除有搭乘船舶、航空器入境時隨身攜帶外，

尚有郵寄、快遞等其他管道得以輸入民眾個人自用藥品，因現行藥事法僅明文規

定例外允許旅客或隨交通工具服務人員攜帶自用藥品進口，而郵寄、快遞等其他

管道輸入個人自用藥品，並未有前開例外規定之適用，又郵寄、快遞輸入自用藥

品等方式之管理方式，與隨身攜帶自用藥品之管理方式截然不同，故本文研究範

圍僅限於隨身攜帶自用藥品之情形，並不包括郵寄、快遞等其他管道輸入之自用

藥品。 

民眾攜帶超量自用藥品除罪化部分，因藥事法中有關禁藥之罪，除輸入禁藥

罪外，另有明知為偽藥或禁藥而販賣供應調劑運送寄藏牙保轉讓意圖販賣而陳列

罪，因二罪之構成要件、行為類型均不相同，且自用藥品本就不應該做為販賣、

供應、調劑、轉讓、意圖販賣而陳列等顯非自用目的之使用，故本文就民眾攜帶
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超量自用藥品除罪化之主要討論對象，僅限於輸入禁藥罪。 

第二項 研究架構 

本文之架構共分為五章，各章章名及主要內容如下: 

第一章為緒論，沿襲傳統論文之格式，闡明本文之研究動機與目的，並說明

本文研究範圍與方法，以及本文架構及各章節內容摘要。 

第二章為藥品及禁藥之定義、分類與爭議，首先對於藥品及禁藥的定義與特

性作基本介紹，並敘述我國政府對於藥品、禁藥的管理制度與爭議，作為後續研

究之基礎。 

第三章為輸入禁藥罪，探討我國輸入禁藥罪之規定及其疑義，並將收集我國

司法實務上對於輸入禁藥罪相關判決案例，藉由比較法院對於各項爭點的看法。 

第四章為民眾攜帶自用藥品入境之除罪化與修法建議，針對民眾攜帶超量藥

品入境情形，檢討現行法制上的缺失，討論是否應予以除罪化及處罰之必要性，

並針對此議題提出本文之修法建議內容。 

第五章為結論，綜整前四章討論重點，並提出本文之結論。 

第四節 預期成果 

本文在預期成果上，希望本文針對輸入禁藥罪以及民眾攜帶超量自用藥品等

議題之研究結論，以及本文所提出之見解與建議，可以獲得下列之成果： 

一、 釐清禁藥之定義、輸入禁藥罪之構成要件，與其所欲保護之法益，並

指出現行規定不符合法理或有疑義之處。 

二、 整理美國、日本、新加坡等先進國家對於民眾輸入自用藥品之管理方

式，以及國內其他高度管理物質之管理方式，作為修法之參考。 
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三、 針對民眾攜帶超量自用藥品之除罪化進行研究，期能落實現代法治國

之理念，並減少行政資源與司法資源之浪費。 

四、 針對禁藥之定義、民眾攜帶超量自用藥品之處罰等規定，提出修法建

議條文內容，期能消彌實務上之紛爭。 
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第二章 藥品及禁藥之定義、分類與爭議 

人類自古以來就懂得使用藥品治療疾病，當時藥品的主要來源是自天然界直

接取得，包括動物、植物、和礦物等，均可能作為藥品使用。人類在不斷的嘗試

使用藥品後，基於疾病與經驗的累積，逐漸得知藥品的作用療效與特性，例如古

希臘人已會使用柳樹皮來治療發燒、頭痛等症狀5，而傳說中我國醫藥則是起源

自神農氏，史記·補三皇本紀中記載道：「神農氏作蜡祭，以赭鞭鞭草木，嘗百草，

始有醫藥」。 

由於人類逐漸瞭解藥物的結構和其藥理作用，並隨著近代藥物化學的發展，

人類開始以化學方法來萃取天然界的藥品，或是修飾天然藥品的化學結構研發合

成出新的藥品，例如自柳樹皮或其他植物中提煉出「水楊酸」（Salicylic acid），

經酯化反應後，即可合成為「乙醯水楊酸」(Acetylsalicylic acid)6，亦即廣

為人知的「阿斯匹靈」(Aspirin)。天然界中動物、植物、和礦物，均可能含有

藥品主要成分或藥品前驅物(precursor)，藥品亦可能以多種型態存在，因此本

章將先討論「藥品」的定義與管理制度，以作為後續章節探討禁藥之基礎。 

第一節 藥品之定義 

依我國現行藥事法第 6條規定：「本法所稱藥品，係指左列各款之一之原料

藥及製劑：一、載於中華藥典或經中央衛生主管機關認定之其他各國藥典、公定

之國家處方集，或各該補充典籍之藥品。7二、未載於前款，但使用於診斷、治

療、減輕或預防人類疾病之藥品。三、其他足以影響人類身體結構及生理機能之

                                                      
5 Diarmuid Jeffreys, Aspirin: The Remarkable Story of a Wonder Drug 8-15 (2005) 
6 Daniel R. Palleros, Experimental Organic Chemistry 494 (2000) 
7 依行政院衛生署 90 年 7 月 19 日衛署藥字第 0900047256 號函，該署認定之「公定之國家處方

集」包括美國：PDR（Physician’s Desk Reference）、英國：British National Formula，ABPI、日本：

日本醫藥品集（Drugs in Japan）、瑞士：Arzneimitte-Kompendium der Schweiz、加拿大：

Compendium of Pharmaceuticals and Specialities、法國：Dictionarie Vidale、澳洲：MIM’s、德國：

Rote List、比利時：Repertoire Commente Des Medicaments、瑞典：FASS（Farmacevtiska specialiteteri 

Sverige）。 
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藥品。四、用以配製前三款所列之藥品。」 

我國藥事法中有關藥品的定義，似乎不夠明確，客觀上尚難以直接得知一特

定產品是否屬於藥事法所稱之藥品。或許係因為藥品之性質過於特殊，且藥廠不

斷研發合成新的藥品，尚難採以具體明確正面表列之方式，明定藥品之品項、成

份及範圍等，揆諸歐美日等醫藥先進國家法令規定，亦均係對藥品作出類似之定

義，例如美國「食品、藥品及化粧品法」(Food, Drug, and Cosmetic Act)中，

針對藥品(drug)之定義為：「一、被記載於美國國家藥典、美國政府公定順勢療

法藥典
8、美國政府公定之國家處方集中，以及其補充典集中之任何物品。二、

用於診斷、治療、減輕或預防人類或其他動物疾病之任何物品。三、用於影響人

類或其他動物身體構造或任何生理功能之任何非食品之物品。四、用於組成前三

款所規定藥品之任何物品。」9，其就藥品之定義內容幾與我國藥事法第 6條規

定無異，主要差異僅在於美國將動物用藥品納入藥品之定義，而我國藥事法僅限

於針對人類使用之藥品進行規範，動物用藥品則是另由動物用藥品管理法所規範

之。 

第二節 藥品管理之許可證制度 

藥品有別於一般商品，具有影響人類身體結構及生理機能之特性，使用得宜

可用於診斷、預防、治療人類疾病；但倘若使用不適當之藥品，或使用不適當之

劑量，除可能發生未達預期藥效或超過預期藥效，更甚者可能反而導致身體傷害。

                                                      
8 原文為 official Homoeopathic Pharmacopoeia of the United States。 Homeopathy 常見翻譯為順勢

療法，其理論為「在健康的人身上，如果某物質能引起某疾病之症狀，則此物質能治療病人的

類似症狀(a substance that causes the symptoms of a disease in healthy people would cure similar 

symptoms in sick people)」。依據 WHO 所編印之 Safety issues in the preparation of homeopathic 

medicines (2010)一書指出，花費於順勢療法藥品的費用，2007 年美國為 29 億美元，2008 年澳

洲為 7,300 萬美元、法國超過 4 億 800 萬美元、德國 3 億 4,600 萬美元、英國 6,200 萬美元，

雖市場價值非常可觀，但我國政府尚未正式承認順勢療法及其藥品。另順勢療法因缺乏醫學理

論實證資料，在世界各國亦引發諸多爭議，且學界亦普遍不承認順勢療法，例如 Kevin Smith

發表 Homeopathy is Unscientific and Unethical 一文，批評為順勢療法是不科學、不道德的，且

其療效並不比安慰劑好。 
9 Food, Drug, and Cosmetic Act Section 201(g). 
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因此，藥品之上市流程與其他商品不同，世界各先進國家對於藥品均係採取事前

管理之制度，以確保上市之藥品，除確實對於特定疾病、症狀具有治療、診斷效

果外，且其對人體有一定的安全性，不會產生過度、嚴重、無法承受之副作用，

亦即藥品之使用獲得利益，必須是大於可能的潛在風險。 

藥品之製造、輸入，攸關國民健康甚鉅，故我國藥事法第 39條第 1項明文

規定，製造、輸入藥品，應將其成分、原料藥來源、規格、性能、製法之要旨，

檢驗規格與方法及有關資料或證件，連同原文和中文標籤、原文和中文仿單及樣

品，並繳納費用，申請中央衛生主管機關查驗登記，經核准發給藥品許可證後，

始得製造或輸入。 

有關藥品之查驗登記審查，目前衛生褔利部食品藥物管理署係委託財團法人

醫藥品查驗中心，協助進行藥品上市前與上市後相關的技術性資料評估，衛生褔

利部食品藥物管理署於受理案件後，由行政審查員負責行政作業及專案管理，並

啟動組成審查團隊，依據標準作業流程召開審查團隊會議，就案件之技術性資料

進行討論，以完成審查報告及結論，彙整審查報告及委員會會議結論後，進行行

政陳核與裁示，必要時，得先提送食品藥物化粧品審查委員會藥品諮議小組討論

10，如下圖一所示。 

  

                                                      
10 藥品技術性資料審查，節錄自財團法人醫藥品查驗中心網站，網址：

http://www.cde.org.tw/drugs/，最後瀏覽日期：2015 年 9 月 28 日。 
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圖一、藥品查驗登記作業流程圖： 

 

 

藥品查驗登記的審查重點，在評估藥品技術性資料是否足以支持該藥品的安

全性、有效性與品質11，但無論是製造或輸入之藥品，有關藥商所送查驗登記之

藥品品質安全與療效等審查資料，均係由申請廠商自行負舉證責任，主管機關僅

係基於民眾健康安全之立場，就廠商所送藥品查驗登記審查資料予以審核與檢驗

後，核發藥品許可證准許上市12。凡經核發藥品許可證之合法藥品，均會取得藥

品許可證字號，且依規定應於標籤、仿單13或包裝，標示許可證字號，以資辨別

該藥品是否有取得主管機關之許可，常見藥品許可證字號範例整理如表一14。 

  

                                                      
11 同註 10。 
12 王榮德等，公共衛生學下冊，頁 142-145，2015 年 7 月，修訂 5 版。 
13 按藥事法第 26 條規定，仿單係指藥品或醫療器材附加之說明書。 
14 衛生福利部食品藥物管理署，新住民用藥安全手冊，頁 26-28，2014 年。 
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表一、常見許可證字號範例表： 

 

有關藥品許可證字號「內衛」、「衛署」、「衛部」之差異，在於首次核發該藥

品許可證當時之主管機關為何，「內衛」係由內政部衛生署、內政部衛生司所核

發，「衛署」則係由行政院衛生署所核發，「衛部」則係由衛生福利部所核發15；

而「製」、「輸」、「陸輸」之差異，則係用以分別該藥品許可證所核發之藥品係為

國內製造或自國外輸入，而因我國之國情特殊，故來自大陸之藥品，則歸屬為陸

輸；「藥」、「成」之差異，則是該藥品是否屬於成藥。 

第三節 藥品之分類 

藥事法除對藥品作出定義外，並且依藥品其不同的特性、規範管理目的、管

理方式等，將合法藥品分類為許多不同的藥品，茲整理如下。 

第一項 原料藥與製劑 

原料藥（藥品有效成分），「指一種經物理、化學處理或生物技術過程製造所

                                                      
15 我國中央衛生及社會福利主管機關之組織型態，歷經政府北伐、抗戰、國民政府遷臺等政局

動盪亦隨之迭有更動，自民國 17 年 4 月，政府成立內政部衛生司後，隨後歷經十次改組，過

程如下：1.民國 17 年 11 月改為衛生部；2.民國 24 年 4 月改為內政部衛生署；3.民國 25 年 11

月改為行政院衛生署；4.民國 27 年 4 月改為內政部衛生署；；5.民國 29 年 4 月改為行政院衛

生署；6.民國 36 年 5 月改為衛生部；7.民國 38 年 5 月改為內政部衛生署；8.民國 38 年 8 月

改為內政部衛生司；9.民國 60 年 3 月 17 日改為行政院衛生署；10.民國 102 年 7 月 23 日改為

衛生福利部。 
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得具藥理作用之活性物或成分，常用於藥品、生物藥品或生物技術產品之製造」

16。「製劑，係指以原料藥經加工調製，製成一定劑型及劑量之藥品」17。 

易言之，原料藥主要係供作製藥廠製於造藥品製劑時使用，而非直接供應提

供予民眾使用之藥品；製劑則為經製藥技術所製成方便使用之劑型（例如：錠劑、

膠囊劑、針劑、口服懸液劑、顆粒劑、散劑、軟膏劑、栓劑…等18）之藥品，亦

即一般民眾於醫療院所、藥商、藥局等供應提供藥品之場所，可取得之藥品類型。 

第二項 處方藥、指示藥品、成藥與固有成方製劑 

醫師處方藥品，係指「經中央衛生主管機關審定，在藥品許可證上，載明須

由醫師處方或限由醫師使用之藥品」19，顧名思義醫師處方藥品需經由醫師處方，

一般民眾取得醫師處方箋交付調劑後，始得調劑供應之藥品，如果藥師、藥劑生

等未經醫師處方，即擅自調劑供應處方藥品，則將遭受主管機關的行政處分20。 

醫師藥師藥劑生指示藥品，藥事法並未就此類藥品明文定義，此類藥品之安

全性通常較醫師處方藥品高，可於藥商、藥局購買使用，病人不需要經過醫師處

方，但仍應遵循醫師或藥師或藥劑生指示使用之藥品。 

成藥，係指「原料藥經加工調製，不用其原名稱，其摻入之藥品，不超過中

央衛生主管機關所規定之限量，作用緩和，無積蓄性，耐久儲存，使用簡便，並

明示其效能、用量、用法，標明成藥許可證字號，其使用不待醫師指示，即供治

療疾病之用者」21。成藥依其成分、含量等，又可細分為甲、乙兩類22，依前揭成

                                                      
16 藥品查驗登記審查準則第 4 條第 4 款。 
17 藥事法第 8 條第 1 項。 
18 Loyd V. Allen, Ansel’s Pharmaceutical Dosage Forms and Drug Delivery Systems 1-65 (9th ed. 2011)。

另因製藥技術不斷發展，藥品劑型日新月異，本文僅列舉數種我國常見藥品劑型，其他我國

更多藥品劑型資料可參照藥品查驗登記審查準則第 15 條規定暨其附件「藥品製劑包裝限量

表」，或衛生福利部食品藥物管理署建置之「西藥、醫療器材、含藥化粧品許可證查詢系統（網

址：http://www.fda.gov.tw/MLMS/H0001.aspx）」。 
19 藥事法施行細則第 3 條。 
20 藥事法第 50 條暨同法第 92 條規定參照。 
21 藥事法第 9 條。 
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藥之定義，本類藥品與醫師處方藥品、醫師藥師藥劑生指示藥品之差異，最主要

是在於成藥之使用不待醫師指示，即供治療疾病之用，惟主管機關實務上對於甲

類成藥上市後之管理模式，卻幾與醫師藥師藥劑生指示藥品無異，仍應取得藥商

許可執照、藥局執照後，始得經營甲類成藥輸入、輸出、批發、零售等業務，且

仍應由藥師、藥劑生執行前述相關業務。就現行藥事法暨其相關管理規定觀之，

成藥與醫師藥師藥劑生指示藥品之明顯差異，僅在於乙類成藥得由百貨店、雜貨

店及餐旅服務商兼營零售之23，以及主管機關有條件地限制開放乙類成藥得於網

路零售
24。 

固有成方製劑，係指「依中央衛生主管機關選定公告具有醫療效能之傳統中

藥處方調製 (劑) 之方劑」25，而固有成方則係指「我國固有醫藥習慣使用，具

有療效之中藥處方，並經中央衛生主管機關選定公佈者」而言26。本類藥品是基

於我國傳統使用中藥由來已久，依據老祖宗們所流傳下來的中醫藥使用經驗，例

如醫宗金鑑、醫方集解、本草綱目、本草備藥等古籍等，而就中藥特別規範有別

於一般西藥的管理模式。在現行中藥管理架構中，中藥又可細分為中藥材、中藥

製劑二種，中藥材雖符合藥事法第6條所稱藥品定義，惟係以藥食同源方式管理，

原則上無需申請藥品查驗登記取得藥品許可證，中藥製劑則應向中央主管機關申

請查驗登記，取得藥品許可證27。 

此種分類方式，主要是依據藥品的藥效、作用與安全性作為分類依據，若以

電影分級制度比喻，醫師處方藥品如同為「限制級」，需經由專業醫師、藥師把

關，確保用藥的適當性與安全性後，才能交給一般民眾使用，例如避孕藥、減肥

藥、治療落髮(雄性禿)藥等。「醫師藥師藥劑生指示藥品」則屬於「輔導級」，ㄧ

                                                                                                                                                        
22 成藥及固有成方製劑管理辦法第 2 條暨其附件成藥範圍及審核標準。 
23 成藥及固有成方製劑管理辦法第 16 條。 
24 衛生福利部 104 年 6 月 30 日部授食字第 1041404064 號公告。 
25 藥事法第 10 條。 
26 成藥及固有成方製劑管理辦法第 5 條。 
27 同註 12，頁 142-145。 
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般民眾可經由醫師處方或至藥商、藥局由藥師、藥劑生輔導指示後購買使用，例

如感冒膠囊、止咳藥、眼藥水、維士比及部分戒菸口嚼錠等。至於成藥就如同「普

通級」般，安全性較高，民眾可以自由購買使用，例如：綠油精、曼秀雷敦軟膏、

撒隆巴斯等28。 

第三項 管制藥品與毒劇藥品 

管制藥品，藥事法未直接就其明確定義，反而是以立法解釋上較為少見的方

式，於藥事法第 11條規定管制藥品，係指另一部法規「管制藥品管理條例」第

3條規定所稱之管制藥品，而間接得知藥事法所規範之管制藥品，係指下列藥品：

一、成癮性麻醉藥品。二、影響精神藥品。三、其他認為有加強管理必要之藥品

29。 

有關「成癮性麻醉藥品」、「影響精神藥品」之品項、範圍及限制究係為何則

不得而知，常見說法為成癮性麻醉藥品主要為麻醉性止痛劑，而影響精神藥品主

要包括靜脈注射麻醉劑、神經興奮劑、迷幻劑及安眠鎮靜劑等藥品30。 

依管制藥品第 3條第 2項規定「管制藥品限供醫藥及科學上之需用，依其習

慣性、依賴性、濫用性及社會危害性之程度，分四級管理；其分級及品項，由中

央衛生主管機關設置管制藥品審議委員會審議後，報請行政院核定公告，並刊登

政府公報」，因此管制藥品有別於一般藥品虛無飄渺、令人難以捉摸的範圍，管

制藥品係採正面表列明確規定個別品項及其分級31，凡管制藥品分級及品項表內

所載列之藥品，方屬管制藥品。未載列於管制藥品分級及品項表內者，縱其可能

                                                      
28 藥品分級制度與藥害救濟--自行購買處方藥可適用藥害救濟嗎？，

http://www.fda.gov.tw/TC/siteListContent.aspx?sid=3715&id=8352&chk=c228faf1-9385-46b3-b3e
4-853fda4c86a7&param=pn%3D2%26sid%3D3715#.Vgixyd-qpBc，最後瀏覽日期：2015 年 9 月

28 日。 
29 藥事法第 11 條、管制藥品管理條例第 3 條。 
30 劉思祖，從「依法行政」觀點檢證「管制藥品管理條例」之稽核問題，國立陽明大學醫務管

理研究所碩士論文，頁 7，2003 年。 
31 參照行政院 104 年 3 月 26 日院臺衛字第 1040014011 號公告「管制藥品分級及品項」。 
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具一部分管制藥品之特性，仍非屬管制藥品管理，例如：納布芬（Nalbuphine）

雖然同樣身為鴉片類止痛劑（opioid analgesics）家族的一員，但因其藥理作

用機轉與嗎啡（Morphine）、配西汀（Pethidine）等傳統鴉片類止痛劑有不同的

藥理機轉，納布芬僅作用於κ鴉片類受器，並拮抗μ鴉片類受器，而不具有欣快

感，故其成癮性較低32，且因世界多數國家不以管制藥品管理之，故自原本第三

級管制藥品減列為非管制藥品，回歸一般藥品管理33。 

毒劇藥品，則係指「列載於中華藥典毒劇藥表中之藥品；表中未列載者，由

中央衛生主管機關定之」
34。雖其名稱為毒劇藥品，且專指列載於「中華藥典毒

劇藥表」中藥品，但經查覽中華藥典（第七版），卻發現中華藥典實際上並非使

用「毒劇藥品」此一名詞，而係分別以「毒藥名稱表」、「劇藥名稱表」載列「毒

藥」及「劇藥」，與現行藥事法規定內容顯不相符，經查藥事法之前身「藥物藥

商管理法」（已廢止）中則係分別規定，毒藥係指列載於中華藥典毒藥表中之藥

品35，而劇藥係指列載於中華藥典劇藥表中之藥品36，此似為立法者修正藥事法將

毒藥、劇藥併同為毒劇藥品規範後，主管機關於後續編修中華藥典時，漏未依修

正後藥事法規定毒劇藥品之定義，將原毒藥名稱表、劇藥名稱表修正為中華藥典

毒劇藥表所致。 

依中華藥典第七版之「毒藥名稱表」、「劇藥名稱表」中，較常見之毒藥，例

如雙香豆醇(Dicumarol)、斑蝥素(Cantharidin)、秋水仙鹼(Colchicine)、毛果

芸香鹼(Pilocarpine)、東莨菪鹼(Scopolamine)、甲狀腺素(Thyroxine)、縮蘋

酸麥角新鹼(Ergonovine Maleate)、酒石酸麥角胺鹼(Ergotamine Tartrate)、

毒扁豆鹼(Physostigmine)、管箭毒鹼(Tubocurarine)、哇巴因(Ouabain)；另較

常見之劇藥，例如異戊巴比妥(Amobarbital)、亞硝酸戊酯(Amyl Nitrite)、硫

                                                      
32 Schmidt et al., Nalbuphine. Drugs and Alcohol Dependence, 14, 339-362 (1985). 
33 行政院 96 年 2 月 16 日院臺衛字第 0960004264 號公告。 
34 藥事法第 12 條。 
35 藥物藥商管理法第 17 條。 
36 藥物藥商管理法第 18 條。 
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酸布他卡因(Butacaine Sulfate)、鹽酸氯四環素(Chlortetracycline 

Hydrochloride)、霍亂疫苗(Cholera Vaccine)、毛地黃(Digitalis)、胰島素

(Insulin)、鹽酸羥四環素(Oxytetracycline Hydrochloride)、青黴素

(Penicillin)、黃體素(Progesterone)、丙硫脲酮(Propylthiouracil )、硫酸

鏈絲菌素(Streptomycin Sulfate)、丙酸睪丸素(Testosterone Propionate)、

戊硫巴比妥(Thiopental)等37。 

雖藥事法於第 6章「管制藥品及毒劇藥品之管理」中，似將管制藥品、毒劇

藥品視為特性相類似之藥品，而併同規範管理之38，惟就管制藥品另立有專法管

制藥品管理條例規範，而毒劇藥品除藥事法第 6章規定外，未有其他特別規定觀

之，復經將毒藥名稱表、劇藥名稱表與管制藥品分級及品項表稍作比較，發現同

時載列者，僅戊巴比妥(Pentobarbital)、異戊巴比妥(Amobarbital)、縮蘋酸麥

角新鹼(Ergonovine Maleate)、酒石酸麥角胺鹼(Ergotamine Tartrate)而已，

似仍可推知管制藥品與毒劇藥品間，應尚無存在有絕對關係。 

第四項 新藥與學名藥 

新藥，係指「經中央衛生主管機關審查認定屬新成分、新療效複方或新使用

途徑製劑之藥品」39。新成分，係指「新發明之成分可供藥用者。新療效複方，

係指已核准藥品具有新適應症、降低副作用、改善療效強度、改善療效時間或改

變使用劑量之新醫療效能，或二種以上已核准成分之複方製劑具有優於各該單一

成分藥品之醫療效能者。新使用途徑，係指已核准藥品改變其使用途徑者」40。

藥事法母法中，僅規範新成分、新療效複方或新使用途徑製劑三種類別之新藥，

                                                      
37 行政院衛生署，中華藥典，頁 257-259，2011 年 10 月，第 7 版。 
38 藥事法第 59 條規定：「西藥販賣業者及西藥製造業者，購存或售賣管制藥品及毒劇藥品，應

將藥品名稱、數量，詳列簿冊，以備檢查。管制藥品並應專設櫥櫃加鎖儲藏。管制藥品及毒

劇藥品之標籤，應載明警語及足以警惕之圖案或顏色。」；藥事法第 60 條規定：「管制藥品及

毒劇藥品，須有醫師之處方，始得調劑、供應。」 
39 藥事法第 7 條規定。 
40 藥事法施行細則第 2 條。 
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然而實務上，主管機關在進行藥品查驗登記審查時，亦將新劑型、新使用劑量、

新單位含量製劑之查驗登記審查，擴張準用新藥之規定41。 

學名藥，係指「與國內已核准之藥品具同成分、同劑型、同劑量、同療效之

製劑」42。因新藥通常受有專利保護，故學名藥通常係在原開發藥廠之藥品主成

份專利權過期後，由其他藥廠產製相同主成分之藥品。因此，學名藥與新藥相比，

具有多品牌競爭、價格較低廉之特色，2006年在美國零售藥品市場，學名藥的

零售價格平均為 32.23美元，而原廠藥則為 111.02美元43。 

第五項 生物藥品與核醫放射性藥品 

生物藥品，指「依據微生物學、免疫學學理製造之血清、抗毒素、疫苗、類

毒素及菌液等」44。因疫苗、血液製劑及抗毒素等生物藥品具有高度風險性，世

界衛生組織（WHO）建議需採批次放行機制，我國藥事法明定，「依據微生物學、

免疫學學理製造之血清、抗毒素、疫苗、類毒素及菌液等，非經中央衛生主管機

關於每批產品輸入或製造後，派員抽取樣品，經檢驗合格，並加貼查訖封緘，不

得銷售」45。 

核醫放射性藥品，指「符合藥事法第 6條所稱藥品之定義，並係以具有放射

活度之物質使用於人體內，經體內分佈之後，可被用來診斷、監測、治療、緩解

疾病或具其他醫療效能之藥品」46。核醫放射性藥品通常係用於做功能性的檢查，

在臨床上是非常重要的診斷工具，例如：腫瘤造影使用之鎝-99m，另因此類藥品

具有放射性，除受藥事法管制外，通常亦會受到游離輻射防護法規範。 

                                                      
41 藥品查驗登記審查準則第 39 條第 2 項。 
42 藥品查驗登記審查準則第 4 條第 2 款。 
43 學名藥統計數據，社團法人中華民國學名藥協會網站，網址：http://www.tgpa.org.tw/Info_1.html，

最後瀏覽日期：2015 年 9 月 28 日。 
44 藥品查驗登記審查準則第 4 條第 3 款。 
45 藥事法第 74 條。 
46 藥品查驗登記審查準則第 4 條第 5 款。 
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第四節 藥品屬性爭議 

第一項 爭議緣起 

由於醫療水準的提升，國人平均餘命延長，國人的健康意識也逐漸抬頭，對

保健食品之需求殷切，導致保健食品蓬勃發展，又因為國內外保健食品之價差較

大
47，許多國人至外國出差、觀光、旅遊時，都會順便購買當地便宜之保健食品，

攜回國內自用或送親朋好友。然而一般民眾自行於國外購買之食品，於我國卻可

能產品內容物之含量，甚或是產品之包裝標示，就搖身一變成為了我國藥事法所

規範之藥品，因此不慎誤觸法網，恐將遭論以輸入禁藥罪處罰，而引發莫大爭議。 

實務上對於一產品是否係以藥品管理，主管機關除依據藥事法第 6條規定外，

尚需參酌產品之處方、成分、含量、用法用量、用途/作用/效能說明，上市品之

包裝（外盒、標籤、說明書）等詳細資料據以憑核，而非單就所含成分即予以判

定48，也因此時常就因為世界各國對產品管理規定不盡相同，有些產品在國外不

以藥品管理，但我國卻將之納為藥品管理，例如：褪黑激素；或是有效成份含量

低於一定量時，得不以藥品管理，反之，則仍應以藥品管理，例如：維生素、番

瀉葉苷。 

同時供作為食品、藥品使用之成份或產品，並不罕見，舉凡維生素、褪黑激

素、番瀉葉苷、葡萄糖胺、銀杏等，而可供食品原料或調味使用之中藥材，更是

不勝枚舉，例如枸杞、紅棗、人參、當歸等。二者間之關係，似乎係以藥品管理

為原則，而以食品管理為例外，如果係收錄於衛生福利部食品藥物管理署公布之

「可供食品使用原料彙整一覽表」中之品項，且完全符合該表所規定之學名、部

                                                      
47 差好大！保健食品國內外官網價差 3 倍，網址：

http://www.appledaily.com.tw/realtimenews/article/new/20150305/568583/，最後瀏覽日期：

2015 年 10 月 5 日。 
48 如何判別產品是否係屬藥品列管?，

http://www.fda.gov.tw/TC/siteListContent.aspx?sid=2159&id=3885&chk=8bada6e5-9100-4cf0-9fe
1-52ac9998f5e8&param=pn%3D1%26sid%3D2159#.VgXuet-qpBc，最後瀏覽日期：2015 年 9 月

