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法源依據

⚫ 管制藥品管理條例第6條第2項：

醫藥教育研究試驗人員非經中央衛生主管機關核准

之正當教育研究試驗，不得使用管制藥品。

⚫ 管制藥品管理條例施行細則第2條:   

醫藥教育研究試驗人員依本條例第6條第2項規定申

請使用管制藥品，應由該機構或業者備具申請書，檢附

醫藥教育研究試驗人員身分證明文件影本及其相關研究

試驗計畫資料，向衛生福利部食品藥物管理署申請，經

中央衛生主管機關核准後，始得為之。
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申請類型

⚫ 研究或教育單位申請管制藥品從事研究試驗

– 使用管制藥品成分執行之動物實驗
如：以Ketamine、Pentobarbital等管制藥品用於動物麻醉、止痛或

安樂死

– 動物防疫單位執行流浪犬處理計畫
使用未領有動物用藥品許可證且須自國外專案進口之管制藥品，

如：Fatal。

⚫ 西藥或動物用藥品製造業申請管制藥品供試製

⚫ 檢驗機構申請管制藥品從事檢驗

⚫ 申請管制藥品從事供藥品查驗登記之臨床試驗

⚫ 醫療院所專案申請管制藥品從事研究試驗(人體試驗)
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申請程序

1
填具「醫藥教育研究試驗計畫使用管制藥品申請書」

2

應檢附資料
1.醫藥教育研究試驗人員(計畫主持人)身分證明文件影本

2.相關研究試驗計畫資料(如:計畫書、估算說明等，依申請類型而定)

3

將申請書及應檢附資料，免發文、無需繳納費用

寄至衛生福利部食品藥物管理署辦理。
115-61臺北市南港區昆陽街161-2號(食品藥物管理署為衛生福利部授權辦理單位）

4
依食藥署公告，處理天數為21個日曆天。

(包含週六、週日及國定假日)
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核准事項

醫藥教育研究試驗計畫之核准事項如下:

⚫ 計畫主持人

⚫ 計畫名稱

⚫ 管制藥品品項及數量

⚫ 使用期間

⚫ 其他核准事項(計畫執行地、子計畫執行地

及其主持人等)

請依核准事項確實辦理
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審核重點

⚫ 資料完整性、一致性與合理性:
申請書、計畫書及其他審核同意文件
–計畫名稱

–執行期間

–使用管制藥品之需用量

⚫ 管制藥品之用法、用量及需用數量之
估算說明
–如涉動物實驗，估算內容應有所依據

以下非審核重點 :

研究可行性 研究經費 預期成果 研究價值
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填寫重點

1. 申請書填寫項目

2. 計畫主持人

3. 計畫名稱及聯絡方式

4. 執行計畫期間

5. 申請使用管制藥品品項數量

6. 計畫執行地

7. 管制藥品登記證相關資料

8. 申請書填寫注意事項
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填寫重點1-申請書填寫項目
申請書下載網址：https://www.fda.gov.tw/upload/86/2014062611492892468.pdf

⚫ 計畫主持人

⚫ 計畫名稱

⚫ 計畫執行期間

⚫ 申請使用管制藥品數量

⚫ 計畫執行地

⚫ 申請機構業者-名稱、登記

證字號、地址

⚫ 負責人、管制藥品管理人、

計畫主持人簽章及機構印信

所有項目皆須填寫完整
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填寫重點2-計畫主持人

⚫由編制內人員擔任

⚫需與計畫書、其他應檢附文件之計畫主持人相同

⚫填寫主持人之身分證字號
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填寫重點3-計畫名稱及聯絡方式

