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課程重點

毒品 v.s.管制藥品

管制藥品管理法規及架構

管制藥品之分級管理

管制藥品之證照及文件核准制度

醫藥教育研究試驗計畫使用管制藥品
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毒品 vs.管制藥品

毒品危害防
制條例

毒品

管
制

第二條第四項：
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。

管制藥品管
理條例

管制
藥品

管
理
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管制藥品與毒品關係

管制藥品 毒品

適用法律 管制藥品管理條例 毒品危害防制條例

定義 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。
前項管制藥品限供醫藥及科學上之需
用。

具有成癮性、濫用性、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。
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。

分級原則 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。

毒品依其成癮性、濫用性及對社會危
害性，分為四級。

審議委員會 管制藥品分級及品項，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。

毒品之分級及品項，由法務部會同衛
生福利部組成審議委員會，每三個月
定期檢討，經審議通過後，報由行政
院公告調整、增減之。

罰則 行政罰 刑罰(判刑或罰金)、行政罰(罰鍰)
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管制藥品與毒品之級別及品項主要差異表註

資料統計至113年8月2日止

品項 管制藥品 毒品

Mifepristone (RU486) 第四級 未列入

Clobenzorex 
(體內代謝成Amphetamine)

第四級 未列入

Thiamylal (Citosol®治得
舒)

第四級 未列入

Noroxymorphone 第三級 第四級毒品先驅原料

Etomidate 第四級 第三級

註:其餘差異品項係因毒品與管制藥品之列管時程先後有別所致。

。
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管制藥品與毒品的區隔

合法科學使用合理醫藥使用

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始為管制藥品
，否則即為毒品。
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課程重點
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管制藥品管理實務
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管制藥品管理目的

避免管制藥品遭流用、濫用

合法使用
依管制藥品管理條例、醫師法、醫療

法、藥事法、藥師法等相關法規使用

符合管制藥品相關使用指引、

注意事項或醫療常規
合理使用
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管制藥品相關法規
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管制藥品管理法令



11

Taiwan Food and Drug Administration  Ministry of Health and Welfare

分級管理 證照制度

流向管理

四級管理 §3
• 習慣性
• 依賴性
• 濫用性
• 社會危害性

§28、33
• 簿冊登載
• 定期申報
• 勾稽查核

• 管制藥品登記證
(機構、業者，§16)

•管制藥品使用執照
(醫師、牙醫師、獸
醫師/佐，§7)

• 輸出/入憑照/同意
書、製造同意書
(源頭管理， §19 &
§20)

• 運輸憑照(§23)

• 醫藥教育研究試驗
(使用核准函，§6)

管制藥品管理架構
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衛生福利部
食品藥物管理署
管制藥品製藥工廠

西藥製造業
西藥販賣業

動物用藥品製造業
動物用藥品販賣業

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
（購買管制藥品）

醫師、牙醫師、獸醫師、獸醫佐
、醫藥教育研究試驗人員

（使用管制藥品）

輸出、輸入、製造
第一、二級藥品

輸出、輸入、製造
第三、四級藥品

販賣

管制藥品機構業者管理

第一級至第四級管制藥品



13

Taiwan Food and Drug Administration  Ministry of Health and Welfare

課程重點
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管制藥品分級管理規定
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統計至113年8月2日

*註：第三級屬麻醉藥品者有Buprenorphine、Nalorphine、Noroxymorphone

管制藥品分級及品項統計

管制藥品分
級

第一
級

第二
級

第三
級

第四
級

第四
級原
料藥

合計

品項數 9 221 345 78 46 699

屬麻醉藥品
者

9 123 3* 0 0 135
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16

管制藥品分級及品項

屬麻醉藥品

950808
改列為
第3級

管制藥品分級及品項
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管制藥品品項管制範圍(1/2)

酯類
Esters

醚類
Ethers

異構物
Isomer

s

• 除特別規定外，第一級至第四級管制藥品各品
項皆包括其以下型態：

鹽類
Salts
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管制藥品品項管制範圍(2/2)

