
臺南市政府衛生局
食品藥物管理科

管制藥品管理法規概要

參考資料:TFDA網站及CDMIS網站
1



112年度管制藥品實地
稽核違規情形
⚫ 簿冊登載不詳實。

⚫ 未依規定定期申報收支結存情形、申報不實。

⚫ 未依藥品調劑規範作業。

⚫ 使用過期管制藥品。

⚫ 管制藥品簿冊、單據、處方箋未保存五年。

⚫ 未設簿冊登載管制藥品收支結存情形。

⚫ 使用管制藥品病歷登載不詳實、未簽章。

⚫ 處方第一至三級管制藥品未開立專用處方箋或專用處方箋登載不全。

⚫ 涉醫療不當使用管制藥品。

⚫ 專用處方箋未由領受人簽名領受。
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課程大綱

⚫ 法規宣導

⚫ 查核宣導

⚫ 管制藥品申報

⚫ 管制藥品登記證異動

3



課程大綱

⚫ 法規宣導

⚫ 查核宣導

⚫ 管制藥品申報

⚫ 管制藥品登記證異動
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管制藥品定義
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• 本條例所稱管制藥品，指下列藥品：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，

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。

管制藥品管理條例(§3)



管制藥品管理目的
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• 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

合法使用

• 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



管制藥品相關法規
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管制藥品管理條

例

毒品危害防制條

例

藥事法

藥師法

藥品優良調劑作

業準則

醫療法
醫師法

獸醫師法



管制藥品管理架構
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分級管

理

流向管理

證照制

度

四級管理
• 習慣性
• 依賴性
• 濫用性
• 社會危害性

• 管制藥品登記證
（機構、業者） 

• 管制藥品使用執照
（醫師等專業人員）

• 輸出、輸入、製造
同意書（源頭管理）

• 相關證照：運輸憑
照、醫藥教育研究
試驗使用核准函

簿冊登錄 申報制度 勾稽查核
機構業者 衛生機關



➢ 證照制度
− 管制藥品登記證

− 管制藥品使用執照

➢ 流向管理
− 管制藥品使用、調劑、供應

− 簿冊登錄

− 申報制度
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管制藥品機構業者管理

第一級至第四級管制藥品

衛生福利部食品藥物
管理署製藥工廠

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）

輸入、輸出、製造
第三、四級管制藥品

輸入、輸出、製造
第一、二級管制藥品

販賣



管制藥品登記證
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• 領有政府設立許可文件之機構或業者執行管制藥

品輸出、輸入、製造、販賣、購買，應申請管制

藥品登記證

• 管制藥品登記事項變更時，應自事實發生之日起

15日內，辦理變更登記 (§40 ,處3-15萬）

管制藥品管理條例(§16)



管制藥品登記證
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第一級至第四級管制藥品

衛生福利部食品藥物
管理署製藥工廠

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）

輸入、輸出、製造
第三、四級管制藥品

販賣

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）

輸入、輸出、製造
第一、二級管制藥品

管制藥品登記證



管制藥品使用執照
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• 醫師、牙醫師、獸醫師、獸醫佐非領有管

制藥品使用執照，不得使用第一級至第三

級管制藥品或開立管制藥品專用處方箋。
（§39,處6-30萬）

管制藥品管理條例(§7)
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➢ 證照制度
− 管制藥品登記證

− 管制藥品使用執照

➢ 流向管理
− 管制藥品使用、調劑、供應

− 簿冊登錄

− 申報制度



管制藥品使用規定
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醫師

牙醫師

正當醫療目的

1.使用執照（1-3級）

2.專用處方箋（1-3

級）

獸醫師

獸醫佐

正當醫療目的

使用執照（1-3級）診

療記錄

醫藥教育研究試

驗人員

核准教育研究試驗

依核准事項辦理



使用執照及專用處方箋
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• 醫師、牙醫師、獸醫師、獸醫佐非領有管制藥品使用執照，

不得使用第一級至第三級管制藥品或開立管制藥品專用處

方箋。                                                     （§39,處6-30萬）

管制藥品管理條例(§7)

• 醫師、牙醫師使用第一級至第三級管制藥品，應開立管制

藥品專用處方箋。      （§39,處6-30萬,機構或負責人併罰）

管制藥品管理條例(§8)