⚫ 以「計畫名稱」為案件區別(避免使用相同名稱以免混淆)、

不同計畫應分別申請

⚫ 需與計畫書、其他審核同意文件之計畫名稱相同

⚫ 例行性年度計畫，計畫名稱請加「年度」以示區別

⚫ 計畫聯絡人之聯絡資訊，務必填寫清楚，以利通知補件

同一研究計畫業經核准使用管制藥品，如原核准公文內容有異動
(增加使用量、延長使用期間…….)應申請變更，不可重新申請
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動動腦
同時執行多項計畫要提幾件申請案

臺灣第一大學曾厲害教授110年有2件研究計畫拿到科技部經費，

另外1件是校內研究，研究計畫皆須執行動物實驗並使用

Ketamine，助理郝聰明提醒教授要提醫藥教育研究試驗計畫

使用管制藥品申請案，核准後才可使用。

• 請問曾厲害教授要提出幾件申請案?

 1件：計畫主持人跟申請使用之藥品皆相同，

只要提一個申請案

 2件：科技部計畫跟校內計畫要分開申請

因為經費不同

◼ 3件：計畫名稱不同就要分開申請
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填寫重點4-計畫執行期間 (１/２)

執行計畫期間的核准原則

⚫ 起始日: (≧本署收文日及其他應檢附文件之起始日)

– 收文日或收文日之後：使用管制藥品是事前核准，不溯及既往。

– 其他應檢附文件之起始日或該日期之後。

⚫ 迄日: 早於其他應檢附文件之迄日。

起始日 迄日
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填寫重點4-計畫執行期間 (２/２)

起始日：≧ 本署收文日及其他應檢附文件之起始日

迄日：≦ 其他應檢附文件之迄日

IUPAC核准
起始日

IUPAC核准
迄日

申請書
收文日

時間軸

111.01.01 111.03.01 111.12.31

可以申請使用的
最長執行期間： 111.03.01 111.12.31

111.04.01 111.11.15

111.12.31

111.01.01
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動動腦
到底要寫哪個期間?

曾厲害教授的科技部計畫及動物實驗執行期間皆為111/8/1-

112/7/31，其實際開始使用管制藥品日期為111/10/1，助理

郝聰明認為申請案111/9/7才提出，而且核准後才能開始使用

管制藥品執行動物實驗，計畫執行期間如果寫111/8/1-

112/7/31，會不會被認為未核准卻已經開始使用而遭處分，

所以請問您建議本欄應填寫之期間為何？

 1. 111/8/1-112/7/31:資料期間一定要一致

 2. 111/9/7-112/7/31:從送件日當天開始

◼ 3. 111/10/1-112/7/31:寫執行本計畫開始使用管制藥品的期間
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填寫重點5-申請使用管制藥品品項數量(1/6)

使用之管制藥品應逐一填寫，應包含：

⚫ 藥品名稱

⚫ 管制藥品成分及含量

⚫ 製造廠

⚫ 執行期間需用量
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填寫重點5-申請使用管制藥品品項數量(2/6)

⚫ 涉及動物實驗常用的動物麻醉劑

– 使用之管制藥品為注射液時，以體積表示(mL、L)

– 使用之管制藥品為粉劑時，以重量表示(mg、g)

申請使用
管制藥品
品項數量

藥品名稱
管制藥品成分

及含量
製造廠名稱
及國別

執行期間
需用量

Ketalar® Injection

Pentobarbital

Ketamine

Hydrochloride

(○○mg/mL)

Pentobarbital 

sodium(○mg/g)

○○

○○

○○mL

○○mg
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填寫重點5-申請使用管制藥品品項數量(3/6)

⚫ 涉及試製計畫常見申請品項:

原料藥共340 g、標準品共80 mg、對照品共200 錠、

試製品之使用量共450 錠

申請使用
管制藥品
品項數量

藥品名稱
管制藥品成分

及含量
製造廠名稱
及國別

執行期間
需用量

(原料藥名稱)

(標準品名稱)

(對照品名稱)

(試製品名稱)

XX

(○○g/g)

XX

(○○mg/mg)

XX

(○○mg/錠)

XX

(○○mg/錠)