第四級管制藥品原料藥

•除特別規定外，皆包括其異構物Isomers、酯類
Esters、醚類Ethers及鹽類Salts，並不含其製劑

• Methylephedrine 非聯合國反毒公約列管品項

例如:
•麻黃 Ephedrine  氣喘
•甲基麻黃 Methylephedrine 氣喘、鼻炎
•假麻黃 Pseudoephedrine  氣喘、鼻炎
•去甲麻黃 Phenylpropanolamine 減肥、鼻炎

二甲基安非他命

甲基安非他命

安非他命

⚫麥角新 Ergometrine 子宮收縮

⚫麥角胺 Ergotamine 偏頭痛

⚫麥角酸 Lysergic acid 無醫療用途
LSD

可製成
毒品

可製成
毒品
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品項管制範圍例外規定

管制範圍不包括其管制藥品成分含量（或依產品標示規定
稀釋後之含量）符合以下1~5者：

1. 每公撮1毫克以下。

2. 單位包裝規格所含每一管制藥品成分總量2毫克以下。

3. 以有機溶劑、尿液、血液或水配製。

4. 經放射物質、抗原、抗體標幟或添加一種以上之摻加物，
使不具濫用潛在性。

5. 非用於人體之檢驗製劑。
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個別品項特殊規定
特定品項之不同樣態，分屬不同級別管理

Opium

(1.8)單方或原料

(4.47)複方製劑≧0.5g/100ml or100g

Codeine及Dihydrocodeine

(2.33)原料及製劑≧5g/100ml or100g

(3.16)製劑≧1g/100ml or100g

(4.16)內服液屬醫師處方用藥

Chlordiazepoxide (4.10)Phenobarbital (4.52)

刪除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

(行政院112年9月12日公告，於112年12月1日生效)

Propoxyphene

(2.41)單方或原料

(4.18)複方製劑
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如何查詢管制藥品分級及品項(1/4)

食品藥物管理署 https://www.fda.gov.tw

路徑：業務專區>管制藥品>管制藥品的管理
方法1

全國法規資料庫 https://law.moj.gov.tw

查詢：管制藥品管理條例\附檔\管制藥品分級及品項

方法2



22

Taiwan Food and Drug Administration  Ministry of Health and Welfare

如何查詢管制藥品分級及品項(2/4)

查詢專區：藥品檔查詢作業

管制藥品管理資訊系統 https://cdmis.fda.gov.tw
方法3

無須登入

輸入欲查詢
的藥品資料
如成分名稱
(限填英文)

1

2

3

4

不用輸入
帳號密碼
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如何查詢管制藥品分級及品項(3/4)
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點選藥品資料下載
可下載含該成分之
資料

如何查詢管制藥品分級及品項(4/4)
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管制藥品標籤(§25 ＄3-15萬）(1/2)

❖ 管制藥品之標籤，應以中文載明管制級別、警語

及足以警惕之圖案或顏色；其屬麻醉藥品者，並

應以中文標示麻醉藥品標幟。

❖ 前項管制級別及麻醉藥品標幟之式樣，由中央衛

生主管機關定之。
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管制藥品標籤(2/2)

