
衛 生 福 利 部 食 品 藥 物 管 理 署 通 知 
主旨：請依規定於 113 年 1 月 31 日前辦理 112 年 1 月 1 日至 112 年 12 月 31 日

期間管制藥品收支結存情形之申報，以免受罰。 

說明： 

一、依管制藥品管理條例第 28 條第 2 項及同條例施行細則第 27 條之規定，醫

療機構、藥局、獸醫診療機構、畜牧獸醫機構及醫藥教育研究試驗機構，

每年一月應向所在地衛生主管機關及食品藥物管理署辦理前一年管制藥

品之申報；於該期間無任何管制藥品收入、支出或結存者，亦須辦理申報

作業。違反規定者，將處新臺幣 3 萬元以上 15 萬元以下罰鍰，其管制藥

品管理人亦處以相同之罰鍰。 

二、請儘量使用網路申報，倘以紙本方式申報，依管制藥品管理條例第 28 條

第 2 項規定，申報表需填寫一式 2 份，分別寄送當地衛生主管機關及食品

藥物管理署。 

三、申報前請於管制藥品管理資訊系統(https://cdmis.fda.gov.tw)「下載專區」下

載並詳閱操作手冊。於申報截止日前，均可隨時上網申報，倘申報資料有

錯誤、疏漏，亦可於申報期間自行上網修正。112 年曾辦理管制藥品登記

證變更者，請自辦理變更時所申報之日期接續申報，已申報過之資料無需

重複申報。「本期結存數量」應為「上期結存數量」加上「本期總收入數量」

再扣除「本期總支出數量」，且應與 112 年 12 月 31 日簿冊所登載之結存

量相符。 

四、因應資訊安全規定，密碼長度為 12 碼，須包含英文大寫、英文小寫、阿拉

伯數字、特殊符號四項中至少三項，如密碼未符規定或超過期限未變更者，

請登入系統時，依照畫面說明進行變更作業。 

五、「管制藥品分級及品項」及管制藥品管理相關法規，可於本署網站首頁（網

址：https://www.fda.gov.tw）>法規資訊>管制藥品類頁面進行查覽。 

六、管制藥品分級及品項變更(詳情請參閱本署網站)： 

112 年 4 月 25 日公告修正管制藥品分級及品項，同日生效。 

(一) 增列α-吡咯烷基苯異己酮(α-Pyrrolidinoisohexanophenone、α-PiHP)

等 5 品項為第三級管制藥品。 

https://cdmis.fda.gov.tw/


(二) 增列溴苯基丙酮(Bromophenylacetone)[包含其異構物 2-Bromo、3-

Bromo、4-Bromo]等 6 品項為第四級管制藥品原料藥。 

(三) 管制藥品第二級第 146 項「裸頭草辛」併入第三級第 321 項「羥基-

N,N-二甲基色胺」並刪除第二級第 146 項。 

(四) 第三級第 70 項「3,4-亞甲基雙氧苯基甲胺己酮」中文名稱修正為「3,4-

亞甲基雙氧苯基-α-吡咯啶基己酮」。 

112 年 9 月 12 日公告修正管制藥品分級及品項，下列(一)至(三)自同日生

效，(四)自 112 年 12 月 1 日生效。 

(一) 增列 2-［1-（4-氟丁基）-1H-吲哚-3-甲醯胺基］-3,3-二甲基丁酸甲酯

(Methyl2-(1-(4-fluorobutyl)-1H-indole-3-carboxamido)-3,3-

dimethylbutanoate、4F-MDMB-BUTICA)為第三級管制藥品。 

(二) 增列 2-溴-氯苯丙酮(2-Bromo-chloropropiophenone)[包含其異構物 4-

chloro、3-chloro、2-chloro]等 4 品項為第四級管制藥品原料藥。 

(三) 第二級管制藥品第 178 項「3,4-亞甲基雙氧苯基甲胺戊酮(Pentylone)」

刪除，改列為第三級管制藥品。 

(四) 刪除第四級管制藥品第 10 項「氯二氮平(Chlordiazepoxide)」及同級

第 52 項「苯巴比妥(Phenobarbital)」備註欄有關該成分複方製劑之不

適用「管制藥品管理條例」列管規定等文字內容。 

七、本催報通知將放置於本署網站>業務專區>管制藥品>最新消息，以及本署

「管制藥品管理資訊系統」公佈欄。 

 

 