○○

○○

○○

○○

340 g

80 mg

200錠

450錠
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填寫重點5-申請使用管制藥品品項數量(4/6)

申請概念說明
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申
請
書

計
畫
書

其他
核准
文件

估算
說明 常見缺失 舉例

有使用未申請 • 使用試製之管制藥品製劑

已經有藥不用買，所以
不用申請

• 試製計畫使用之標準品

不是管制藥品
(須提供結構式判定)

• 麻黃素製劑
• 符合品項管制範圍例外規定

實際使用品項與申請品
項不同

• 使用A藥申請B藥

計畫書或其他核准文件
皆無使用管制藥品資料

填寫重點5-申請使用管制藥品品項數量(5/6)

錯誤申請樣態
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有關購買數量的誤解

有人說(我以為) 舉例 正確

核准多少就要買
多少?

核准使用12.6ml
(10ml/Vial)

如果原本已有3.4ml,也可以
只買1Vial(10ml),
核准量≠購買量

核准多少只能買
多少?所以要湊到
整瓶比較好

核准使用12.6ml
(10ml/Vial)

考量最小包裝量,可以買
2Vial(20ml)
剩餘之管藥未經核准不可使
用

要購買的管藥才
要申請

試製藥品需使用
之標準品公司有
存貨

只要是本計畫需使用的所有
管制藥品皆須一併提出申請
縱使有管藥未經核准仍不可
使用

填寫重點5-申請使用管制藥品品項數量(6/6)
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填寫重點6-計畫執行地

⚫ 機構(業者)倘因研究需要，需於其登記證所記載之地址外，

執行研究計畫使用管制藥品，請於申請時註明。

⚫ 臨床試驗計畫如在多家醫院執行，請註明醫院名稱、地址

及計畫之負責醫師。

⚫ 於核准後可以將核准使用之管制藥品放在執行地使用，但

執行地也要設簿冊管理。
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動動腦
計畫執行地有數量限制嗎?

台灣最棒藥品股份有限公司委託北、中、南三家

區域醫院執行該公司最新研發試製藥品臨床試驗

計畫，助理小明不知道要由以受委託醫院名義分

別提申請案，還是可以由公司提出一件申請案，

將三家醫院列為執行地?

◼以台灣最棒藥品股份有限公司名義提出一件申請，
將北、中、南三家區域醫院列在計畫執行地。

以3家受委託醫院名義，分別提出申請案
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動動腦
計畫執行地的管制藥品誰申報?

台灣第一大學曾厲害教授申請之科技部計畫動物實驗

(需使用管藥)部分，委請台北先進科技大學高技術助

理教授執行，郝聰明助理雖然知道要在申請時將台北

先進科技大學列為執行地，也要在該校設簿冊管理，

問題是誰要負責申報，你知道嗎?

◼台灣第一大學-以提出申請案之登記證為申報主體

台北先進科技大學-由實際使用單位申報

台灣第一大學-要申報轉讓管制藥品、台北先進科
技大學-要申報受讓及使用
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填寫重點7-管制藥品登記證相關資料(1/2)

⚫ 涉及動物實驗常用的動物麻醉劑

– 使用之管制藥品為注射液時，以體積表示(mL、L)

– 使用之管制藥品為粉劑時，以重量表示(mg、g)

申請使用
管制藥品
品項數量

藥品名稱
管制藥品成分

及含量
製造廠名稱
及國別

執行期間
需用量

Ketalar® Injection

Pentobarbital

Ketamine

Hydrochloride

(○○mg/mL)

Pentobarbital 

sodium(○mg/g)

○○

○○

○○mL

○○mg
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填寫重點7-管制藥品登記證相關資料(2/2)

