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發文方弍：郵寄 
檔 號 

保存年限 

臺南市政府衛生局函 

裝 

訂 

地址：73064臺(^市新營區東興路163號 
承辦人：吳貞言廣 

704 電話：06-2679751*4204 

臺南市林森路1段132號15？之6 2 4 ' ？ ! ^ 

受文者：臺南市牙醫師公會 
發文日期：中華民國101年7月5日 

發文字號：南市衛食藥字第1010082157號 

速別：普通件 

密等及解密條件或保密期限： 

附件： 

主旨：函轉行政院衛生署於中華民國101年6月20曰以署授食字第 

1011800331號，修正發布施行「管帝 口 0 

如附寸2 '乂 靖轉知所屬會員悉知 法 
3月 

管理條例施行細則」 

查照。 

襲 

依據行政院衛生署上開函辦理。 

管制藥品定期申報已修正如下：第一級至第三級管制藥品申 

報自101年6月20日起由原半年報改為年報，統一於每年1月 

底前與第四級管制藥品一同申報即可，每年7月底前不需再 

存査 

1X1 

知辦 

'̂丑 

\、 

幻 

I 
簽 

名 

另行申報；另如須辦理管制藥品登記證登記項目之負責人或 

管理人變更、藥品減損、停歇業時，仍應申報管制藥品收支 

結存情形，若無管制藥品收支結存，亦應申報。 

檢送署授食字第1011800331號來文及發布令〔含法規條文）影 

本各1伤 

臺南縣藥師公會、臺南縣藥劑生公會、社團法人臺南市醫師公會新營辦事處、社 

團法人臺南市醫師公會、臺南市牙醫師公會、臺南市藥師公會、臺南市藥劑生公 

會、臺南市獸醫師公會、臺南縣獸醫師公會、臺南縣西藥商業同業公會、臺南市 

診所協會 

本局食品藥物管理科 



行政院衛生署函 

檔 號： 

保存年限： 

地址：10341臺北市塔城街36號 
聯絡人：張家榮 
聯絡電話：02-27877613 
傳真：02-26531179 
電子信箱：^^〗0920@化3.80V. 1；\？ 

受文者：臺南市政府衛生局 
發文日期：中華民國101年6月20曰 

發文字號：署授食字第1011800331號 

速別：普通件 

密等及解密條件或保密期限： 

附件：發布令〔含法規條文）影本1份 

主旨：「管制藥品管理條例施;(于-田貝' 

