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一、試述下列名詞之意涵：（每小題各 5 分，共 25 分）

化粧品產品資訊檔案

指示藥

生物資料庫

人體試驗

數據完整性

二、說明我國建置「健保醫療資訊雲端查詢系統」之理由。（20 分）

三、「化粧品衛生安全管理法」已於 108 年 7 月 1 日正式上路。

請說明新舊法間之主要差異。（20 分）

何以部分條文延至 110 年 7 月 1 日實施？（5 分）

四、我國近年發生部分高血壓藥與胃藥，驗出含微量致癌物 NDMA 事件。請

試述政府採取何種具體之主動措施，以保障民眾用藥安全？（30 分）