欄位資料必須與登記證
資料相符

管制藥品管理人請協助核對欄位資料與登記證資料



31

Taiwan Food and Drug Administration  Ministry of Health and Welfare

填寫重點8-申請書填寫注意事項

所請計畫為初次使用申請或變更

• 申請書不同、檢附資料不同

計畫類別

• 應檢附資料不同

執行地址

• 是否不同於登記證地址

申請機構或業者名稱

• 為管制藥品登記證上之機構業者全名

請注意系所名稱之正確性及完整性

管制藥品登記證字號
• 為機構業者登記證字號

需經負責人、管制藥品管理人、研

究計畫主持人簽章並加蓋機構印信

戳記

• 負責人、管制藥品管理人及機構印信戳

記名稱需與登記證登記相同
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各申請類型應檢附文件及估算說明

1. 研究試驗計畫

a. 涉動物實驗應檢附文件

b. 涉動物實驗估算說明

c. 申請書填寫範例

2. 試製計畫

a. 管制藥品用法、用量估算說明

b. 申請書填寫範例

3. 檢驗計畫-以中藥製造廠使用麻黃素檢驗為例

4. 臨床試驗計畫-供藥品查驗登記

5. 醫療機構人體試驗計畫

各申請類型全名詳簡報第6頁
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1 研究試驗計畫

應檢附文件
涉及動物實驗
計畫

未涉及動物實驗
計畫

醫藥教育研究試驗計畫使用管制藥品
申請書

計畫主持人之身分證明文件影本
（職員證或在職證明需有身分證字號）

計畫書

管制藥品用法、用量之估算說明

動物實驗申請表

動物實驗管理小組審查同意書(IACUC)
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1研究試驗計畫-a涉動物實驗應檢附文件
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1研究試驗計畫-b涉動物實驗估算說明(1/3)

⚫ 計畫名稱

⚫ 實驗動物種類

⚫ 動物體重(kg)：EX.體重250g-300g，可用0.3kg估算

⚫ 動物隻數(參照動物實驗核准文件)

⚫ 管制藥品品項

⚫ 使用目的(麻醉、安樂死....)

⚫ 使用劑量(以mg/kg表示)

⚫ 使用次數

⚫ 計算公式：

動物體重(kg)*動物隻數*使用劑量(mg/kg)*次數=管制藥品需用數量)

⚫ 耗損量估計 注意:上述資料應與動物實驗申請表內容相符；
估算結果應與申請表上執行期間需用量相符
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1研究試驗計畫-b涉動物實驗估算說明(2/3)

1.依實驗動物隻數、體重、
所使用劑量、操作次數…
算出總使用量。
2.與執行期間需用量相符

各步驟估算用量可依
實際需要加上耗損量
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1研究試驗計畫-b涉動物實驗估算說明(3/3)

常見「估算說明」內容問題

⚫ 估算使用之藥品品項錯誤或「計畫書」及「動物實驗核准

文件(含申請表)」皆未有資料。

⚫ 麻醉使用管制藥品之劑量與所附「動物實驗核准文件(含申

請表) 」所使用之劑量不符。

⚫ 實驗動物核准隻數，與估算說明之動物隻數差異大。

⚫ 實驗動物體重估算錯誤。

⚫ 耗損量估算不合理。

⚫ 假設管制藥品需用數量經估算結果為12.34ml,逕寫成本計

畫需使用15ml,未交代差值2.66ml之需用原因為何。

⚫ 為了整瓶購買,逕自做不合理之需用估算。
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1研究試驗計畫-c涉動物實驗-申請書填寫範例

申請使用
管制藥品
品項數量

藥品名稱
管制藥品成分

及含量
製造廠名稱
及國別

執行期間
需用量

"旭富" 戊巴比妥鈉
Pentobarbital 

sodium 99% 旭富
台灣

6300毫克
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2試製計畫

1

2

3

4

4-1 計畫名稱

4-2

4-3

4-4

4-5

應檢附文件

醫藥教育研究試驗計畫使用管制藥品申請書

計畫主持人之身分證明文件影本(職員證或在職證明需有身分證字號)