26 日。 
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位及其他規定者，則可作為食品原料使用，其產品並得以食品管理之。 

同時兼具有食品、藥品性質之產品，其究係屬藥品或食品之區別標準，主要

似係由主管機關制定限量標準，低於限量標準者，得不以藥品管理，部分則係如

葡萄糖胺以其鹽類化合物作為分類依據49，另有部分則係如銀杏以原料來源部分

作為分類依據50。暫且不論藥品與食品之分類標準是否有明確法律之依據或其正

當性，似仍可推論主管機關用以分別此類產品究係以藥品或食品管理之主要依據

為含量差異，並佐以標示宣稱予以核判。 

本文後續將就實務上常見之爭議藥品案件，以維生素（Vitamin）、褪黑激素

（Melatonin）、番瀉葉苷（Sennoside）、藥品類緣物等產品例進行討論。 

第二項 常見爭議案例 

第一款 維生素 

維生素為天然界廣泛存在之物質，亦是維持人體健康所必須的一類營養素，

許多食品中均含有維生素，例如蔬菜水果中通常含有充足的維生素 C，而如果人

體缺乏維生素 C時，將會造成壞血病，其主要症狀為皮膚、牙齦以及黏膜上的出

血點。人類很早就懂得利用維生素 C治療壞血病，根據記載西元 1536年的冬天，

法國探險家 Jacques Cartier 在航行至聖羅倫斯河時，因為船隻被凍結困在冰上

數個月，而引發了船員出現壞血症的症狀，在印地安人 Hurons 的協助下，Jacques 

Cartier得知飲用將「Anneda」樹之葉片及樹皮以熱水煮沸後萃取出之物質（即

維生素 C），對於治療壞血病之效果非常佳，甚至可以被稱作為奇蹟51。 

天然食品中本身即存在有維生素，而維生素又可用於疾病之治療，有關含維

                                                      
49 我國現行管理方式為硫酸鹽葡萄糖胺(Glucosamine Sulfate)以藥品管理，鹽酸鹽(Glucosamine 

HCl)或不含鹽類的葡萄糖胺以食品管理。 
50 銀杏葉成份製劑以藥品管理，銀杏果成分製劑以食品管理。 
51 E. Martini, Jacques Cartier witnesses a treatment for scurvy, VIII Vesalius. 2-6 (2002). 
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生素產品之管理，早期依據主管機關公告之「含維生素產品認定基準表」
52
，其

中就表列個別維生素品項訂有「每日用量得不以藥品列管之上限」，然因其以藥

品列管之限量過低，致實務上主管機關仍將部分維生素產品以藥品列管53，其管

理方式為高劑量維生素產品以藥品管理，低劑量製劑則採食品及藥品雙軌管理。

然而司法機關針對主管機關前述維生素管理制度之實務見解則為「基於維護國人

用藥之安全與消費者之權益，應妥善衡平兩項公共利益間之衝突問題，檢討修正

相關法令規定，如有修正法律之必要，更應送請立法院審議，庶免過嚴之管制手

段，不僅造成管制失靈現象（如地下電台廣告並販售各式各樣疑似藥品之物品），

亦讓國內消費者付出達倍數之高額款項，始能取得配方較舊之維生素，或僅能透

過類似本件之委託親友以旅客或船舶、航空器服務人員名義攜帶進口，或必須冒

著交易風險而採取網路購物之方式，甚者讓藥局人員處於誤蹈法網之境地（因類

似情節而被判有期徒刑之案例，不在少數）」
54、「尚難認該『含維生素產品認定

基準表』係依法授權所為之公告。則該公告所稱就各該維生素或礦物質之用量標

準未超過該基準表限量者，得不以藥品管理，惟不得宣稱療效，或如有任一成分

超過該基準表標準者，即列屬藥品，或未列於該基準表之維生素、含該基準表以

外之維生素成分、或所含未列表之鹽基，仍依藥品管理等之藥品屬性定義用語，

乃均未具法律授權之法源依據」等55，對主管機關將低劑量維生素產品列為藥品

管理之行政管理措施提出嚴厲批判。因此嗣後主管機關終於從善如流調整就維生

素產品之管理方式，修訂「食品添加物使用範圍及限量暨規格標準」56，將低劑

量且使用上安全無虞的維生素藥品，含綜合維生素產品，改以食品管理，始減少

爭議案件之發生。 

第二款 褪黑激素 
                                                      
52 行政院衛生署 90 年 10 月 19 日衛署藥字第 0900064624 號公告。 
53 領有藥品許可證之維生素類產品，例如：善存膜衣錠（衛署藥製字第 040552 號）、銀寶善存

膜衣錠（衛署藥製字第 040553 號）等。 
54 臺灣臺北地方法院刑事判決 97 年 4 月 18 日 96 年度訴字第 1237 號判決。 
55 臺灣高等法院 98 年 9 月 30 日 97 年度上訴字第 2480 號判決。 
56 行政院衛生署 102 年 1 月 22 日署授食字第 1011304051 號令。 
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褪黑激素，是由腦部松果體所分泌的一種荷爾蒙，其天然含量極低，具有幫

助入眠等藥理活性作用，美國食品藥物管理局(FDA, Food and Drug 

Administration)將其定義為膳食補充劑（dietary supplement）57，但我國則係

將褪黑激素列為藥品管理。依據行政院衛生署 85年 10 月 15日衛署藥字第

85059553號公告，「主旨：公告標示含 MELATONIN（褪黑激素）」產品應以藥品管

理……其製造、輸入業者應自公告之日起六個月內收回市售品，不得販售……依

據：藥事法第 80條第 1項第 6款。」，本公告內容可分為二部分討論：一、公告

標示含褪黑激素為藥品。二、業者應於限期內收回相關市售品。前揭公告之內容，

實在耐人尋味，首先是將「標示含褪黑激素」之產品公告列為藥品，而非就符合

藥事法第 6條藥品定義之「含褪黑激素」之產品進行規範。一個實際上未含有褪

黑激素或任何藥品成分之產品，其本質顯非屬於藥品，卻有可能因為其虛偽標示

含有褪黑激素而變成藥品嗎？反之，若實際上含有褪黑激素，卻未標示其含有褪

黑激素，是否就不以藥品管理？再者，公告載明其依據係為藥事法第 80條第 1

項第 6款
58
，然該條規定係在規範藥物應回收之情形，與公告認定為藥品屬性、

定義似並無關聯，主管機關竟然係用收回藥物規定，而非用藥事法第 6條藥品之

定義作為依據，公告標示含褪黑激素應以藥品管理，亦實在令人費解。 

褪黑激素為天然界即自然存在之物質，除人類外其他動物之腦部亦會分泌褪

黑激素。而牛、羊、豬等家畜腦內之松果腺、松果體之乾燥粉末，可供食品原料

使用，「Melatonin」天然含有量應為 20mg/kg以下59，因此造就了十分弔詭的現

象，主管機關一方面說牛、羊、豬等家畜腦內之松果腺、松果體之乾燥粉末可以

作為食品原料使用，且天然含有量應為 20mg/kg以下，故未超過前揭限量者，似

可不以藥品管理而係以食品管理，惟倘其標示含有褪黑激素，則仍應以藥品管理。

                                                      
57 李俐瑤等，治療失眠的藥品，藥學雜誌，第 30 卷第 1 期，頁 46-49，2014 年 3 月。 
58 藥事法第 80 條第 1 項條文內容現已修正，當時第 6 款條文內容為：「藥物有下列情形之一，

其製造或輸入之業者，應即通知醫療機構、藥局及藥商，並依規定期限收回市售品，連同庫

存品一併依本法有關規定處理：六、其他經中央衛生主管機關公告應收回者。」 
59 參照衛生福利部食品藥物管理署公布之「可供食品使用原料彙整一覽表」。 
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至於超過天然含有量 20mg/kg，且未標示含有褪黑激素者，究係以何種產品屬性

管理，主管機關似乎未能說清楚講明白60。司法實務判決，亦未針對褪黑激素之

管理屬性及規範提出質疑，而係個案性的詢問主管機關涉案產品之管理屬性，並

尊重主管機關就個案認定後所作成之解釋61。 

第三款 番瀉葉 

番瀉葉是常見的瀉下藥，主治熱結便秘，積滯腹脹，不少人認為番瀉葉屬於

天然藥品，安全可靠，故許多人自購番瀉葉產品用於改善便秘或減肥，而一般減

肥茶、排宿便的藥草茶中，普遍含有番瀉葉
62。含番瀉葉苷產品，究竟屬於藥品

還是食品管理，目前實務上主管機關係公告「番瀉葉茶包之管理產品標示或檢出

含番瀉葉苷每日使用劑量為 12毫克以上者，應以藥品管理」63，明確規範係以每

日使用劑量 12 毫克作為分界，實務上則係依產品標示之使用方法及其含量，進

行推算其每日使用劑量是否低於或高於等於 12毫克後，判斷其產品管理屬性。

另依據主管機關之解釋，番瀉葉茶包之廣告，如宣稱「減肥」，則係以食品安全

衛生管理法處罰；產品部分，如未標示主成分，僅稱減肥茶，以食品衛生管理法

處理；如標示番瀉葉、莢果或苷者，依標示之含量、用法、用量判定，每日使用

劑量以番瀉葉苷計為 12毫克以上者，以藥品管理64。 

消費者個人每日實際使用含番瀉葉苷之茶包量多寡，則並不影響其產品之屬

性，故而此種藥品管理制度存在著莫大的漏洞及操作空間，業者於生產產品時僅

需注意依其標示之使用方法計算，每日使用劑量不超過 12毫克，即可規避以藥

品管制，例如：每茶包含有番瀉葉苷 5毫克，原本產品包裝標示之使用方式為每

                                                      
60 行政院衛生署食品藥物管理局，含褪黑激素（melatonin）成分產品之管理原則，藥物食品安

全週報，第 372 期，頁 1-2，2012 年 11 月。 
61 最高法院 104 年 6 月 18 日 104 年台上字 001795 號判決、最高法院 93 年 8 月 5 日 93 年度台

上字第 4017 號判決、最高法院 91 年 6 月 26 日 91 年度台上字第 3526 號判決。 
62 顧祐瑞，健康食品停看聽，頁 232-234，2010 年 9 月，2 版。 
63 行政院衛生署 91 年 3 月 11 日衛署食字第 0910020787 號公告。  
64 陳櫻琴等，醫療法律，頁 194，2007 年 6 月，增訂 4 版。 
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日沖泡 3次，則每日使用劑量為 15 毫克，應以藥品管理之；但業者僅需將產品

包裝標示之使用方法，修改為每日沖泡 2次，則每日使用劑量僅為 10毫克，竟

可改為以食品管理之。倘消費者實際上若未依產品標示之使用方式而超量沖泡含

番瀉葉苷之茶包，或業者私下口頭告知消費者若效果不足得多沖泡數次時，則會

產生一種其產品屬性官方以食品管理之，然實際用量卻已達藥品標準之弔詭現象。

故含番瀉葉苷產品之藥品定義及管理，實在是存在著許多疑問，而司法實務見解

則係有別於上述褪黑激素之尊重主管機關權責解釋，我國最高法院曾對於含番瀉

葉苷產品提出了「行政院衛生署對於被告以番瀉莢為原料製造茶包銷售，應否以

藥品管理之查詢，先後函釋之意義不，其原因為何？而其以每日使用劑量是否達

12mg為以藥品管理之標準，根據安在？如何認定？」的疑問
65
。 

第四款 類緣物 

近年因生技製藥技術日新月異，各種藥品新興類緣物經合成出現，此種類緣

物非為市場上常見之藥品，卻具有藥品特性、功用之藥品類緣物，因多數非為正

規、合法之藥品，而遭有心人士添加於食品中，以保健食品名義進行販售。自

2000年以來，我國主管機關已發現多項保健食品遭驗出含有與藥品化學結構成

分雷同的西藥類緣物，至 2008年止，更有超過百家業者已遭移送法辦，甚至連

台灣生技經貿協會理事長都曾食品添加藥品類緣物案，而遭法院判處二年徒刑定

讞66。 

所謂藥品類緣物，依主管機關向來解釋，係指為藥品在合成過程中所產生「非

天然」存在之副產物，其分子主結構與該藥品極類似。鑑於該副產物藥理作用皆

可顯著影響人體生理功能，依藥事法第 6條第 3款「足以影響人類身體結構及生

理機能之藥品」規定，應以藥品列管。藥品類緣物之種類繁多，尚難確切判定有

                                                      
65 最高法院 90 年 8 月 30 日 90 年度台上字第 5406 號判決。 
66 陳鋕雄等，公眾健康與消費者自主權的平衡－重估我國保健食品的法制架構，司法新聲，第

107 期，頁 32-46，2013 年 7 月。 
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幾種類型存在，主管機關認為藥品類緣物均具影響人體生理功能，符合藥事法第

6條第 3款規定「其他足以影響人類身體結構及生理機能」之藥品，自始即符合

藥事法藥品定義，非需經公告後始認定為藥品67，除有法律明確性之疑義外，並

造成實務上常見有主管機關嗣後始發現食品中含有新種類之類緣物，而行為人出

具經主管機關認證之民間實驗室之未檢出西藥成分檢驗報告，主張經檢出含有類

緣物之涉案產品，行為人前已送經檢驗機構確認非屬藥品管理，司法機關實務上

多會認定其已善盡注意之責，尚難認定行為人事先知情，且具有直接故意之認知

之可能
68，爰時常淪為行為人開脫罪責之理由。 

第五節 禁藥之定義與種類 

藥品管理以保護民眾用藥安全為核心，又藥品攸關國民身體健康安全甚鉅，

為避免不法之藥品戕害國民身體健康，現行我國藥事法之管理規定，除上述所介

紹之合法藥品外，尚就偽藥、劣藥、禁藥以及不法醫療器材等，所謂之不法藥物

進行明確定義及嚴厲規範，且多數係以刑罰作為不法藥物相關不法行為之法律效

果，以貫徹藥品管理之行政目的，本節茲就禁藥之定義與分類作介紹，以作為後

續討論輸入禁藥罪之基礎。 

第一項 禁藥之定義 

禁藥，「係指藥品有左列各款情形之一者：一、經中央衛生主管機關明令公

告禁止製造、調劑、輸入、輸出、販賣或陳列之毒害藥品。二、未經核准擅自輸

入之藥品。但旅客或隨交通工具服務人員攜帶自用藥品進口者，不在此限」69。 

有關上開第二款之禁藥定義，與我國藥事法中所規範偽藥之第一款定義70，

                                                      
67 行政院衛生署 96 年 5 月 11 日衛署藥字第 0960303743 號函。 
68 最高法院 102 年 12 月 5 日 102 年度台上字第 4972 號判決、最高法院 100 年 6 月 9 日 100 年

度台上字第 3047 號判決。 
69 藥事法第 22 條規定。 
70 藥事法第 20 條規定：「本法所稱偽藥，係指藥品經稽查或檢驗有左列各款情形之一者：一、

未經核准，擅自製造者。二、所含有效成分之名稱，與核准不符者。三、將他人產品抽換或
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非常相似，其差異僅在於未經核准之藥品，究係擅自「輸入」或「製造」。然而

本文認為既均屬未經核准之藥品，以輸入或製造藥品之行為，而分別論為禁藥或

偽藥，不僅紊亂無章，與社會通念中偽造、禁止之文義難以進行連結，又藥事法

所規範目的應係在於規範管理「未經核准」之藥品，至該藥品究係輸入或製造而

得，則應非所問。 

再者，國際間亦無類似上開我國將未經核准擅自輸入或製造之藥品，特別獨

立出來定義且分為禁藥、偽藥之立法例，例如美國所定義之偽藥（counterfeit 

drug），係指藥品的外包裝容器，在沒有獲得原廠商授權的情形下，即擅自標示

其商標、商品名，或其他可辨識為該廠商之圖示、印記71；另世界衛生組織（WHO）

對偽藥（counterfeit medicines）之定義，則為蓄意以詐欺不實標示藥品特性

或來源之藥品72，均確實係在定義偽造、仿冒之藥品，而非未經核准擅自製造或

輸入之藥品。 

第二項 禁藥之分類 

第一款 經明令公告禁止之禁藥 

經主管機關明令公告禁止製造、調劑、輸入、輸出、販賣或陳列之毒害藥品，

係屬禁藥，殆無疑義。然而現行法令規定，並未就可能產生毒害之具體事實、範

圍、限制等明確規定，尚難明確得知主管機關據以審查並公告為禁藥之標準。 

依本規定內容之文義推論，本類型之禁藥主要係為會對人體產生「毒害」之

藥品，因而遭到主管機關所公告明令禁止該藥品之製造、調劑、輸入、輸出、販

賣或陳列等行為。在藥學史上最為出名之毒害藥品，當屬沙利竇邁(Thalidomide)

無疑，此藥 1950 年代上市初期之適應症係用於治療孕婦的早晨嘔吐(morning 

                                                                                                                                                        
摻雜者。四、塗改或更換有效期間之標示者」。 

71 Food, Drug, and Cosmetic Act Section 201(g). 
72 World Health Organization, Counterfeit drugs kill! (2008). 
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sickness)，在當時並被認為是安全性極高之藥品，然而嗣後醫學界發現懷孕婦

女使用此藥品會造成胎兒畸形(malformation)73 ，導致產下四肢短肢被稱為「海

豹肢(phocomelia)」之畸形兒，而遭到各個國家下令禁用，我國亦不例外而將之

列屬為禁藥74。 

經查覽主管機關所發行相關公報、國家圖書館政府公報資訊網等，僅可零星

散見主管機關所個別公告之禁藥，例如圖二所示行政院衛生署 75年 7月 11 日衛

署藥字第 597627 號公告「安非他命類（Amphetamine-like）藥品，與其衍生物

之鹽類及製劑，重申公告禁止使用」、圖三所示臺灣省衛生處 41年 8月 5日肆壹

未復臺衛三字第 9196號令公告「育亨賓及其製劑禁止進口」，而未見有系統性整

體之經公告禁藥品項明細一覽表。 

圖二、行政院衛生署 75年 7月 11日衛署藥字第 597627 號公告 

 

資料來源：衛生署公報，第 15 卷，第 22號，頁 30。 

                                                      
73 Joseph T Dippiro, Robert L Talbert, Gary C. Yee, Gary Matzke Barbara G. Wells L. Michael 

Posey,Pharmacotherapy- A Pathophysiological Approach, 6th edition, 1425-1442 (2005). 
74 近年研究發現沙利竇邁具抑制血管新生作用，以抑制癌細胞的生長，此藥因而重新捲土重來，

目前主管機關已核發有藥品許可證，例如：「沙立膠囊 50 毫克（衛署藥製字第 057269 號）」。 
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圖三、臺灣省衛生處 41年 8月 5日肆壹未復臺衛三字第 9196號令 

 

資料來源：臺灣省政府公報，41年秋字第 35期，頁 503。 

坊間流傳有一份中華民國醫師公會全國聯合會所整理之歷年來經公告禁止

使用、販售之禁藥明細75，如下表二。囿因禁藥公告資料年代久遠，且可供查覽

資料來源不足，難免有郭公夏五之憾，例如表列之育亨賓，其禁用日期所載為「內

政部〔41〕午皓內衛字第 16860號函」，與圖三「臺灣省衛生處 41年 8月 5 日肆

壹未復臺衛三字第 9196號令」內容不符，顯有錯誤。本文為利於後續研究者進

行進一步後續研究，特仍將該表予以收錄，惟該表畢竟非屬正式官方公告資料，

僅可作為參考使用，如有需引用者則應另行確認資料內容之正確性與真實性為

宜。 

  

                                                      
75 中華民國醫師公會全國聯合會，販售之禁藥明細表，網址：

http://www.tma.tw/PharmaSafe/files/1 禁藥明細表.doc，最後瀏覽日期：2015 年 10 月 5 日。 
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表二、歷年來經公告禁止使用、販售之禁藥明細 

藥品成分名稱 禁用原因 禁用日期 

育亨賓 

Yohimbine 

催淫作用 41.8.5.（內政部〔41〕午皓內衛字

第 16860 號函） 

盤尼西林 

Penicillin 

易誘發過敏性症狀常致人

於死 

46.4.1.（45.10.9.臺內衛字第

100302 號令） 

雙氫鏈黴素與盤尼西林混合製

劑 

Dihydrostreptomycin 

Penicillin Combinations 

易於導致永久性耳聾之副

作用 

50 年起 

沙利竇邁 

Thalidomide 

孕婦使用有致畸胎作用 51 年起（內政部〔51〕臺衛字第 92291

及 100739 號） 

91.4.29 衛署藥字 0910028578 號 

Sulfamethoxypyridazine 

Sulfadimethozine 

Sulfamethoxydiazine 

曾發生嚴重不良副作用

(Stevens-Johnson 症狀)

導致死亡 

54.11.22.（臺內衛字第 187390號令） 

氯化鉀及利尿複合劑 

Potassium Chloride and 

Diuretic Combinations 

易引起腸穿孔潰瘍 59.12.19. 

L.S.D.(Lysergic Acid 

Diethylamide ), Peyote, 

Mescaline, Psilocybin, Khat 

大麻煙 Marihuana. 

安非他命類 Amphetamine 

為維護國民健康 60.10.2.重申前令（衛署藥字第

04795 號令） 

食用紫色一號及其鋁麗基著色

劑 

長期使用導致危害人體健

康 

62.12.22.（62.6.22.衛署藥字第

27894 號公告） 

氯乙烯 

Vinyl Chloride 

長期使用可能導致危害人

體健康 

63.7.17. 衛署藥字第 46405 號公告 

氨基甲酸乙酯 

Urethane 

使用後有導致腫瘍副作

用，凡含有此成分之製劑

及以其為溶解輔助劑之藥

品均禁用 

64.8.25.衛署藥字第   75252 號函 

氯仿 

Chloroform 

因動物試驗證實可誘發癌

症 

65.7.月（62.6.23.衛署藥字第

116136 號公告） 

食用紅色二號及其鋁麗基著色

劑 

長期使用導致危害人體健

康 

65.9.1.（65.3.3.衛署藥字第 103935

號公告） 

芬法敏 使用於糖尿病患者常有導 67.1.1.（66.9.3.衛署藥字第 164235
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Phenformin 致乳酸中毒之副作用 號公告） 

氨基比林 

Aminopyrine 

易在胃中與食物之亞硝酸

根離子反應，生成致癌物

質 DMNA(二甲亞硝基胺) 

67.1.1.（67.1.20.衛署藥字第

180135 號公告） 

奇諾仿(複方製劑) 

Chinoform 

因能引起亞急性視神經脊

髓炎(SMON 病)如四肢麻

木、下痢腹痛 

68.9.15.衛署藥字第  221988 號函 

美 塞吡利連 

Methapyrilene 

經動物試驗有致癌作用 69.1.1.（68.8.27.衛署藥字第

221854 號公告） 

替安里酸 

Tienilic Acid 

能導致嚴重肝臟損害之副

作用 

69.10.9.（69.10.9.衛署藥字第

296426 號公告） 

安非他命類之減肥藥品包括 

Phendimetrazine , 

Diethylpropione, 

對中樞神經，新陳代謝均

有影響，服用會產生耐藥

性、依賴性、欣快感 

70.6.1.（69.12.8.衛署藥字第

301124 號公告） 

Fenfluramine 等及其鹽類 

(Phentermine) 

禁斷現象，其最嚴重的慢

性中毒，會引起精神變態

之副作用 

 

蛋白同化荷爾蒙（複方製劑） 

Aanbolic 

Hormones 

如使用不當或長期服用將

引起小兒骨骼早期閉鎖及

性早熟等現象，並能造成

女性胎兒男性化之副作用 

70.10.31.（70.9.25.衛署藥字第

347183 號公告） 

奇諾仿(單方製劑) 

Chinoform 

因能引起亞急性視神經脊

髓炎(SMON 病)如四肢麻

木、下痢腹痛 

72.1.1.（71.5.25.衛署藥字第

380022 號公告） 

呋拉唑利酮 

Furazolidone 

長期服用有致癌性 72.1.1.（71.5.25.衛署藥字第

380022 號公告） 

斯爾比林 

Sulpyrine 

使用後可能引起顆粒性白

血球缺乏、血性惡液質等

副作用 

72.1.1.（71.5.25.衛署藥字第

380022 號公告） 

氨基比林 

Aminopyrine 

使用後可能引起顆粒性白

血球缺乏、血性惡液質等

副作用 

72.4.1.（71.9.10.衛署藥字第

388900 號公告） 

甲叻唑同酮其鹽類(俗稱白板) 

Methaqualone 

長期服用在生理、心理上

會產生耐藥性、依賴性、

禁斷症狀和精神障礙、由

於非法使用和濫用已嚴重

造成青少年犯罪和社會問

題 

72.7.1.（72.1.24.衛署藥字第

410975 號公告） 
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非那西汀 

Phenacetin 

長期使用後會引起腎臟機

能障礙，且有被濫用之可

能，若合併他種鎮痛劑長

期使用，其危險性遠超過

其治療效益 

74.7.1.（74.2.14.衛署藥字第

516676 號公告） 

Oxyphenbutazone 使用後有引起血液病(如

再生不良性貧血、無顆粒

細胞症、白血球減少症)

過敏病、肝臟、腎臟機能

障害、消化性潰瘍、浮腫

等嚴重副作用 

74.5.9.（74.5.9.衛署藥字第 532438

號公告） 

苯丁吡唑酮 

(Phenylbutazone) 

長期使用後有引起血液、

肝臟及腎臟等機關障害，

若再併他種鎮痛劑或肌肉

鬆弛劑使用，其危險性遠

超過其治療效益，且有被

濫用之虞 

74.5.9.（74.5.9.衛署藥字第 532437

號公告） 

安非他命類(Amphetaminelike)

藥品 

＊ Amphetamine 

Dexamphetamine 

  Methamphetamine 與其衍生物 

對中樞神經其有強烈興奮

作用，服用後會引起不

安，頭昏、顫抖、亢進性

反應、失眠、焦慮、譫妄、

並產生耐藥性、依賴性、

欣慰感等副作用 

75.7.11.衛署藥字第 597627 號重申

公告禁用 

Ketophenylbutazone 使用後有引起血液病(如

再生不良性貧血、無顆粒

細胞症、白血球減少症)

過敏症、肝臟、腎臟機能

障害、消化性潰瘍、浮腫

等嚴重副作用 

77.5.6.禁止輸入、製造並自 77.9.1.

禁止販賣（77.5.6.衛署藥字第

728519 號公告） 

Danthron 使用後有致癌之虞 78.7.1.衛署藥字第 811158號公告禁

止製造輸入 

氯化鉀 

Potassium Chloride 

使用後有致腸穿孔之虞 79.1.26.禁止製造輸入（78.10.27.