106.12.7衛授食字第1061800806號
公告：管制藥品標籤應載明項目

管制藥品級別標示：

加貼或印刷六角形外框;並於框內依其
級別註明管1.管2.管3.管4文字。

麻醉藥品標示：

加貼或印刷圓形外框並於框內註明麻
字。

第一級至第三級管制藥品應於中文標
籤及其外盒中文標示加刊：「調劑本
藥應依管制藥品專用處方箋為之。」

麻醉藥品標幟

管制藥品級別標示
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管制藥品證照制度

證照名稱
管
1

管
2

管
3

管
4 核准行為

管制藥品登記證 ＊ ＊ ＊ ＊ 機構業者輸入.輸出. 製造.販賣.購買

管制藥品使用執照 ＊ ＊ ＊ 醫療使用第1至第3級管制藥品

醫藥教育試驗機構
使用管制藥品核准函 ＊ ＊ ＊ ＊ 非醫療用途使用-醫藥教育研究試驗使用

輸入、輸出憑照 ＊ ＊ 輸出、輸入第1、2級管制藥品

輸入、輸出同意書 ＊ ＊ 輸出、輸入第3、4級管制藥品

製造同意書 ＊ ＊ 製造第3、4級管制藥品

運輸憑照 ＊ ＊ 國內運送第1、2級管制藥品

特定藥品專案輸入核准 ＊ ＊ ＊ ＊ 專案輸入第1至第4級管制藥品
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管制藥品登記證

依「管制藥品證照與輸出輸入
及製造同意書審查收費標準」

須繳交規費NT$1,000元

領有政府設立許可文件

之機構或業者

輸出、輸入、製造、

販賣、購買管制藥品

檢附文件：

1.管制藥品登記證申請書

2.機構或業者之設立許可文件影本

3.機構或業者負責人之身分證明

文件影本

4.管制藥品管理人之資格文件影本

依據管制藥品管理條例第16條辦理
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設立許可文件

法源：管制藥品使用執照與登記證核發及管理辦法
第10條第1項第2款

經營業別 設立許可文件

醫療機構 『開業執照』

藥局 『藥局執照』

西藥販賣業 『販賣業藥商許可執照』

西藥製造業 『製造業藥商許可執照』

獸醫診療機構 『開業執照』

畜牧獸醫機構 經政府立案之設立許可文件

動物用藥品販賣業 『動物用藥品販賣業許可證』

動物用藥品製造業 工廠登記、公司登記或商業登記證明文件

醫藥教育研究試驗機構 經政府立案之設立許可文件或其他證明文件
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管制藥品登記證-負責人

醫藥教育研究試驗機構負責人由機關首長或單位主管擔任

機構業者 負責人

醫療機構 開業執照之『負責醫師』

藥局 藥局執照之『經營者』

西藥販賣業、西藥製造業 藥商許可執照之『負責人』

獸醫診療機構 開業執照之『負責獸醫師(佐) 』

畜牧獸醫機構 經政府立案之設立許可文件之『負責人』

動物用藥品販賣業 動物用藥品販賣業許可證之『負責人』

動物用藥品製造業 工廠登記、公司登記或商業登記證明文件之『負
責人』

○○大學 校長

○○大學微生物學研究所 微生物學研究所所長

○○大學附設醫院骨科部 骨科部部主任

○○大學藥學系 藥學系系主任
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負責人之『身分證明文件』

法源：管制藥品使用執照與登記證核發及管理辦法
第10條第1項第3款

經營業別 身分證明文件

醫療機構、藥局、
西藥販賣業、西藥製造業、
獸醫診療機構、
動物用藥品販賣業、
動物用藥品製造業

國民身分證、居留證、護照
(3擇1)

畜牧獸醫機構
醫藥教育研究試驗機構

國民身分證、護照、居留證
(3擇1)

+
在職證明、派令、聘書
(3擇1)
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管制藥品登記證-管制藥品管理人

醫療機構 所屬醫師、牙醫師、藥師、藥劑生＊1

藥局、西藥販賣業 所屬藥師、藥劑生＊2

西藥製造業 所屬藥師

獸醫診療機構
畜牧獸醫機構

所屬獸醫師或獸醫佐(符合獸醫師法§16Ⅱ)

動物用藥品製造業
動物用藥品販賣業

所屬藥師、獸醫師或獸醫佐(符合獸醫師法§16Ⅱ)

醫藥教育研究試驗機構 所屬專任教師、編制內醫師、牙醫師、獸醫師、獸
醫佐(符合獸醫師法§16Ⅱ) 、藥師、研究人員或檢
驗人員

法源：管制藥品管理條例第14條

資格：管制藥品管理條例施行細則第7條

＊1購用之管制藥品不含麻醉藥品者。
＊2購用或販賣之管制藥品不含麻醉藥品者。
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管制藥品管理人之『資格文件』

