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新北市政府衛生局函
地址:220﹙）6新北市板橋區英士路l92－l號

承辦人:嚴珮純

電話:（02）22577l55分機l3l0
傅真:﹙02）22536548
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新北市三重區重新路5段646號8樓 tWg哪﹑

受文者:新北市藥師公會

發文日期:中華民國l02年﹞月:日

發文字號:北衛食藥字第l0l3204230號
速別:普通件

密等及解密條件或保密期限:

附件:行政院衛生箸食品藥物管理局通知
事項各l份

•-

h•-

及注意比炸及

=P

主旨:請轉知領有管制藥品登記證之所屬會員依規定辦理第一級至

第四級管制藥品l0l年全年度收支結存資料之申報作業,暨

輔導其使用網路媒體申報並於相關刊物或會議中加強宣導,

詳如說明段’請查照‧

說明: 雜p

一﹑依據行政院衛生署食品藥物管理局10l年l2月26日FDA管字第

l01l800867號函辦理。

二、依管制藥品管理條例第28條規定:「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。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鈔及管制藥品

管理局申報‧」領有管制藥品登記證之機構,依前揭規定應

於l02年l月3l日前完成第一級至第四級管制藥品全年度收支

結存資料之申報作業’行政院衛生署食品藥物管理局業已寄

送申報通失口單予各中報機構在案,倘未依規定申報者將依違

反同條例第40條規定,處新臺幣3萬元以上15萬元以下罰鍰。

三、為因應電子化趨勢暨提升行政效率,請輔導貴公會所屬領有

管制藥品登記證之會員,使用網路媒體申報,並輔導其於申

報截止日前可隨時上網申報管制藥品收支結存情形,倘申報

矓

蹦l貿共2貿



資料有錯誤、疏漏,均可於申報截止日前自行上網修正。各

機構可於平時先上綢申報管制藥品購買﹑受讓、銷燬、減損

等資料,再於申報截止日前申報調劑、使用總量等資料,以

減輕於短期間內整理大量申報資料之負擔。另機構以紙本方

式申報之資料,行政院衛生署食品藥物管理局將於申報截止

日後2個月內建檔完成。

四、副本抄送本市各區衛生所,如貴所領有管制藥品登記證者’

為提升行政效率’亦請使用電子媒體申報管制藥品收支結存

資料（勿再以紙本申報﹚。

五、檢送行政院衛生署食品藥物管理局通知及管制藥品申報作業﹃興

常見錯誤態樣及注意事項各l份供參。
正本:新北市藥師公會、新北市藥劑生公會、新北市醫師公會﹑新北市西藥商業同

、社圍法人新北市獸醫師公會會公師醫牙
所
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行政院衛生署食品藥物管理局管制藥品組

地址:ll561台北市南港區昆I湯街l6l-2號

電話（02﹚2787－8000’（02）2787﹣8099

台北郵局許可蹬

台北字第568l號

∣印刷品∣
（鑤法投遞請迅回〉

=r
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操作注意事項:
l.申報前請詳閱公布櫚所載各項說明’並先刪除電腦IE瀏覽器的暫存資料→於IE瀏覽器之
「工具」→「網際網路選項」於「一般」頁籤中,「瀏覽歷程記錄」項目選擇「刪除」按
鍵,將「Cookie二

2‧若您登入系統後堂

及「Te【ⅡporaryInternetFiles 」刪除,並重新開啟綢頁
現∣此網站的安全性憑證有問圍的訊息’點選∣繼續瀏覽此網站∣仍可繼績

橾作。或依公佈欄之資訊安全緹升公告依您IE版本點選連結操作’即可排除該情形。
3.輸入帳號密碼時,請注意密碼之大小寫,目前本系統於帳號鎖住後一小時後會進行解鎖’
解鎖後您可以再嘗試登入。若遇緊急狀況或無法解鎖,請撥打:（02﹚2787-7888或（02）
2787一7889’由資訊人員為您解鎖。管制藥品組最新聯絡資訊請至「公佈欄」查詢。

4‧系統於每日凌晨12:00AⅡ-5:00Ⅲ進行資料庫例行維護及備份’請勿於該時段進行申
報作業。
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行政院衛生署食品藥物管理局通知

受文者:各領有管制藥品登記證之機構

主旨:請貴機構依規定於l02年l月l日至l月3l日期間,辦理l0l年管制藥品收支
結存情形之申報,以免受罰’請查照。

說明:

一、依「管制藥品管理條例」第28條第2項及「管制藥品管理條例施行細則」第27
條之規定,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

每年一月應向所在地衛生主管機關及食品藥物局辦理前一勻 管制藥品驗機構’

之申報;於該期間無任何管制藥品收入﹑支出或結存者,亦須辦理申報作業。
違反規定者,將處新台幣3萬元以上l5萬元以下罰鍰’其管制藥品管理人亦處
以相同之罰鍰‧

几領有管制藥品登記證之機構,均應於l02年l月3l日前辦理l0l年l月l日.