管制藥品之調劑（供應）
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• 管制藥品之調劑，除醫師、牙醫師、藥師或藥劑生外，不得

為之。

• 藥劑生得調劑管制藥品，不含麻醉藥品。

管制藥品管理條例(§9)

• 醫師、牙醫師、藥師或藥劑生調劑第一級至第三級管制藥品，

非依醫師、牙醫師開立之管制藥品專用處方箋，不得為之。

• 前項管制藥品，應由領受人憑身分證明簽名領受。

• 第一級、第二級管制藥品專用處方箋，以調劑一次為限。

管制藥品管理條例(§10)



簿冊登載及保存
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• 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收支、銷燬、減損及結存情

形。                        （§39,處6-30萬，管理人併罰）

管制藥品管理條例(§28)

• 本條例所規定之簿冊、單據、及管制藥品專用處方

箋．均應保存5年。 （§39,處6-30萬，管理人併罰）

管制藥品管理條例(§32)



簿冊登載
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級別 上游業者 購用機構

第一級
第二級
第三級

依品項批號登
載收支情形

收入：逐筆登載收入原因、 品項、
 數量、來源及批號
支出：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 依品項批號登
載收支情形

收入：逐筆登載收入原因、品項、
數量、來源及批號

支出：調劑使用者應逐日詳實登
           錄總使用量
結存：核對庫存量



管制藥品申報作業
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• 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管理

署申報。              （§40,處3-15萬，管理人併罰）

管制藥品管理條例(§28)

• 上游業者：月報（次月20日前）

• 購用機構：年報（次年1月）

申報期間



課程大綱

⚫ 法規宣導

⚫ 查核宣導

⚫ 管制藥品申報

⚫ 管制藥品登記證異動
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查核重點

⚫ 管制藥品保管設備

⚫ 簿冊登載及相關管理

⚫ 處方及使用

⚫ 管制藥品之調劑（供應）
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管制藥品保管設備
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管制藥品保管設備
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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                （§39,

處6-30萬，管理人併罰）

管制藥品管理條例(§24)

• 專櫃設施應材質堅固、單獨上鎖、不易移動

• 透明門、無門無鎖、未專櫃保存、容易搬動者皆不適合

專櫃設施是否妥適



簿冊登載及相關管理
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簿冊登載及相關管理
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• 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收支、銷燬、減損及結存情

形。 （§39,處6-30萬，管理人併罰）

管制藥品管理條例(§28)

• 本條例所規定之簿冊、單據、及管制藥品專用處方

箋，均應保存5年。     （§39,處6-30萬，管理人併罰）

管制藥品管理條例(§32)



簿冊登載及相關管理
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級別 上游業者 購用機構

第一級
第二級
第三級

依品項批號登
載收支情形

收入：逐筆登載收入原因、 品項、
           數量、來源及批號
支出：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 依品項批號登
載收支情形

收入：逐筆登載收入原因、品項、
數量、來源及批號

支出：調劑使用者應逐日詳實登
           錄總使用量
結存：核對庫存量



簿冊相關缺失

➢ 未設簿冊

➢ 僅有使用明細

➢ 簿冊僅登載至某日

➢ 簿冊放在家裡

➢ 簿冊結存量與實際存量不相符
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簿冊登載及相關管理

29
表單下載路徑：
衛生福利部食品藥物管理署網站-便民服務-下載專區-管制藥品相關表單下載

以藥品許可證字號做管理
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31

109.12.26

31

管制藥品認購憑證簽收日期=填入簿冊的日期＝申報日期



簿冊違規樣態
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簿冊登載重點
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是否設置簿冊 − 應置於營業處所

依規定詳實登載 − 管制藥品每日收支結存情形，是否詳實登在於簿
冊或電腦報表。

− 購入管制藥品是否於簿冊登錄藥品批號、來源機
構名稱及其管制藥品登記證字號。

− 第一級至第三級管制藥品是否於簿冊登錄使用病
患姓名及其領用數量。

− 簿冊之記載是否與處方箋及病歷處方相符。

收支結存是否符合 − 購入之管制藥品品項、數量是否與認購憑證相符。
− 查核各管制藥品庫存單位其實際存量是否與簿冊
結存相符。



銷燬管制藥品
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• 管制藥品銷燬應申請當地衛生主管機關核准後，會同

衛生主管機關為之。（§38,處15-75萬，管理人併罰）

管制藥品管理條例(§26)