試製計畫書（含全處方、試製批量、試製數量、抽樣量等）

管制藥品用法、用量之估算說明(逐項說明估算)

執行期間

目的

全處方成分、試製批量、試製數量、抽樣量等

執行地(執行地點與登記證地址不同需填寫)

3-1

3-2

3-3

3-4

3-5

試製品製造批量

原料藥

標準品

對照品數量

試製品之使用量
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2試製-a管制藥品用法、用量估算說明(1/4)

⚫ 先確認是否是管制藥品:

–網路查詢(http://www.fda.gov.tw/ 路徑:業務

專區>管制藥品>管制藥品管理使用手冊>管制

藥品分級及品項)管制藥品分級及品項

⚫ 所有使用的管制藥品皆需申請。

⚫ 提供試製產品之批號及批量(尤其是許可證查驗登

記批)，倘日後異動，須辦理變更申請。

http://www.fda.gov.tw/
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2試製-a管制藥品用法、用量估算說明(2/4)

⚫ 管制藥品原料藥
(可能包含試製產品的需用量、留樣量、檢驗量…等)

⚫ 試製產品的批號與批量
(需提供提供試製產品之批號及批量)

⚫ 標準品

⚫ 對照藥品

⚫ 試製產品之使用量
(試製產品為管制藥品時，後續如需進行相關檢驗或

其他用途，應計算需用量)
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2試製-a管制藥品用法、用量估算說明(3/4)

⚫ 試製管制藥品品名(製劑A1)及批量

⚫ 原料藥(原料藥A)需用量

– 原料化驗需求量:10g

– 留樣量:24g

– 標準品:1g

原料藥所需總量:5g+300g+10g+24g+1g=340g

品名 項目 劑量
(mg/tab)

批量
(錠/批)

批數 批號 試製總量(錠)

製劑A1 處方測試批 10 mg 100 5 T1-T5 100*5=500

製劑A1 放大試製批 10 mg 10,000 3 T6-T8 10,000*3=30,000

項目 需用量 每批原料藥用量(計算式)

處方測試批 5g 10mg/錠*100(批量)*5(批數)=5g

放大試製批 300g 10mg/錠*10,000(批量)*3(批數)=300g
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2試製-a管制藥品用法、用量估算說明(4/4)

⚫ 標準品(標準品B)需用量

⚫ 對照藥品(製劑C)需用量

⚫ 試製品之使用量

化驗 安定性試驗 分析 備量 總計

10 mg 20 mg 30 mg 20 mg 10 mg+20 mg+30 mg+20 mg=80 mg

對照藥品 許可證字號 項目 數量(錠) 總計(錠)

製劑C 衛署藥x字第oooooo號 分析方法 50 50+50+100=200

溶離比對 50

留樣 100

項目 數量(錠) 總計(錠)

安定性試驗 100 100+50+300=450

溶離比對 50

試製檢驗 300
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2 試製-b申請書填寫範例

申請使用
管制藥品
品項數量

藥品名稱
管制藥品成分

及含量
製造廠名稱
及國別

執行期間
需用量

原料藥A

標準品B

製劑C

製劑A1

原料藥A

%

成分B 

%

成分C

(10mg/錠)

原料藥A

(10 mg/錠)