衛署藥字第 824401 號公告） 

Nifenazone 使用後有引起血液病(如

再生不良性貧血、無顆粒

細胞症、白血球減少症)

過敏症、肝臟、腎臟機能

障害、消化性潰瘍、浮腫

80.1.22.禁止製造輸入，並自

80.5.1.禁止販賣含該成分之藥品

（80.1.22.衛署藥字第 923909 號公

告） 
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等嚴重副作用 

Remoxipride Hydrochloride 使用後有引起血液病(如

再生不良性貧血、血小板

減少症等、全部血球減少

症等 

83.2.23.禁止輸入、製造、批發、陳

列、調劑、販賣該成分之藥品

（83.2.23.衛署藥字第 83010684 號

公告） 

Phenyl propanolamine 

Hydrochloride  

有產生副作用之虞 86.12.2 禁止製造、輸入、批發、陳

列、零售(86.12.2衛署藥字 86071283

號公告) 

資料來源：中華民國醫師公會全國聯合會。另本文為利於閱讀，將原表之劑

型、使用效能等欄位刪除。 

 

因主管機關未就迄今已明令公告在案之禁藥統一彙整公告，尚難以確實得知

本類禁藥之實際品項及其明令公告禁止之依據，除造成客觀上一般民眾不易知悉

禁藥規定外，司法實務上亦可見法院判決爰引錯誤之內容「上開藥品含有育亨賓

鹽酸鹽（Yohimbine），育亨賓鹽酸鹽係經內政部 41年 8月 5日（41）年皓內衛

字第 16860號明令公告禁止使用、販售」
76
，爰此本文認為主管機關就明令公告

禁藥之限行作法，尚有改進之空間。 

第二款 未經核准擅自輸入之禁藥 

有別於第一款之經主管機關明令公告禁止之毒害藥品，係經主管機關認定某

藥品具有一定程度之毒害性，始將其列為禁藥。本類型之禁藥，則係凡未經核准，

擅自輸入之藥品，即屬禁藥，並不以該藥品實際上具有毒害性、危害性為必要。

縱所輸入之該禁藥，可能係其他先進國家已核准合法上市的藥品，甚或是新研發

出之極度安全但療效極佳之藥品，凡係尚未經主管機關核准，即擅自輸入者，即

仍係屬於藥事法所稱之禁藥。 

按藥事法施行細則第 6條規定，有關未經核准擅自輸入之藥品，係指該藥品

                                                      
76 臺灣高等法院 98 年度上訴字第 3804 號判決。 
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未曾由中央衛生主管機關依本法第 39條規定核發輸入許可證者。依前開規定可

推測主管機關對於本類禁藥之規範，旨在有效管制合法之藥品輸入我國，以維護

民眾健康及用藥安全，故已取得藥品許可證之藥品，縱非係由該藥品許可證之持

有藥商輸入，而係由其他藥商或非藥商進行輸入（即俗稱之平行輸入、水貨等），

似仍不屬於禁藥，目前司法實務見解亦復如是，但應注意的是，如果該藥品之標

籤、仿單不同，縱成分相同，則仍屬未經核准擅自輸入之禁藥77。 

就藥事法整體規定觀之，主管機關核准輸入藥品，除得依循藥事法第 39 條

規定，申請藥品許可證外，尚還有自用原料
78、藥物樣品或贈品79等專案申請輸入

途徑，而無需依藥事法第 39條領有藥品許可證。另就上開藥事法施行細則第 6

條規定觀之，未依藥事法第 39條規定核發輸入許可證者，即係屬未經核准擅自

輸入之藥品，則應屬於禁藥，但主管機關實際上尚可依同法其他規定專案核准輸

入藥品，現行藥事法施行細則漏未將自用原料、藥物樣品或贈品之專案核准輸入

情形，併予納入規範，則前開專案核准輸入之藥品，是否仍應依法認定屬於藥事

法所稱禁藥，恐有疑義，故本文認為藥事法施行細則第 6條規定之文字內容，邏

輯上顯有不當之處。 

依藥事法第 22條第 1項第 2款之但書規定，旅客或隨交通工具服務人員攜

帶進口之自用藥品，雖該自用藥品未經主管機關核准輸入，仍不屬於禁藥。前開

但書規定，僅侷限於旅客或隨交通工具服務人員攜帶之自用藥品，是故，倘由郵

寄、快捷、快遞等方式輸入之藥品，縱然實質上確實係屬民眾輸入供個人使用之

自用藥品，則仍未排除其禁藥規定之適用。另旅客或隨交通工具服務人員攜帶進

口自用藥品之限量，依據衛生福利部食品藥物管理署網站公布之入境旅客攜帶自

                                                      
77 行政院衛生署，藥事法判解彙編，頁 57，2008 年 6 月。 
78 藥事法第 16 條第 2 項規定：「前項藥品製造業者輸入自用原料，應於每次進口前向中央衛生

主管機關申請核准後，始得進口；已進口之自用原料，非經中央衛生主管機關核准，不得轉

售或轉讓。」 
79 藥事法第 55 條第 1 項規定：「經核准製造或輸入之藥物樣品或贈品，不得出售。」 
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用藥物限量表
80
，刪除非藥品部分後，整理如表三。 

表三、入境旅客攜帶自用藥品限量表 

 

第六節 現行定義與公告方式檢討 

第一項 藥品定義之檢討 

雖我國藥事法已就藥品作定義，惟本文認為我國藥事法第 6條對於藥品之定

義，其定義內容即為定義本身，邏輯上顯有謬誤，屬循環定義類型之定義錯誤，

實有欠妥。相較於此，美國以非食品之物品「articles (other than food)」81作

為解釋藥品之敘述客體，立法較為明確。因此，有關我國藥事法第 6 條就藥品定

義之條文內容，本文建議可以參採美國之立法模式，改用符合藥品性質特定要件

之「物品」或「物質」，來作為藥品之解釋，較為妥適。 

藥事法第 6條第 3款規定之「足以影響人類身體結構及生理機能之藥品」，

                                                      
80 個人輸入自用藥品規範專區，網址：http://www.fda.gov.tw/TC/site.aspx?sid=3928，最後瀏覽日

期：2015 年 10 月 5 日。 
81 例如：Food, Drug, and Cosmetic Act Section 201(g)(1)(A)：The term “drug” means articles (other 

than food) intended to affect the structure or any function of the body of man or other animals. 
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就其文義解釋之最大範圍來看，可能可以將世界萬物均涵蓋在內，例如：人類如

果呼吸二氧化碳含量過高之空氣，可能引發呼吸困難；飲水過量可能導致水中毒；

喝咖啡可能會心悸、亢奮、利尿；……等，則經過加工調製，製成一定劑型及劑

量之「空氣製劑（空氣瓶）」、「水製劑（寶特瓶裝水）」、「咖啡製劑（咖啡豆或罐

裝咖啡）」，依足以影響人類身體結構及生理機能之藥品要件判斷，似乎不無可納

入為藥品列管之可能82。 

實務上，主管機關對於足以影響人類身體結構及生理機能之維生素、褪黑激

素、番瀉葉、葡萄糖胺、銀杏……等產品，卻又係採取限縮性解釋，而有條件限

制的得不以藥品列管。有關藥事法第 6條第 3款規定「足以影響人類身體結構及

生理機能」藥品之範圍、限制、品項等，似乎根本就是主管機關說了算，尚無客

觀的明確標準，另就藥事法整體觀察，民眾亦無從預見何種物品究係屬藥事法第

6條第 3款所稱之藥品管理，自屬授權不明確，爰此，本文認為針對藥事法第 6

條第 3款之藥品，應予以增修該款授權之目的、內容及範圍，以符法律明確性原

則。 

第二項 管制藥品定義之檢討 

藥事法所規範之藥品，係專指人用藥品，而其他動物用藥品，則係由動物用

藥品管理規範之。惟現行藥事法第 11條就管制藥品之定義，係指管制藥品管理

條例所稱之管制藥品，復就管制藥品管理條例第 3條、第 14條、第 16條規定觀

之83，管制藥品包含但卻不僅限於人用藥品，動物用藥品凡符合管制藥品定義者，

                                                      
82 事實上，主管機關確實核發有空氣、水、咖啡等產品之藥品許可證，例如：信華醫用二氧化

碳（衛署藥製字第 055893 號）、注射用水（衛署藥製字第 045644 號）、沖洗用生理食鹽水（衛

署藥製字第 035833 號）咖啡/含水物（衛署藥製字第 001450 號）、咖啡/無水物（衛署藥製字

第 001456 號）等。 
83
 管制藥品管理條例第 14 條第 1 項規定：「醫療機構、藥局、醫藥教育研究試驗機構、獸醫診療

機構、畜牧獸醫機構、西藥製造業、動物用藥品製造業、西藥販賣業、動物用藥品販賣業使

用或經營管制藥品，應置管制藥品管理人管理之。」；同條例第 16 條第 1 項規定：「管制藥品

之輸入、輸出、製造、販賣、購買，應依下列規定辦理：一、第四條第一項所定之製藥工廠

得辦理第一級、第二級管制藥品之輸入、輸出、製造、販賣。二、西藥製造業或動物用藥品

製造業得辦理管制藥品原料藥之購買、輸入及第三級、第四級管制藥品之輸出、製造、販賣。
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亦可能同時列屬為管制藥品管理，反而造成藥事法解釋與適用上的矛盾與爭議。 

藥事法中甚至還設有專章規範管制藥品，實務上常見爭議為管制藥品管理條

例第 24條規定「屬第一級至第三級管制藥品者，並應專設櫥櫃，加鎖儲藏」，而

藥事法第 59條後段規定「管制藥品並應專設櫥櫃加鎖儲藏」，主管機關向來看法

為依藥事法第 1條規定「藥事之管理，依本法之規定；本法未規定者，依其他有

關法律之規定。但管制藥品管理條例有規定者，優先適用該條例之規定。」，第

一級至第三級管制藥品，優先適用特別法管制藥品管理條例之規定，而該條例未

規定之第四級管制藥品，則回歸藥事法之普通規定。惟動物用藥品應非屬藥事法

範疇，屬第四級管制藥品之動物用藥品，是否應適用前開藥事法規定存有疑義，

倘第四級管制藥品之動物用藥品亦需專設櫥櫃加鎖儲藏，則與藥事法規範人用藥

品之目的及範圍顯不相符；倘第四級管制藥品之動物用藥品毋需專設櫥櫃加鎖儲

藏，則將產生同係屬第四級管制藥品，但人用藥品與動物用藥品之管理規範不平

等情形。 

藥事法第 11條規定於 2004年 3月 30日修正前，原條文規定內容為「本法

所稱管制藥品，係指包括依麻醉藥品管理條例管理之麻醉藥品及左列藥品：一、

使用後會產生習慣性、依賴性之依藥性製劑及其原料藥。二、其他認為有加強管

理必要之毒劇原料藥。前項各款藥品之範圍，由中央衛生主管機關審酌其所具危

害性指定公告之。」其修正理由為「麻醉藥品管理條例業經總統令將名稱修正為

管制藥品管理條例，並修正公佈全文，其第三條已就管制藥品有所定義，爰配合

修正本條，使為一致。」，就其修正理由觀之，該條文僅係因管制藥品管理條例

制定後而予以修正，立法者似乎漏未考量管制藥品管理條例所規範之客體範圍，

與藥事法所規範之客體範圍並不完全相同，而係尚及於動物用藥品；另藥事法既

已明文規定有關管制藥品優先適用管制藥品管理條例之規定，現行藥事法中有關

                                                                                                                                                        
三、西藥販賣業或動物用藥品販賣業得辦理第三級、第四級管制藥品之輸入、輸出、販賣。

四、醫療機構、藥局、獸醫診療機構、畜牧獸醫機構、醫藥教育研究試驗機構得購買管制藥

品。」 
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管制藥品之規定，已無實質意義，故本文認為藥事法中有關管制藥品之定義以及

專章中相關管制藥品管理規定，應予以修正刪除，全面回歸其專責法令管制藥品

管理條例規範為宜。 

第三項 禁藥定義之檢討 

現行藥事法第 22條第1項所定義之禁藥，可分為「經明令公告禁止之禁藥」、

「未經核准擅自輸入之禁藥」二類，前者係經主管機關認定具有一定程度之毒害

性之毒害藥品，而後者僅係因未取得主管機關之核准，其可能係業經其他先國家

核准上市之藥品，尚未具有顯著之危害性，二者之風險程度顯有差異，然而我國

藥事法將二者一概列為禁藥管理，同以禁藥相關罪責論處，容有罪刑不相當之疑

慮，似有不妥。 

又有關未經核准，擅自製造或輸入之藥品，依現行藥事法之規定，分別係屬

於偽藥、禁藥，然而本文認為此種分類並無實益，反而容易造成事實上及產品屬

性上認定之困難，例如未經核准而於大陸地區製造，並輸入至臺灣地區之藥品，

其究竟應認屬為偽藥或禁藥？而未經核准於我國製造之藥品，輸出至其他國家後，

重新更換包裝後再行輸入我國之藥品，又究竟應認屬為偽藥或禁藥？有關偽藥、

禁藥之規範目的，主要係在於管制「未經核准」之藥品，至該藥品究係輸入或製

造而得，並不影響該藥品之不法性質，故應無特別將此分別列為偽藥、禁藥規範

之必要，未經核准擅自製造、輸入之藥品，似可合併規範之，甚或亦可不特別予

以名詞定義。 

第四項 禁藥公告方式之檢討 

藥品之管理強度，就現行藥事法及管制藥品管理條例整體觀之，禁藥係指經

公告明令禁止之毒害藥品，剝奪人民製造、調劑、輸入、輸出、販賣或陳列該藥

品之自由及權利；而管制藥品則係基於其使用風險程度，嚴重限制人民製造、調
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劑、輸入、輸出、販賣或陳列該藥品之自由及權利，故對於人民自由及權利之限

制，應係以禁藥為最，管制藥品次之，其他藥品又次之。 

實務上主管機關對於管制藥品，乃採正面表列明確規定個別管制藥品之品項

及其分級，然而對於禁藥，卻未見主管機關有系統性整體之經公告禁藥品項明細

一覽表。按舉輕以明重之法理，本文認為禁藥侵害人民之自由、權利更勝於管制

藥品，且禁藥之相關處罰係以刑罰作為其法律效果，主管機關對於禁藥之品項，

則應避免以個別禁藥品項分別公告，或可參考現行就管制藥品分級及品項之實務

作法，予以全面性統整後以正面表列方式明確公告之，使一般民眾較易明確得知

業經明令公告之禁藥品項。 

第七節 小結 

綜上，因現行藥事法對於藥品乃至於禁藥之定義尚有諸多可議之處，且藥品

與食品之分界尚無通則標準，個別不同成分之產品間分別存在著截然不同的分類

標準，導致一般民眾根本無從分辨其自國外購買攜帶入境或輸入之產品，於我國

究係應以藥品或食品管理之。 

一般民眾在無藥品及禁藥之主觀認知下，將其認為是食品之產品輸入我國境

內，可能因為該產品內容物之含量，甚或是產品之包裝標示，依主管機關規定之

諸多行政法規命令，而應以藥品管理，且將輸入該未經核准之藥品之行為人，論

以輸入禁藥罪處罰，並非毫無討論空間。因此，本文將在後續章節就輸入禁藥罪

規定及其除罪化進行討論與研究。 
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第三章 輸入禁藥罪之概念及其疑慮 

據統計資料顯示，近年不法藥物之查獲率，在主管機關強力取締稽查下，已

從 2010年 5月之 27.22%，至 2013 年 12月已下降為 1.71%，但 2013年間仍查獲

不法藥物共計 881件，且其中有 844 件移送法辦84。 

由於一般民眾生活中幾乎不會接觸到藥事法，可能終其一生根本不知道我國

有這部法律，更遑論知曉禁藥之相關管理規定，是故不論男女老幼85、街井小民86、

政商名流
87，甚或是受過醫藥專業教育之醫師88，都可能因為未諳法規而一時不慎

誤觸法網，犯下禁藥相關罪行，而身陷囹圄，因此本章將就「禁藥」之定義與種

類及其相關處罰規定進行介紹，並針對輸入禁藥罪之疑義提出討論。 

第一節 輸入禁藥罪 

第一項 輸入禁藥罪之發展 

針對製造、輸入禁藥者，藥事法設有刑罰之規定，揆其立法用意，旨在遏止

禁藥之擴散及氾濫，以免危害國民之健康。而輸入禁藥罪之起源，可追溯至民國

59年 7月 31 日制定之「藥物藥商管理法」（即現行藥事法之前身），當時藥物藥

商管理法第 72 條第 1項規定「製造或輸入偽藥或禁藥者，處二年以上十年以下

有期徒刑，得併科一萬元以下罰金。」；同條第 2項規定「犯前項之罪，因而致

人於死或重傷者，處無期徒刑或十年以上有期徒刑。」；同條第 3項規定「第一

                                                      
84 衛生福利部，中華民國 103 年版衛生福利年報，頁 74-75，2014 年 11 月。 
85 70 歲老嫗賣偽禁藥 送辦，網址：http://www.cna.com.tw/news/asoc/201109270196-1.aspx，最

後瀏覽日期：2015 年 10 月 3 日。 
86 克林頓管用？ 婦人賣壯陽禁藥遭取締，網址：http://www.nownews.co 

m/n/2010/04/21/725598，最後瀏覽日期：2015 年 10 月 3 日。 
87 連惠心代言疑含禁藥 檢搜菁茵荋，網址：

http://www.cna.com.tw/topic/Popular/4068-1/201310250041-1.aspx，最後瀏覽日期：2015 年

10 月 3 日。 
88 名醫失眠買禁藥 判緩刑，網址：http://www.appledaily.com.tw/appledaily/article/headli 

ne/20151003/36814523/，最後瀏覽日期：2015 年 10 月 3 日。 
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項之未遂犯罰之。」 

嗣後於民國 82年 1月 18日全文修正為藥事法時，輸入禁藥罪係定於藥事法

第 82條第 1項規定「製造或輸入偽藥或禁藥者，處七年以下有期徒刑，得併科

新臺幣十五萬元以下罰金。」；同條第 2項規定「犯前項之罪，因而致人於死者，

處無期徒刑或七年以上有期徒刑，致重傷者，處三年以上十年以下有期徒刑。」；

同條第 3項規定「第一項之未遂犯罰之。」此次修正與藥物藥商管理法之輸入禁

藥罪相比，主要差別係在於其法定刑度的合理化，刪除2年以上之最低法定刑度，

並將致重傷之加重結果犯與致人於死者之加重結果犯，二者之法定刑度分開規定，

另提高併科罰金之額度。 

輸入禁藥罪於 93年 9月 30日再次修正內容，藥事法第 82條第 1項規定之

為「製造或輸入偽藥或禁藥者，處十年以下有期徒刑，得併科新臺幣一千萬元以

下罰金。」；同條第 2項規定「以犯前項之罪為常業者，處五年以上十二年以下

有期徒刑，得併科新臺幣二千五百萬元以下罰金。」；同條第 3項規定「犯前二

項之罪，因而致人於死者，處無期徒刑或十年以上有期徒刑，致重傷者，處七年

以上有期徒刑。」；同條第 4項規定「因過失犯第一項之罪者，處三年以下有期

徒刑、拘役或科新臺幣五十萬元以下罰金。」；同條第 5項規定「第一項及第二

項之未遂犯罰之。」依其立法說明理由，係為維護國民之生命及健康，並有效嚇

阻製造或輸入偽藥或禁藥之行為，爰將本條刑罰及罰金之規定提高，以收其效。

另若以製造或輸入偽藥或禁藥為常業者，其損害國民生命健康程度勢必更為嚴重，

其惡性更為重大。爰參照刑法常業犯之規定增訂第二項並加重其刑罰。且過失製

造輸入偽藥禁藥者，仍然會對民眾造成傷害，但法律規定不予處罰，對民眾之健

康保障仍不周全，爰參考第 83條過失犯之規定增列第四項。 

因刑法於民國 94年間刪除常業犯之規定，藥事法第 82條規定之輸入禁藥罪，

復於 95年 5月 5日再次配合修正刪除常業犯之規定，並沿用至今，藥事法第 82
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條第 1項規定「製造或輸入偽藥或禁藥者，處十年以下有期徒刑，得併科新臺幣

一千萬元以下罰金。」；同條第 2項規定「犯前項之罪，因而致人於死者，處無

期徒刑或十年以上有期徒刑，致重傷者，處七年以上有期徒刑。」；同條第 3項

規定「因過失犯第一項之罪者，處三年以下有期徒刑、拘役或科新臺幣五十萬元

以下罰金。」；同條第 4項規定「第一項之未遂犯罰之。」 

近年食安事件頻傳，食品安全衛生管理法除將法定刑之刑度大幅提高外，亦

同時將併科罰金之額度提升，依現行食品安全衛生管理法第 49條第3項之規定，

「因而致人於死者，處無期徒刑或七年以上有期徒刑，得併科新臺幣二億元以下

罰金」，與藥事法第 82條第 2項規定之「犯前項之罪，因而致人於死者，處無期

徒刑或十年以上有期徒刑，致重傷者，處七年以上有期徒刑。」間，二者之罰金

規定顯有明顯落差，惟藥品對人體之影響程度遠較食品更加劇烈，潛在之風險性、

危害性亦明顯高於食品，故主管機關對於藥品之管理程度，自應高於食品，惟依

前揭規定觀之，二者之併科罰金數額卻相差甚遠，且係食品之刑事責任遠較藥品

為重，不僅不符合法理且與社會期待相悖，爰此，立法者於民國 104 年間再次通

過修正藥事法第 82條規定，提高罰則冀以遏阻不法行為，修正後藥事法第 82

條第 1項規定為「製造或輸入偽藥或禁藥者，處十年以下有期徒刑，得併科新臺

幣一億元以下罰金。」；同條第 2項規定「犯前項之罪，因而致人於死者，處無

期徒刑或十年以上有期徒刑，得併科新臺幣二億元以下罰金，致重傷者，處七年

以上有期徒刑，得併科新臺幣一億五千萬元以下罰金。」；同條第 3項規定「因

過失犯第一項之罪者，處三年以下有期徒刑、拘役或科新臺幣一千萬元以下罰

金。」；同條第 4項規定「第一項之未遂犯罰之。」 

輸入禁藥罪自民國 59年制訂迄今，已逾 40 餘年，歷年來多次修正，均僅係

在於增加過失犯與法定刑度之調整，而構成要件則是完全未有修正，僅需要有「輸

入」之行為，且行為之客體為「禁藥」，即為已足。然而犯罪成立之前提，除了

罪刑法定原則、罪責原則外，刑法學發展至現代，亦尚特別強調行為人之行為，
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必須有「侵害法益」，方成立犯罪
89
，因此本文後續將就本罪所規範保護之法益進

行探討。 

第二項 輸入禁藥罪保護之法益 

第一款 法益之意義 

在人類社會發展中，人們為了解決實際生活中，所面臨到的各種問題，以維

護個人、家庭、團體、社會、政府甚或國家之利益，包括個人生命安全、身體健

康、行動自由、財產保障等；社會公共秩序維護、政府公權力執行、國家存在安

全等，而發展出了以倫理道德，並以此作為人類社會共同生活之規範。如果所需

保護生活利益之內容，必須以強制規定以進行保護時，便又產生出了法律，而「法

益」即是法律規範所保障之社會生活的利益及人的權益。90 

以往的刑法與倫理、道德、宗教、風俗等，有著密不可分的關聯性，行為人

如有與多數人信仰、道德悖離的行為，通常即會被社會認為是具可罰性之犯罪行

為，並且會以嚴厲的刑罰手段予以制裁之。然而現代刑法發展至今，已不再是單

純以違反道德性作為依據，而係以社會行為的損害性作為行為與刑法之聯結點，

亦即，縱使行為人之行為係為不道德之行為，但該行為如果並未損及人類社會和

平的生活，就不應該用以刑法予以規範以及處罰該行為，現代刑法所應規範處罰

之行為，乃係與現代人類社會之生活規則互不相容之行為91。 

刑法主要目的係為保護法益不被侵害，理論上，規定以刑罰作為制裁手段之

各種犯罪行為，均應係會造成某種法益一定程度之侵害，而必須以刑罰方式加以

處罰，才可能達到維護或保障其權益與價值之效果；而如果一行為之結果並無侵

害法益之情形，即不生法益保護之問題，自當無規範以刑罰處罰該行為之必要。 

                                                      
89 許恒達，刑法法益概念的茁生與流變，月旦法學雜誌，第 197 期，頁 134，2011 年 10 月。 
90 高金桂，刑事政策上關於犯罪化與除罪化問題，東海法學研究，第 10 期，頁 188，1996 年 3

月。 
91 林鈺雄，新刑法總則，頁 8-10，2014 年 9 月，4 版。 
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第二款 輸入禁藥罪保護之法益 

輸入禁藥罪係規範於藥事法第 82條規定，依現行藥事法立法體系觀之，藥

事法本身未如同其他行政法規般於第 1條即開宗明義說明其規範目的92，故尚難

就藥事法全文中，明確得知其制定之理由及其所欲保護法益。為後續探討輸入禁

藥罪之必要，本文擬就藥事法暨其前身藥物藥商管理法之立法理由、修正草案說

明等資料，並參酌學者、專家之論理，嘗試探尋本罪保護之法益屬性定位。 

依藥物藥商管理法之立法紀錄，內政部官員說明立法要點及說明略以：「查

藥物之管理，向係依行政命令管理，收效未宏，尤以偽藥之取締，因無法律依據，

執行頗多掣肘，並應制訂法律，以保障國民健康。」、「偽、劣藥物充斥市面，危

害國民健康，至深且鉅，允宜加強管理，從重處罰，故本章係參照刑法第 11 章

『公共危險罪』、第 19章『妨害農工商罪』、第 23章『傷害罪』以及立法院吳委

員延環所提修正刑法案有關條文，予以擬訂。」云云
93，復依行政院 75年 9 月

11日臺 75衛字第 19051號函送立法院之「藥物藥商管理法」修正草案，說明「因

社會變遷及醫藥執業環境之改變，諸多規定已不足以因應藥政管理之需要」94。 

依據上開立法紀錄資料，似可推測藥事法主要規範目的應為「健全藥事之管

理，保障國民健康」。另可知輸入禁藥罪，係參照「公共危險罪」、「妨害農工商

罪」、「傷害罪」等所制定，在一般刑法保護法益三分法的分類中，刑法所規範的

犯罪類型可以區分為侵害國家法益的行為、侵害社會法益的行為、侵害個人法益

的行為，而我國刑法分則的規範體系，在 1999 年 4月 21日前，立法者似乎隱含

有依不同法益類別予以制定之意涵，因此可以整理為「第 1章至第 10章：侵害

國家法益的犯罪」、「第 11章至第 21章：侵害社會法益的犯罪」、「第 22章至第

                                                      
92 例如「醫療法」第 1 條前段規定：「為促進醫療事業之健全發展，合理分布醫療資源，提高醫

療品質，保障病人權益，增進國民健康，特制定本法。」 
93 立法院第 39 會期內政司法委員會第一次聯席會議紀錄，56 卷 2 期 0 號 6 冊，頁 332-338。 
94 立法院第 1 屆第 78 會期第 4 次會議議案關係文書，頁 28-79。 
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35章：侵害個人法益的犯罪」
95
，故本文認為輸入禁藥罪所保護法益，為保護不

特定多數人之生命、身體健康安全，且應屬於社會法益之公共安全法益。 

第三項 輸入禁藥罪之構成要件 

第一款 客觀構成要件 

依藥事法相關規定，製造、輸入藥品，係屬藥商業務，未經領得藥商許可執

照，不准營業96，輸入禁藥罪，雖客觀上已有製造、輸入藥品之行為，似應為藥

商始有可能構成之犯罪，但輸入禁藥罪之行為主體，並不以從事藥品製造、輸入

等業務之藥商為限，任何人都可以成為適格行為人，舉凡藥商、非藥商、自然人、

法人等，均可以作為本罪之行為主體。行為人倘非為藥商，係除構成輸入禁藥罪

外，同時違反藥事法中之行政義務，因同時觸犯刑事法律及違反行政法上義務規

定者，依行政罰法第 26條之規定，依刑事法律處罰之，其未經核准登記為藥商

之低度違規行為被輸入禁藥之高度違規行為所吸收，而僅論以輸入禁藥罪。 

本罪之行為客體以禁藥為必要，倘輸入之藥品非屬禁藥，自不可能構成輸入

禁藥罪。依藥事法第 22條第 1項但書及同條第 2項之規定，旅客或隨交通工具

服務人員攜帶符合限量之自用藥品，不屬未經核准擅自輸入禁藥之列，至倘若旅

客或隨交通工具服務人員超量之藥品，是否仍構成本罪，法務部之見解為「旅客

或船舶、航空器服務人員攜帶自用藥物進口，其攜帶進口之藥物，即非禁藥，其

行為除非超越自用之目的，而為販賣等行為，若僅數量超過前開公告之限量表，

尚難論以藥事法第 82條、第 83條之罪」97，係以「超越自用之目的，而為販賣

等行為」作為判斷依據，故旅客或隨交通工具服務人員攜帶之自用藥品，縱超過

主管機關所訂之限量，應仍非屬禁藥，因而不構成輸入禁藥罪。另最高法院 71

                                                      
95 李聖傑，妨害性自主：第一講—保護法益，月旦法學教室，第 19 期，頁 97，2004 年 5 月。 
96 藥事法第 14 條、第 15 條、第 16 條、第 27 條規定參照。 
97 法務部 84 年 9 月 5 日法檢第 21108 號函。 
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年度第 20次刑事庭會議亦認為「除超過自用之目的而為販賣行為，否則縱屬未