• 管制藥品管理資訊系統登錄銷燬藥品資訊->列印申請

書

• 與承辦人員約定時間，攜帶藥品、申請書、簿冊、大

小章至本局

銷燬申請



管制藥品減損申請
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• 管制藥品減損時，應立即報請當地衛生主管機關

查核，並自減損之日起7日內，將減損藥品品量，

檢同衛生主管機關證明文件，向食品藥物管理署

申報。

• 涉及遺失或失竊等刑事案件，應提出當地警察機

關報案證明文件。

管制藥品管理條例(§27)



管制藥品減損處理程序
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機
構
或
業
者

減損或污損

減損查獲證明
簿冊 （查獲品量）

減損藥品查獲

刑事案件
失竊

報
案
「
書
函
」

衛
生
局
（
所
）

查
核
屬
實 減

損
查
獲
證
明

減
損
證
明

食
品
藥
物
管
理
署

減損證明

簿冊

(減損品量) 

(報案證明影本)

警
察
局

遺失 受(處)理案件
證明單



回收管制藥品

➢ 回收登記簿
日期、品名、數量、退回者及點收者簽名

➢ 集中保管並特別標示
與調劑用之管制藥品分開存放

➢ 報請衛生局會同銷燬
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管制藥品回收登記簿

管制藥品回收登記簿

  _______縣(市)______市(鄉)(鎮)(區)____________藥局(醫院)(診所)

日期 品      名 數量 退回者簽名 點收者簽名 銷燬紀錄(銷燬日期及人員簽名) 備駐
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管制藥品之處方及使用
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使用執照及專用處方箋

40

• 醫師、牙醫師、獸醫師、獸醫佐非領有管制藥品使用執照，

不得使用第一級至第三級管制藥品或開立管制藥品專用處

方箋。（§39,處6-30萬）

管制藥品管理條例(§7)

• 醫師、牙醫師使用第一級至第三級管制藥品，應開立管制

藥品專用處方箋。（§39,處6-30萬,機構或負責人併罰）

管制藥品管理條例(§8)



管制藥品使用規定
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醫師

牙醫師

正當醫療目的

1.使用執照（1-3級）

2.專用處方箋（1-3

級）

獸醫師

獸醫佐

正當醫療目的

使用執照（1-3級）診

療記錄

醫藥教育研究試

驗人員

核准教育研究試驗

依核准事項辦理
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管制藥品使用
執照號碼

領受人簽名

1至2級管制藥品專用處
方箋限調劑1次

簿冊登載->處方箋->病歷
（三者需一致）
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管制藥品使用
執照號碼



管制藥品之調劑（供應）
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管制藥品之調劑（供應）

45

• 管制藥品之調劑，除醫師、牙醫師、藥師或藥劑生外，不得

為之。

• 藥劑生得調劑管制藥品，不含麻醉藥品。

管制藥品管理條例(§9)

• 醫師、牙醫師、藥師或藥劑生調劑第一級至第三級管制藥品，

非依醫師、牙醫師開立之管制藥品專用處方箋，不得為之。

• 前項管制藥品，應由領受人憑身分證明簽名領受。

• 第一級、第二級管制藥品專用處方箋，以調劑一次為限。

管制藥品管理條例(§10)



課程大綱

⚫ 法規宣導

⚫ 查核宣導

⚫ 管制藥品申報

⚫ 管制藥品登記證異動
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管制藥品申報作業注意事項

47

• 上游業者：月報（次月20日前）

• 購用機構：年報（次年1月）

申報時間

• 申報截止日前，隨時皆可修改/申報

• 平日先申報收入（如購買、受讓）支出（如退貨、轉讓）資料，於

申報截止日前再做調劑數量的結算申報，可減輕申報時期的負荷。

• 凡領有管制藥品登記證，無論有沒有管制藥品，均應依規定之方式、

期限申報管制藥品收支結存情形

注意事項



勾稽常見申報資料錯誤原因

➢ 收支日期錯誤
➢ 收支對象錯誤
➢ 收支原因申報錯誤
➢ 藥品品項申報錯誤
➢ 收支數量申報錯誤
➢ 漏申報收支資料
➢ 漏申報整年度調劑總量
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系統申報說明
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系統申報說明
（一）本期無藥品收、支、結存申報
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系統申報說明
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（一）本期無藥品收、支、結存申報