○○台灣

□□印度

△△美國

○○台灣

340 g

80 mg

200錠

450錠
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3 檢驗計畫-以中藥製造廠使用麻黃素檢驗為例

⚫ 藥事法第64條第1項

中藥販賣業者及中藥製造業者，非經中央衛生主管

機關核准，不得售賣或使用管制藥品。

⚫ 中藥製造廠使用「麻黃素(標準品及原料藥均屬管

制藥品)」做中藥麻黃成分檢驗，須提出醫藥教育

研究試驗計畫申請使用管制藥品案。
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4 臨床試驗計畫

依醫療法第56條及藥事法第44條規定，應經中央衛生
主管機關核准者

➢ 申請書

➢ 計畫書

➢ 計畫主持人之身分證明文件影本

（職員證或身分證明文件或在職證明）

➢ 管制藥品之用法、用量及需用數量之估算說明計畫書

➢ 該(人體)臨床試驗計畫經中央衛生主管機關審核通過之

許可文件影本
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5 醫療機構人體（臨床）試驗計畫

非屬前項須依醫療法第56條及藥事法第44條規定，
無需經中央衛生主管機關核准者

➢ 申請書

➢ 計畫書(如治療計畫書、學名藥之BA/BE試驗計畫書)

➢ 計畫主持人之身分證明文件影本

(職員證或身分證明文件或在職證明）

➢ 管制藥品之用法、用量及需用數量之估算說明

➢ 醫院人體試驗委員會或藥事委員會同意函

➢ 病患受試同意書

➢ 申請使用之管制藥品之原廠國仿單及其中譯本

➢ 有關該管制藥品之安全或療效資料及其中譯本



49

Taiwan Food and Drug Administration  Ministry of Health and Welfare

課程大綱

◼ 法源依據

◼ 申請類型及申請程序

◼ 核准事項及審核重點

◼ 申請書填寫

◼ 各申請類型應檢附文件及估算說明

◼ 計畫核准事項變更

◼ 常見問題
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計畫核准事項變更（1 /2）

⚫ 同一研究計畫業經核准使用，因原核准公文內容有異動，

應申請變更，請勿以另案重新申請。例如:

-增加管制藥品使用量

-增加管制藥品品項

-延長使用期間

-變更計畫主持人

-增加計畫執行地…….

⚫ 如果業經核准之計畫因故大幅修正計畫內容及方向，使

計畫名稱與執行內容明顯有歧異，則建議另案申請。
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計畫核准事項變更（2 /2）

⚫ 醫藥教育研究試驗計畫使用管制藥品申請書

⚫ 本計畫歷次核准公文影本

⚫ 變更事項須提出佐證資料

– 申請延長使用期限、變更計畫主持人、增設計畫執行地：

⚫ 已獲准延長執行期限、變更主持人或增設計畫執行地之證

明文件(如IACUC)

⚫ 變更理由

– 增加管制藥品使用量或品項：

⚫ 已獲准使用之文件(如IACUC)或計畫書

⚫ 增加使用原因及估算說明

審核重點
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課程大綱

◼ 法源依據

◼ 申請類型及申請程序

◼ 核准事項及審核重點

◼ 申請書填寫

◼ 各申請類型應檢附文件及估算說明

◼ 計畫核准事項變更

◼ 常見問題
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常見問題-常見違規事項
缺失項目 罰則

未依規定先行申請核准而使用管制藥品
✓ 未先申請核准醫藥教育研究試驗計畫，

即使用管制藥品
✓ 使用管制藥品之計畫期限已逾期
✓ 計畫執行期間管制藥品使用量超過

核准量
✓ 計畫執行地未先申請即執行試驗

違反管制藥品管理條例第6條第2項之規定，
依同條例第39條規定處計畫主持人罰鍰
6-30萬元，機構或負責人併罰

未設簿冊登載管制藥品之使用情形 違反管制藥品管理條例第28條第1項之規定，
依同條例第39條規定處機構罰鍰6-30萬元，
管制藥品管理人併罰

未申報管制藥品之收支結存情形 違反管制藥品管理條例第28條第2項之規定，
依同條例第40條規定處機構罰鍰3-15萬元，
管制藥品管理人併罰

未於管制藥品登記證登記事項變更15日內
提出變更登記申請

違反管制藥品管理條例第16條第3項，
依同條例第40條規定處機構罰鍰3-15萬元
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常見問題-管理實務之問題與討論(1/12)