經中央衛生主管機關核准輸入之藥物，依據現行藥事法第 22條第 2款但書之規

定，旅客自行攜帶進口少量自用藥物，亦不能論以輸入禁藥罪」。惟主管機關見

解似乎並不一致，部分函文仍係認「輸入數量已違反藥事法第 22條第 1項第 2

款入境旅客自用藥品限量，應屬同法條第 1項第 2款規定之禁藥」98。 

藥事法第 82條第 1項規定之行為可分為「製造」、「輸入」二種，藥事法中

未就製造、輸入予以明確定義，僅可從非常稀少之相關行政實務函釋或司法實務

判決中推敲其意涵。 

有關製造藥品，最高法院曾解釋「所謂製造之藥品，係指原料藥經加工調製，

製成一定劑型及劑量而供醫生處方或指示治療疾病之藥品而言」99，此種解釋似

可解決藥品「製劑」之製造，然而卻無法用以解釋「原料藥」之製造。主管機關

則又將製造之解釋更為擴張，認為「經核准產品原包裝出後另行包裝行為，屬藥

物製造整體過程環節之部分」100。 

至於輸入藥品，最高法院曾解釋「所謂輸入，係指由國外將偽藥或禁藥運輸

進入我國領土者而言」101，惟近年因國際間貿易發達，逐漸發展出「境內關外」

特性之自由貿易港區，本文認為倘依此解釋則將藥品輸入之自由貿易港區內，既

已進入我國領土，仍恐有輸入藥品之虞，似有不符設立自由貿易港區之用意，主

管機關宜檢討明定輸入藥品之定義。 

第二款 主觀構成要件 

輸入禁藥罪，行為人必須對於上述本罪之客觀構成要件，以及對於從事之行

為情況具有認知，並有意使其發生，方可成立本罪。易言之，輸入禁藥罪之成立，

                                                      
98 行政院衛生署 96 年 3 月 3 日衛署藥字第 0960007330 號函、96 年 3 月 26 日 0960311590 號函。 
99 最高法院 72 年台上字第 807 號判決、最高法院 96 年度台上字第 7586 號判決。 
100 陳偉熹等，藥事法第五十七條：立法宗旨、行政解釋與實務操作之差異，臺灣醫界，第 55

卷第 5 期，頁 11-14， 2012 年 5 月。 
101 最高法院 100 年度台上字第 1615 號判決、最高法院 71 年台上字第 8219 號判例。 

http://lawdata.com.tw/tw/journal.aspx?no=495&pno=29985
http://lawdata.com.tw/tw/journal.aspx?no=495&pno=29985
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必須行為人在主觀上具備有「輸入」「禁藥」之故意，進而並實行輸入禁藥之行

為，亦即行為人首先對於「禁藥」必須有所認識，進而決意故意實行違背之主觀

心態，此時即具備構成要件故意而成立本罪。 

刑法以處罰故意犯為原則，處罰過失犯為例外，依刑法第 12 條第 2 項規定

「過失行為之處罰，以有特別規定者，為限。」藥事法第 82條第 3項規定「因

過失犯第一項之罪者，處三年以下有期徒刑、拘役或科新臺幣一千萬元以下罰

金。」，故輸入禁藥罪除處罰故意犯外，亦處罰過失犯。有關過失犯之處罰，主

要在於行為人違反其注意義務時，而導致不法結果之發生，而故意犯與過失犯之

主要區別在於主觀上違反規定之意欲要素。倘若行為人對於所製造或輸入之藥品，

縱無認識屬於藥事法所稱之禁藥，惟倘行為人係出於過失而對於禁藥無所認識，

則將構成過失犯輸入禁藥罪。易言之，行為人對於製造或輸入禁藥犯罪事實結果

之發生並無預見，但行為人有應注意之義務，並行為人於行為前能注意，而不注

意，以致結果之發生，例如：行為人未先確認其訂購產品是否屬藥品，且未依規

定事先向主管機關申請專案輸入許可，即經由網路向國外網站訂購家庭常備藥品，

並以郵寄、快遞等方式輸入我國；抑或是對於構成違犯製造或輸入禁藥罪之事實，

本有預見其可能發生，然確信其不致發生，進而疏於防虞，終致結果之發生，例

如：行為人確信其在國外購買之產品，確為保健食品，不可能以藥品管理之，而

將該產品輸入。 

此外，由於藥事法係為涉及藥品專業管理之法規，並非廣為社會一般民眾所

知悉，實務上，亦常見有行為人因根本不知道我國有此部法律定有規範明文禁止

輸入禁藥之行為，致行為人就其行為之主觀認知上與客觀事實上存在有不一致的

情形，即為刑法上所稱之錯誤。有關於刑法上錯誤理論，目前較常見者主要可分

為構成要件錯誤、禁止錯誤與阻卻違法事由錯誤。構成要件錯誤，係指行為人行

為時未正確認識構成要件之要素。禁止錯誤，係指對於行為的違法性認識之錯誤，

即行為人知其所為為何，但不知其為法所禁止者。阻卻違法事由錯誤，係指行為
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人誤認其行為存在有阻卻違法事由
102
。輸入禁藥罪常見之錯誤類型主要為禁止錯

誤，行為人由於對於輸入禁藥罪之禁止規範完全無認識，主觀上誤認為其行為係

為適法行為，然而實際上卻係為法律規定加以處罰之脫法行為，又因行為人係知

其所為而為之，而按我國司法實務向來見解，法律頒布，人民即有知法守法義務

103，故在此種行為人發生禁止錯誤之情形下，行為人不得主張因其不知輸入禁藥

罪之規定，而阻卻其罪責，而應依我國刑法第 16條規定：「除有正當理由而無法

避免者外，不得因不知法律而免除刑事責任。但按其情節，得減輕其刑。」，就

行為人因欠缺不法意識，在罪責階段中討論其不法程度，視個案情形酌減刑度。 

輸入禁藥罪除處罰故意犯、過失犯外，並於藥事法第 82條第 2項定有加重

結果犯處罰規定，依刑法 17條規定「因犯罪致發生一定之結果，而有加重其刑

之規定者，如行為人不能預見其發生時，不適用之。」可知行為人對加重結果需

有預見可能性，實務上係以「客觀上」一般大眾是否能預見加重結果發生，作為

判斷標準，最高法院對於加重結果犯向來見解為「以行為人能預見其結果之發生

為要件，所謂能預見乃指客觀情形而言，與主觀上有無預見之情形不同，若主觀

上有預見，而結果之發生又不違背其本意時，則屬故意範圍」104，而所謂客觀上

能預見，係指對於加重結果，即重傷或死亡事實之發生，依一般人之知識經驗，

可得預見。亦即行為人對於加重結果之發生有無可能預見，應依行為當時之客觀

情狀，而非就行為人之主觀認識，以為判斷。故所謂「能預見」，係指「就客觀

情形有可能預見」，而與有預見不同105。 

本文認為現行藥事法將禁藥分為經明令公告禁止之禁藥、未經核准擅自輸入

之禁藥二種類，前者具有毒害性，殆無疑義，行為人對於加重結果之發生應有預

見之可能，故倘行為人故意製造或輸入此類禁藥，終而導致他人致重傷或死亡之

                                                      
102 同註 91，頁 336-339。 
103 最高法院 100 年台上字第 156 號判決。 
104 最高法院 47 年台上字第 920 號判例、最高法院刑事 92 年度台上字第 5830 號判決。 
105 最高法院 95 年台上字第 3392 號判決。 
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結果發生，而以輸入禁藥罪致人於死或重傷之加重結果犯處罰之，較無爭議。然

而倘行為人係自醫藥先進國家輸入我國尚未核准，但醫藥先進國家新核准上市之

藥品，惟藥品之使用本身即為風險行為，均有產生嚴重不良反應、副作用之可能，

尚難謂行為人客觀上無預見加重結果之可能，即使用任何藥品均有可能導致重傷

或死亡事實之發生可能，縱雖該藥品標榜高安全性（例如：上市初期之沙利竇邁），

但凡藥品均有發生不良反應、副作用之可能性，僅在於發生機率高低而已，惟終

究仍不幸發生他人致重傷或死亡之結果時（例如：致胎兒畸形、海豹肢），尚容

有爭議及討論空間。 

第二節 司法實務案例評析 

第一項 毒品與禁藥-評最高法院 102年度台上字第 903號判決 

第一款 案例事實 

甲明知甲基安非他命係毒品危害防制條例第 2條第 2項第 2款所管制之第二

級毒品，不得非法運輸、持有，且為行政院依懲治走私條例第 2條第 3項授權公

告「管制物品項目及其數額」所列甲項第 4款之管制進出口物品，不得私運進口；

亦明知輸入任何藥品，應申請中央衛生主管機關查驗登記，經核准發給藥品許可

證後，始得輸入；而 BZP（全名：Benzylpiperazine、學名：苯基呱啶）係中樞

神經興奮劑，TFMPP（全名：3-trifluoromethylphenylpiperazine、學名：3-

三氟甲苯呱啶）係中樞神經迷幻劑，二者併同使用，具有類似 MDMA（俗稱搖頭

丸）之迷幻作用；竟於民國 100年 12月間某日，與姓名年籍不詳綽號「小曹」

之成年男子共同基於運輸第二級毒品、私運管制進出口物品、輸入禁藥、冒用身

分而使用他人交付之國民身分證及行使偽造私文書之犯意聯絡，謀議由「小曹」

自加拿大將第二級毒品及違禁物品藏放在貨物包裹，以郵寄快遞包裹運送來臺之

方式私運進口，甲為免遭查緝，不願提供現住地址收受包裹，遂以其先前所承租
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位於臺北市○○區○○路 22之 2號 6樓之 3租屋處為包裹送達地，並由「小曹」

交付乙之國民身分證（係乙於 100年 6月 3日，在臺北市永春捷運站附近之「PRIMO」

夜店遺失）予甲，待包裹送達上開處所後，由甲以「乙」之身分收受包裹。 

甲雖可預見「小曹」委其冒名代領之貨物包裹內藏放之物品應包含第二級毒

品等非法之違禁物品，仍基於縱代為領取運輸之物品屬毒品危害防制條例第 2

條第 2項第 2 款所管制之第二級毒品及未經核准擅自輸入之藥品，亦不違背其本

意之不確定故意，允諾代收貨物包裹。謀議既定，「小曹」乃透過不詳管道，在

加拿大將內含甲基安非他命、BZP、TFMPP成分之錠劑分裝為 10包，並以雙層錫

箔紙包裝，分置於 10盒餅乾盒內，再以郵寄國際快遞包裹（起訴書誤載為國內

快遞包裹），於 101年 1月 2日送達國內，遭財政部臺北關稅局臺北郵局支局郵

檢查獲，發現收件人及收件地址書寫為「乙、臺北市○○區○○路 22之 2 號 6

樓之 3」字樣包裹內，有巧克力餅乾、麥片等物品，其中麥片盒包裝餅乾計 11

盒，僅 1盒為正常餅乾，其餘 10盒餅乾內為雙層錫箔紙包裝夾藏上開錠劑，遂

通知法務部調查局航業調查處基隆調查站偵辦，該站乃於 101年 1月 3日，會同

臺北郵局郵務員前往上開地址投遞，因住戶表示非其所有郵件，乃張貼招領單後，

將包裹置放在臺北郵局等候招領，101年 1月 4日上午，甲根據「小曹」告知包

裹編號，事先上網查詢，得知已寄達臺北郵局，即至收件地址向警衛拿取郵件招

領單後，以公用電話向郵務員佯稱係「乙」本人，該只包裹為其所有，並要求郵

務員同日送達至收件地址，郵務員即與專案小組配合，攜帶該包裹抵達上址，甲

遂上前出示「乙」之國民身分證，冒用「乙」之身分，在貨物簽收單上偽簽「乙」

之署名 1枚，用以表示上開物品係由「乙」所領取，並將該簽收單交還郵務員而

行使之，足以生損害於「乙」及郵政機關對於貨物運送管理之正確性，專案小組

人員見狀，即上前逮捕甲，並扣得上開包裹。 

第二款 判決理由摘要 
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本案第二審臺灣高等法院 101 年度上訴字第 3497 號判決內容摘錄如下：「甲

基安非他命屬於毒品危害防制條例第 2 條第 2 項第 2 款明定列管之第二級毒品，

並經行政院衛生署公告列為『毒害藥品』，而為藥事法第 22 條第 1 項第 1 款所稱

『禁藥』範疇。故甲基安非他命同屬公告列管之『毒品』及「禁藥』，未經許可

而擅自輸入，除違反毒品危害防制條例第 4 條第 2 項規定外，並有藥事法第 82

條第 1 項罰責規定之適用。又所謂法規競合指一個犯罪行為，因法規錯綜關係，

致同時有數個符合該犯罪構成要件之法條可以適用，而依法理擇一適用。若法定

刑有輕重之別，依重法優於輕法原則，即應適用較重之法條處斷（最高法院 94

年度臺上字第 5423 號判決意旨參照）。因此，未經許可而擅自輸入甲基安非他命

之行為，雖同時符合毒品危害防制條例第 4 條第 2 項及藥事法第 82 條第 1 項之

構成要件；然毒品危害防制條例第 4 條第 2 項運輸第二級毒品罪，其『法定刑』

重於藥事法第 82 條第 1 項輸入禁藥罪，自應優先適用毒品危害防制條例第 4 條

第 2 項規定。又甲基安非他命且為行政院公告之『管制物品項目及其數額』所列

甲項第 4 款管制進出口物品，不得私運進口。101 年 6 月 13 日修正公布前懲治走

私條例第 2 條第 1 項所謂私運管制物品進口，是指由國外或自大陸地區私運管制

物品，進入臺灣地區而言。輸入之既遂與未遂，以是否已進入國界為標準。而運

輸毒品罪只以所運輸之毒品已實行運送罪即成立，並非以運抵目的地為完成犯罪

之要件；換言之，區別該罪既遂、未遂之依據，應以已否起運為準。既已起運，

構成該罪之輸送行為即已完成，不以達到目的地為既遂條件。核被告所為，係犯

毒品危害防制條例第 4 條第 2 項運輸第二級毒品罪、修正前懲治走私條例第 2 條

第 1 項私運管制物品進口罪、藥事法第 82 條第 1 項輸入禁藥罪、戶籍法第 75 條

第 3 項冒用身分而使用他人交付之國民身分證罪及刑法第 216 條行使第 210 條之

偽造私文書罪。」 

終審最高法院駁回甲之上訴，而維持上開原審判決，最高法院 102年度台上

字第 903號判決內容摘錄如下：「本件原判決綜合全部卷證資料，認定上訴人甲
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有如其事實欄所載之運輸第二級毒品犯行，已詳敘認定犯罪事實所憑之證據與認

定之理由，因認上訴人犯行明確，而維持第一審依想像競合犯關係從一重論處上

訴人共同運輸第二級毒品罪刑（量處有期徒刑），從形式上觀察，並無足以影響

判決結果之違法情形存在。……原判決以上訴人之責任為基礎，審酌本件毒品尚

未流通市場即被查獲，惟其運輸、私運之毒品、禁藥數量鉅大，及其正值青壯，

有謀生能力，竟不惜以身試法，及其犯罪動機、目的、手段、坦承犯行暨檢察官

之具體求刑意見等一切情狀，為刑之量定，既未逾越法定刑度或濫用其權限，且

審酌其犯罪情狀，認無顯可憫恕之情形，未適用刑法第五十九條減輕其刑，乃屬

事實審法院職權裁量之行使，不生判決不適用法則之違法問題。其運輸第二級毒

品罪、輸入禁藥罪、私運管制物品進口罪及行使偽造私文書罪部分之上訴不合法

律上之程式，應予駁回。」 

第三款  判決評析 

司法實務上，最常見到禁藥之類型，當屬毒品無訛，而毒品與禁藥間關係，

一直是實務上常見的爭議，因為毒品係指具有成癮性、濫用性及對社會危害性之

麻醉藥品與其製品及影響精神物質與其製品，其定義已將毒品先予分類並限縮為

「麻醉藥品」、「影響精神物質」二類。其中麻醉藥品依其文義，應當屬藥品無疑，

至影響精神物質則因符合藥事法第 6條第 3款「其他足以影響人類身體結構及生

理機能之藥品」之藥品定義，似不無同時列屬為藥品管理之討論空間。 

毒品與藥品最大的區別係在於毒品具有下列特性106： 

一、成癮性：常被稱為「藥物依賴性」或「藥癮」，主要是指行為人於使用

具有成癮性之特定藥品(或毒品)後，會產生心理上依賴之「心理依賴性」，

或者是產生生理上依賴之「生理依賴性」，亦或者是同時兼具二者成癮

性之狀態。所謂心理依賴性，係指行為人在心理上強烈渴望使用該具特

                                                      
106 趙秉志，毒品犯罪研究，頁 7-14，1993 年 7 月，1 版。 
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定藥品(或毒品)，以引起欣快感滿足其欲望，或避免產生心理上之不舒

適感；而所謂生理依賴性，則係由於行為人於使用該特定藥品(或毒品)

後，使得中樞神經系統在生理上產生了變化，使得行為人必須持續使用

該特定藥品(或毒品)後，方能使其身體維持正常生理功能之運作。一旦

產生成癮性後，當行為人停止使用該特定藥品(或毒品)，使用者便會產

生戒斷症狀(withdrawal syndrome)，而當再度使用特定藥品(或毒品)

時，此戒斷症狀便會消失。 

二、濫用性：當長期、多次、重複使用特定藥品(或毒品)後，使用者使於相

同使用量下，所能獲得的藥理作用效果會逐漸減低，導致無法滿足其心

理、生理上之需求，因此行為人必須不斷地增加該特定藥品(或毒品)

之使用量，方可獲得與其初期使用量之同等效果，即醫學上所稱之「耐

受性(tolerance)」。因此長期使用特定藥品(或毒品)者，非常容易產生

耐受性，為了獲得足夠該特定藥品(或毒品)所帶來的藥理作用效果，使

用量常常需要增加到一般醫療上所正常使用劑量之數十倍以上。 

三、社會危害性：危害性與成癮性、耐受性息息相關，因為特定藥品(或毒

品)會產生成癮性與耐受性，使得其使用者一旦接觸後，便很難脫身，

而導致該特定藥品(或毒品)之使用者長期濫用，或俗稱為吸毒。毒品除

了會造成使用者自身生理上之體力衰弱、智力減退、精神錯亂、呼吸衰

竭、中毒死亡等危害外，亦可能因為毒品使用者為了取得毒品，而不顧

個人健康、家庭、社會的危害，千方百計、不擇手段、不計一切後果，

無所不用其極只為了取得毒品，而滋生搶劫、偷竊、賣淫或其他各類重

大刑事案件，惡化治安，嚴重危害社會公共秩序。 

毒品的範圍包含了「麻醉藥品」與「影響精神物質」，這兩類均具有毒品與

藥品之雙重性質，故毒品與管制藥品之關係，常被稱為係一體兩面之關係，亦即
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大多數毒品，同時也是管制藥品，具有醫療作用，於合法、正當之使用時，可以

用於治療疾病與緩解病痛；但如果使用不當甚或濫用，則會使得人體產生成癮性、

依賴性，並且可能損害身體健康107。按毒品危害防制條例第 2條第 4項「醫藥及

科學上需用之麻醉藥品與其製品及影響精神物質與其製品之管理，另以法律定

之。」規定，可明確得知所謂之毒品，應不包含「醫藥及科學上需用」者。另按

管制藥品管理條例第 3條第 2項前段「管制藥品限供醫藥及科學上之需用，依其

習慣性、依賴性、濫用性及社會危害性之程度，分四級管理」規定，可推知使用

於醫藥及科學上者，係為管制藥品之規範範疇。 

本件判決中，最高法院所採取之見解，與過往多數司法實務判決相同，係認

行為人所輸入、運輸之「甲基安非他命」，同時具有毒品、禁藥之性質，故行為

人之輸入、運輸行為，同時觸犯毒品危害防制條例第 4 條第 2項運輸第二級毒品

罪、藥事法第 82條第 1項輸入禁藥罪，再以一行為同時觸犯數罪，以法規競合

方式，論以法定刑較重之運輸第二級毒品罪。 

本文認為毒品與禁藥之性質截然不同，且藥事法與毒品危害防制條例之規範

目的與規範客體迥異，毒品與禁藥應該是相斥、互不相容的，故不應一律將毒品

與禁藥混為一談，毒品與禁藥應該是二套獨立的管理制度。有關毒品與同時具毒

品性質之禁藥之認定界線，應以其是否符合毒品或藥品及管制藥品之規範目的而

論，其判別標準整理如下表四： 

 

表四、毒品與同時具毒品性質之禁藥判別標準表 

使用目的 

種類 
醫藥及科學目的使用 非醫藥及科學目的使用 

                                                      
107 王皇玉，台灣毒品政策與立法之回顧與評析，月旦法學雜誌，第 180 期，頁 80-96，2010 年

5 月。 
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經明令公告禁止之藥品 禁藥 毒品 

經核准之藥品 合法藥品(管制藥品) 毒品 

未經核准輸入之藥品 
禁藥 

或 

個人自用藥品 

毒品 

 

此種毒品與同時具毒品性質之禁藥之判別標準，係以該產品之使用目的是否

合於醫藥及科學目的使用作為判斷依據，本文認為毒品危害防制條例第 2條第 4

項既已明確規定「醫藥及科學上需用之麻醉藥品與其製品及影響精神物質與其製

品之管理，另以法律定之。」，故倘係使用於醫藥及科學目的之產品，即非屬毒

品危害防制條例所規範之客體，易言之，即非屬毒品規範範疇。另依前開規定文

義之反面解釋可推知，倘非醫藥及科學目的使用，則係毒品危害防制條例所規範

之客體，亦即毒品。是故，本文認為，凡係用於非醫藥及科學目的之藥品，均應

認屬為毒品，縱係經主管機關查驗登記通過，核發藥品許可證之合法藥品，例如

「鹽酸嗎啡錠 10毫克（衛署藥製字第 005860號）」，倘有不肖人士係從合法醫療

院所取得後，流供轉賣、轉讓他人等非醫藥及科學目的使用，則已非屬合法藥品

管理範疇，而應論以販賣、轉讓毒品相關罪責。另凡係用於醫藥及科學目的之藥

品，則均應認屬為藥品，而不以毒品相關罪責相繩。縱係經主管機關明令公告禁

止之禁藥，例如：大麻，在我國同時屬於第二級毒品、第二級管制藥品、公告禁

止之禁藥，大麻在醫學上可用於促進癌症、愛滋病患者的食慾、減輕疼痛等，且

其成癮性低，僅會產生心理依賴性，而無生理依賴姓，故長期使用並不會如同嗎

啡、海洛因一般，產生嚴重之戒斷症狀108，部分歐美先進國家，已核准大麻為可

合法使用之藥品，倘行為人確實係為治療自身疾病而使用大麻，並非為獲得大麻

之迷幻效果而使用，則應認其合乎醫藥及科學目的，非屬毒品管理範疇，而應論

                                                      
108 孔懷瑞，台海兩岸毒品犯罪問題分析- 兼論兩岸合作打擊毒品犯罪，國立政治大學國家安全

與大陸研究碩士在職專班碩士論文，頁 22，2007 年。 
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以輸入禁藥罪及明知為禁藥而使用罪。 

本文認為，此種判別標準有助於解決司法實務上有關行為客體屬性認定及判

決法條依據不一之矛盾現象，以甲基安非他命為例，在司法實務判決中，有關製

造、輸入甲基安非他命之行為，多數司法實務見解係論以製造、輸入毒品罪，縱

行為人主張其製造或輸入之客體係為禁藥，而不知其為毒品，仍係以製造、輸入

毒品罪斷之109，然而在轉讓甲基安非他命之行為，多數司法實務見解卻則係認為

行為人係犯明知為禁藥而轉讓罪，而非以毒品相關罪責論之。在社會通念中，多

數人應能知悉甲基安非他命為毒品殆無疑義，然多數人應均不知其亦屬藥事法中

所規範之禁藥，行為人在於僅有轉讓毒品之主觀認知，對行為客體完全缺乏其為

禁藥之認知下，甚或有行為人主張其係犯轉讓毒品罪，司法實務亦仍係以明知為

禁藥而轉讓罪判決者110。 

另本文認為此種判別標準，亦有助於釐清對於非屬於主管機關所明令公告之

禁藥，但同時屬於管制藥品與毒品管理之藥品，於其輸入時之產品屬性疑義。以

「佐沛眠(Zolpidem)」為例，該藥品並非公告為禁藥之毒害藥品，惟因其具有影

響精神之藥品性質，而同時兼屬於第四級管制藥品、第四級毒品管理，倘行為人

確實係基於其醫療目的上使用，輸入用以治療其自身疾病，並非基於使用毒品之

目的，而自行予以輸入未經主管機關核准之佐沛眠，本文認為則不應將行為人之

輸入行為視為輸入毒品，而應係為輸入其個人自用藥品，惟因此類藥品仍具有毒

品之性質，倘任憑行為人聲稱其主觀上之輸入目的係為自用，而毫不設限地准予

其輸入，恐將造成毒品防制上之嚴重漏洞，使得毒品得以經由此途徑任意輸入國

內，故主管機關基於管制目的上之考量，應施加予必要之限制，例如：行為人隨

身攜帶此類藥品時，應出具合法醫師所開立之診斷證明文件、處方箋、用藥紀錄

等相關佐證資料，客觀上應有相當足可認定行為人確實係基於醫療目的上之使用

                                                      
109 最高法院 97 年度台上字第 5194 號判決。 
110 最高法院 102 年度台上字第 2405 號判決。 
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時，始得以個人自用藥品之名義輸入，而排除毒品規定之適用，以避免造成國內

毒品之氾濫。至有關民眾因醫療目的所需而輸入個人自用屬於毒害藥品之禁藥，

是否得視為所輸入之一般藥品而非禁藥，本文認為國家基於保護國民身心健康安

全之目的，亦得施加必要之輸入管制措施，原則上仍應禁止此類毒害藥品之禁藥

輸入，僅限於為延續其於國外之治療用藥（例如：美國核准得用於醫療用途之安

非他命），且應出具合法醫師所開立之診斷證明文件、處方箋、用藥紀錄等相關

佐證資料，或應事先向主管機關申請許可，方得例外准予輸入。 

綜上，可知目前我國司法實務判決係將一產品視為同時具有毒品及禁藥之性

質，而以行為人之製造、輸入、轉讓等行為之樣態，分別論以毒品、禁藥相關罪

責處罰，至行為人之主觀認知似乎則是其次。本文認為司法實務作法確實存有可

議之處，而其根本問題即是在於司法實務上，往往將毒品與禁藥等而視之，因而

肇生毒品、禁藥間之適用法條疑義，倘依本文建議之判別標準，依其使用目的是

否合於醫藥及科學目的使用作為判斷依據，不再將毒品、禁藥混為一談，應可解

決目前相關行為客體屬性認定及判決法條依據不一之矛盾現象。 

第二項 食品與禁藥-評最高法院 101年度台上字第 5659號判決 

第一款 案例事實 

乙係○○中醫診所之醫師，前於民國 96年間經朋友介紹認識任職馬來西亞

SUN PHARMACUTICAL AND SKIN CARE SDN. BHD.（下稱馬來西亞公司）之孫○○

後，知悉馬來西亞公司生產之咖啡有減肥效果，即於 96 年、97年間向馬來西亞

公司進口該公司生產之桶裝咖啡，再分裝成小包裝之塑可妮咖啡後，交由○○生

物科技股份有限公司（下稱生物科技公司）對外銷售。 

97年 8月 29日，因生物科技公司負責人高○○接獲顧客反應塑可妮咖啡含

有「SIBUTRAMINE」成分，生物科技公司負責人高○○即於 97年 9月 4日將塑可



‧
國

立
政 治

大

學
‧

N
a

t io
na l  Chengch i  U

niv

ers
i t

y

58 
 

妮咖啡送檢驗，確認塑可妮咖啡含有「SIBUTRAMINE」成分，生物科技公司負責

人高○○乃於 97年 9月 6日以存證信函通知乙。 

乙知悉後遂向孫○○反應，經馬來西亞公司於 97年 9月 20日委託該國內檢

驗機構檢驗結果未含有「SIBUTRAMINE」成分，並將該結果告知乙。乙身為醫師，

應知未經核准入擅自輸入「SIBUTRAMINE」即為禁藥，且知悉前向馬來西亞公司

進口之咖啡經本國檢驗機構檢驗結果含有「SIBUTRAMINE」成分，乙於 98年 9

月 14日再向馬來西亞公司進口咖啡前，本更應注意咖啡不得含有「SIBUTRAMINE」

成分，復無不能注意之情形，竟未要求馬來西亞公司提出檢驗證明，因而疏未注

意馬來西亞公司生產之咖啡含有「SIBUTRAMINE」成分，貿然於 98年 9月 14 日

再向馬來西亞公司輸入含有「SIBUTRAMINE」成分之鋁箔包裝咖啡共 400公斤，

而先於 98年 9月 17日、98年 10 月 13日分次進口 100 公斤、10公斤，因過失

而輸入禁藥。 

第二款 判決理由摘要 

本案第二審臺灣高等法院高雄分院 100年度上訴字第 1655號判決內容摘錄

如下：「惟被告乙身為醫師，明知『SIBUTRAMINE』未經核准不得擅自輸入、販

賣，且知悉前向馬來西亞公司進口之桶裝咖啡經本國檢驗機構檢驗結果含有

『SIBUTRAMINE』成分，其於 98 年 9 月 14 日再向馬來西亞公司輸入鋁箔包裝

咖啡前，本更應注意咖啡不得含有『SIBUTRAMINE』成分，復無不能注意之情

形，竟疏未要求馬來西亞公司提出檢驗證明，貿然於 98 年 9 月 14 日再向馬來西

亞公司進口含有『SIBUTRAMINE』成分鋁箔包裝咖啡共 400 公斤，並先於 98      

年 9 月 17 日、98 年 10 月 13 日分次進口 100 公斤、10 公斤，並販賣於如附表一

所示之人，被告乙因過失輸入禁藥及販賣禁藥，至為明白……按未經核准擅自輸

入之藥品即屬禁藥，藥事法第 22 條第 1 項定有明文。被告乙因過失而輸入含有

『SIBUTRAMINE』藥物成份之咖啡，所為係犯藥事法第 82 條第 3 項因過失犯輸
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入禁藥罪；被告乙如附表一所示各次因過失而販賣含有『SIBUTRAMINE』藥物