明 

年6月20曰以署授食字入 11)1 

查照。 

檢送發布令（含法規, 

」，業經本署於中華民國101 

；00324號令修正發布施行，請 

正本：行政院農業委員會、各縣市衛生局『中華 1 民國醫師公會全國聯合會、社困法人中 

華民國牙醫師公會全國聯合會、^泰，^醫師公會全國聨合會、中華民國藥師 

公會全國聯合會、中華民國藥#血公/全國聨合會、中華民國西藥代理商業同業 

公會、台北市西藥代理商業同業公X、台灣區製藥工業同業公會、中華民國藥品 

行銷暨管理協會、中華民國尸斤】^1^^^協會、中華民國襲藥發展協會、中華 

民國西藥商業同業公會全國聯合會、社團法人中華民國學名藥協會、台灣醫院協 

會、中華民國區域醫院協會、台灣社區醫院協會 

副本： 



管制藥品管理條例施行細則修正條文 

第一條 本細則依管制藥品管理條例（以下簡稱本條例）第四十三條 

規定訂定之。 

第二條 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，向行政院衛生署食品藥物管 

理局（以下簡稱食品藥物局）申請，經中央衛生主管機關核准 

後，始得為之。 

第三條 領有管制藥品登記證之機構，其所屬人員申領之管制藥品使 

用執照，應由該機構依本條例第十四條規定所置之管制藥品管 

理人列冊管理。 

第四條 醫師、牙醫師、獸醫師或獸&佐使用第一級至第三級管制藥 

品時，醫師、牙醫師應將使用執照號碼載明於管制藥品專用處 

方箋；獸醫師、獸醫佐應將使用執照號碼載明於,瘕紀錄。 

第五條 本條例第十一條所稱含管制藥品成分屬醫師、藥師、藥劑生 

指示藥品，指含有行政院依本條例第三條第二項規定所核定公 

告之各級管制藥品成分之製劑，且為醫師、藥師、藥劑生指示 

用藥者。但所含管制藥品成分有下列情形之一者，不適用之： 

一、行政院僅公告管制其原料藥。 

二 、其濃度或劑量單位在中央衛生主管機關公告之限量以下。 

第六條 醫療機構依本條例第十二條規定申請使用第一級、第二級管 

制藥品，從事管制藥品成瘸治療業務者，應檢附治療計畫，向 

食品藥物局申請，並經中央衛生主管機關核准後，始得為之。 

但為配合中央衛生主管機關核定之專案計畫者，不在此限。 

第七條 本條例第十四條第二項所稱管制藥品管理人之資格，規定如 

下： 



不含麻醉藥品者，得為藥劑生。 

二 、藥局及西藥販賣業：所屬藥師。但購用或販賣之管制藥品 

不含麻醉藥品者，得為藥劑生。 

三 、 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、藥師、研究人員或檢驗人員。 

四 、 獸醫,^機構及畜牧獸醫機構：所屬獸醫師或獸醫佐。 

五、 西藥製造業：所屬藥師。 

六、 動物用藥品製造業及動物用藥品販賣業：所屬藥師、獸醫 

師或獸醫佐。 ^ 

前項第三款、第四款及第六款之獸醫佐，以符合獸醫師法第 

十六條第二項規定者為限。 

第八條 本條例第十九條第一項規定所稱憑照，包括输入憑照及輸出 

憑照。 

輸入憑照一式五聯，第一聯交输入者轉輸出者，據以向輸出 

國政府申請输出憑照；第二聯交輸入者於通關時使用，經海關 

核驗簽署後，由輸入者於十五日內交還食品藥物局；第三聯由 

海關存查；第四聯由食品藥物局轉輸出國政府；第五聯由食品 

藥物局存查。 

输出憑照一式五聯，第一聯交輸出者隨貨運遞；第二聯交輸 

出者於通關時使用，經海關核驗簽署後，由輸出者於十五曰內 

交還食品藥物局；第三聯由海關存查；第四聯由食品藥物局寄 

输入國政府簽署後寄回；第五聯由食品藥物局存查。 

前二項之輸入憑照、输出憑照，以使用一次為限；其輸入、 

輸出期限，自簽發日起不得超過六個月。 

未於輸入憑照、输出憑照期限內辦理輸入、輸出者，應將 

輸入憑照、輸出憑照繳回食品藥物局註銷。 

第九條 依本條例第十九條第一項規定向食品藥物局申請核發第一 



級、第二級管制藥品輸入憑照者，應備具申請書，並檢附下列 

文件： 

一、中央衛生主管機關核發之藥品输入、製造許可證影本或經 

核准之醫藥教育研究試驗計畫文件影本。但上開證件影本 

已送食品藥物局備查者，無須檢附。 

二 、申請输入之管制藥品於申請日前月之收支結存情形。但已 

依第二十六條規定申報者，無須檢附。 

第十條 依本條例第十九條第一項規定向食品藥物局申請核發第一 

級、第二級管制藥品輸出憑照者，應備具申請書，並檢附下列 

文件： 

一 、 中央衛生主管機關核發之藥品製造許可證影本或經核准之 

醫藥教育研究試驗計畫文件影本。但上開證件影本已送食 

品藥物局備查者，無須檢附。 

二 、 输入國政府核准输入之許可文件。 

三 、 申請输出之管制藥品於申請曰前月之收支結存情形。但已 

依第二十六條規定申報者，無須檢附。 

第十一條 本條例第二十條所稱同意書，包括輸入同意書、输出同意 

書及製造同意書。 

第十二條 管制藥品輸入同意書一式四聯，第一聯交输入者轉输出 