法源：管制藥品使用執照與登記證核發及管理辦法
第10條第1項第4款

經營業別 資格文件

醫療機構 醫師證書、牙醫師證書、
藥師證書、藥劑生證書等
專門職業證書及執業執照

藥局、西藥販賣業 藥師證書、藥劑生證書等
專門職業證書及執業執照

西藥製造業 藥師證書(專門職業證書)及執業執照

獸醫診療機構、
畜牧獸醫機構

獸醫師證書、獸醫佐證書等
專門職業證書及在職證明

動物用藥品販賣業、
動物用藥品製造業

藥師證書、獸醫師證書、
獸醫佐證書等

專門職業證書及在職證明

醫藥教育研究試驗機構 國民身分證及在職證明
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管制藥品登記證變更登記

法源：

管制藥品登記證登記事項變更時，應自

事實發生之日起15日內，

向食品藥物管理署辦理變更登記。

（管§16Ⅲ，處罰鍰3-15萬元，中央罰）
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登記證變更申請書填寫重點

新名稱
印信
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登記證變更申請書常見錯誤(1/2)

＊常見錯誤
無論負責人、管
理人有無異動
此欄位一定要填
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登記證變更申請書常見錯誤(2/2)

＊常見錯誤2
負責人管理人為

同一人
不可只寫『同上』
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辦理登記證變更登記-常見問題

辦理登記證變更登記申請期間，可以購買或販賣管制藥品嗎？

• 影響類別：負責人 (公立或法人機構)
管制藥品管理人(含專門職業類別 )

• 在變更負責人或管制藥品管理人情形下，證號會改變，
新證核准後，舊證結存之管制藥品，在CDMIS系統會轉
入新證，收支原因為：『歇業或登記證變更之受讓』。

• 以舊證購買之管制藥品，『購買憑證』登載之證號及日
期，要以舊證申報，如該機構收支結存申報資料經審核
通過解除註記後，申報系統將會鎖住而無法線上申報。

• 登記證異動辦理期間請勿「購買」及「販賣」管制藥品，
以免造成此期間申報異常。
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登記證變更登記後應注意事項

• 影響類別：
負責人 (限公立或法人機構)
管制藥品管理人(含專門職業類別 )

• 原證號已廢止，須以『新』證號，
重新申請CDMIS帳號密碼。

• 注意新證號之核准日期，並通知往
來廠商。

• 簽收前先確認『購買憑證』上之
『管制藥品登記證號』及相關資料。
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登記證繳還-常見辦理情形

私立醫療院所(診所、醫院、動物醫院)變更負責人
藥局變更負責人
不同縣市遷址：臺北市➔新北市
歇業-該址無營業
歇業-該址轉他人營業
不再從事管制藥品業務
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登記證繳還-申請書

負責人可收到公文的地址
管制藥品登記證之地址
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管制藥品輸出入及製造事前申請制度

輸出
憑照

輸入
憑照

輸出
同意書

輸入
同意書

製造
同意書

第一級管制藥品  

第二級管制藥品  

第三級管制藥品   

第四級管制藥品   
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管制藥品輸出入及製造同意書

◼第19條：第四條第一項所定之製藥工廠輸入、輸出第一級、第二級管
制藥品，應向食品藥物署申請核發憑照。

◼第20條：第三級、第四級管制藥品之輸入、輸出及製造，除依藥事法
第39條規定取得許可證外，應逐批向食品藥物管理署申請核發同意書。

◼領有管制藥品登記證及藥品許可證或研究計畫核准文件。

輸入同意書 輸出同意書 製造同意書
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管制藥品運輸憑照

◼ 第23條：國內運輸第一級、第二級管制藥品，應向
食品藥物管理署申請核發憑照，始得為之。但持有
當地衛生主管機關證明，為辦理該藥品銷燬作業而
運輸者，不在此限。