成份之咖啡，所為均係犯藥事法第 83 條第 3 項因過失販賣禁藥罪。起訴書固起

訴認被告乙係犯藥事法第 82 條第 1 項輸入禁藥罪、第 83 條第 1 項供應禁藥罪，

惟二者之基本社會事實同一，本院自得變更起訴法條逕予審判。被告乙向馬來西

亞公司一次訂購含有『SIBUTRAMINE』成份之咖啡 400 公斤，再分次於 98 年 9 

月 17 日、98 年 10 月 13 日各輸入 100 公斤、10 公斤，係屬接續行為，應僅論以

過失輸入禁藥罪 1 罪，公訴意旨認被告乙應成立輸入禁藥罪 2 罪，尚有未合。

又被告乙上開過失輸入禁藥罪及過失販賣禁藥罪，時間不同，或構成要件不同，

或販賣禁藥對象不同，顯係各別起意，均應分論併罰。」 

終審最高法院駁回台灣高等法院高雄分院檢察署檢察官之上訴，而維持上開

原審判決，最高法院 101年台上 字 5659號判決內容摘錄如下：「本件原判決撤

銷第一審之科刑判決，變更檢察官起訴法條，改判論處被告吳財秀因過失犯輸入

禁藥罪刑，又因過失犯販賣禁藥一百九十九罪罪刑，已詳敘認定犯罪事實所憑之

證據及其認定之理由，從形式上觀察，並無足以影響判決結果之違法情形存

在。……原判決以乙係中醫師，前於民國 96 年間認識任職馬來西亞 SUN 

PHARMACEUTICAL AND SKIN CARE SDN. BHD.之孫○○後，知悉馬來西亞公司

生產之咖啡有減肥效果，即於 96 年、97 年間進口該公司生產之桶裝咖啡，分裝

後交由生物科技公司對外銷售。97 年 8 月 29 日，因生物科技公司接獲顧客反應

咖啡含有『SIBUTRAMINE』（諾美婷西藥之成分），經送檢驗確認後，於 97 年 9

月 6 日以存證信函通知乙，固屬實情。惟乙知悉後，即向孫雅慧反應，馬來西亞

公司乃於 97 年 9 月 20 日委託該國之檢驗機構檢驗結果未含有『SIBUTRAMINE』

成分，並將該結果告知乙等情，除據孫雅慧於原審審理中結證明確外，並有馬來

西亞 SIRIMQAS International Sdn.Bhd.之檢驗報告在卷足憑。而生物科技公司送檢

驗之含有『SIBUTRAMINE』成分之咖啡係乙於 96 年、97 年間進口，距乙於 98

年 9 月 17 日、98 年 10 月 13 日再向馬來西亞公司各進口鋁箔包裝咖啡一百公斤、
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十公斤，時間已相隔約一年，另孫○○亦證稱馬來西亞公司係有顧客訂貨即生產，

乙先前進口之桶裝咖啡與嗣後進口之鋁箔包裝咖啡顯難認係同批生產，自不得以

乙先前進口之桶裝咖啡經檢驗含有『SIBUTRAMINE』成分，遽認其明知 98 年 9

月 17 日、98 年 10 月 13 日進口之鋁箔包裝咖啡亦含有『SIBUTRAMINE』成分。

是乙辯稱因馬來西亞公司告知該公司之咖啡經檢驗結果未含有『SIBUTRAMINE』 

成分，因而再向該公司進口上開鋁箔包裝咖啡，並不知該鋁箔包裝咖啡含有

『SIBUTRAMINE』成分等語，尚非不可採信。此外，復無其他積極證據足證乙

知悉上開鋁箔包裝咖啡含有「SIBUTRAMINE」成分，因認乙無輸入禁藥及販賣

禁藥之故意，而論處過失輸入禁藥及過失販賣禁藥之罪刑，已詳敘其取捨證據及

認定事實之心證理由，所為論斷，無違經驗法則及論理法則，亦無所指理由不備

及調查未盡之違法情形存在。又孫○○與被告係上下游廠商與顧客關係，原判決

並已認定被告為過失犯，即無與孫○○成立共同正犯之餘地，原判決理由未特予

說明，並不違法。檢察官上訴意旨，置原判決之明白論敘於不顧，專憑己見，對

於原審取捨證據及判斷證明力之職權行使，任意爭執，難認已符合首揭法定上訴

要件，其上訴違背法律上之程式，應予駁回。」 

第三款  判決評析 

本件判決中，最高法院認為乙僅能得知其於 96年、97年間進口之咖啡，含

有 Sibutramine，乙尚無從明確得知其於 98年 9月 17 日、98 年 10月 13日所進

口不同批製造之咖啡，是否亦含有Sibutramine，而認為乙應無輸入禁藥之故意，

惟乙係因過失而不知其所輸入之咖啡，仍含有 Sibutramine，而論處過失輸入禁

藥罪，本文認為最高法院前開見解並非無討論之空間。 

咖啡，係由天然界自然存在之咖啡屬植物的種子所製作而成，一般日常生活

中常見之食品、飲料，並不以藥品管理；而 Sibutramine 則係一化學合成物質，

天然界中並不存在，其具有抑制血清素(Serotonin)及正腎上腺素
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(Norepinephrine)兩種神經傳導物質的再吸收，而產生飽足感，以減少能量的攝

入111，可作為減肥藥品使用，經主管機關核發有多張藥品許可證112。咖啡與

Sibutramine 二者之間，應為毫無關聯之二種物質，咖啡中，不應該存在有

Sibutramine，而 Sibutramine亦不應該出現在咖啡之中。當食品中含有藥品成

分時，主管機關向來見解為，除係天然來源之微量存在且未經純化精製者外113，

則應以藥品管理之，司法實務上亦係尊重主管機關之見解，鮮少見有針對一產品

是否應以藥品管理之討論114，司法實務上主要均係見針對行為人是否有無製造、

輸入禁藥之故意或過失進行探究，而未爭執系爭產品是否應屬藥品管理。本件案

例中之咖啡具有顯著之減肥效果，且經檢驗含有非天然界所存在之化學合成物

Sibutramine，依主管機關向來見解，當屬藥事法第 6條所稱之藥品，殆無疑義；

另案內咖啡係行為人未經主管機關申請查驗登記並經核准發給藥品許可證，即自

馬來西亞輸入，自當屬藥事法第 22 條第 1項第 2款所規定之禁藥無訛。 

本案司法實務認為行為人係犯因過失而輸入禁藥罪，有關過失犯之處罰，依

刑法第 12條規定，以法律有特別規定者為限，而過失犯是以結果發生為要件，

側重於結果非價面向之評價，只有在客觀上已造成法益之實害或危險，方有可能

侵害人類社會之共同生活秩序，將結果非價作為刑事不法之核心要素，強化法益

侵害的現實狀態，才能將刑罰權發動前審查犯罪之要素，限縮在極為有限的範疇

                                                      
111 Heal DJ, Sibutramine: a novel anti-obesity drug. A review of the pharmacological evidence to 

differentiate it from d-amphetamine and d-fenfluramine, International journal of obesity and 
related metabolic disorders : journal of the International Association for the Study of Obesity. 22 
Suppl 1: S18–S28 (1998) 

112 於 98 年間因其藥品安全性再評估未獲通過，主管機關廢止全數該成分藥品許可證。 
113 行政院衛生署 86 年 11 月 14 日衛署藥字第 86061206 號函、行政院衛生署 97 年 1 月 2 日衛

署藥字第 0960053982 號函。 
114 目前本文僅發現極少數案例係司法判決針對主管機關就藥品屬性判定提出質疑，例如臺灣高

等法院 97 年度上訴字第 2480 號判決：「……行政院衛生署函稱本案『善存』及『銀寶善存』

均係收載於中 華藥典符藥事法第六條第一款之藥品一情，顯無足採。又如前所述，前開行

政院衛生署所核可 040552 號、041016 號二紙善存藥品許可證及 040553 號銀寶善存許可證，

所核准適應症既均僅為「營養補給」，不具療效，則行政院衛生署並函稱本案『善存』及『銀

寶善存』亦符藥事法第六條第二、三款之可「緩解或預防人類之疾病，並影響人類之生理功

能」之藥品，顯屬 牽強，亦無足採……」。 
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內
115
，而行為人則係就怠於其注意義務之過失行為，承擔其所應負之刑事過失責

任。在早期的刑法理論中，過失概念往往被認為是在故意以外的第二種罪責型態，

在不法層面的審查中，過失犯與故意犯之審查內容相同，均係行為人透過其故意

或過失之行為而導致法益的侵害，而未討論行為人之行為是否違反了法規範上的

注意義務，只要客觀上行為人之行為實現了對法益之侵害，並且具有客觀意義上

的因果關係即可，而相對於純客觀的不法，行為與結果間之「因果引致關係」，

過失審查在罪責階層中則係包括「注意義務為反」與「法益侵害的主觀預見可能

性」
116。現代的刑法學者則是認為，故意與過失之行為並非只是二種不同的罪責

型態，而必須在不法的階段中先予以區隔故意與過失的行為，過失行為在規範文

義的理解，以行為人無意願侵害法益或造成法益之危險，作為判斷是否為過失犯

之先決條件，亦即過失犯是指行為人主觀上在沒有意願破壞法規範的情形下，客

觀上結果仍不幸產生對法益造成危險或破壞的行為類型117。是故，故意犯與過失

犯之區別標準中，意欲要素是相當重要且不可或缺的故意要素，故意就是行為人

擺明了要違反規範、反對規範、敵視規範，行為人主觀上對侵害法益的構成要件

結果予以容認並接受118，刑法第 13 條針對故意作出「直接故意」、「間接故意」

二種故意型態的定義，係從行為人故意的強度不同而規範，分別從行為人之「知」

與「欲」兩個要素上予以規定，直接故意係指明知故犯的故意類型，亦即行為人

可明確預見、知悉其行為會導致構成要件實現、不法結果之發生，行為人仍決意

行之；間接故意，係指行為人雖然可能知道或預見，其行為會招致構成要件的實

現、不法結果之發生，但行為人仍容忍或聽任其發生119。 

本文認為乙既已知悉其於 96年、97年間進口之桶裝咖啡，含有 Sibutramine

藥品成分，嗣後乙於 98年 9月 17 日、98年 10月 13日再次向進口之鋁箔裝咖

                                                      
115 許恒達，「行為非價」與「結果非價」，政大法學評論第 114 期，頁 267，2010 年 4 月。 
116 許恒達，「超越承擔過失」的刑法歸責，東吳法律學報，第 22 卷第 2 期，頁 100，2008 年 10

月。 
117 李聖傑，過失行為的刑法處遇，月旦法學教室，第 57 期，頁 81-86，2007 年 7 月。 
118 許玉秀，區分故意與過失-論認識說，政大法學評論，第 55 期，頁 314-318，1996 年 6 月。 
119 同註 91，頁 188-198。 
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啡，雖該二次進口之咖啡，係屬不同生產批次所製造，惟社會通念中不同製造批

次之產品，通常僅係因生產時程不同所生產之產品，其實際上仍為成份配方相同

之產品，另同一產品常因市場需求，而分別生產數種不同包裝，且馬來西亞公司

既有生產含有 Sibutramine藥品成分咖啡之紀錄，實難謂乙無預見其嗣後輸入之

咖啡仍含有 Sibutramine藥品成分之可能。另乙係於 96 年間知悉該咖啡具有減

肥效果始進口該咖啡，或可推論當時乙係確實不知其於 96年、97 年間進口之桶

裝咖啡，含有 Sibutramine藥品成分，惟乙至遲應於 97 年 9月 6日接獲生物科

技公司負責人高○○之存證信函時知悉，依常理而言，倘無輸入禁藥故意之一般

人於知悉具減肥功效之咖啡，竟係因含有 Sibutramine 藥品成分，且該咖啡屬於

禁藥後，即應停止輸入該禁藥，或是確認咖啡確實未含有 Sibutramine或其他藥

品成分後，始會再輸入已不再具有減肥功效（因已未含藥品成分）之咖啡。本案

中乙於知悉其前所進口之咖啡係屬禁藥後，鉅仍未詳加確認送公證第三方進行檢

驗，即存僥倖心態再次輸入僅包裝不同且具減肥效果之咖啡，難謂乙無可能預見

該批咖啡仍有可能含有 Sibutramine 或其他藥品成分，亦難謂乙無進口可能含有

Sibutramine或其他藥品成分之咖啡之意欲，爰此，本文認為乙輸入禁藥之行為，

無謂其主觀上無輸入禁藥之知與欲，應非屬過失犯，而應以間接故意犯論罪較為

妥適。 

綜上，食品中含有藥品成分時，主管機關主要係以該藥品成分是否為天然來

源之微量存在且未經純化精製者，或係經人工添加作為藥品判斷依據，而司法實

務上對於一產品是否應以藥品管理，並以禁藥相關罪責論處，幾無爭執，實務主

要爭點均係在於行為人是否有輸入禁藥之故意或過失，而我國刑法不採無過失主

義，按刑法第 12條第 1項規定，行為非出於故意或過失者，不罰。是故倘行為

人輸入禁藥之行為，係非出於故意或過失，則將不會面臨到刑事責任之制裁120，

另以本件判決為例，暫且不論行為人乙究係間接故意或有認識之過失而犯輸入禁

                                                      
120 臺灣高等法院 93 年度上訴字第 2769 號判決、臺灣高等法院臺中分院 88 年度上訴字第 2592

號判決。 
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藥罪，依判決理由似可推知倘行為人乙於輸入前逐批自行送公正第三方實驗室進

行檢驗，倘經檢驗而未檢出含西藥成分，行為人因而不知且亦無從得知咖啡內含

有 Sibutramine 西藥成分，法院因而諭知無罪之判決121。因此本文認為輸入食品

者，倘其輸入之食品，宣稱或疑似具有減肥、塑身、壯陽、補精等與食品顯不相

當之功效時122，為避免不慎誤觸法網，遭論以禁藥相關罪責，應逐批送公正第三

方實驗室進行檢驗是否含有藥品成分為宜。 

第三項 自用藥品與禁藥-評最高法院 103年度台上字第 3329號判決 

第一款 案例事實 

丙前於民國 88年間因連續輸入禁藥案件，經本院以 90年度上訴字第 3181

號判處有期徒刑 1年 2月確定（於本案不構成累犯）；仍不知悔改，明知藥品應

向行政院衛生署申請查驗登記，並經核發藥品許可證後，方得輸入，如未經核發

許可證，即屬藥事法第 22條第 1項第 2款所定未經核准擅自輸入之禁藥。 

丙竟基於輸入禁藥之犯意，於 101年 7月 23日某時，利用搭乘長榮航空股

份有限公司第 BR062號班機自泰國返臺之機會，以手提行李夾帶之方式，擅自將

AnNa oral contraceptive 藥錠（28顆/片，50片/盒）3盒、Counterpain 藥

膏（120g/條）144條等未經主管機關核准之禁藥，輸入臺灣地區，嗣於 101 年 7

月 23日下午 5時 30分許，為財政部關務署臺北關稽查人員在桃園國際機場第二

航廈入境旅客行李檢查室查獲。 

第二款 判決理由摘要 

本案第二審臺灣高等法院 102 年度上訴字第 3414 號判決內容摘錄如下：「上

                                                      
121 類似案例如臺灣高等法院 102 年度上訴字第 1189 號判決。 
122 100 年度經主管機關檢出食品摻加西藥者，共計 270 件檢體，檢出西藥成分 49 種，檢出西藥

次數為 358 次，主要效能係以減肥、壯陽類為大宗。資料來源：顧祐瑞等，101 年度食品檢

出西藥成分之分析，食品藥物研究年報，第 4 期，頁 198-200，2013 年 11 月。 
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開事實，業據被告丙迭於財政部臺北關稅局詢問時、檢察官偵查中、原審及本院

審理時均坦承不諱，並有扣案如附表所示之物，在卷可稽；此外，並有行政院衛

生署食品藥物管理局 101 年 8 月 31 日 FDA 藥字第 0000000000 號函、臺北關稅局

扣押貨物收據及搜索筆錄、財政部關務署臺北關 102 年 6 月 4 日北普稽字第

0000000000 號函暨所附入境申報商銷物品資料、查獲現場照片等附卷可稽。另查

被告於 88 年間即因輸入禁藥案件，經本院於 90 年 11 月 21 日判處有期徒刑 1 年

2 月；又本件被告在入關時，除附表未申報藥品外，尚有申報其他攜入的商銷物

品數批，如被告不知攜帶附表之藥品含有禁藥的成份，衡之常情，應一併予以通

關申報，然被告卻分開處理（即含禁藥之物品及骰子未申報，其餘的物品申報），

顯見被告主觀上應知悉附表所列之藥品確實含有禁藥成份，仍基於輸入禁藥的犯

意，而將之輸入本國境內；被告辯護人為被告辯稱：被告所為僅構成過失輸入禁

藥云云，並不可採。綜上，足徵被告丙出於任意性自白核與事實相符，應堪採信。

本件事證明確，被告丙輸入禁藥犯行，堪予認定，應予依法論科。核被告所為，

係犯藥事法第 82 條第 1 項之輸入禁藥罪。」 

終審最高法院駁回丙之上訴，而維持上開原審判決，最高法院 103年台上字

3329號判決內容摘錄如下：「原判決依憑丙之自白、行政院衛生署食品藥物管理

局函、扣案之藥品、上訴人於入境時，對所攜帶之數批商銷物品有申報，就上開

藥品未申報等證據，說明上訴人有本件輸入禁藥犯行之認定理由。所為論斷，核

無違背客觀存在之經驗法則與論理法則，自屬原審採證、認事之適法職權行使。

至丙於偵查中固曾供稱：『（為何不申報？）伊想帶回來自己用』云云，但嗣其於

偵查、審理中對起訴書指其未經核准擅自從泰國夾帶上開藥品進入台灣地區等情，

已坦承不諱，況依藥事法第 22 條第 1 項第 2 款、第 2 項之規定，未經核准擅自

輸入之藥品，除符合旅客或隨交通工具服務人員攜帶自用藥品進口要件外，即屬

該法所稱之禁藥。又依『入境旅客攜帶自用藥物限量表』，有列舉自用攜帶藥物

品名、數量，如未在表列者，其成分未含各級管制藥品者，每種二瓶（盒）為限，
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而扣案之二種藥品，並非列舉之藥品，而其數量已超過二盒，亦不符上開規定，

原判決雖就上訴人上開供述，未另予以指駁，但既與判決本旨不生影響，上訴意

旨執此指摘，自非適法之上訴第三審理由。」 

第三款 判決評析 

未經核准擅自輸入之藥品，係屬禁藥，藥事法第 22 條第 1項第 2款定有明

文。倘一律將未取得藥品許可證而輸入之藥品，視為禁藥，則外國旅客、國人返

國時所攜帶之藥品，不論其攜帶之目的、品項、數量，以及是否係因治療、預防

疾病之需要而僅供自用之藥品等，一律則均屬於禁藥，因而觸犯輸入禁藥罪，未

免不盡合理，且嚴重背離現實生活實際情形。故為符合現實情況與社會之需要，

藥事法同條規定中另定有但書規定「但旅客或隨交通工具服務人員攜帶自用藥品

進口者，不在此限。」，另為避免有心人士刻意規避國家對於藥品之管制政策，

而濫用此但書規定，假藉以攜帶自用藥品之名義，而輸入未經主管機關核准之藥

品後，再予以販售、供應，戕害國民健康，藥事法第 22 條第 2項則明定授權主

管機關訂定自用藥品之限制數量。 

旅客或隨交通工具服務人員攜帶符合限量規定內數量之自用藥品，自有排除

禁藥規定之適用，殆無疑義，惟倘攜帶之藥品數量，超過主管機關所公告之限量

規定時，是否應以禁藥論之，實務上屢有爭議。按最高法院 65年度第 2次刑庭

庭推總會議決議，藥物藥商管理法第 89條授權訂定之同法施行細則第 42條第 1

項(舊規)定，旅客攜帶少量自用藥物進口者，除麻醉藥品應依法處理外，由海關

蓋自用藥品不得出售字樣後放行。……故隨身攜帶少量自用藥品，由國外進口，

如合於上述施行細則第 42條第 1項之規定，即難論以藥物藥商管理法第 72 條第

1項輸入偽藥或禁藥之罪123，另按最高法院 71年度第 20 次刑事庭會議決議，藥

物藥商管理法第 16條所稱之禁藥，不以毒害藥品為限，其未經核准擅自輸入藥

                                                      
123 最高法院，最高法院民刑事庭會議決議暨全文彙編(下冊)，頁 1059，2003 年 9 月。 
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品，亦屬禁藥之一種。……又雖屬未經中央衛生主管機關核准輸入之藥品，而依

同法施行細則第 43條第 1項規定，許可旅客或船舶、航空器服務人員攜帶進口

之少量自用藥物，其攜帶進口之行為，亦不能論以輸入禁藥罪。惟旅客或船舶、

航空器服務人員就此項許可進口之自用藥品，如超越自用之目的，而為販賣等行

為，則依同法施行細則第 43條第 2項但書之規定，仍應依同法第 73 條論處124。

另按法務部 84 年 9月 5日法檢第 21108號函釋，旅客或船舶、航空器服務人員

攜帶自用藥物進口，其攜帶進口之藥物，即非禁藥，其行為除非超越自用之目的，

而為販賣等行為，若僅數量超過前開公告之限量表，尚難論以藥事法第 82 條、

第 83條之罪。依前開最高法院刑庭會議決議及法務部之行政函釋，均係認為自

用藥品與禁藥之判別標準，係在於是否確實屬於「自用」之目的，如確實係為自

用之藥品，縱其所輸入之藥品數量，已超越主管機關所規定之限量，仍不以禁藥

相關罪責相繩；反之，縱行為人所輸入之藥品，尚未超過攜帶之限量規定，然其

實際上係冀以輸入後再予以販賣、轉售、轉讓、調劑、供應或其他非自用目的之

用途，則仍應以禁藥論之。 

至何謂自用？藥事法亦未有明確定義及規範，而就我國其他行政管理法規觀

之125，「自用」似乎係用以分別是否為「營業目的」使用，而並不僅侷限於特定

個人自用，亦得於非營利目的下供親屬、朋友使用，且機關、學校、團體、公司、

行號等自用，亦屬之。而按最高法院實務見解「所稱『自用』，其意固非指必不

得為他人攜帶，而僅侷限於旅客或隨交通工具服務人員方可使用之謂，然其輸入

數量仍須在客觀上足認係個人所使用，而尚未顯然逾越自用之目的者，以阻卻不

肖人士假借自用之名，試圖規避中央衛生主管機關稽核全國藥物輸入、管理等相

關措施之流弊。……是否合於「自用」要件，應由法院就具體個案情節，本於法

                                                      
124 同註 123，頁 1146。 
125 土地稅法第 9 條規定：「本法所稱自用住宅用地，指土地所有權人或其配偶、直系親屬於該地

辦竣戶籍登記，且無出租或供營業用之住宅用地。」、道路交通安全規則第 4 條規定：「汽車

依其使用目的，分為左列二類：一、自用：機關、學校、團體、公司、行號或個人自用而非

經營客貨運之車輛。二、營業：汽車運輸業以經營客貨貨運為目的之車輛。」、民用航空法第

2 條第 23 款規定：「自用航空器飛航活動：指以自有之航空器從事非營利性之飛航。」 
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規範目的，審酌其攜帶數量客觀上依社會通常觀念是否足認係供個人使用，而含

有管制藥品成分具一定治療效果之藥物，其攜帶者或委託攜帶者是否有相關診療

證明，是否合於治療本人疾病之用途等一切情狀而為判斷。……」126，似不認為

自用僅限於特定個人（即輸入者）方可使用，為他人攜帶輸入之藥品，仍係屬自

用藥品之列。惟本文認為最高法院此一見解，已擴張解釋自用藥品之界限，為「他

人」攜帶未經主管機關核准之藥品入境，亦排除禁藥規定之適用，恐將造成未經

主管機關核准之自用藥品泛濫，顯與藥事法管理藥物之意旨「保障國民健康」與

輸入禁藥罪之規範目的「遏止禁藥之擴散及氾濫，避免禁藥危害國民之健康」不

符，故本文認為自用藥品應限縮解釋為「個人自身及其家庭所使用」為宜。 

本案判決中，行為人輸入超過主管機關限量之藥品 AnNa oral 

contraceptive 藥錠（28顆/片，50片/盒）3盒、Counterpain 藥膏（120g/條）

144條之客觀事實明確，雖其於偵查中曾供稱：「伊想帶回來自己用」云云，似

為自用藥品，惟最高法院及歷審法院以行為人於入關時未申報藥品，卻有申報其

他攜入的商銷物品數批（即含禁藥之物品及骰子未申報，其餘的物品申報），而

推斷被告主觀上應知悉案內藥品係屬禁藥，仍基於輸入禁藥的犯意，而將之輸入

本國境內，犯輸入禁藥罪。本文認同判決之結果，惟該判決似未探究行為人輸入

案內藥品之目的為何，是否屬於行為人自用之藥品，或同係為攜入商銷之物品，

且未就行為人輸入案內藥品之數量，客觀上依社會通常觀念應非供個人使用等予

以詳述，判決之理由似有不足，應予以補充。以 AnNa oral contraceptive 藥

錠（28顆/片，50片/盒）3盒為例，該藥品經檢出含 levonorgestrel、

ethinylestradiol 藥品成份，經查主管機關核准有多張含該等成分之藥品許可

證在案127，其適應症為「防止受孕」，用法為「每日一錠」，依行為人所攜帶之數

量「28顆/片，50片/盒，3盒」計算，共計為 4,200錠，倘每日服用 1錠，其

                                                      
126 最高法院 99 年度台上字第 4789 號判決。 
127 例如：「碧韻糖衣錠（衛署藥輸字第 022693 號）」、「“德國拜耳”欣無妊糖衣錠（衛署藥輸字

第 025099 號）」、「月安糖衣錠（衛署藥製字第 045651 號）」等。 
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數量則可供使用長達 11年餘，依一般社會通念推斷顯非其所自用之藥品。 

綜上，有關自用藥品與禁藥之關係，主要係以使用目的是否為「自用」目的

作為區別，並以客觀上行為人所攜帶自用藥品之數量作為輔助判斷，非自用目的

之藥品、宣稱為自用藥品但明顯超越合理使用量之藥品，均係屬禁藥，而在合理

使用量範圍內之自用藥品，則不論是否超越主管機關所規定之限量，均無藥事法

中禁藥規定之適用。本文原則贊同現行判斷標準，惟所謂「人心隔肚皮」，實務

上對於「故意」與「過失」之主觀要件判定已非易事，有關行為人輸入藥品時，

其主觀之輸入目的是否屬於自用目的更屬困難，行為人僅需宣稱係為自用目的，

則可輕易規避禁藥之管制規定，另又因最高法院將自用藥品擴大解釋為非不得為

他人攜帶，故除非行為人輸入明顯超過限量甚鉅之藥品，方有禁藥之適用，恐造

成禁藥管制上之漏洞，爰此，本文認為現行藥事法規定應予修正明定自用之範圍，

以臻明確，避免司法實務不當擴大解釋，造成事實上非自用而係供不特定第三人

使用，卻仍將之視為自用之怪異現象。 

經上開針對輸入禁藥罪與其於司法實務上發展之研究後，本文除發現輸入禁

藥罪現行規定與司法實務見解有疑義外，本文亦發現輸入禁藥罪似乎尚存在有空

白刑法之疑慮，因此本文接續將先就輸入禁藥罪空白刑法之疑慮進行研究與探

討。 

第三節 空白刑法之疑慮 

第一項 空白刑法意涵與限制 

罪刑法定原則，是現代法治國家至為重要的刑法基石，而不明確的刑法規定，

將會對罪刑法定原則造成莫大威脅，因此在刑法的規定中至少要有合理的明確性

（reasonable certainty），才能夠使人民能夠合理的預見其行為可能會面臨到
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的處罰及其範圍
128
。所謂「空白刑法」（或稱「空白構成要件」、「空白刑罰法規」），