者，據以向输出國政府辦理輸出事宜；第二聯交輸入者於通 

關時使用，經海關核驗簽署後，由輸入者於十五日內交還食 

品藥物局；第三聯由海關存查；第四聯由食品藥物局存查。 

管制藥品輸出同意書一式五聯，第一聯交輸出者隨貨運 

遞；第二聯交輸出者於通關時使用，經海關核驗簽署後 ，由 

輸出者於十五日內交還食品藥物局；第三聯由海關存查；第 

四聯由食品藥物局依國際公約之規定或應輸入國政府之管制 

需要，寄輸入國政府簽署後寄回；第五聯由食品藥物局存奩。 

前二項之管制藥品輸入同意書、輸出同意書，以使用一次 



為限；其输入、输出期限，自簽發日起不得超過三個月。 

未於管制藥品输入同意書、輸出同意書期限內辦理输入、 

輸出者，應將输入同意書、輸出同意書繳回食品藥物局註銷。 

第十三條 依本條例第二十條規定向食品藥物局申請核發第三級、第 

四級管制藥品输入同意書者，應備具申請書，並檢附下列文 

件： 

一、中央衛生或農業主管機關核發之藥品输入、製造許可證 

影本或經核准之醫藥教育研究試驗計畫文件影本。但上 

開證件影本已送食品藥物局備查者，無須檢附。 

二 、申請輸入之管制藥品於申請日前月之收支結存情形。但 

已依第二十六條規定申報者，無須檢附。 

第十四條 依本條例第二十條規定向食品藥物局申請核發第三級、第 

一 — — 四級管制藥品輸出同意書者，應備具申請書，並檢附下列文 

件： 

一、中央衛生或農業主管機關核發之藥品製造許可證影本或 

經核准之醫藥教育研究試驗計畫文件影本。但上開證件 

影本已送食品藥物局備查者，無須檢附。 

二 、申請输出之管制藥品於申請日前月之收支結存情形。但 

已依第二十六條規定申報者，無須檢附。 

三、輸入國政府核准输入之許可文件；必要時，食品藥物局 

得要求該文件先經我國駐外使領館、代表處、辦事處或 

其他外交部授權機構之驗證。 

第十五條 管制藥品輸入後，食品藥物局於收到输出國政府依國際公 

約規定發送之確認輸入文件時，應於該文件註明實際輸入藥 

品品量並簽署後，寄還輸出國政府。 

第十六條 侬本條例第二十條規定向食品藥物局申請核發第三級、第 

四級管制藥品製造同意書者，應備具申請書，並檢附下列文 

件： 

4 



央衛生或農業主管機關核發之藥品製造許可證影本、 

經核准之醫藥教育研究試驗計畫文件影本或藥品試製許 

可證明文件影本。但上開證件影本已送食品藥物局備查 

者，無須檢附。 

二、 申請製造之管制藥品於申請日前月之收支結存情形。但 

已依第二十六條規定申報者，無須檢附。 

前項管制藥品製造同意書，以使用一次為限；其製造期 

限，自簽發日起不得超過三個月。 

第十七條 本條例第二十一條所稱購買人簽名之單據，其內容應載明 

買、賣雙方之名稱、管制藥品登記證字號、地址、買賣曰期、 

品名、許可證字號、製造廒名稱、管制藥品成分含量、管制 

級別、批號及數量。 

前項單據一式二聯，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，並依本條側第三十二條 

規定保存五年。 

第十八條 病人為治療其本人之疾病，隨身攜帶第一級至第三級管制 

藥品出國或入國者，得檢附聲明書與載明病名、治療經過及 

必須拖用管制藥品理由之醫師,斷證明書，報請食品藥物局 

備查。聲明書並應載明下列事項： 

一、病人之姓名、出生年月日、住居所及護照號碼。 

二 、攜帶出國或入國之管制藥品品名、規格及數量。 

三 、 出國或入國期間。 

四 、 出國或入國口岸。 

第十九條 領有管制藥品登記證之機構或業者第一次購用第一級、第 

二級管制藥品，應先向本條例第四條第一項所定之製藥工廠 

(：以下簡稱製藥工廠）索取印鑑卡一式二份，填妥加蓋印章 

後，一份送製藥工廠，一份保存備查。 

申購第一級、第二級管制藥品者，應向製藥工廠索取訂購 



單，填妥加蓋印章後，送製藥工廠申購。訂購單上所蓋之印 

章應與前項送存之印鑑相同。 

第一項送存之印鑑如有變更，應重新檢送新印鑑卡送製藥 

工廄備查 ，始得續購。 

第二十條 製藥工^依本條例第四條第一項規定販賣第一級、第二級 

管制藥品，應自行遞交或以郵局寄送方式辦理。 

前項郵局寄送方式，由食品藥物局會商郵務機構定之。 

製藥工廄配送政府機關專案計畫所需第一級、第二級管制 

藥品之方式，應報中央衛生主管機關核准後，始得為之。 

第二十一條 在國內運输第一級、第二級管制藥品，應由起運機構或 

業者檢附下列資料，依本條例第二十三條規定向食品藥物 

局申請核發管制藥品運輸憑照： 

一 一、起運及運達機構或業者之名稱、地址、負責人、管制 

藥品登記證字號、管制藥品管理人及其專門職業證書 

字號。 

二 、擬運输管制藥品之品名、規格、數量及批號。 

三 、 運輸原由。 

四 、 預定運输日期。 

第二十二條 依本條例第二十六條第一項規定辦理管制藥品之銷燬 

者，應備具申請書；銷燬後，由當地衛生主管機關出具銷 

燬證明，並副知食品藥物局。 