系統申報說明
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（二）本期有藥品收、支、結存申報



系統申報說明

1. 上期有結存，但本期無任何收支情形
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（二）本期有藥品收、支、結存申報



系統申報說明
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（二）本期有藥品收、支、結存申報

2.上期有結存，本期有收支情形

1. Step3 點選本期有收支情形
2. Step4 新增藥品的收支明細
3. Step5 新增明細
3. Step6 點選「儲存」鍵，送出藥品申報資料



系統申報說明
申報結果查詢作業
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管制藥品收支結存總表
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確認是否有漏申報本年度調劑總量



管制藥品收支結存明細表
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先申報收入（如購買、受讓）、支出（如退貨、
轉讓），於申報截止日前申報總調劑數量



申報錯誤修改
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申報錯誤修改
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申報錯誤修改
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課程大綱
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⚫ 法規宣導

⚫ 查核宣導

⚫ 管制藥品申報

⚫ 管制藥品登記證異動



管制藥品登記證異動
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• 管制藥品登記事項變更時，應自事實發生

之日起15日內，辦理變更登記 (§40 ,處3-15萬）

管制藥品管理條例(§16-3)



管制藥品登記證異動
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變更 歇業（繳還）

• 權利義務主體仍存在
• 機構內部辦理管制藥品交接
• 管制藥品管理責任繼續承接

• 權利義務主體消滅
• 管制藥品依法應先結清（轉
讓或銷燬）

• 管制藥品管理責任個別分屬

例：
−機構名稱變更
−管制藥品管理人變更
−法人或公立機構負責人變更
−同縣市遷址
−負責人或管理人改名

例：
−私立醫療院所、藥局、獸醫診
療機構負責人變更
−不同縣市遷址
−法人機構<->非法人機構



管制藥品登記證異動
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不須申報查核解註 須申報查核解註

變更-不須申報查核
解註（證號不變）

變更-須申報查核解註
（證號會變）

繳還

機構名稱變更 負責人變更
（限公立或法人機構）

負責人變更
（私立醫療院所、藥
局、獸醫診療機構）

同縣市遷址 管制藥品管理人變更 不同縣市遷址

負責人改名 法人機構<->非法人機
構

管制藥品管理人改名 歇業（該址無營業）

不再從事管制藥品業
務



管制藥品登記證申請書
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管制藥品登記證申請書
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管制藥品變更登記申請書
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原機構名稱、原地址、原管理人

新機構名稱、新地址、新管理人



管制藥品變更登記申請書
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1.無論負責人、管理人
有無異動，此欄位一定

要填寫。
2.負責人、管理人即使
為同一人，也不可以寫

同上。



管制藥品登記證繳還申請書
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管制藥品登記證繳還申請書

70



藥局變更負責人
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原負責人 新負責人

檢附資料：
−管制藥品登記證繳還申請書
−轉讓證明（有結存藥品要轉
讓給新負責人）
−管制藥品登記證正本

檢附資料：
−管制藥品登記證申請書
−設立許可文件（衛生局辦理
中）
−負責人身分證名文件影本
−管制藥品管理人專門執業證
書及執業執照
−匯票



藥局遷址

72

檢附資料：
−管制藥品變更登記事項申請書
−設立許可文件（衛生局辦理中）
−負責人身分證明文件影本
−管制藥品管理人專門執業證書及執業執照
−匯票
−管制藥品登記證正本



苯巴比妥及氯二氮平複方製劑納管
為第四級管制藥品

112年9月12日公告修正「管制藥品分級
及品項」 (院臺衛字第1121033451號公
告)，並自112年12月1日生效正式實施
納管。

73

路徑：衛生福利部食品藥物管理署網站-業務專區-管制藥品-巴比妥等複方藥品

納入管制藥品專區



⚫ 管制藥品登記證

⚫ 設置簿冊

⚫ 定期申報

⚫ 首次申報：112年12月
1日生效日清點庫存數
量，登錄簿冊收入原因
為「首次申報起始庫存
量」，該筆不需登錄購
買對象登記證字號。
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苯巴比妥及氯二氮平複方製劑納管
為第四級管制藥品
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含苯巴比妥成分之複方藥品許可證
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含氯二氮平成分之複方藥品許可證
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含氯二氮平成分之複方藥品許可證
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