係指一個犯罪的構成要件，僅有罪名、法律效果與部分的構成要件，但在構成該

犯罪之具體的禁止內容，則須由其他的法律或行政規章命令進行補充後，方屬於

完整的構成要件129。 

空白刑法形式上雖與嚴格的罪刑法定主義原則不免有相違背之處，然而空白

刑法的條款中的行政規章或行政命令，雖非由立法權的直接運作而制定的刑事法

律，但其仍係經立法機關遵守明確性誡命，而授權行政機關的委任立法，其規定

內涵仍應受立法權的監督，而非漫無標準，實質上仍屬受制於立法權之規定
130。

即行政機關制定法規命令必需送立法院審查，作為刑事處罰之行政命令自然必須

屬於「法規命令」之位階，且必須履行此一送立法院審查之法律手續，始稱為完

全之空白刑法命令規範。 

又空白刑法除「必須有立法機關授權行政機關的委任立法，授權行政機關發

布命令，以為法律之補充外，其授權之目的、內容及範圍應具體明確，始符憲法

第 23 條之意旨。另授權條款之明確程度，則應與所授權訂定之法規命令對人民

權利之影響相稱，刑罰法規關係人民生命、自由及財產權益至鉅，自應依循罪刑

法定原則，以制定法律之方式規定之。法律授權主管機關發布命令為補充規定時，

須自授權之法律規定中得預見其行為之可罰，其授權始為明確，方符刑罰明確性

原則。其由授權之母法整體觀察，已足使人民預見行為有受處罰之可能，即與得

預見行為可罰之意旨無違，不以確信其行為之可罰為必要」131。 

第二項 行政命令授權明確性審查方法與標準 

有關如何審查法律授權之規定，是否具有足夠之明確性，就我國大法官會議

                                                      
128 同註 91，頁 36-45。 
129 同註 91，頁 63-65。 
130 林山田，刑法通論（上冊），頁 73，2005 年 9 月，9 版。 
131 司法院大法官第 522 號、第 680 號解釋文參照。 
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解釋而言，我國並未針對審查授權規定中之授權內容、目的以及範圍，提供任何

判斷標準。但德國學說與實務發展出兩種審查方法「一號明確性公式」、「二號明

確性公式」，以及四種審查標準「可預見性公式」、「自行決定公式」、「方針公式」、

「綜合考察公式」132，以下將就此進行介紹： 

一、 一號明確性公式： 

「立法者對於授權內容、目的與範圍的具體化，必須『充分明確的』

甚至『無懈可擊之明確地』表現在法律中，以不需要適用任何引起懷

疑或有爭議的解釋方法，就可以直接地發現法律授權的內容、目的與

範圍。」
133 

二、 二號明確性公式： 

「對於法律授權內容、目的與範圍不需明確地表達於法律條文中，只

要能依照一般法律解釋方法，從授權的條款所依據的『法律整體關連』，

而明確知悉授權的內容、目的與範圍何在即可。」134 

三、 可預見性公式： 

「授權條款的規定，必須明確到足以令人預見行政機關將於何種場合、

循何方法使授權以及根據授權所訂定命令可能具備之內容，始能符合

明確性之要求。」135 

四、 自行決定公式： 

「國會不得未定明確界限，即移轉部分立法權給行政機關，以脫免其

身為立法機關之責任。」136 

                                                      
132 許宗力，行政命令授權明確性問題之研究，國立臺灣大學法學論叢，第 19 卷第 2 期，頁 80，

1990 年 6 月。 
133 同註 132，頁 80。 
134 同註 132，頁 80。 
135 同註 132，頁 81。 
136 同註 132，頁 81。 
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五、 方針公式： 

「法律必須明白指出，或至少足以令人從其規定推論出立法者所要求

行政機關達成的方針。」137 

六、 綜合考察公式： 

「立法者如認為有授權行政機關訂定命令之必要，亦須自行規定方向

與範圍，始將頒訂之命令所可能具有的內容，得以讓人事先預見得到。」

138 

依據司法院大法官第 680號解釋理由書「懲治走私條例第二條第一項所科處

之刑罰，對人民之自由及財產權影響極為嚴重。然有關管制物品之項目及數額等

犯罪構成要件內容，同條第三項則全部委由行政院公告之，既未規定為何種目的

而為管制，亦未指明於公告管制物品項目及數額時應考量之因素，且授權之母法

亦乏其他可據以推論相關事項之規定可稽，必須從行政院訂定公告之『管制物品

項目及其數額』中，始能知悉可罰行為之內容，另縱由懲治走私條例整體觀察，

亦無從預見私運何種物品達何等數額將因公告而有受處罰之可能，自屬授權不明

確」。就此觀之，我國司法院大法官對於此種以刑罰作為法律效果之刑法規定，

顯係採取「一號明確性公式」進行涉及刑罰規定之違憲性審查。本文認為現行藥

事法中所規定之輸入禁藥罪，與前揭懲治走私條例規定極其相似，二者同樣都是

以刑罰作為法律效果，且公告管制物品、禁藥之項目均涉及犯罪構成要件內容，

而立法者均係全部係任由主管機關進行公告，爰此，有關輸入禁藥罪之相關規定，

似亦應以上揭「一號明確性公式」予以進行授權明確性之審查。 

第三項 禁藥授權不明確之檢討 

依上述行政命令授權明確性審查方法與標準，禁藥涉及刑罰之規定，應適用

                                                      
137 同註 132，頁 81。 
138 同註 132，頁 81-82。 
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嚴格法律保留原則，對授權明確性之審查較嚴，應採取「一號明確性公式」，本

文針對藥事法中有關藥品、禁藥之規定進行審查後，認為現行藥事法第 22 條之

規定，有授權不明確之疑義，茲述如下。 

藥事法第 22條第 1項規定，僅係為作為定義禁藥之規定，並未實質授權主

管機關得訂定發布命令為補充規定。立法者如明文授權行政機關訂定發布命令補

充空白刑法構成要件者，其立法體例應如毒品危害防制條例第 2條第 2項之「前

項毒品之分級及品項，由法務部會同行政院衛生署組成審議委員會，每三個月定

期檢討，報由行政院公告調整、增減之，並送請立法院查照。」，或管制藥品管

理條例第 3條第 2項規定之「前項管制藥品限供醫藥及科學上之需用，依其習慣

性、依賴性、濫用性及社會危害性之程度，分四級管理；其分級及品項，由中央

衛生主管機關設置管制藥品審議委員會審議後，報請行政院核定公告，並刊登政

府公報。」，此種立法體例方有立法者之實質、明確授權。惟查現行藥事法第 22

條第 1項第 1 款規定「本法所稱禁藥，係指藥品有左列各款情形之一者：一、經

中央衛生主管機關明令公告禁止製造、調劑、輸入、輸出、販賣或陳列之毒害藥

品。」，有關涉及犯罪構成要件內容之禁藥品項，立法者似乎未明確授權主管機

關公告之，亦未指明於公告禁藥時應考量之因素，顯有授權不明確之疑義。 

次按行政程序法第 158條規定「法規命令，有下列情形之一者，無效︰一、

牴觸憲法、法律或上級機關之命令者。二、無法律之授權而剝奪或限制人民之自

由、權利者。三、其訂定依法應經其他機關核准，而未經核准者。法規命令之一

部分無效者，其他部分仍為有效。但除去該無效部分，法規命令顯失規範目的者，

全部無效。」經主管機關明令公告為禁藥之藥品，將剝奪及限制人民製造、調劑、

輸入、輸出、販賣或陳列該藥品之自由及權利，自應有法律明文授權，始得為之，

故本文認為現行藥事法第 22條規定中，立法者既未有明文規定授權主管機關訂

定行政命令，而主管機關依藥事法第 22條第 1項第 1 款或修法前之藥物藥商管

理法第 16條第 1款所為公告禁藥者，均應認屬無效。 
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又退萬步言，縱無法律之授權而剝奪或限制人民製造、調劑、輸入、輸出、

販賣或陳列自由、權利之禁藥公告，仍為有效之行政命令，然其公告為禁藥之法

令依據「藥物藥商管理法第 16條第 1款」規定早於民國 82年間，已修正法規名

稱及條次為「藥事法第 22條第 1項第 1款」，爰此，本文認為藥物藥商管理法既

已廢止，依據該法所公告訂定之禁藥，亦應當然失效，且一般民眾應無就自 30~40

多年前藥物藥商管理法之相關禁藥公告，預見其行為有受現行藥事法禁藥處罰之

可能。 

綜觀藥事法全文，僅藥事法第 76條規定「經許可製造、輸入之藥物，經發

現有重大危害時，中央衛生主管機關除應隨時公告禁止其製造、輸入外，並廢止

其藥物許可證；其已製造或輸入者，應限期禁止其輸出、調劑、販賣、供應、運

送、寄藏、牙保、轉讓或意圖販賣而陳列，必要時並得沒入銷燬之。」，明文授

權主管機關公告禁止藥品之製造、輸入、輸出、調劑、販賣、供應、運送、寄藏、

牙保、轉讓或意圖販賣而陳列等，惟其規範客體僅侷限於「經許可製造、輸入之

藥物」，如為「未曾許可製造、輸入之藥物」則無該規定之適用空間。 

雖立法者於藥事法第 76條規定授權主管機關得就發現有重大危害之經許可

製造、輸入之藥物，公告禁止藥品之製造、輸入、輸出、調劑、販賣、供應、運

送、寄藏、牙保、轉讓或意圖販賣而陳列等，然而實務上主管機關卻鮮少依據藥

事法第 76條規定辦理相關公告事宜。如主管機關發現藥品可能具有危害性時，

常見作法反而係依據藥事法第 48條規定「藥物於其製造、輸入許可證有效期間

內，經中央衛生主管機關重新評估確定有安全或醫療效能疑慮者，得限期令藥商

改善，屆期未改善者，廢止其許可證。但安全疑慮重大者，得逕予廢止之。」僅

廢止藥品許可證，而未予以公告禁止藥品之製造、輸入、輸出、調劑、販賣、供

應、運送、寄藏、牙保、轉讓或意圖販賣而陳列等，例如「主旨：公告含 Sibutramine

成分藥品安全性再評估未獲通過，廢止該成分藥品許可證相關事宜。依據：藥事
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法第 48條……」
139
、「主旨：公告廢止含 buflomedil成分藥品許可證共 16 件。

依據：藥事法第 48條」140等。 

經查覽主管機關所發行相關公報、國家圖書館政府公報資訊網等，本文僅發

現 1則以藥事法第 76條為依據之公告「主旨：公告禁用廣防己、青木香、關木

通、馬兜鈴、天仙藤等五種含馬兜鈴酸之中藥材，自公告日起，禁止製造、調劑、

輸入、輸出、販賣或陳列，其製造或輸入之業者，並應依規定於三個月內收回市

售品。依據：藥事法第 76條……」141，惟查該公告所明令禁用之藥品，均係為

現行藥政管理制度中，原則上無需申請藥品查驗登記取得藥品許可證之「中藥材」，

自無依據藥事法第 48條規定，廢止藥品許可證之可能，本文推測可能即是因為

如此，主管機關始會罕見地依藥事法第 76條規定進行公告。 

綜上，本文認為現行藥事法第 22條有關禁藥之定義規定應予修正，除應明

確授權主管機關得就毒害藥品予以公告禁止製造、調劑、輸入、輸出、販賣或陳

列外，並應限制毒害藥品之品項或範圍，以避免主管機關濫權、任意公告特定藥

品為禁藥，而侵害人民製造、調劑、輸入、輸出、販賣或陳列藥品之權利。 

第四節 小結 

藥事法之輸入禁藥罪，是一典型的空白刑法，應適用嚴格法律保留原則，然

而現行藥事法條文中，立法者尚未明確授權主管機關得公告禁藥，依據行政命令

授權明確性審查方法與標準之「一號明確性公式」進行審查後，發現現行藥事法

輸入禁藥罪顯有授權不明確之疑慮，已不符合現代法制社會之要求，且禁藥相關

規定亦尚存有諸多缺失，實有檢討之必要。 

其次，輸入禁藥罪所保護法益，為社會法益之公共安全法益，而輸入個人及

                                                      
139 行政院衛生署 99 年 10 月 11 日署授食字第 0991413231 號公告。 
140 行政院衛生署 101 年 6 月 4 日署授食字第 1011403966 號公告。 
141 行政院衛生署 92 年 11 月 4 日署授藥字第 0920002350 號公告。 
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其家庭自用之藥品，該未經主管機關核准之藥品僅係於個人及其家庭中使用，並

未流通於市面上或可供其他不特定個人使用，尚難謂有侵害社會法益之可能，有

關民眾輸入個人自用之藥品，倘屬於我國主管機關規定之禁藥時，是否仍有規範

禁止此行為，亦不無討論空間。 

另旅客或隨交通工具服務人員攜帶之「自用藥品」數量，倘超過主管機關所

公告之限量規定時，雖就現行司法實務係由司法機關就具體個案情節，審酌是否

足認係供個人使用，尚不一定均會論以輸入禁藥罪處罰，惟因行為人客觀上攜帶

之藥品已超過規定之限量，且當下無法立即證明其確係為自用目的之使用，為避

免有包庇犯罪之嫌疑，行政機關仍係將超量攜帶者移送司法機關偵辦，以釐清行

為人之行為是否涉及輸入禁藥，爰此，行為人仍免不了需經過一段時間的司法折

磨，面臨司法調查與身陷囹圄風險之人生驟變，導致身心遭受重創，故本文認為

有關攜帶超量自用藥品入境除罪化研究，是否應明文規定除罪化，並非毫無討論

空間，因此將在後續章節進行討論與研究。 
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第四章 民眾攜帶自用藥品入境之除罪化與修法建議 

第一節 背景說明 

由於社會變遷，國人自我用藥意識提昇，加上網路科技發達，許多民眾更是

不吝於網路分享自身購買、使用其他醫藥先進國家各式各樣藥品之經驗，又因於

國內購買輸入藥品之價格高昂，使得國人有機會造訪國外時，許多國人均會隨手

購買、攜帶親朋好友或網路所推薦當地之藥品返國。然而，多數國人卻不甚清楚

藥事法就藥品之輸入有著嚴格的規範，未經核准擅自輸入之藥品，係屬禁藥，而

依藥事法第 82 條規定，輸入禁藥者，處十年以下有期徒刑，得併科新臺幣一億

元以下罰金。 

雖藥事法於第 22條但書規定，將旅客或隨交通工具服務人員攜帶自用藥品

進口，排除適用禁藥之規定，但就主管機關、司法機關於實務上之見解，似乎也

並不是非常一致，攜帶超過限量藥品入境而遭以輸入禁藥罪移送司法、檢察機關

調查情形所在多有。依據財政部關務署於 2013年 3月 6日發布之「海關籲請旅

客注意，攜帶自用藥物入境切勿超過限量，以免遭移送法辦」新聞稿內容，關務

署臺北關於 2010 年 4月至 2012年 11月期間，共計查獲未依規定辦理申報攜帶

違規藥物入境者 247案，已移送法辦者計 199案，比率約為 81%，故可謂是絕大

多數超量攜帶藥品之違規案件，均會移請司法機關偵辦。而其中判決有罪者計

16案(8%)，緩起訴計 18案(9%)，不起訴計 57案(29%)，尚待刑事判決者計 108

案(54%)
142
。經司法機關偵辦後，真正被判決有罪或緩起訴者僅係少數，多數係

以不起訴偵結，似乎司法機關會還給行為人一個清白，但不得不注意的是，尚未

結案之案件，卻仍超過全部案件之半數，易言之，超過一半之案件，仍由司法機

關偵辦中，處於結果尚未確定之狀態，致使行為人於此期間內持續遭受司法折磨、

                                                      
142 財政部關務署，海關籲請旅客注意，攜帶自用藥物入境切勿超過限量，以免遭移送法辦，

http://web.customs.gov.tw/ct.asp?xItem=62764&ctNode=4298，最後瀏覽日期：2015 年 11 月

28 日。 
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膽顫心驚。 

現行藥事法關於禁藥之定義，主要可追溯至民國 59 年間所制定，除於民國

82年間增加上開但書規定外，將近 50年間餘均無修正，現行條文內容除已有不

符合現代法治國之法律保留原則、授權明確性原則疑慮外，亦與當前社會對於禁

藥之概念與認知有所不符，而輸入未經核准之藥品，即為禁藥，並以刑罰作為其

法律效果，民眾輸入國外合法上市之藥品，竟與經主管機關明令公告禁止之毒害

藥品等而視之，顯與社會一般通念相悖，且民眾攜帶超量藥品入境或未事先申請

輸入許可，即有可能面臨涉及十年以下有期徒刑之重罪，甚至可能因此留下刑事

犯罪紀錄，導致被視為「非良民」，相當冤枉
143，不僅不符合當前社會認知情形，

且似乎有違罪刑相當原則，因而引發起是否應予以除罪化之討論。 

除罪化，主要討論對象即是一行為是否屬於「犯罪」，一般而言犯罪之行為，

除須具有不法與罪責二個基本要素外，尚涉及國家制定之刑事政策，惟立法者於

修法過程中，往往主要係基於政治利益因素考量而流於民粹，缺乏事前完整規劃

考量以及理論基礎之支持，反倒可能造成除罪化後新的社會問題出現，產生後遺

症。爰此，本文將就進行刑罰之理論與原則進行研究，並提出攜帶超量自用藥品

入境是否除罪化之建議以供參考。 

第二節 民眾攜帶超量自用藥品之刑罰正當性 

第一項 刑罰最後手段性 

「國家對個人之刑罰，屬不得已之強制手段，選擇以刑罰處罰個人之反社會

性行為，須刑事立法之目的具有正當性，施以刑罰有助於立法目的之達成，且別

無其他侵害較小亦能達成相同目的之手段可資運用時，始得為之；而刑罰對基本

                                                      
143 帶善存 維骨力回國 逾 5 瓶恐囚 10 年，

http://www.appledaily.com.tw/appledaily/article/headline/20130307/34872636/，最後瀏覽日期：

2015 年 11 月 28 日。 
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權利之限制與立法者所欲維護法益之重要性及行為對法益危害之程度，尚須處於

合乎比例之關係。至何種行為構成犯罪，應處以何種刑罰，刑罰是否為達成立法

目的之適當且必要手段，以及判斷相關行為對個人或社會是否造成危害，乃立法

者自由形成之範圍。」144。 

據此可知國家刑罰權之發動，必須在別無其他制裁手段可使用時，始得為之，

且一行為構成犯罪與否，或應如何處罰等，並應同時顧及該行為與刑罰間之比例

原則。是故縱然有些行為具有不法之性質與意涵，惟倘以處罰手段較輕微之行政

罰，即可達到警惕及嚇阻作用者，即應避免使用刑罰，以避免刑罰對人民造成的

惡害，此即為學理上所稱之刑法最後手段性（ultima ratio）原則
145，否則恐過

度濫用刑罰權作為制裁不法行為之法律效果，將會造成人民動則得咎，無所措手

足。 

因刑法具有上述之最後手段性，或又稱為謙抑性，因而可導引出下列三種內

涵146： 

一、補充性： 

刑罰本身即屬於一種惡害，且刑法並非萬能，針對於預防犯罪、遏止犯

罪上，仍有賴於教育或道德、宗教、習俗等社會規範積極發揮功能。另

就社會統治之手段而言，刑法應該是扮演所謂備胎的角色，正如同車輛

之備胎，最好能夠備而不用，故刑法具有防止犯罪之最後手段的性質，

此即刑法之補充性。 

二、片斷性： 

刑法係以保護人類之生活利益為其主要任務，但是人類生活之利益種類

極其繁多，亦無法全數盡以刑法加以保護。故刑法規範所欲處罰對象之

                                                      
144 司法院大法官第 544 號解釋文。 
145 同註 91，頁 11-12。 
146 甘添貴，刑法之謙抑思想，月旦法學雜誌，第 24 期，頁 50-51，1997 年 5 月。 
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行為，僅限於侵害人類之重大生活利益者。因此，刑法所規範之範圍，

尚不及於人類生活之全部領域，而係僅限於維持社會秩序必要之最小限

制範圍內，始會成為刑法所規範之對象，故刑法所保護之人類生活利益，

僅具有部分片斷、不全面的性質，此即刑法之片斷性。 

三、寬容性： 

違法有責之行為，刑法亦非全部均加以處罰。刑法處罰之對象，除必需

違法有責外，並且須限於刑法所特別規定應予以處罰之行為。為保護法

益之安全，如果介入顯非適當之刑法手段，例如：使用刑罰所生之惡害，

反較由犯罪所生之惡害為大時，即無以刑法規範之必要。因此，倘刑法

以外之全部社會統制手段，縱均對於法益仍無法加以充分保護，亦非即

謂得以刑法予以全面介入。對於部分不法行為，刑法亦須適度地「睜一

隻眼、閉一隻眼」，而放任其存在，此即刑法之寬容性。 

行政罰與刑罰之界限問題，一直是各國學界、實務界均所關心的議題，雖經

各界長時間的嘗試清楚釐清二者之界線，但目前仍尚無有一明確的標準界定原則，

實際上最終仍係由立法者決定一行為是以行政罰或刑罰作為處罰147。至有關一個

不法行為究係應以行政罰或刑罰做為法律效果，即該行為究係為「行政不法」或

「刑事不法」之性質差異，傳統見解認為在本質上「行政犯」為違反行政法義務

者，屬於「法定犯」；而「刑事犯」則為違反社會道德倫理行為者，屬於「自然

犯」。當前多數見解則係主張「行政犯」與「刑事犯」之差異，並非存在於事務

的本質，而係來自於「行為不法程度」與「價值判斷」，應探究該不法行為所具

備之危險輕重程度而判斷之，而刑事不法相較於行政不法，刑事不法具有較高程

度之不法意涵，因此在以刑事不法規範時，尚須落實該不法行為「應罰性」與「可

罰性」之考量148。亦即立法者倘欲選擇以刑罰之處罰規定，作為制裁不法行為之

                                                      
147 蔡震榮，行政罰與刑事罰界限問題之探討，法令月刊，第 65 卷第 1 期，頁 39，2014 年 1 月。 
148 李聖傑，黑心食品所涉及的刑法思考-評析金華市金東區人民法院（二００四）金東刑再初字

第一號判決，月旦民商法雜誌，第 13 期，頁 169-172，2006 年 9 月。 
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方法時，則應須以該不法行為確實具有「應罰性」及「可罰性」為前提，該規定

方有正當性可言。149 

第二項 刑法可罰性問題 

刑法主要目的旨在於保護法益，然而法益之保護任務，卻並非僅專屬於刑法，

行政法、民法亦存有保護法益之任務，故並非所有侵害法益的行為，都應該用刑

法加以規範。又因刑罰之法律效果，與其他保護法益之法規相比，刑法係為最嚴

厲的手段，且會造成社會倫理上對於刑法所規範之不法行為與行為人的非價判斷。

因此刑罰權之發動不能毫無限制地、濫用，以作為社會控制之手段，惟有當其他

的制裁方法，均無法有效維持法秩序及社會秩序和平之情形下，國家方有發動刑

罰權之可能性與必要性。由於國家刑罰權發動必須受到嚴格的限制，故在刑法與

刑事政策研究上，不法行為以刑罰作為法律效果之可罰性是一個重要的問題150。 

可罰性並非屬於刑法對於犯罪判斷與否之三階理論中，構成要件該當性、違

法性、罪責之一任何一個環節，而係獨立於其外之犯罪判斷特別要素，可罰性是

刑法犯罪體系之優位概念，也是一個貫穿刑事立法、刑法適用、刑事追訴之刑法

上的優位概念。可罰性，旨在將憲法上的客觀價值秩序及相關之實質的、社會倫

理的基本決定，轉化至刑法之領域範疇，從而區分一行為是否具有刑法意涵的重

要性。一個不法行為之所以具有可罰性，乃係因其行為非價內涵重大，而國家為

了確保法秩序，避免法益遭受侵害，始不得以而發動最嚴厲之刑罰作為制裁手段。

至於可罰性之判斷，有抽象性、具體性、絕對性、相對性、客觀性、主觀性、積

極性、消極性等八種屬性，這八種屬性，又可依四個不同面向，將之區分為下列

四種對立的屬性151： 

                                                      
149 蘇俊雄，論刑罰與行政刑罰及行政罰之範疇界限─評最高法院八十九年度台非字第八七號判

決，月旦法學雜誌，第 73 期，頁 157，2001 年 6 月。 
150 同註 90，頁 183。 
151 同註 90，頁 185-186。 
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一、抽象性-具體性： 

「抽象性，顯現於刑事立法，立法者須依據憲法上之抽象價值位階，對

某些想像中的法害侵害行為，依該不法行為之嚴重性，判斷以刑罰作為

制裁手段是否具有合法性。 

具體性，表現於刑法之適用，須將具體發生之行為與實定法之抽象的價

值衡量相對照，只有當不法行為符合實定法之定型化的價值衡量時，方

具有刑罰之可能性。」152 

二、絕對性-相對性： 

「絕對性，顯現於可罰性閥限之界定，不法行為之價值侵害，須與其他

相涉之價值相對照，判斷是否成立法益之侵害。 

相對性，表現於量刑，刑罰之輕重須與不法行為所造成之價值侵害成相

當之比例。」153 

三、客觀性-主觀性： 

「客觀性，顯現於行為關聯性，刑罰反應所造成之價值侵害，須符合不

法行為所造成之客觀的價值侵害。 

主觀性，表現於行為人關聯性，價值侵害，可能依行為人主觀上之特殊

犯意而擴張或者限縮，而行為人之特殊情境，亦可作為刑罰制裁輕重之

參考指標。」154 

四、積極性-消極性： 

「積極性，顯現於是用刑罰反應之行為的非價判斷。 

消極性，表現於行為之非價排除，在特定之非常態的情狀下，尚不足以

                                                      
152 同註 90，頁 186。 
153 同註 90，頁 186。 
154 同註 90，頁 186-187。 
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為刑罰反應之合法性基礎。」
155
 

一般而言，行為人之不法行為是否具有可罰性，應就該不法行為逾越社會倫

理規範程度、所侵害法益嚴重性等，綜合考量判斷之，若該不法行為所違反整體

法秩序之程度較為輕微時，則應予以否定該不法行為於刑法上違法性之成立156。 

我國民眾自國外攜帶自用藥品返國之情形，所在多有，甚至未能一同前往之

親朋好友，委託代為攜帶其自用藥品之情形亦不罕見，故於實務上迭有民眾攜帶

超量非營業用之藥品入境情事發生，惟囿因現行藥事法管理規定曖昧不明，因而

致生有刑罰之疑義。在當前一般社會通念認知下，民眾多數認知為「攜帶超量自

用藥品入境是一件稀鬆平常的事，難得出國一次，機票錢、團費這麼貴，要趁機

多買一些，送人自用兩相宜，只不過是多帶了幾瓶、幾罐藥品，又不是拿去販賣、

作奸犯科，有必要處以刑罰嗎？」。本文認為，依據上述學理針對民眾攜帶超量

自用藥品入境進行審查後，攜帶超量自用藥品入境之行為，不僅未侵害輸入禁藥

罪所保護不特定多數人之生命、身體健康安全法益，且該輸入行為在社會上責難

程度較低，整體而言對於法秩序侵害程度實屬輕微，似尚欠缺以刑罰制裁之可罰

性。 

第三項 刑法自傷不罰原則 

刑法的功能在於保護法益，亦即保護法益不受他人非法侵害，自 18世紀傳

統刑法法典化之初，即係以「他傷不法」作為刑法規範不法行為之基本原則。他

傷不法，係指行為人之行為之所以受到不法的評價，係因為行為人的該行為，對

其他人的利益，造成了侵害或可能造成侵害。而自殺、自傷等行為，雖其自殺、

自傷行為之性質，仍係屬於殺人、傷害，卻不會遭受到國家以行為人構成殺人罪、

傷害罪，而發動刑罰權予以處罰，主要在於行為客體之不同。刑法殺人罪、傷害

                                                      
155 同註 90，頁 186-187。 
156 陳子平，新聞事件的刑法分析─可罰的違法性與微罪不舉，月旦法學教室，第 62 期，頁 48，

2007 年 12 月。 
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罪所欲規範或保護的客體係為「他人」，亦即只有當行為主體（殺人者、傷害人

者）與行為客體（被殺者、被傷害者）間，不具有同一性時，該行為始具有刑法

上之不法評價157。易言之，自殺、自傷等行為，自始即被排除在刑法不法評價之

外，因而並不構成犯罪。 

凡藥品或多或少均可能會對人體產生不良反應，或常稱為副作用，故藥品之

使用，本身即是一種伴隨著可能導致死亡或傷害之風險行為，而當使用藥品後，

假使不幸確實產生不良反應或副作用時，即是客觀上對人體產生了「致死」或「致

傷害」的結果發生。在我國現行藥政管理制度下，倘係使用合法之藥物158而遭受

到藥害者，其死亡、傷害結果發生之風險，係由主管機關所設置之藥害救濟基金

進行負擔159，亦即當民眾正當使用160經主管機關所核准之藥品後，假使仍極其不

幸發生死亡、障礙或嚴重疾病之結果時，其「致死」或「致傷害」之結果，並不

是將該結果歸責於行為人本身之體質特殊，其他人使用該藥品均未發生此結果，

故應由行為人自行承擔該「致死」或「致傷害」之結果，而係由主管機關設置之

藥害救濟基金該「致死」或「致傷害」結果發生之賠償或補償責任，似可推知立

法者及主管機關亦係認為藥品之使用行為，是一種具潛在傷害性質之行為，惟僅

係其結果發生之風險責任概由藥害救濟基金所承擔。 

本文認為民眾攜帶超量自用藥品入境，其目的倘係為供自己個人或家庭之使

用，則該未經我國主管機關核准之外國藥品，在未使用於他人或流通於市面之情

形下，應無造成其他人或社會危害之虞，其自願輸入、使用未經主管機關核准並

具有潛在傷害性質之藥品，或可視為是一種自傷行為。又自用藥品之使用，並不

若使用毒品般，可能影響毒品使用者之中樞神經系統，導致神智不清，並產生心

                                                      
157 王皇玉，論施用毒品行為之犯罪化，國立臺灣大學法學論叢，第 33 卷第 6 期，頁 46-47，2004

年 11 月。 
158 藥害救濟法第 3 條第 2 款規定：「指領有主管機關核發藥物許可證，依法製造、輸入或販賣之

藥物。」 
159 藥害救濟法第 4 條第 1 項規定：「因正當使用合法藥物所生藥害，得依本法規定請求救濟。」 
160 藥害救濟法第 3 條第 3 款規定：「指依醫藥專業人員之指示或藥物標示而為藥物之使用」。 
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理上及生理上之依賴性，而積習成癮、禁斷困難，輕則個人沈淪、家庭破毀，失