第二十三條 管制藥品之減損涉及本條例第二十七條第二項所定遺 

失或失竊等刑事案件時，應保留現場，立即向當地警察機 

關報案，並取得報案之證明文件；警察機關應列入管制刑 

案，加強偵辦。 

第二十四條 西藥或動物用藥品製造業者及販賣業者依本條例第二 

十八條第一項規定登載簿冊時，應依各藥品品項及批號分 

別登載下列事項： 



一、品名、管制藥品成分、含量、許可證字號、級別、批 

號、最小單位及製造廠名稱。 

二 、收入及支出資料，包括收入或支出之日期、原因、數 

量、收入來源或支出對象機構、業者之名稱、地址、 

電話號碼與其管制藥品登記證字號及下列事項： 

(一） 收入原因為輸入或製造者，並應載明输入或製造同 

意書編號。 

(二） 收入原因為查獲減損之管制藥品者，益應載明減損 

管制藥品查獲證明文號。 

(三） 支出原因為输出、銷燬或減損者，並應載明輸出同 

意書編號、銷燬或減損證明文號。 

(四） 支出原因為用於製造藥品者，並應載明生產製劑之 

品名、批號及製造同意書編號。 ― 

三、結存數量。 1 

第二十五條 醫-療機構、藥局、獸醫診瘐機構、畜牧獸醫機構及醫藥 

教育研究試驗機構依本條例第二十八條第一項規定登載簿 

冊時，應依各藥品品項分別登載下列事項： 

一、品名、管制藥品成分、含量、許可證字號、級別、最 

小單位及製造廠名稱。 

二 、收入及支出資料，包括收入或支出之日期、原因、數 

量及下列事項： 

(一） 收入原因為購買或受讓者，並應登載藥品批號、來 

源之機構或業者名稱及其管制藥品登記證字號。 

(二） 收入原因為查獲減損之管制藥品者，並應載明減損 

管制藥品查獲證明文號。 

(三） 支出原因為銷燬或減損者，並應載明藥品銷燬或減 

損證明文號。 

(四） 支出原因為退貨或轉讓者，並應載明支出對象之機 



構或業者名稱及其管制藥品登記證字號。 

(五） 支出原因為調劑、使用第一級至第三級管制藥品 

者，並應逐日詳實登載病人姓名（或病歷號碼、飼主 

姓名）及其領用數量。 

(六） 支出原因為調劑、使用第四級管制藥品者，並應逐 

曰詳實登載總使用量。 

(七） 支出原因為研究、試驗者，並應登載研究試驗計畫 

名稱與其核准文號及使用者姓名。 

三、結存數量。 

第二十六條 西藥或動物用藥品製造業者及販賣業者依本條例第二 

十八條第二項規定申報管制藥品簿冊登載情形者，應於每 

月二十曰前就其前一個月簿冊登載情形，依藥品品項逐批 

載明下列事項，向所在地、銷售地衛生主管機關及食品藥 

物局申報；於該期間無任何管制藥品收入、支出或結存者， 

亦同： 

一、申報者之名稱、管制藥品登記證字號、地址、電話號 

碼、負責人、管制藥品管理人、申報日期及申報資料 

期間，並加蓋印信戳記、負貴人印章及管制藥品管理 

人之簽章。 

二 、品名、管制藥品成分、含量、許可證字號、級別、批 

號、最小單位及製造厳名稱。 

三 、 上期結存數量。 

四、 本期收入及支出資料，其內容並應與簿冊登載者相同。 

五、 本期結存數量。 

前項申報得以電子方式為之；其媒體形式及規格，由 

中央衛生主管機關公告之。 

第二十七條 醫瘐機構、藥局、獸醫鈴-療機構、畜牧獸醫機構及醫 

藥教育研究試驗機構依本條例第二十八條第二項規定申報 



管制藥品簿冊登載情形者，應依下列規定辦理： 

一、每年一月向所在地衛生主管機關及食品藥物局辦理前 

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，亦同。 

二 、申請管制藥品登記證之負貴人或管制藥品管理人變更 

登記時，應向所在地衛生主管機關及食品藥物局辦理 

管制藥品之申報。 

三、前二款之申報，應依各藥品品項分別載明下列事項： 

(一） 申報者之名稱、管制藥品登記證字號、地址、電話 

號碼、負貴人、管制藥品管理人、申報日期及申報 

資料期間，並加蓋印信戥記、負貴人印章及管制藥 

品管理人之簽章。 

(二） 品名、管制藥品成分、含量、許可證字號、級別、 

最小單位及製造廒名稱。 

(三） 上期結存數量。 

(四） 本期收入及支出資料，其內容並應與簿冊登載者相 

同。但收入原因為退藥或支出原因為調劑、使用、 

研究、試驗者，得僅登載申報期間之收入及支出總 

由 

(五）本期結存數量。 

前項申報得以電子方式為之；其媒體形式及規格 

央衛生主管機關公告之。 

第二十八條 領有管制藥品登記證之機構或業者因負責人死亡辦理 

歇業者，得由其最近親屬依規定辦理結存管制藥品之轉 

讓、銷燬及申報手續。 

第二十九條 依本條例第三十一條但書規定辦理第一級、第二級管制 

藥品之轉讓者，應先向食品藥物局申請運輸憑照。 

第三十條 本條例及本細則應用之書件格式，由中央衛生主管機關定 



之。 

第三十一條本細則自發布日施行。 
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