⚫ A醫師：計畫主持人，完成申請醫藥教育研究試驗計畫並核
准後，才能合法使用。

⚫ B君藥劑科主任：管制藥品管理人，為確保管制藥品流向，
應了解B醫師的管制藥品使用數量，並定期申報。

⚫ C藥商公司：確實核對買家領有管制藥品登記證，才能販賣。

⚫ D研究室：必須為核准的業務處所，如果為第一級至第三級
管制藥品，必須另專設櫥櫃，加鎖儲藏。

管制藥品購買、使用與儲放
健康醫院領有管制藥品登記證，由B君為藥劑科主任擔任管制藥品

管理人。該醫院內科A醫師因研究所需，請醫院藥劑科代向C藥商

公司採購第三級管制藥品，並於D研究室使用。

A醫師、B君藥劑科主任、C藥商公司、D研究室應分別注意事項？
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常見問題-管理實務之問題與討論(2/12)

⚫ 請將ml換算成g或mg再登載於簿冊，並以g申報。

⚫ 5g/100ml=50mg/ml，30ml*50mg/ml=1.5g

⚫ 注意 : 以原包裝單位登載簿冊及申報。

簿冊登載
台灣第一大學醫學系領有管制藥品登記證，A老師因研究所需，購

入管制藥品粉劑10g。因實驗所需，將5g粉劑泡製成100ml溶液，

當年度共使用30ml，應如何申報支出數量？
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常見問題-管理實務之問題與討論(3/12)

⚫ 違反管制藥品管理條例第28條第2項規定，處罰鍰3-15萬元，
管制藥品管理人B君併處罰鍰3-15萬元。

⚫ 購買管制藥品應知會「管制藥品管理人」。

管制藥品申報

台灣第一大學醫學系領有管制藥品登記證，A教授經核准使用

管制藥品從事研究，逕洽廠商C公司購買管制藥品，

並設簿冊登載收、支、結存，由於未知會管制藥品管理人B君，

致未申報該項管制藥品之收、支、結存情形。

經衛生機關查核後發現上揭違規情事。
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常見問題-管理實務之問題與討論(4/12)

⚫ 違反管制藥品管理條例第28條第1項規定，處罰鍰$6-30萬元，
管制藥品管理人亦處罰鍰$6-30萬元。

⚫ B助理教授領出之管制藥品12支，於實際使用前(藥品仍存在)
應仍屬簿冊登載之結存數量。

⚫ 應於各研究計畫執行處設置簿冊登載所領管制藥品之使用情形，
並定期查核藥品使用情形及結存量之正確性。

簿冊登載及申報

台灣第一大學醫學系領有管制藥品登記證由A小姐擔任管制藥品

管理人。簿冊僅登載111年10月2日購入管制藥品12支，111年

10月3日登載支出該管制藥品12支(事實是由B助理教授領出置於

研究室) ，並申報結存為0。

另B助理教授研究室未設置簿冊登載管制藥品收、支、結存情形。
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常見問題-管理實務之問題與討論(5/12)

⚫ 不可以。該系雖有前項計畫執行完畢之剩餘管制藥品43ml，
非經中央衛生主管機關核准，不得使用於本人或他人之其他
研究計畫。

⚫ 注意 : 未經核准，即使有剩餘管制藥品也不可以使用。

計畫結束剩餘的管制藥品
台灣第一大學醫學系A老師執行醫藥教育研究試驗計畫購買

Ketamine 100ml，經主管機關核准使用57ml，使用後結存藥品

43ml 。剩餘藥品可以繼續使用?
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常見問題-管理實務之問題與討論(6/12)

⚫ 可以，研究計畫既經核准使用管制藥品，原先剩餘之管制藥品
就可以使用，不需要重新購買。

⚫ 注意 : 醫藥教育研究試驗計畫申請案核准管制藥品「使用」，
不是「購買」。

使用前次研究計畫執行完畢剩下的管藥
(續)A老師112年度又獲得國科會補助執行B研究計畫，再次向

FDA申請醫藥教育研究試驗計畫，本次核准使用管制藥品

Ketamine 20ml，A老師想到前次研究計畫執行完畢後，還剩下

Ketamine 43ml，請問他的B計畫可以使用前次研究計畫執行完

畢剩下的藥品嗎?
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常見問題-管理實務之問題與討論(7/12)