去正常生活及工作能力，成為家庭或社會之負擔；重則可能與其他犯罪行為相結

合，滋生重大刑事案件，惡化治安，嚴重損及公益，自用藥品之目的係為「診斷、

治療、減輕或預防人類疾病」，亦即醫藥目的上之使用，故本文認為似不應以刑

罰作為民眾攜帶超量自用藥品入境之法律效果，至有關將未經主管機關核准之藥

品，提供、供應予家庭內其他人使用，則已非屬自傷行為之範疇，惟仍似可經由

無被害人犯罪之理論推出其不具有刑罰之可罰性。 

第四項 無被害人犯罪 

無被害人犯罪（crime without victim ; victimless crime）是近年除罪

化探討最多的犯罪類型，惟其定義與概念，目前尚未有一致的看法，各學者對於

無被害人犯罪所提出之定義分述如下161： 

一、修爾(Edwin M.Schur)之觀點： 

「無被害人犯罪此一字眼最早在學術界所引用，乃是於 1965 年修爾出

版之『無被害人犯罪』首開其端。在該書中修爾將『處在犯罪邊緣線』上之

墮胎、同性戀及藥物濫用等三種社會偏差行為，從社會學的觀點加以探討，

並且批判對此社會偏差行為的公共政策。 

修爾使用無被害人犯罪的字眼表示：『縱使有強烈的須求，卻因法律禁

止使用此物品或提供此項服務，然而成人間卻樂於為此項交易。』此外，修

爾亦指出無被害人犯罪具有下列五種特徵： 

（一）、 包含有非法物品或服務之交易等要素在內。換言之，具有交

換的犯罪(exchange crime)，最能表現出「無被害人犯罪」的內

容。 

                                                      
161 許福生，無被害人犯罪與除罪化之探討，中央警察大學學報，第 34 期，頁 304-306，1999 年

3 月。 
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（二）、 這種偏差行為，對他人很明顯的不會產生任何惡害。 

（三）、 這種偏差行為，因都在秘密的情形下進行，因此很難發現。 

（四）、 懷疑將道德予以法律化之法律規定。 

（五）、 刑事司法執行困難，證據難蒐集。」162 

二、蓋斯(Gilbert Geis) 之觀點： 

「1972 年蓋斯於美國保健教育福祉部出版物中發表其著作：「是否為法

律所規範之範圍﹖-關於美國之同性、墮胎、娼妓、麻醉藥品及賭博的調查」，

討論對此等行為應予除罪化。而於該書的副標題中揭示：(1)基於合意成年人

間的同性戀；(2)可罰性的墮胎；(3)麻醉藥品及其他藥物的使用；(4)娼妓色

情；(5)賭博等，可否排除刑罰的處罰而加以討論。換言之，蓋斯論述可否將

這些無被害人犯罪之偏差行為排除刑罰的處罰，而成為除罪化的對象。 

蓋斯的論著雖廣泛的從社會學、法律學、比較政策學等加以論述，但主

要還是從社會學的角度出發。因此雖認為上述各種偏差行為應予除罪化，可

惜並未針對其範圍與要件等重要問題加以論述。因而從法律學與刑事立法學

的觀點來看，其論述並不具強有力的說服力。」163 

三、貝道(H.A.Beday) 之觀點： 

「有許多行為雖為法律所禁止，但就傳統觀念而言，並無被害人存在。

因此學者貝道指出，所謂無被害人犯罪，具有下列四種特性： 

（一）、 參與犯罪的所有當事人，都在合意之情形下參與犯罪事實。

惟關於墮胎方面，只限於不能將胎兒視為人類始得成立。 

（二）、 參與犯罪的所有當事人，無人願意訴之於法。但末涉案者，

                                                      
162 同註 161，頁 304。 
163 同註 161，頁 304-305。 
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有可能向執法者投訴。因沒有任何一位參與者願意向執法者

投訴，導致執法的困難。 

（三）、 參與犯罪的所有當事人，無人認為自己受到傷害，但非當事

人卻認為當事人己受到傷害。 

（四）、 此類犯罪通常係由於參與者的「自願交換」(willing exchange)，

在成年人之間出於強烈的慾望，從事違禁物品與不當勞務的

交易，但卻是法律所禁止的行為。然而公然酗酒或使用麻醉

藥物，則不具有此類特徵。 

因此，貝道認為所謂無被害人犯罪可定義為：『若且唯若某種行為為刑

罰法律所禁止並具有可責性，且涉入成人間相互同意進行財貨及服務上的交

易，而他們自認未為該行為所侵害，因此不願向有關單位報告其涉及該行為，

則該行為即稱之無被害人犯罪。』貝道認為，無控制之參與者，是合意參與

以及無被害自我判斷的自然結果，而合意參與與無被害自我判斷則互為因

果。」164 

四、我國學者許福生之觀點： 

「若從犯罪學角度而言，無被害人犯罪乃指：『因當事人相互間的合意，

縱使是屬於犯罪或偏差行為，當事人均不會對此等行為，向執法機關投訴。』 

至於若從刑法的觀點而言，無被害人犯罪乃指：『犯罪行為不會造成法

益侵害（包含個人、社會、國家法益）或法益危險；換言之，乃指無明顯法

益保護的犯罪而言』」165 

綜上，可知對於無被害人犯罪，至今仍尚乏明確、完整且具系統性之定義，

但各派學說之共同點似為無被害人犯罪並未侵害到刑法所欲保護之法益，而被害

                                                      
164 同註 161，頁 305。 
165 同註 161，頁 306。 
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人本身具有同意參與該犯罪之意涵存在，且其並無控訴或告發之意圖。 

本文認為民眾攜帶過量自用藥品供其家庭之其他人使用部分，似尚符合上揭

無被害人犯罪之類型，民眾攜帶未經主管機關核准之外國藥品，並置於家庭中作

為家庭常備藥使用，該未經核准而輸入之外國藥品，僅於行為人之家庭內流通，

並未造成該禁藥之擴散及氾濫，而侵害多數不特定人之生命、身體健康安全法益，

又行為人之家人使用該未經核准輸入之外國藥品，乃係基於其主動之參與，且其

應無主動控訴或告發行為人有輸入禁藥非供自用(個人使用)行為之可能。是故，

本文認為，民眾攜帶過量自用藥品入境後，而供其家庭使用之行為，亦尚不具有

刑罰之可罰性。 

第三節 其他國家之民眾攜帶自用藥品管理制度 

第一項 美國管理制度 

在美國，依據食品、藥品及化粧品法(Food, Drug, and Cosmetic Act)之規

定，未經美國政府核准許可之新藥品，禁止洲際間(interstate)之運輸或輸入，

因此，運輸或輸入未經美國政府核准之新藥品，無論是個人自用目的，或者是其

他非個人自用之目的，均已違反前揭法律規定，且係屬於非法行為。又前揭未經

美國政府核准許可之新藥品，並非如同我國藥事法定義之新藥，專指新成分、新

療效複方或新使用途徑製劑之藥品，而係凡未經美國政府核准許可之藥品均屬之，

縱然係美國政府已核准製造之藥品，但如係專供作銷售往其他國家之藥品

(foreign versions)，亦同。166 

美國政府針對未經核准輸入之藥品，採取上揭極度嚴格的管制措施，也引發

了與我國相同的困境，美國政府亦必須在防制未經核准輸入之藥品，維護多數國

民用藥安全，以及特定少數國民有使用外國藥品進行治療之需求間，取得一個平

                                                      
166 U.S. FDA, Is it legal for me to personally import drugs, 

http://www.fda.gov/AboutFDA/Transparency/Basics/ucm194904.htm, Last visted: 2015/11/17. 
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衡點，兼顧二者之用藥權益，因此美國政府針對此問題制定出了一種稱為「個人

輸入藥品方針」（Personal Import Policy）的管理原則，允許在符合特定之條

件限制下，得例外的准許未經美國政府核准上市之藥品輸入至美國境內，以消彌

爭端。美國政府所制定之個人輸入藥品方針之規定簡述如下：167 

一、所欲輸入之藥品，其輸入目的係為了針對重大疾病進行有效之治療，且

該藥品於美國境內無法經由一般商業流通管道或臨床治療途徑取得。 

二、所欲輸入之藥品，不會於美國境內進行商業化行為或推廣行銷。 

三、所欲輸入之藥品，在當前臨床藥學知識中，並不會引發不合理之風險。 

四、欲輸入未經美國政府核准上市之藥品者，應向美國政府具結保證其所欲

輸入之藥品，僅限於其個人自身使用，並應提供在美國境內合法執業且

對其使用該藥品進行治療之負責醫師之姓名、地址等聯絡資訊，或出具

相關證明文件，證明其確實於其他國家已有使用該藥品進行治療。 

五、所欲輸入之藥品，以不超過三個月使用量為原則。 

此外，尚需注意的是美國政府雖然制定了個人輸入藥品方針，但並不表示民

眾所自行輸入之個人自用藥品即為合法之藥品，美國政府並未針對此種輸入行為

核發藥品之輸入許可，故美國政府仍係將其視為非法之藥品。再者，亦非民眾凡

符合上開個人輸入藥品方針規定，即均可自由、隨意、無限制地輸入藥品，實際

上，個人輸入藥品方針僅係屬於行政指導(guidance)之性質，並不具有實質之法

律拘束力，亦即，不論是民眾或美國政府均不受該指導之拘束，該指導僅係供作

參考使用，美國政府仍擁有最終是否民眾輸入藥品准駁之裁量權。最後，也是最

重要的，由於美國政府核准有專供作銷售往其他國家之藥品(foreign versions)，

雖然製造廠、成分、含量、適應症等可能均完全相同，但其價格卻通常較美國境

                                                      
167 U.S. FDA, 9-2 - Coverage of Personal Importations, 

http://www.fda.gov/ICECI/ComplianceManuals/RegulatoryProceduresManual/ucm179266.htm, 
Last visted: 2015/11/17. 
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內更為便宜，是故美國政府並不准許此類藥品以個人輸入藥品方針管道輸入至境

內，以維護製藥產業之經濟利益。 

綜上可知，美國政府對於個人輸入藥品方針設置仍採取相當嚴格之限制，以

限縮其適用範圍， 避免未經美國政府核准上市之藥品於美國境內氾濫，損害其

國民之生命、身體、健康安全。 

第二項 日本管理制度 

日本政府對於藥品亦採取高度管制措施，依據日本之醫藥品醫療器材管理法

(Pharmaceutical Affairs Law)或通稱為藥事法168之規定，凡製造、輸入藥品者，

均應向日本政府申請許可後，始得製造、輸入藥品，違反規定者，亦會面臨刑罰

制裁。但近年由於民眾自我健康照護意識水準提升，以及網路的普及化等因素，

日本政府也曾面臨到與台灣現況類似的情形，日本亦有越來越多的民眾自行自外

國輸入尚未經日本政府所核准承認之藥品，針對此一社會問題，日本政府採取了

一種被稱為「個人輸入醫藥品」之制度。169 

有關「個人輸入醫藥品」制度，日本政府並非全面開放個人可以自由輸入藥

品，而仍係採取了相關程度之限制予以管制藥品之輸入。首先日本政府僅允許在

有繼續使用在外國所接受之藥物治療之必要，或者輸入係作為常備用藥使用，並

且僅限於「自己」或「自身」個人使用之目的，方得以個人名義方式輸入藥品，

亦即不得為他人申請輸入藥品，且個人輸入之藥品，不得販賣、供應、轉讓予他

人使用。其次，個人可輸入藥品之種類，日本政府亦有嚴格限制，中樞神經興奮

劑、大麻以及被日本政府公告指定之藥品(例如：Isobutyl nitrite、5-MeO-MIPT、

Salvinorin A)等各類藥品，因其風險、危害程度較高，故日本政府係一律禁止

                                                      
168 日文舊稱為「薬事法」，2014 年間已修正法律名稱為「医薬品、医療機器等の品質、有効性

及び安全性の確保等に関する法律」，但一般仍通稱為藥事法。 
169 厚生労働省，Information for those who are bringing medicines for personal use into Japan, 

http://www.mhlw.go.jp/english/policy/health-medical/pharmaceuticals/01.html, Last 
visited:2015/11/16. 

http://www.mhlw.go.jp/english/policy/health-medical/pharmaceuticals/01.html
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以個人使用名義輸入；而管制藥品則是原則禁止以個人名義輸入，如果係本人隨

身攜帶少量管制藥品入境，並有醫師處方者，則例外可允許個人以攜帶方式輸入，

惟日本政府仍未允許以快遞、郵寄、包裹或其他非隨身攜帶方式之個人輸入藥

品。 

個人輸入醫藥品除了必須要符合上開個人使用目的與輸入藥品種類限制外，

倘欲以個人名義輸入藥品者，並應事先向日本政府填具「醫藥品等輸入報告書」，

載明所欲申請個人輸入之藥品品項、數量等資訊，並應具結保證僅供個人使用

(For Personal Use)，絕不會作為商業用途(not for commercial use)或贈送他

人使用(gift for others)，俟取得被稱為「藥監證明」(Yakkan Shomei）之輸

入許可文件後，並應提供予海關進行查核確認，始得輸入。 

依據日本厚生勞働省所公布之資料，日本於平成 26 年(2014年)間，核發醫

藥品之藥監證明予一般個人用共計 1,784件、醫療從事者個人用共計46,782件，

合計 48,566件，如下表五所示。以日本全國共約 1億 2,691 萬人口170，以及 2014

年造訪日本之外國人數約 1,341萬、日本國民至外國旅行人數 1,690萬171予以推

算，日本政府於 2014年間僅核發予一般個人用 1,784 件藥監證明，並不算多，

甚至可以說是低的離譜，主要係因日本政府針對一般個人輸入「少量」藥品，設

置有得免除事先申請藥監證明之制度，個人輸入毒藥、劇藥、處方藥，其輸入量

未超過 1個月一般用法用量之使用量者；或個人輸入非屬毒藥、劇藥、處方藥之

外用藥品，其輸入量每品項未超過 24個標準包裝者；或個人輸入其它非前列之

藥品，其輸入量未超過 2個月一般用法用量之使用量者，得免申請藥監證明，由

海關逕予查核判定是否核准輸入。倘超過前開限量規定者，則不准輸入，至超過

限量部分之藥品應予以放棄，尚非以刑罰予以處罰輸入超過限量者。 

                                                      
170 Central Intelligence Agency, The World Factbook, 

https://www.cia.gov/library/publications/the-world-factbook/geos/ja.html, Last 
visited:2015/11/16. 

171 国土交通省観光庁，出入国者数，網址：

http://www.mlit.go.jp/kankocho/siryou/toukei/in_out.html，最後瀏覽日期：2015 年 11 月 16 日。 
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表五、日本平成 26年(2014年)藥監證明核發情形
172
 

 

綜上，有關日本之個人輸入醫藥品制度規定整理如下表六： 

表六、日本個人輸入醫藥品之輸入規定 

藥品種類 個人輸入規定 

外用藥品 

(毒藥、劇藥、處方藥除

外) 

1.個人可申請輸入，應事先申請藥監證明。 

2.每品項之標準包裝 24個以內，得免申請藥監證明。 

毒藥、劇藥，或處方藥 
1.個人可申請輸入，應事先申請藥監證明。 

2.一般用法用量之1個月使用量以內，得免申請藥監證明。 

其它非上列之藥品 
1.個人可申請輸入，應事先申請藥監證明。 

2.一般用法用量之2個月使用量以內，得免申請藥監證明。 

管制藥品 
原則上禁止個人輸入，但本人隨身攜帶入境，並有醫師處

方者，不在此限。 

中樞神經興奮劑 禁止個人輸入。 

大麻 禁止個人輸入。 

指 定 藥 品 ( 例 如 ：

Isobutyl nitrite 、

5-MeO-MIPT、Salvinorin 

A)等 

禁止個人輸入。 

 

第三項 新加坡管理制度 

                                                      
172 厚生労働省，医薬品等輸入報告書（薬監証明）発給件数（平成 26 年度），網址：

http://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000099528.html，最後瀏覽日期：2015 年 11

月 16 日。 
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新加坡之藥品輸入，受到藥品法(Medicines Act)之管制，輸入藥品至新加

坡前，亦係應先取得新加坡政府之核准許可後，始得輸入，違者亦將面臨刑責。

因此個人輸入自用藥品的問題，同樣地亦曾在新加坡引起討論，而為了解決相關

的紛爭，新加坡政府則是制定了「個人輸入自用藥品指引」(Guidance for 

Importing Medicinal Products into Singapore for Personal Medical Use)。 

依據新加坡政府所公布之個人輸入自用藥品指引，個人輸入自用之藥品如果

係未含有新加坡政府於其附表(Appendix A)中所載列之管制物質，則民眾無需事

先向新加坡政府申請藥品輸入證明許可文件，即可自行予以輸入，但所輸入自用

藥品之數量，不得超過醫師所處方用量之 3個月劑量，或者不得該藥品原製造廠

或供應商所建議使用量之 3個月劑量。另輸入自用藥品之個人，並應同時提出醫

師所開立之處方箋、診斷證明、醫師證明書函等相關佐證文件資料，以證明其所

輸入之藥品確實係為了其自身醫療使用之目的。
173 

有關個人輸入自用藥品指引之附表中的管制物質可分為二部分，第一部分

(Appendix A Part I)之管制物質，主要為 3-Methyl fentanyl、Alprazolam、

Brotizolam、Codeine、Diazepam 等成分，若依我國藥品管理制度予以觀之，此

類別之藥品，較類屬於我國之管制藥品；而第二部分(Appendix A Part II) 之

管制物質，主要為 Cannabinol、Lysergamide、Mescaline、Psilocin等成分，

若依我國毒品、藥品管理制度予以觀之，此類別之物質較類屬於我國之毒品，倘

同時具有藥品性質者，則係為經主管機關明令公告禁止之毒害藥品，亦即禁藥。

174
 

                                                      
173 Health Sciences Authority (HSA), Bringing Personal Medications into Singapore, 

http://www.hsa.gov.sg/content/hsa/en/Health_Products_Regulation/Consumer_Information/Pers
onal_Import_Regulations/bringing_personal_medication_into_Singapore.html, Last 
visited:2015/11/18. 

174 Health Sciences Authority (HSA), Appendix A: Controlled Substances subject to Import / Export 
Controls, 
http://www.hsa.gov.sg/content/hsa/en/Health_Products_Regulation/Consumer_Information/Pers
onal_Import_Regulations/bringing_personal_medication_into_Singapore/ControlledSubstances.ht
ml, Last visited:2015/11/18. 
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個人所欲輸入之自用藥品，如係含有第一部分之管制物質，則必須在抵達日

期之十個工作日前，填具「個人輸入自用藥品證明申請書」(Application for 

approval to import medicinal products into Singapore for personal use)，

詳細載明個人基本資料、藥品名稱、主成分名稱、劑型、劑量、藥品總量等必要

資訊後，並應檢具相關醫師處方箋、診斷證明文件外，尚須具結保證該等藥品僅

供個人自用，且絕不會作為販售、供應、轉賣之用途，並知悉此行為是違反新加

坡法律規定可能面臨刑責。至個人所欲輸入之自用藥品，如係含有第二部分之管

制物質，則係因為此類管制物質，通常不具有或僅具有極為有限之醫療效能，因

此新加坡政府嚴禁個人輸入此類藥品自用。 

此外，新加坡之新加坡個人輸入自用藥品管理規定，與美國、日本較為不同

之處在於由於近年麻黃素類成分藥品流為製毒原料使用事件頻傳，新加坡政府特

別針對含麻黃素（Ephedrine）與假麻黃素（Pseudoephedrine）成分之藥品，設

立了合計不得超過 21.6公克之特殊個人輸入自用限制，以防制毒品之氾濫。 

綜上，有關新加坡之個人輸入醫藥品制度規定整理如下表七： 

表七、新加坡個人輸入自用藥品之輸入規定 

藥品種類 個人輸入規定 

管制藥品 應事先申請輸入許可證明，取得核准後，始得個人輸入。 

禁藥或毒品 禁止個人輸入。 

麻黃素、假麻黃素 合計不得超過 21.6 公克。 

其他非上列藥品 1. 無須事先申請輸入許可證明。 

2. 不得超過醫師所處方用量之 3個月劑量，或者不得該藥品

原製造廠或供應商所建議使用量之 3個月劑量。 

 

第四節 我國其他高度管制物品之立法例 

第一項 刑罰為原則，不罰為例外 
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我國對於高度管制物品之管理，除藥事法規定之輸入禁藥罪外，倘係未經核

准擅自製造或輸入者，多數亦係以刑罰做為法律效果，例如：動物用藥品管理法

175、農藥管理法176、環境用藥管理法177、菸酒管理法178……等。基於各種管制物品

之特性不同，動物用藥品管理法、農藥管理法並未針對輸入「自用」者予以排除

刑罰之適用，本文認為可能係因動物用藥品與農藥主要使用對象係為經濟動物179

與農產品，而經濟動物、農產品多數係供為食品使用，且就食品安全衛生管理法

第 15條第 1項第 5款規定「食品或食品添加物有下列情形之一者，不得製造、

加工、調配、包裝、運送、貯存、販賣、輸入、輸出、作為贈品或公開陳列：五、

殘留農藥或動物用藥含量超過安全容許量。」觀之，動物用藥品與農藥之使用，

有別於使用未經核准輸入藥品之自傷行為，可能對多數不特定人產生傷害、影響，

故立法者為維護多數不特定人之生命、身體、健康及食品使用安全，而未設有輸

入自用動物用藥品、農藥之除罪規定。另環境用藥管理法、菸酒管理法所規範之

客體，則為環境用藥、菸、酒，均具有自身使用後，不會對多數不特定人產生傷

害、影響之性質，且如同藥品般，均係國人常於國外購買攜回自用之產品，故立

法者針對屬於民眾個人自用之環境用藥、菸、酒，亦特別定有相關除罪規定，惟

其立法例均與現行藥事法規定方式不同，且目前已鮮見自用環境用藥、菸、酒之

                                                      
175 動物用藥品管理法第 33 條規定：「製造或輸入動物用偽藥或禁藥者，處一年以上七年以下有

期徒刑，併科新臺幣四百五十萬元以下罰金。犯前項之罪，因而致人於死者，處無期徒刑或

七年以上有期徒刑；致重傷者，處三年以上十年以下有期徒刑。因過失犯第一項之罪者，處

三年以下有期徒刑、拘役或科新臺幣五十萬元以下罰金。第一項之未遂犯罰之。」 
176 農藥管理法第 47 條規定：「製造、加工、分裝或輸入第七條第一款之偽農藥者，處六月以上

五年以下有期徒刑，併科新臺幣一百萬元以上五百萬元以下罰金。前項之未遂犯罰之。」 
177 環境用藥管理法第 42 條規定：「製造、加工或輸入偽造、禁用環境用藥，因而致人於死者，

處十年以下有期徒刑，得併科新臺幣三百萬元以下罰金；致重傷者，處五年以下有期徒刑，

得併科新臺幣二百萬元以下罰金；致危害人體健康導致疾病者，處三年以下有期徒刑，得併

科新臺幣一百萬元以下罰金。」 
178 菸酒管理法第 45 條第 2 項規定：「輸入私菸、私酒者，處三年以下有期徒刑，得併科新臺幣

二十萬元以上一千萬元以下罰金。」 
179 動物依其飼養目的，又可細分為經濟動物、非經濟動物。經濟動物，指為皮毛、肉用、乳用、

役用或其他經濟目的而飼養或管領之動物。現行行政院農業委員會所核發之動物用藥品許可

證，主要係以使用於經濟動物為主，僅少部分動物用藥品係為供寵物、非經濟動物使用。因

治療非經濟動物之藥品不足，我國動物保護法特於第 4 條第 2 項規定，治療動物疾病之藥物

不足時，經中央主管機關公告之人用藥物類別，得由獸醫師（佐）填入診療紀錄使用於犬、

貓及非經濟動物。 
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除罪化討論與爭議，故本文認為似可供作為藥事法中民眾攜帶超量藥品入境除罪

化之參考。 

第二項 環境用藥管理法立法例 

環境用藥管理法第 9條規定「製造、加工或輸入環境用藥，應將其名稱、成

分、性能、製法之要旨、分析方法、毒理報告、藥效 (效力) 報告及有關資料或

證件，連同標示及樣品，向中央主管機關申請查驗登記，經核發許可證後，始得

製造、加工或輸入。前項取得許可證之環境用藥屬一般環境用藥者，主管機關應

於網際網路上公告其製造或輸入廠商、產品名稱、許可證字號、成分、性能及產

品標示等資料，方便一般民眾查詢。輸入未經中央主管機關許可或核准之環境用

藥，海關應責令納稅義務人限期辦理退運。旅客或交通工具服務人員攜帶少量自

用環境用藥進口者，不受第一項規定之限制；其種類及限量，依關稅法相關規定

辦理。前項環境用藥，限供自用，不得販售。」同法第 49條第 1款規定：「有下

列情形之一者，處新臺幣三萬元以上十五萬元以下罰鍰，並得令其限期改善；屆

期未改善或情節重大者，撤銷、廢止其許可證或許可執照，必要時，並得勒令停

工、停業或歇業：一、違反第九條第五項、第十二條、第二十一條第一項、第二

項或第二十七條第一項規定。」 

環境用藥管理法上開規範方式，原則上與現行藥事法第 39條規定180相似，

製造、輸入藥品或環境用藥前，均應先取得主管機關核發之許可證，始得製造、

輸入。惟環境用藥管理法係於同條規定，免除旅客或交通工具服務人員攜帶少量

自用之環境用藥，應申請許可證之義務，而非如同藥事法規定一般，將未經核准

                                                      
180 藥事法第 39 條規定：「製造、輸入藥品，應將其成分、原料藥來源、規格、性能、製法之要

旨，檢驗規格與方法及有關資料或證件，連同原文和中文標籤、原文和中文仿單及樣品，並

繳納費用，申請中央衛生主管機關查驗登記，經核准發給藥品許可證後，始得製造或輸入。

向中央衛生主管機關申請藥品試製經核准輸入原料藥者，不適用前項規定；其申請條件及應

繳費用，由中央衛生主管機關定之。第一項輸入藥品，應由藥品許可證所有人及其授權者輸

入。申請第一項藥品查驗登記、依第四十六條規定辦理藥品許可證變更、移轉登記及依第四

十七條規定辦理藥品許可證展延登記、換發及補發，其申請條件、審查程序、核准基準及其

他應遵行之事項，由中央衛生主管機關以藥品查驗登記審查準則定之。」 
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輸入之藥品定義為禁藥。環境用藥管理法並明定旅客或交通工具服務人員攜帶少

量自用之環境用藥，限供自用，不得販售，違者之法律效果僅為行政罰之罰鍰，

而無刑罰之適用，可視為係將販售自用環境用藥之違法行為，全面除罪化之規

定。 

至旅客或交通工具服務人員得攜帶自用環境用藥之種類、限量，環境用藥管

理法則係明定依關稅法規定辦理，似係依關稅法第 49 條181暨其授權主管機關訂

定之「入境旅客攜帶行李物品報驗稅放辦法」182規定，其種類、限量如下表八入

境旅客攜帶自用環境用藥限量表。就此部分規定觀之，環境用藥管理法與現行藥

事法規定主要差異有二點：一、自用藥品之種類、限量，藥事法第 22條第 2項

係授權主管機關會同財政部訂定，而環境用藥管理法則係明定依關稅法規定辦理。

二、藥事法未明定超過規定限量時之處置，致有是否應科論以輸入禁藥罪科以刑

罰之疑義，環境用藥管理法則係依關稅法規定辦理，並於入境旅客攜帶行李物品

報驗稅放辦法之附表中備註欄載明「數量超過規定之環境用藥，可選擇將超量部

                                                      
181 關稅法第 49 條規定：「下列各款進口貨物，免稅：一、總統、副總統應用物品。二、駐在中

華民國之各國使領館外交官、領事官與其他享有外交待遇之機關及人員，進口之公用或自用

物品。但以各該國對中華民國給予同樣待遇者為限。三、外交機關進口之外交郵袋、政府派

駐國外機構人員任滿調回攜帶自用物品。四、軍事機關、部隊進口之軍用武器、裝備、車輛、

艦艇、航空器與其附屬品，及專供軍用之物資。五、辦理救濟事業之政府機構、公益、慈善

團體進口或受贈之救濟物資。六、公私立各級學校、教育或研究機關，依其設立性質，進口

用於教育、研究或實驗之必需品與參加國際比賽之體育團體訓練及比賽用之必需體育器材。

但以成品為限。七、外國政府或機關、團體贈送之勳章、徽章及其類似之獎品。八、公私文

件及其類似物品。九、廣告品及貨樣，無商業價值或其價值在限額以下者。十、中華民國漁

船在海外捕獲之水產品；或經政府核准由中華民國人民前往國外投資國外公司，以其所屬原

為中華民國漁船在海外捕獲之水產品運回數量合於財政部規定者。十一、經撈獲之沈沒船舶、

航空器及其器材。十二、經營貿易屆滿二年之中華民國船舶，因逾齡或其他原因，核准解體

者。但不屬船身固定設備之各種船用物品、工具、備用之外貨、存煤、存油等，不包括在內。

十三、經營國際貿易之船舶、航空器或其他運輸工具專用之燃料、物料。但外國籍者，以各

該國對中華民國給予同樣待遇者為限。十四、旅客攜帶之自用行李、物品。十五、進口之郵

包物品數量零星在限額以下者。十六、政府機關自行進口或受贈防疫用之藥品或醫療器材。

十七、政府機關為緊急救難自行進口或受贈之器材與物品及外國救難隊人員為緊急救難攜帶

進口之裝備、器材、救難動物與用品。十八、中華民國籍船員在國內設有戶籍者，自國外回

航或調岸攜帶之自用行李物品。前項貨物以外之進口貨物，其同批完稅價格合併計算在財政

部公告之限額以下者，免稅。但經財政部公告之特定貨物，不適用之。第一項第二款至第六

款、第九款、第十四款、第十五款及第十八款所定之免稅範圍、品目、數量、限額、通關程

序及應遵行事項之辦法，由財政部定之。」 
182 入境旅客攜帶行李物品報驗稅放辦法第 4 條規定：「入境旅客攜帶行李物品，其免稅範圍以合

於其本人自用及家用者為限。入境旅客攜帶自用之農畜水產品、菸酒、大陸地區物品、自用

藥物及環境用藥應予限量，其項目及限量，依附表之規定。」 
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分退運。如不退運，得由海關逕行移送當地主管機關處理。」，故旅客或交通工