至l2月3l日期間管制藥品收支結存情形之申報‧申報方式可使用綢路申報或／.嗡
書面申報,為減少紙張浪費’請儘量使用網路申報。’
使用網路申報者,於申報截止日前,可隨時上網申報管制藥品收支結存情形,
倘申報資料有錯誤﹑疏漏,均可於申報截止日前自行上綱修正。
初次使用或不熟悉網路申報操作者,請至管制藥品管理資訊系統首頁（網址:

一
一

/

區專載下加肌恤
s

伽叮
h

列印操作手冊。

三、管制藥品分級及品項變更:

﹙一）、「4﹣氟甲基安非他命（4﹣Flu0r0methamphetamine、4﹣FMA）」﹑「3,4﹣亞甲基
雙氧焦二異丁基鯛.（3,4﹣亞甲基雙氧焦洛﹚戈胴﹚

（3,1﹣methylenedi0xypyr0valer0ne﹑MDPV）」於101年9月27日增列為

第二級管制藥品,「三氯甲苯i獷嗉【（1﹣（3﹣triⅡuor0methylphenyl）

piperazine﹑TFMPP】」於l0l年9月27日增列為第三級管制藥品。上述
物質無醫療用途,倘因科學上之需用,應依管制藥品管理條例之規定’機

構業者須先申領管制藥品登記證,並向本局提出醫藥教育研究試驗計畫使

用管制藥品之申請’經核准後始得使用。

自公告日起,尚有留存上述物質之機構業者,須依規定申請管制藥品登記

.證,並於業務處所設置簿冊’詳實登載管制藥品每日收支結存情形’並依

規定申報。另各機構業者辦理各級管制藥品之輸入、輸出、製造﹑販責、

購買及使用等相關事宜,請確實遵照管制藥品管理條例規定’以兔違規受

罰‧

（二）﹑「瑞吩坦尼（RemifcⅢtanil﹚」於l0l年g月27日修正為麻醉藥品。依管制
藥品管理條例之相關規定,管制藥品如屬麻醉藥品者,藥劑生不得調劑;
另機構應遵守麻醉藥品臨床使用及管理相關規範。

~`

四、l0l年l月l日至l2月3l日期間, ,請自辦理變
更時所申報之日期接績申報, 。「本期結存數量」已申報過之資料不需重複申報

應為「上期結存數量」加上「本期總收入數量」再才口除「本期總支出數量」,並
應與l0l年l2月3l日簿冊之結存量相符α

中華民國10l年l2月日

•••••

巳『

新版申報流程說明文件下愛



各縣市衛生局地址電話 覽表一

7-

B

﹑紗

硿鯽、

食品藥物管理局管制藥品組最新聯絡資訊請至
「管制藥品管理資訊系統」（ ）「公佈欄」查詢http://cdIis·fda·Rov.tw/

名稱
郵週
區翮 地址 電話

行政院衛生署

局理管物藥口
∞

食
ll5 壘北市南港區昆陽街l6l-2號 02╴27878000;2787809﹛

臺北市政府衛生局 ll0 臺北市信義區市府路l號 02＝27208889﹟7092、7093﹑l04﹝

東區稽查分隊 l05 臺北市松山區八德路4段692號2樓 02-27564648松山、內湖、南港

南區稽查分隊 l0[ 量北市中正區牯嶺街24號4樓 02﹣23223235中正、萬華﹑文J

西區稽查分隊 l04 臺北市中山區松江路367號l樓 02－250ll0l9中山、大侷

北區稽查分隊 lll 耋北市士林區中正路439號2樓 02－288l370l士林﹑北投

中區稽查分隊 l0[ 臺北市大安區辛亥路3段l5號l樓 02﹣2732l60l大安、信蓊

基隆市衛生局 20l 基隆市倌義區倌二路266駙 02-24230l8l#25{

新北市政府衛生局

﹙原壘北縣各鄉﹑鎮、市】
220 新北市板橋區英士路192╴l駙 02-22577l55#l3l(

宜蘭縣政府衛生局 260 宜蘭市聖後街l4l號 03-9322634#28<

新竹市衛生局 300 新竹市中正路128翮 03╴57235l5＃24!

新竹縣政府衛生局 302 新竹縣竹北市光明七街l駙 03╴55l8l60＃22【

桃園縣政府衛生局 330 桃園市縣府路55翔 03-334093<

苗栗縣政府衛生后 360 苗栗市國福路6號 037-336749

臺中市政府衛生局.‧
（含原蠱中市及愛中縣

•-•

420 臺中市豐原區中興路l36號 04-25265394#575l;575!

彰化縣衛生局 500 彰化市中山路二段l62駙 04-7ll5l4l#40i

南投縣政府衛生局 540 南投市復興路6號 049-2222473#245

嘉義市政府衛生局 600 嘉義市西區德明路l蹦 05-234l90[

嘉義縣衛生局 6l2 嘉義縣太保市祥禾口二路東段3號 05-3620600#23!