⚫ 應提[醫藥教育研究試驗計畫使用管制藥品變更申請書] :
本次申請延長使用期限

⚫ 超過核定執行期間仍繼續使用 : 違反管制藥品管理條例第6條規
定；處$6-30萬元罰鍰；所屬機構或負責人亦處$6-30萬元罰鍰；
情節重大得由原核發證書、執業執照機關廢止其管制藥品登記
證、專門職業證書或管制藥品使用執照。

⚫ 管制藥品管理人於各計畫執行期限終止時，建議查核該計畫之
使用量，並收回該計畫未用完之管制藥品。

無法於核定期間內完成計畫
台灣第一大學醫學系曾厲害老師原申請核准使用管制藥品從事研

究之期間為111/02/28-112/6/30，計畫主持人於112/5/31時

發現無法於核定期間內完成計畫，應如何處理?
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常見問題-管理實務之問題與討論(8/12)

⚫ 應提[醫藥教育研究試驗計畫使用管制藥品變更申請書] :
增加使用管制藥品數量，檢附原核准函影本及增加使用量之理由、估算說明

⚫ 使用超過核准使用量 : 違反管制藥品管理條例第6條規定；處
$6-30萬元罰鍰；所屬機構或負責人亦處$6-30萬元罰鍰；情節
重大得由原核發證書、執業執照機關廢止其管制藥品登記證、
專門職業證書或管制藥品使用執照。

⚫ 管制藥品管理人應避免計畫主持人持有超過核准量之管制藥品。

核准使用量不夠用
(續)台灣第一大學醫學系曾厲害老師原申請核准使用管制藥品

Ketamine 50mg/ml注射劑150ml從事研究(期間為

111/02/28-112/6/30)，計畫主持人於112/5/31時發現

Ketamine已使用150ml (達核准量)卻仍須使用，應如何處理?
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常見問題-管理實務之問題與討論(9/12)

⚫ 申請書填寫

⚫ 購買量≠使用量，依實驗需求申請管制藥品使用量

申請書填寫使用量
A老師欲申請核准使用管制藥品數量為25ml從事研究，但該藥品

包裝為10ml/支，曾厲害老師該如何填寫申請書?
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常見問題-管理實務之問題與討論(10/12)

⚫ 申請書填寫

⚫ 申請品項若不包含鹽類，則使用之品項亦不包含鹽類，若欲
使用則須申請品項管制藥品A鹽酸鹽。

申請品項不含鹽類則核准品項亦不包含鹽類

A老師欲申請使用管制藥品A鹽酸鹽，其申請核准品項如何填寫?
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常見問題-管理實務之問題與討論(11/12)

⚫ 申請書填寫

⚫ 申請使用管制藥品品項僅包含原料藥B及標準品C，因產出
試製品A並未用於其他用途，不需於申請書填寫。

試製計畫期間未使用之試製產品不須填於申請書

某廠申請試製管制藥品試製品A  100顆，使用管制藥品原料藥B  

150公克，並使用管制藥品標準品C  10毫克作為分析，申請書內

使用管制藥品品項如何填寫?
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常見問題-管理實務之問題與討論(12/12)

⚫ 申請書填寫

⚫ 雖產出管制藥品試製品A 100顆，但僅使用50顆進行試驗，

因此申請時僅需填寫50顆。

試製計畫期間未使用之試製產品不須填於申請書

某廠申請試製管制藥品試製品A  100顆，並使用試製品A 50顆進

行安定性試驗，申請書如何填寫?
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報告完畢
感謝聆聽


