管制藥品管理條例施行細則

【公布日期】101.06.20 【公布機關】行政院衛生署 
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11.中華民國八十四年一月十三日行政院衛生署（84）衛署麻處字第84005159號令修正發布第29-1條條文
12.中華民國八十八年三月二十四日行政院衛生署（88）衛署麻處字第88014487號令修正發布第6條附表二（名稱：麻醉藥品管理條例施行細則）
13.中華民國八十九年四月一日行政院衛生署（89）衛署管藥字第89016891號令修正發布名稱及全文38條；並自發布日起施行
14.中華民國九十二年十月十五日行政院衛生署署授管字第0920008112號令修正發布第3、4、11、12條條文；刪除第6、27、37條條文；並增訂第22-1條條文　中華民國九十三年九月三十日行政院衛生署署授管字字第0930450118號公告修正發布應用書件格式八件；並自九十三年十月一日起施行>>原條文
15.中華民國一百零一年六月二十日行政院衛生署署授食字第1011800324號令修正發布全文31條；並自發布日施行
【法規內容】
第1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3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4條 
醫師、牙醫師、獸醫師或獸醫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診療紀錄。
第5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：
1、 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6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，從事管制藥品成癮治療業務者，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7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：

　　一、醫療機構：所屬醫師、牙醫師或藥師。但購用之管制藥品不含麻醉藥品者，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、獸醫診療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，以符合獸醫師第十六條第二項規定者為限。

第8條 
　　本條例第十九條第一項規定所稱憑照，包括輸入憑照及輸出憑照。

　　輸入憑照一式五聯，第一聯交輸入者轉輸出者，據以向輸出國政府申請輸出憑照；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。

　　輸出憑照一式五聯，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寄輸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、輸出憑照，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、輸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9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輸入、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10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、輸入國政府核准輸入之許可文件。

　　三、申請輸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。

第11條 
　　本條例第二十條所稱同意書，包括輸入同意書、輸出同意書及製造同意書。

第12條 
　　管制藥品輸入同意書一式四聯，第一聯交輸入者轉輸出者，據以向輸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查。

　　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；其輸入、輸出期限，自簽發日起不得超過三個月。

　　未於管制藥品輸入同意書、輸出同意書期限內辦理輸入、輸出者，應將輸入同意書、輸出同意書繳回食品藥物局註銷。

第13條 
　　依本條例第二十條規定向食品藥物局申請核發第三級、第四級管制藥品輸入同意書者，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輸入、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14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、申請輸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、輸入國政府核准輸入之許可文件；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15條 
　　管制藥品輸入後，食品藥物局於收到輸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16條 
　　依本條例第二十條規定向食品藥物局申請核發第三級、第四級管制藥品製造同意書者，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、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17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、買賣日期、品名、許可證字號、製造廠名稱、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，並依本條例第三十二條規定保存五年。

第18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、治療經過及必須施用管制藥品理由之醫師診斷證明書，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19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廠備查，始得續購。

第20條 
　　製藥工廠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。

　　製藥工廠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21條 
　　在國內運輸第一級、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、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、擬運輸管制藥品之品名、規格、數量及批號。

　　三、運輸原由。

　　四、預定運輸日期。

第22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23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24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，並應載明輸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，並應載明減損管制藥品查獲證明文號。

　　（三）支出原因為輸出、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。

第25條 
　　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，並應逐日詳實登載總使用量。

　　（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26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，應於每月二十日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、負責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、最小單位及製造廠名稱。

　　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27條 
　　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責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、負責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、最小單位及製造廠名稱。

　　（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數量。

　　（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28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29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30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31條 
　　本細則自發布日施行。