雲林縣衛生局 640 雲林縣斗六市府文路34號 05=532884l#34i

臺南市政府衛生局
（原蠱南市及蚤南縣

730

70l

（原臺南縣各地區﹚憂南市新營區東興路l63號

（原臺南市各地區﹚臺南市東區林森路一段4l8號

06╴63577l6＃2l﹛

06=267585

高雄市政府衛生局
﹙含原高雄市及高雄縣

833 高雄市鳥松區澄清路834之l號 07－733488l﹑07╴7334860

澎湖縣政府衛生局 880 澎湖縣馬公市中正路ll5號2樓 06╴9272l62＃288

屏東縣政府衛生局 900 屏東市自由路272蹦 08-7363200

臺東縣衛生局 950 臺東市博愛路336餓 089=33ll72#l24

花蓮縣衛生局 970 花蓮市新興路200蹦 03=8227l4l#272

金門縣衛生局 89l 金門縣金湖鎮復興路l之l2號 082一330697

連江縣衛生局 209 馬祖南竿復興村2l6蹦 0836╴22095



管制藥品申報作業常見錯誤態樣及注意事項

常見錯誤態樣

◎收﹑支日期申報錯誤（申報為l月l日或月份錯誤二

◎整年度購買力口總為一筆
◎漏申報收入（購買5次僅申報3次）

◎對象登記證登錄錯誤導致申報錯誤:

a.向販賣叢購買卻申報為向盞壘製堂壓購買
b‧由其他機構（診所、藥局﹚受讓之藥品’申報
對象為製造廠或其他販賣業
c.向不同業者購買相同藥品許可證字號之藥
品’卻申報為同一業者

注意事項

＊應以實際收到或支出藥品日期登錄簿冊’而非登錄
認購憑證上之出貨日期,並應逐筆申報。
＊申報前須再次核對簿冊

＊收到藥品時應確賞核對憑證雙方資料並登錄簿
a.部分製造業與販賣業有相似中文名稱’卻分別領有
管制藥品登記證’請登錄正確登記證號碼。

b.請詳簪登錄對象登記證字遞與塑-愛於簿冊
c.請善用申報作業中登記證檢索功能（限線上申報作

業及收支原因為睦買時使用）,請參考下圖

蠻舞聿考置券斗

2﹣窯占量瞿戶斤需登言己言登盞Z疙3﹣杗斤土曹曰月韋﹦

◎收﹑支原因登錄錯誤導致申報錯誤

收入:盥寬申報為壟皇、堂箠申報為瞳覓
支出:壘貨申報為氬愛l、錮剷申報為鑿虛

＊確霄登錄收、支原因,並確臂申報

（支出﹚﹣申報為i星噩（收入﹚

◎同成分、含量、劑型但不同製造廠之藥品,其噩
∣品許可證字號不同’卻申報在同一種藥品項
◎同成分、含量﹑劑型、製造廠之藥品,分為短效

和長效,其藥品許可證字號不同’卻申報在同

一種藥品項下

＊藥品許可證字號是藥品之身分證’每個藥品皆不

同。收到藥品時應確實核對憑證與藥品是否相符,丕

同藥品許可證字號之藥品,雖成分﹑含量﹑劑型相同

仍應分別登錄其收支情形於簿冊’並分別申報其收支

數量及調劑量

∣◎睦宣數量申報為扯遞（常發生於批號為數字時）∣＊請詳實登錄簿冊’並確實申報
◎醫藥教育研究試驗機構之

報為調劑總量

◎不同研究計畫之研究試驗數量混今申報成同一

筆

◎調劑總量申報錯誤
◎調劑量誤以為結存量

＊使用同一藥品之不同研究計畫’其研究試驗總量

應逐筆申報

＊申報研究試驗總量需填報研究計畫核准日期及公

墓工遞,管制藥品管理人需確實掌握被核准之研究
計晝,其研究期間及核准使用數量。

＊申報前先加總申報區間調劑數量’勿以收入數量減
去結存量當做調劑總量。

申報提醒
l‧新增列管的管制藥品要怎麼管理申報?
答:自藥品列管日起,領有管制藥品登記證者’應設置簿冊登錄每日收支結存情形,並依規定申報。倘

留有管制前購入藥品,應登錄收入原因∣首次申報起始庫存量l,數量為列管當日之結存量,該筆資料
不須登錄購買對象;女口未領有管制藥品登記證者’且不申領登記證者,應辦理退貨,不得保留藥品
繼績使用。

2.女u何更﹣正已經申報的資料?

答:申報完成後請列印明細報表,並再次核對申報內容。於申報期間女口發現申報錯誤時,請登入管制藥
品管理資訊糸統﹣﹥點選（申報﹚管制藥品收支結存申報及查詢作業今點選機構查詢及列印作業今選
擇欲修改年度】並輸入欲修改藥品代碼今點選查詢今進入欲修改品項之明細資料-﹥點選【修改】,即
可修改己申報內容。請注意資料修改後需點選修改明細’並再次存檔。

3.系統全年皆開放》建議機構可於平時申報收入情形（每月或每季乙次）,於年度結算期間（次年l月）,
再申報支出結存數量,以減少申報期間負荷。

4請至本局網站（http:∕∕www.fda.gov.tw）管制藥品業務專區下載管制藥品管理使用手冊’詳閱各項管
制藥品管理相關規定。

勻