◼ 時機
1.購買第一級、第二級管制藥品。

(由食品藥物管理署製藥工廠主動提供給購買者用
以攜運藥品)

2.機構或業者辦理歇業、停業，擬將庫存第一級第二
級管制藥品轉讓予其他領有管制藥品登記證之機構
業者前，須先向食品藥物管理署申請。

3.其他需要於國內運送第一級、第二級管制藥品時，
向食品藥物管理署申請。

◼ 由起運機構向食品藥物管理署申請。



46

Taiwan Food and Drug Administration  Ministry of Health and Welfare

管制藥品運輸憑照

衛
生
福
利
部

食
品
藥
物
管

理
署
運
輸
憑

照
專
用
章
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網路資源-管制藥品業務專區

www.fda.gov.tw：
首頁>業務專區>管制藥品>管制藥品證照申辦專區

路徑
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課程重點

毒品 v.s.管制藥品

管制藥品管理法規及架構

管制藥品之分級管理

管制藥品之證照及文件核准制度

醫藥教育研究試驗計畫使用管制藥品

管制藥品管理實務
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醫師
牙醫師

獸醫師
獸醫佐(獸醫師法16.2)

醫藥教育研究試驗人員

正當醫療目的 核准之正當教育研究試驗

依核准事項辦理

正當醫療目的

使用執照(1-3級)
診療紀錄1.使用執照(1-3級)

2.專用處方箋(1-3級)

管制藥品使用規定



50

Taiwan Food and Drug Administration  Ministry of Health and Welfare

 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。

 案件類型

研究或教育單位申請管制藥品從事研究試驗

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

 管制藥品管理條例施行細則第2條：

 領有管制藥品登記證之機構或業者，其醫藥教育研究試驗人員
依本條例第六條第二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。

醫藥教育研究試驗計畫(1/2)
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醫藥教育研究試驗計畫(2/2)

 違反管制藥品管理條例第6條之罰則：

(1)處罰鍰$6-30萬元

(2)所屬機構或負責人亦處$6-30萬元罰鍰

(3)情節重大者，並得由原核發證書、執照機關廢止
其管制藥品登記證、醫師證書、牙醫師證書、
獸醫師證書、獸醫佐證書或管制藥品使用執照。
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獸醫診療機構使用管制藥品

⚫資格：獸醫師、獸醫佐(符合獸醫師法§ 16Ⅱ)

⚫非為正當醫療目的不得使用管制藥品( $6~30萬元)

⚫獸醫師、獸醫佐使用管制藥品，其診療紀錄應記載
飼主姓名、住址、動物種類名稱、體重、診療日期、
發病情形、診斷結果、治療情形、管制藥品品名藥
量及用法($6~30萬元)

⚫獸醫師、獸醫佐使用第一級至第三級管制藥品時，
應將使用執照號碼載明於診療紀錄(細則§4)
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課程重點

毒品 v.s.管制藥品

管制藥品管理法規及架構

管制藥品之分級管理

研究計畫使用管制藥品

管制藥品之證照及文件核准制度

管制藥品管理實務
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管制藥品應置於業務處所保管；其屬第一級至第三級

管制藥品者，並應專設櫥櫃，加鎖儲藏(§24)

➢ 櫥櫃材質堅固、單獨上鎖、不易移動

➢ 藥商增設貯存藥品倉庫，依藥事法施行細則第10條
第3款規定辦理

➢ 管制藥品相關簿冊、單據及管制藥品專用處方箋
均應保存5年(§32)