具服務人員倘攜帶超過限量規定之自用環境用藥，均不生是否應予論罪之疑義，

而得就超量部分予以退運。 

 

表八、入境旅客攜帶自用環境用藥限量表 

藥品

種類 

編

號 
品                     名 備         註 

殺 

蟲 

劑 

1 ANKILALL BRAND ANT KILLER 一、旅客或交通工具服

務人員少量攜帶環

境用藥不在表列

者，須向行政院環

境保護署申請核准

文件始得進口。 

二、少量攜帶進口之環

境用藥限定數量：

液體總量一公斤以

下(含一公斤)；固

體總量一公斤以下

(含一公斤)。經常

出入境者，每月僅

能攜帶一次，以過

境方式入境之旅

客，不得攜帶。 

三、數量超過規定之環

境用藥，可選擇將

超量部分退運。如

不退運，得由海關

逕行移送當地主管

機關處理。 

四、少量攜帶進口之環

境用藥限供自用，

不得對外販售。 

2 ANTI-BRUMM SPRAY SOLUTION 

3 BAGON GENIUS 

4 BAGON MOSQUITO COIL 

5 BARAKI 

6 BAYGON BLUE 2 

7 BAYGON GREEN 6 

8 BAYGON H2S 

9 BAYGON YELLOW 3 

10 BLACK ANT KILLER 

11 
CHIPCO BRAND TOPCHOICE FIPRONIL 
INSECTICIDE 

12 CLEAN BAIT 

 

13 COMBAT COCKROACH BAIT GEL 

14 COMBAT LIQUID 

15 COMBAT LIQUID I 

16 COMBAT LIQUID I (SCENT) 

17 COMBAT LIQUID II 

18 COMBAT LIQUID II (SCENT)  

19 COMBAT POWER 

20 COMBAT ROACH AEROSOL-HERB 

21 COMBAT ROACH AEROSOL-UNSCENTED 

22 COMBAT SILVER ANT 

23 COMBAT SILVER ROACH 

24 COMBAT SPEED-S HERB 

25 COMBAT SPEED-S APPLE PEACH 

26 COMBAT WATER-BASED AEROSOL-HERB 

27 
COMBAT WATER-BASED 
AEROSOL-UNSCENTED 

28 CROCODILE LIGHT MOSQUITO COILS 

29 CROCODILE-P 

30 CROCODELE-E MOSQUITO COIL 

31 ECOLOGY WORKS INSECTICIDE 

32 
GAID ANT & ROACH KILLER  
17-NATURAL FRESH 
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33 GLADE CLINIC 

34 GOLDEN DRAGON MOSQUITO COIL 

35 GOODNITE B 

36 INSECT REPELLENT FOR WARDROBE 

37 
KINCHO MOTH REPELLENT HANGER FOR  
CLOSET 

38 KING MAT 

39 LASER FIK 

40 LEADER MOSQUITO COIL 

41 MAXFORCE GOLD 

42 MOSQUITO GONE COIL 

43 NEOPARA ACE 

44 NEOPASS 

45 OFF SKINTASTIC SPRAY 

46 OFF! INSECT REPELLENT 

47 
ORGANIC RESOURCES MULTIPURPOSE  
INSECTICIDE 

48 
PERMA-GUARD HOUSEHOLD  
INSECTICIDE D-20 

49 PIANCHU MOSQUITO COILS-II 

50 
PINZA ORION AMBIENTADOR  
ANTIPOLILLA 

51 PORTABLE VAPE 

52 PORTABLE VAPE M 

53 PREMISE COCKROACH BAIT 

54 PUFF DINO-U MOSQUITO COIL 

55 PYRPROXYFEN 

56 QC1 

57 QUICK BAYT 

58 RAID ADVANCED ANT CONTROL 

59 RAID ANT & ROACH KILLER 17 

60 
RAID ANT & ROACH KILLER  
17-COUNTRY FRESH 

61 
RAID ANT & ROACH KILLER  
17-UNSCENTED 

62 RAID ANTIZANZARE PORTATILE 

63 RAID BANG BLOSSOM 

64 RAID BANG GERMKILL 

65 RAID BANG-COUNTRY FRESH 

66 RAID BANG-FRAGRANCE FREE 

67 RAID BANG-UNSCENTED 

68 RAID COIL 

69 
RAID CONCENTRATED DEEP REACH  
FOGGER 

70 RAID E-45 

71 RAID ELECTRIC LIQUID (III) 

72 RAID EXTRA BLOSSOM 

73 
RAID FIK FORMULA H1S-NATURAL  
FRESH 

74 RAID HOUSE & GARDEN BUG KILLER 
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75 RAID KLOUSE & GARDEN BUG KILLER 7 

76 RAID LASER FIK 

77 RAID NEW 60 NIGHT LIQUID 

78 RAID POWER TRIPLE KILL 

79 RAID ROACH BAIT 

80 RAID NEW 60 NIGHT LIQUID (K) 

81 RECRUIT I I/AG 

82 RED EARTH G 

83 ROACH DROP 

84 ROACH K-O LINE 

85 SARATECT 

86 SIEGE*2 % GEL 

87 SPEED MOSQUITO COIL 

88 SUMILARV 0.5 G 

89 SUMILARV 0.5 G 

90 VAPE ULTRA 0.015 MC 

91 VSAFE HAND SPRAY 

92 VSAFETM AEROSOL 

93 XIANG ZI XIANG 

殺 

鼠 

劑 

1 STORM 0.005%BAIT 

2 BARAKI 

3 DITRAC RODENTICIDE 

4 RACUMIN PASTE 

5 COUMAFEN 

6 NEOSOREXA PELLETS 

殺 

菌 

劑 

1 
LYSOL BRAND II DISINGECTANT 
SPRAY –COUNTRY SCENT 

2 
LYSOL BRAND II DISINGECTANT  
SPRAY-ORIGINAL SCENT 

3 TIMSEN 

 

本文認為環境用藥管理法之規範方式，顯較現行藥事法禁藥相關規定為佳，

值得作為除罪修法草案之參考，惟禁藥之規範目的畢竟與環境用藥之規範目的不

盡相同，倘全盤接受環境用藥管理法予以全面除罪化之立法方式，恐造成禁藥管

制上之莫大漏洞，可能導致行為人心存僥倖，刻意攜帶輸入超過限量未經核准之

藥品，並假借以自用名義嘗試闖關，因縱其經查獲攜帶之藥品已超過限量，自用

藥品亦可辦理退運，而無相關處罰規定或處罰極其輕微，其下次另尋機會予以輸

入即可，終究會有輸入未經核准之藥品之結果發生，而導致禁藥於國內之泛濫。 

第三項 菸酒管理法立法例 
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菸酒管理法第 45條規定：「產製私菸、私酒者，處新臺幣五萬元以上一百萬

元以下罰鍰。但查獲物查獲時現值超過新臺幣一百萬元者，處查獲物查獲時現值

一倍以上五倍以下罰鍰，最高以新臺幣一千萬元為限。輸入私菸、私酒者，處三

年以下有期徒刑，得併科新臺幣二十萬元以上一千萬元以下罰金。產製或輸入私

菸、私酒未逾一定數量且供自用，或入境旅客隨身攜帶菸酒，不適用前二項之規

定。入境旅客隨身攜帶菸酒超過免稅數量，未依規定向海關申報者，超過免稅數

量之菸酒由海關沒入，並由海關分別按每條捲菸、每磅菸絲、每二十五支雪茄或

每公升酒處新臺幣五百元以上五千元以下罰鍰，不適用海關緝私條例之處罰規定。

第三項所稱之一定數量，由中央主管機關公告之。」 

菸酒管理法上開規範方式，則又與環境用藥管理法、藥事法全然不同，似非

以產品安全性為管理目的，而係以菸、酒之稅捐為管理目的，因而限制菸、酒之

輸入，故菸酒管理法針對入境旅客隨身攜帶菸酒之限量係為「免稅數量」，即係

依關稅法第 49 條暨入境旅客攜帶行李物品報驗稅放辦法規定，其限量如下表九

入境旅客攜帶自用菸酒限量表。而入境旅客隨身攜帶菸酒超過免稅數量者，則全

面排除刑罰規定之適用，且就條文內容「未依規定向海關申報者」觀之，倘攜帶

菸酒超過免稅數量者，似倘係經向海關申報、取得同意書並完稅後仍可輸入，而

與環境用藥管理法、藥事法顯不相同。至入境旅客隨身攜帶菸酒超過免稅數量，

且未依規定向海關申報者，菸酒管理法則係規定依違規產品之數量予以科處罰鍰，

而非一般行政法常見之罰鍰規定「處新臺幣Ｏ萬元以上Ｏ萬元以下罰鍰」，並且

明文規定超量之產品由海關沒入之。 

 

表九、入境旅客攜帶自用菸酒限量表 

品    名 數          量 備           註 

1 酒 五公升 一、限年滿二十歲之成年旅客攜帶，進口
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2 菸 

捲菸 五條（一,０００支） 供自用，進口後並不得作營業用途使

用。 

二、其中每人每次酒類一公升（不限瓶

數），捲菸二００支或菸絲一磅或雪茄

二十五支免稅。 

三、不限瓶數，但攜帶未開放進口之大陸

地區酒類限量一公升。 

或菸絲 五磅 

或雪茄 一二五支 

 

本文認為菸酒管理法之規範方式，因其管制目的顯與藥事法不同，故其除罪

化方式尚不足採，惟菸酒管理法所規定之罰則，對於超過限量之菸酒，一律處以

沒入處分，而非如同環境用藥管理法行為人得選擇退運之規定，應可較有效遏止

行為人予以退運後再伺機輸入之情形，此種立法規定方式較有助於防制不法產品

之流通，應可參採。 

第五節 修法建議 

綜合本文各章節所述有關我國禁藥定義、輸入禁藥罪規定與實務發展、民眾

攜帶自用藥品入境之除罪化、其他國家管理規定，以及我國其他高度管制物質立

法例之後，本文認為現行藥事法中規定不夠明確，導致輸入禁藥罪之相關規定，

而司法機關與行政機關之見解及實務作法不完全相同，行政機關或許是為了遏止

禁藥之擴散亦或是擔心有包庇犯罪之虞，而「寧可錯殺一百，不可放過一人」，

凡民眾超量攜帶自用藥品者，絕大多數下場均係以輸入禁藥罪伺候，除造成行政

資源、司法資源之浪費外，亦會造成人民對政府之不信賴，甚或怨懟及責罵。 

雖司法實務上已經形成民眾攜帶超量自用藥品之行為不構成輸入禁藥罪之

見解，然而行政機關在實務執行面上，卻仍均係以民眾疑似輸入禁藥，而移送司

法機關進行審查，本文認為唯有透過法律之修正，方能消彌當前爭議，爰此，本

文大膽嘗試擬定藥事法相關條文規定之修正草案，如下表十藥事法部分條文修法

建議草案對照表，期能避免民眾遭受不必要之司法折磨、刑罰惡害，茲為立法參

考： 
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表十、藥事法部分條文修法建議草案對照表 

建議修正條文 現行條文 

第二十條  本法所稱偽藥，係指藥品

經稽查或檢驗有左列各款情形之一

者： 

一、未經核准，擅自製造、輸入者。 

二、所含有效成分之名稱，與核准

不符者。 

三、將他人產品抽換或摻雜者。 

四、塗改或更換有效期間之標示者。 

第二十條  本法所稱偽藥，係指藥品

經稽查或檢驗有左列各款情形之一

者： 

一、未經核准，擅自製造者。 

二、所含有效成分之名稱，與核准

不符者。 

三、將他人產品抽換或摻雜者。 

四、塗改或更換有效期間之標示者。 

第二十二條 本法所稱禁藥，係指含

有經中央衛生主管機關明令公告禁

止製造、輸入、輸出、販賣、調劑、

供應或陳列之具危害、毒害藥品成分

者。 

前項禁藥之品項由中央衛生主

管機關設置審議委員會審議後，報請

行政院核定公告，並刊登政府公報。 

第二十二條 本法所稱禁藥，係指藥

品有左列各款情形之一者： 

一、經中央衛生主管機關明令公告

禁止製造、調劑、輸入、輸出、

販賣或陳列之毒害藥品。 

二、未經核准擅自輸入之藥品。但

旅客或隨交通工具服務人員攜

帶自用藥品進口者，不在此限。 

前項第二款自用藥品之限量，由

中央衛生主管機關會同財政部公告

之。 

第二十二條之一   本法所稱自用藥

品，係指旅客或隨交通工具服務人員

攜帶供其自身或其家庭使用之藥品。 

前項自用藥品之種類及限量，依

關稅法相關規定辦理。 

本條新增 
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第八十二條之一  個人輸入自用藥品

超過規定限量者，由海關處新臺幣一

萬元以上五萬元以下罰鍰，不適用前

條之處罰規定。 

超過規定限量之藥品，由海關沒

入銷燬之。 

販賣、供應、調劑、轉讓或意圖

販賣而陳列自用藥品者，準用本法第

八十三條之規定。 

本條新增 

第一百條  本法所定之罰鍰，除另有

規定者外，由直轄市、縣 (市) 衛

生主管機關處罰之。 

第一百條  本法所定之罰鍰，由直轄

市、縣 (市) 衛生主管機關處罰之。 

 

另本文認為現行入境旅客攜帶自用藥物限量表之規定，漏未考量經我國主管

機關所公告為毒害藥品之禁藥，可能為其他國家所核准使用於醫療目的使用之藥

品（例如：大麻、安非他命…等），倘一律均予以禁止輸入，恐將影響確實使用

該種藥品於治療疾病者之用藥權益，甚或使其不得不觸犯輸入禁藥罪，或者轉而

經由其他非法管道取得藥品使用，故似得予以設置得例外輸入之規定，又目前針

劑之輸入限量規定，僅規範須攜帶醫師處方箋（或證明文件），而漏未規定其輸

入之限量，易生爭議，故亦應一併修正之，整理如下表十一、個人輸入自用藥品

限量表建議修正草案。 
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表十一、個人輸入自用藥品限量表建議修正草案 

類別 限量規定 

禁藥 

1. 禁止輸入。 

2. 為延續於國外治療自身疾病之必要用藥，應事先向中央衛

生主管機關申請核准後，始得輸入。 

毒劇藥品 1. 應出具醫師處方箋(或證明文件)，始得輸入。 

2. 輸入量不得超過醫師處方箋(或證明文件)所開立之合理用

量，並以 6 個月用量為限。 

管制藥品 

針劑、注射劑 

處方藥 

1. 無醫師處方箋(或證明文件)者，以 2 個月用量為限。 

2. 有醫師處方箋(或證明文件)者，不得超過處方箋(或證明文

件)開立之合理用量，並以 6 個月用量為限。 

其他藥品 
1. 每種至多 12 瓶(盒、罐、條、支)。 

2. 合計以不超過 36 瓶(盒、罐、條、支)為限。 

 

第六節 小結 

輸入禁藥罪之規範保護目的，為遏止禁藥之擴散及氾濫，避免禁藥危害國民

之健康，其保護法益為多數不特定人之生命、身體、健康安全，有關民眾個人輸

入自用藥品，係為社會常見且非常普遍之行為，雖藥品之輸入確實有其管制之必

要性，以維護國民健康安全，惟以刑罰作為民眾個人輸入自用藥品違反規定時可

能面對之法律效果，不僅似有違反刑罰最後手段性原則外，甚至民眾個人輸入自

用藥品之行為是否具有刑法之可罰性亦存有很大的疑問，且以刑罰禁止此種行為，

亦似不存在有其保護法益。爰此，本文認為個人輸入自用藥品之行為，除客觀上

有足以認定行為人有故意不法意圖或有販售、供應、轉讓他人使用之虞者外，倘

確為輸入超量之個人自用藥品時，似應予以明確規定排除輸入禁藥罪之適用為宜，

以避免國家權力恣意支配，不當擴大刑罰權，致侵害民眾之基本人權。 

民眾個人輸入自用藥品之情形，亦非我國所特有之行為，世界各國亦均面臨

著相同的問題與考驗，經研究美國、日本、新加坡等國之管理規定，發現該等國
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家對於藥品輸入之管理，均係原則上採取高度之管制措施，並以刑罰做為未經核

准擅自輸入藥品行為之法律效果，惟對於民眾個人輸入自用藥品之行為，亦均係

創設例外的個人輸入自用藥品規定，從而排除適用原法律所規範之處罰規定。又

雖各國對於民眾個人輸入自用藥品之管理規定不一，但共同點均為僅限個人自身

使用，不得販售、供應、贈送、轉讓予其他人使用，顯與我國最高法院所認為之

「非指必不得為他人攜帶」不符，惟考量我國民情與該等國家並不相同，出國購

買家庭常備藥供同住之家庭成員使用情形比比皆是，是故本文認為個人輸入自用

藥品之使用範圍尚非均應予以嚴格規範於其個人自身使用，但至少仍應予以限制

在「個人自身及其家庭所使用」範圍以內為宜，且仍應嚴格禁止其販售、供應、

贈送、轉讓予其他人之行為，以防制未經我國主管機關核准之藥品任意於國內流

通。 

參酌我國其他高度管制物質之立法例，亦均有以刑罰作為規範未經核准擅自

輸入行為之特性，但對於與藥品之使用性質較為相近之環境用藥管理規定觀之，

環境用藥管理法中明確規定個人輸入自用環境用藥品，甚或輸入後進行販賣等行

為排除刑罰規定之適用，惟藥品之管理，畢竟與環境用藥管理目的不同，藥品涉

及人之生命、身體、健康安全，且藥事法除規定有輸入禁藥罪外，尚另於同法第

83條訂有明知為偽藥或禁藥而販賣供應調劑運送寄藏牙保轉讓意圖販賣而陳列

罪183，以遏止禁藥之擴散及氾濫。又藥品係使用於治療、預防疾病，攸關人體生

命健康安全，倘未就使用於個人自身及其家庭外者設置限制，恐導致不特定之其

他人得輕易取得並使用尚未經我國核准輸入之藥品，在未有專業醫藥人員之指導

下，任意使用於治療、預防自身疾病，終而導致延誤治療時程或危及其生命健康

安全。準此，本文認為有關輸入個人自用藥品後，而販售、供應、贈送、轉讓予

                                                      
183 藥事法第 83 條規定：「明知為偽藥或禁藥，而販賣、供應、調劑、運送、寄藏、牙保、轉讓

或意圖販賣而陳列者，處七年以下有期徒刑，得併科新臺幣五千萬元以下罰金。犯前項之罪，

因而致人於死者，處七年以上有期徒刑，得併科新臺幣一億元以下罰金，致重傷者，處三年

以上十二年以下有期徒刑，得併科新臺幣七千五百萬元以下罰金。因過失犯第一項之罪者，

處二年以下有期徒刑、拘役或科新臺幣五百萬元以下罰金。第一項之未遂犯罰之。」 
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其他人等行為，仍不宜予以排除刑罰規定之適用，以避免造成不肖人士假以個人

輸入自用藥品之名義，俟其輸入取得未經核准上市之藥品後，復行販售、供應、

贈送、轉讓之實，而造成非法藥品於我國之氾濫。 
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第五章 結論 

藥品因具有特殊之藥理作用，而有別於一般商品，其用途主要係用於診斷、

預防、治療人類疾病，使用稍有不慎，即可能造成身體危害，並非供一般民眾可

自由任意購買、輸入、使用之產品，因此世界各國均係採高度管制措施，以確保

藥品的有效性與安全性，與維護民眾的身體健康與用藥安全，且對於未經核准擅

自輸入者，世界各國原則上也都是以刑罰作為處罰手段，以協助實現藥品管制之

目的。另藥品之使用與管理，是一門具高度專業知識之學問，並非普羅大眾均所

熟悉且可以能輕易掌握，縱係屬經國家考試及格領有專門職業技術人員證書之醫

藥專業人員，亦常見有未諳相關管理規定而遭受處罰者，更遑論係未曾受過醫藥

專業教育之一般民眾。 

多數人終其一生可能根本沒有聽過、接觸過藥事法之規範，然而在現實社會

中，人的一生自出生開始直至死亡為止，藥品卻又是一個不可能缺席的角色，亦

即不管情願不情願，人一定都會接觸到藥品，或許是經由醫師診斷後所開立治療

疾病使用之藥品，或許是自行至藥商藥局購買治療輕微症狀之藥品，亦或許是親

朋好友推薦使用之藥品…等。近年由於網際網路之發達，許多民眾也毫不藏私地

於網路分享自身購買、使用其他醫藥先進國家各式各樣藥品之經驗，使得國外藥

品資訊之傳播無遠弗屆，加上國人至國外旅遊風氣興盛，越來越多的國人有機會

造訪國外時，均會購買當地知名之藥品返國使用，因而引發許多民眾攜帶超量藥

品之爭議案件發生。 

本文以民眾攜帶超量自用藥品除罪為主要之研究方向，針對輸入禁藥罪進行

研究，綜合各章理論與實務之探討後，認為現行藥事法中輸入禁藥罪之相關規定，

主要有四大議題值得討論，並應予立法或修正，以符合現代社會環境之變遷，落

實保障人民之基本人權，減少行政資源、司法資源之浪費，並落實現代法治國精

神，摘述如下： 



‧
國

立
政 治

大

學
‧

N
a

t io
na l  Chengch i  U

niv

ers
i t

y

109 
 

一、 禁藥之定義： 

經明令公告禁止之毒害藥品、未經核准擅自輸入之藥品，依現行

藥事法規定，均係屬於禁藥，惟二者本質上完全不同，前者係具有一

定程度之危害性，而後者卻不一定具有危害性，國外已核准上市但尚

未經我國主管機關核准者，亦屬之，此類藥品僅係未踐行藥事法所規

範之申請藥品許可證(或輸入許可)之行政程序而已，藥品本質上實無

危害，而將二者等而視之為禁藥，似有不妥。 

另未經核准擅自製造之藥品，則係屬偽藥，以製造、輸入之行為，

而非別認屬為偽藥、禁藥，亦無實益。因此，本文認為禁藥之定義，

應侷限於具有重大危害、毒害之藥品，至未經核准擅自製造之藥品，

則改為併同以偽藥規範之。 

二、 公告禁藥之授權不明確與其公告方式： 

以法律授權明確性審查之「一號明確性公式」，併參酌司法院大

法官第 522號、第 680 號解釋要旨，針對藥事法中輸入禁藥罪規定進

行審查後，發現輸入禁藥罪係為典型之空白刑法，然而有關於輸入禁

藥罪之行為客體禁藥，現行藥事法第 22條之規定，未明確授權主管

機關公告之，亦未指明於公告禁藥時應考量之因素，顯有授權不明確

之疑義。 

管制藥品乃採正面表列明確規定個別管制藥品之品項及其分級，

然而卻未見主管機關有系統性整體之經公告禁藥品項明細一覽表，按

舉輕以明重之法理，本文認為禁藥侵害人民之自由、權利更勝於管制

藥品，應參考現行就管制藥品分級及品項之實務作法，予以全面性統

整後以正面表列方式明確公告之。 
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三、 自用藥品之自用範圍： 

綜觀我國其他行政管理法規，自用係用以分別是否為營業目的使

用，而並不僅侷限於特定個人自用，次按最高法院實務見解亦不認為

自用僅限於特定個人（即輸入者）方可使用，為他人攜帶輸入之藥品，

仍係屬自用藥品之列。 

本文認為藥品畢竟與其他產品性質有別，最高法院此一見解，已

擴張解釋自用藥品之界限，如果得為「他人」攜帶未經主管機關核准

之藥品入境，顯與藥事法管理藥物之意旨「保障國民健康」與輸入禁

藥罪之規範目的「遏止禁藥之擴散及氾濫，避免禁藥危害國民之健康」

不符，惟考量我國民情，出國購買家庭常備藥供同住之家庭成員使用

情形比比皆是，故自用之範圍至少仍應限縮在「個人自身及其家庭所

使用」以內為宜。 

四、 民眾超量攜帶自用藥品之處罰： 

雖藥品之輸入確實有其管制之必要性，以維護國民健康安全，惟

基於刑法的謙抑性，並衡酌輸入禁藥罪所保護法益，民眾攜帶超量之

自用藥品時，除客觀上有足以認定行為人有故意不法意圖或有販售、

供應、轉讓他人使用之虞者外，倘確為輸入超量之個人自用藥品時，

似乎無以刑罰作為之必要，故應予以明確規定排除輸入禁藥罪之適用

為宜，以避免國家權力恣意支配，不當擴大刑罰權，致侵害民眾之基

本人權。 

至輸入個人自用藥品後，而販售、供應、贈送、轉讓予其他人等

行為，則仍不宜予以排除刑罰規定之適用，以避免造成不肖人士假以

個人輸入自用藥品之名義，俟其輸入取得未經核准上市之藥品後，復

行販售、供應、贈送、轉讓之實，而造成非法藥品於我國之氾濫。 
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五、 有關民眾攜帶自用藥品之除罪化，本文嘗試擬訂藥事法部分條文修正

草案如下，資為立法參考： 

第二十條 

本法所稱偽藥，係指藥品經稽查或檢驗有左列各款情形之一者： 

一、未經核准，擅自製造、輸入者。 

二、所含有效成分之名稱，與核准不符者。 

三、將他人產品抽換或摻雜者。 

四、塗改或更換有效期間之標示者。 

 

第二十二條 

本法所稱禁藥，係指含有經中央衛生主管機關明令公告禁止製造、

輸入、輸出、販賣、調劑、供應或陳列之具危害、毒害藥品成分者。 

前項禁藥之品項由中央衛生主管機關設置審議委員會審議後，報請

行政院核定公告，並刊登政府公報。 

 

第二十二條之一 

本法所稱自用藥品，係指旅客或隨交通工具服務人員攜帶供其自身

或其家庭使用之藥品。 

前項自用藥品之種類及限量，依關稅法相關規定辦理。 

 

第八十二條之一 

個人輸入自用藥品超過規定限量者，由海關處新臺幣一萬元以上五

萬元以下罰鍰，不適用前條之處罰規定。 

超過規定限量之自用藥品，由海關沒入銷燬之。 

販賣、供應、調劑、轉讓或意圖販賣而陳列自用藥品者，準用本法

第八十三條之規定。 

 

第一百條  本法所定之罰鍰，除另有規定者外，由直轄市、縣 (市) 衛

生主管機關處罰之。 

 

民眾攜帶超量自用藥品之行為，基於國家藥品管理政策，以及維護國民健康

安全之目的下，確實有管制該行為之必要，惟其是否應以刑罰予以制裁，或僅須

以行政制裁手段進行裁罰即可，乃屬刑事立法政策上之問題，除罪化與否都各有

其優缺點。本文雖原則贊同朝除罪化之方向前進，惟本文亦擔心一旦除罪化後，
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屆時不得不面對的問題，將會是有不肖人士以各種方式經由個人輸入自用藥品之

途徑，將未經核准之藥品輸入我國境內，造成未經核准之藥品氾濫。因此，本文

建議除罪化後，主管機關應加強提升民眾對於藥品合法與否之認知能力，並應建

立完善且暢通之檢舉管道，同時主管機關亦應主動加強查緝。 

最後，希望能藉由本文所提出之見解及建議，能夠就此爭議議題之解決有所

助益，並可作為立法者或主管機關未來立法或修法之參考。 
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