管制藥品存放規定
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管制藥品儲櫃設置



透明門

透明門
其他雜物

無門無鎖

容易搬動

單獨上鎖之抽屜
較好

http://images.google.com.tw/imgres?imgurl=http://image.ehsy.com/pic_lib/2005/12/16/1134733742.jpg&imgrefurl=http://www.ehsy.com/product/7/5937.html&usg=__YYgyIJkSKetruuDQsTYjRGpNbSg=&h=400&w=337&sz=19&hl=zh-TW&start=34&tbnid=BlUKZsEAqwpnOM:&tbnh=124&tbnw=104&prev=/images?q=%E6%89%8B%E6%8F%90%E5%BC%8F%E4%BF%9D%E9%9A%AA%E7%AE%B1&gbv=2&ndsp=20&hl=zh-TW&sa=N&start=20


56

Taiwan Food and Drug Administration  Ministry of Health and Welfare

⚫ 第一級、第二級管制藥品不得借貸、轉讓。但依管制
藥品管理條例第29條(設立許可文件或登記證受撤銷、
廢止或停業處分) 、第30條(停業、歇業)規定轉讓者，
不在此限。(§31)

⚫ 第三級、第四級管制藥品原則上得借貸、轉讓，
惟以領有管制藥品登記證者間為限。

⚫ 轉讓者及受讓者應領有管制藥品登記證，其轉讓應辦理
事項如下：
1.開立轉讓證明文件
2.簿冊登錄
3.申報 (收入原因：受讓；支出原因：轉讓)

管制藥品轉受讓規定
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57

所有欄位
請確實填寫
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管制藥品銷燬規定

⚫管制藥品管理條例第26條
Ⅰ領有管制藥品登記證者銷燬管制藥品，應申請當地
衛生主管機關核准後，會同該衛生主管機關為之。

Ⅱ領有管制藥品登記證者調劑、使用後之殘餘管制藥
品，應由其管制藥品管理人會同有關人員銷燬，並
製作紀錄備查。
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管制藥品減損 (1/6)

⚫管制藥品管理條例第27條

Ⅰ管制藥品減損時，管制藥品管理人應立即報請當地衛生
主管機關查核，並自減損之日起七日內，將減損藥品品量，
檢同當地衛生主管機關證明文件，向食品藥物署申報。其
全部或一部經查獲時，亦同。

Ⅱ前項管制藥品減損涉及遺失或失竊等刑事案件，應提出
向當地警察機關報案之證明文件。

受(處)理案件證明單

拍照存證 · 保留相關證物→向轄區派出所報案取得「受
(處)理案件證明單」→向衛生局申請→取得「減損證明」
→辦理減損備查
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機

構

或

業

者

減

損

證

明

食

品

藥

物

管
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署

1.減損證明

2.簿冊
衛

生

局
（
所
）
查

核

屬

實

警

察

機

關

管制藥品減損 (2/6)

減損或污損

遺失
受(處)理案
件證明單

1.簿冊
2.減損查獲證明影本註2

減
損
查
獲
證
明

減損藥品查獲

註1：載明失竊藥品品項及數量等

註2：載明查獲之藥品品項及數量等

1.減損證明

2.簿冊
失竊

(刑事案件)
報案證明

(書函)

報案證明影
本(書函)註1

受(處)理案
件證明單
影本

1.減損證明

2.簿冊
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61
報案人至派出所填寫申請書-->派出所將申請書呈報至分局-->分局核發書函給報案人

管制藥品減損 (3/6)
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受處理案件證明單非報案書函

管制藥品減損 (4/6)
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管制藥品減損 (5/6)
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管制藥品減損 (6/6)

例：原廠調查報告書
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販賣、購買管制藥品應注意事項(1/2)

◆ 買賣雙方皆應領有『管制藥品登記證』($6-30萬)

◆ 購買人簽名之單據(管制藥品認購憑證)
(§管21，處6-30萬元，管制藥品管理人併罰6-30萬元)

◆ 管制藥品之販賣，應將購買人及其機構、團體名稱負責人
姓名、登記證字號、購買品量及販賣日期，詳實登錄簿冊，
並連同購買人簽名之單據(管制藥品認購憑證)保存(5年)。

※ 購買人應確認單據(管制藥品認購憑證)上所載之各項資料
正確無誤後才簽名。

• 登錄簿冊
• 單據保存5年
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販賣、購買管制藥品應注意事項(2/2)

管制藥品認購憑證內容應載明事項
(細則§17Ⅰ)

(1)買、賣雙方之名稱
(2)買、賣雙方管制藥品登記證字號
(3)買、賣雙方之地址
(4)買賣日期
(5)品名
(6)許可證字號
(7)製造廠名稱
(8)管制藥品成分含量
(9)管制級別
(10)批號
(11)數量

單據一式二聯，分別由購買人及
販賣之業者各執一份。買賣雙方均
應將其內容登錄簿冊，並依本條例
第三十二條規定保存五年。
(細則§17Ⅱ)
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管制藥品之簿冊登載(1/4)

法源：管制藥品管理條例第28條第1項：
領有管制藥品登記證者，應於業務處所設置簿冊，詳實登載
管制藥品每日之收支、銷燬、減損及結存情形。

級別 上游業者 購用機構

第一級

第二級

第三級

依品項及批號
登載收支情形

收入：逐筆登載收入原因、品量、來源及批號

支出：為調劑使用者應逐日詳實登錄病人資料
及其領用數量

結存：核對庫存量

第四級

收入：逐筆登載收入原因、品量、來源及批號

支出：為調劑使用者應逐日詳實登錄總使用量

結存：核對庫存量

※ 管制藥品相關簿冊、單據、應保存5年 (第32條)
(罰鍰6-30萬元，管制藥品管理人亦處罰鍰6-30萬元)
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管制藥品之簿冊登載(2/4)

➢ 載明藥品許可證或藥品代碼

➢ 藥品成分相同，但藥品許可證不同，即應分開登載簿冊，

分別申報。

(以認購憑證上之資料確實登載簿册及申報)

Zolpidem Hemitartrate 10mg Tab

A044605 樂必眠膜衣錠10毫克

A044684 樂眠膜衣錠10毫克

A044826 柔眠膜衣錠10公絲

A045047 若平膜衣錠10毫克

A057306 柔拍膜衣錠10毫克

B021531 使蒂諾斯膜衣錠10毫克

Propofol 10mg/ml  Inj

A042554 安舒麻注射液10毫克/毫升

A046490 立可麻注射液

B022868 飛可復1%注射液

B024081 普洛福靜脈注射液
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管制藥品之簿冊登載(3/4)
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管制藥品之簿冊登載(4/4)
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項目 上游業者 購用機構

法規 管制藥品管理條例施行細則第26條 管制藥品管理條例施行細則第27條

定期申報
月報

(次月20日前)
第一級至第四級年報

(次年1月)

申報內容
管制藥品收支結存表

(總表及明細表)
原料藥及標準品申報表

收入：逐筆載明批號及來源
支出：調劑使用登載申報期間

之收入及支出總數量

申報方式 請盡量至CDMIS(管制藥品管理資訊系統)申報

◼ 不定期申報包括辦理管制藥品登記證變更、藥品減損、停歇業繳還。

◼ 無論當期有沒有收支，都必須要進行申報。

管制藥品申報(1/2)

◼ § 28-2：前項登載情形，應依中央衛生主管機關規定之期限

及方式，定期向當地衛生主管機關及食品藥物署申報。
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管制藥品申報(範例)(2/2)

◆ 管制藥品管理條例施行細則第26及27條規定，
於申報期間無任何管制藥品收、支出或結存者亦應申報。

○○○○○○ ○○○○○○

○○○○○○ ○○○○○○

○○○○○ ○○○○○○ ○○○○
○○ ○○ ○○○○○○

○○○○ ○○○○○

○○○○○ ○○○○○○ ○○○○
○○ ○○ ○○○○○○
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管制藥品業務專區-簿冊與申報

食品藥物管理署 https://www.fda.gov.tw

路徑:業務專區>管制藥品>管制藥品管理使用手冊> 參
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