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第一章  總則   
第一條 管制藥品之管理，依

本條例之規定；本條例未規

定者，依其他有關法律之規

定。 

  

第二條 本條例所稱衛生主

管機關：在中央為行政院衛

生署；在直轄市為直轄市政

府；在縣（市）為縣（市）

政府。 

  

第三條 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。 
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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；其分級及品項，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。 
第四條 第一級、第二級管制

藥品之輸入、輸出、製造及

販賣，應由行政院衛生署食

品藥物管理局（以下稱食品

藥物局）之製藥工廠為之。 
前項製藥工廠得以公

司方式設置；其設置另以法

律定之。 

 第三十七條 非第四條第二

項之製藥工廠輸入、輸出、

製造、販賣第一級、第二級

管制藥品者，除依毒品危害

防制條例處理外，處新臺幣

十五萬元以上七十五萬元

以下罰鍰。 

第二章  使用及調劑 
第五條 管制藥品之使用，除

醫師、牙醫師、獸醫師、獸

醫佐或醫藥教育研究試驗

人員外，不得為之。 
獸 醫 佐 使 用 管 制 藥

品，以符合獸醫師法第十六

條第二項規定者為限。 

 第三十七條 違反第五條規

定者，除依毒品危害防制條

例處理外，處新臺幣十五萬

元以上七十五萬元以下罰

鍰。 

第六條 醫師、牙醫師、獸醫

師及獸醫佐非為正當醫療

之目的，不得使用管制藥

品。 
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。 

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。 

第三十九條 違反第六條規

定者，處新臺幣六萬元以上

三十萬元以下罰鍰。 
違反第六條規定者，其

所屬機構或負責人亦處以

第一項之罰鍰。 
違反第六條規定者，除

依第一項規定處罰外，其情

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。 
第七條 醫師、牙醫師、獸醫 第三條 領有管制藥品登記 第三十九條 違反第七條第
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師或獸醫佐非領有食品藥

物局核發之管制藥品使用

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。 
前項使用執照登載事

項變更時，應自事實發生之

日起十五日內，向食品藥物

局辦理變更登記。 

第一項使用執照遺失

或損毀時，應向食品藥物局

申請補發或換發。 

第一項使用執照之核

發、變更登記、補發、換發

及管理等事項之辦法，由中

央衛生主管機關定之。 
 

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。 

一項規定者，處新臺幣六萬

元以上三十萬元以下罰鍰。

違反第七條第一項規

定者，除依第一項規定處罰

外，其情節重大者，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。 
第四十條 違反第七條第二

項規定者，處新臺幣三萬元

以上十五萬元以下罰鍰。 
第四十二條 本條例所定之罰

鍰，違反第七條規定所為之

處分者，由中央衛生主管機

關處罰之。 

第八條 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。 
獸醫師、獸醫佐使用管

制藥品，其診療紀錄應記載

飼主之姓名、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。 
第一項管制藥品之範

圍及其專用處方箋之格

式、內容，由中央衛生主管

機關訂定公告，並刊登政府

公報。 

第四條 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。 

第三十九條 違反第八條第

一項、第二項規定者，處新

臺幣六萬元以上三十萬元

以下罰鍰。 
違反第八條第一項、第

二項規定者，其所屬機構或

負責人亦處以第一項之罰

鍰。 

第九條 管制藥品之調劑，除

醫師、牙醫師、藥師或藥劑

生外，不得為之。 
藥劑生得調劑之管制

藥品，不含麻醉藥品。 
醫師、牙醫師調劑管制

藥品，依藥事法第一百零二

條之規定。 

 第三十七條 違反第九條規

定者，除依毒品危害防制條

例處理外，處新臺幣十五萬

元以上七十五萬元以下罰

鍰。 
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第十條 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。 

 第三十九條  違反第十條第

一項、第三項規定者，處新

臺幣六萬元以上三十萬元

以下罰鍰。 
違反第十條第一項、第

三項規定者，其所屬機構或

負責人亦處以第一項之罰

鍰。 
第四十條  違反第十條第二

項規定者，處新臺幣三萬元

以上十五萬元以下罰鍰。 
違反第十條第二項規

定者，其所屬機構或負責人

亦處以第一項之罰鍰。 
第十一條 供應含管制藥品

成分屬醫師、藥師、藥劑生

指示藥品者，應將領受人之

姓名、住址、所購品量、供

應日期，詳實登錄簿冊。但

醫療機構已登載於病歷

者，不在此限。 

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，係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。 

第四十條 違反第十一條規

定者，處新臺幣三萬元以上

十五萬元以下罰鍰。 

第十二條 醫療機構未經中

央衛生主管機關核准，不得

使用第一級、第二級管制藥

品，從事管制藥品成癮（以

下簡稱藥癮）治療業務。 

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。 

第三十九條 違反第十二條

規定者，處新臺幣六萬元以

上三十萬元以下罰鍰。 
違 反 第 十 二 條 規 定

者，其行為人亦處以第一項

之罰鍰。 
違 反 第 十 二 條 規 定

者，除依第一項規定處罰

外，其情節重大者，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
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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。 
第十三條 為醫藥及科學研

究之目的，食品藥物局得使

用經司法機關沒收之毒品。 

  

第三章  輸入、輸出、製造及販賣 
第十四條 醫療機構、藥局、

醫藥教育研究試驗機構、獸

醫診療機構、畜牧獸醫機

構、西藥製造業、動物用藥

品製造業、西藥販賣業、動

物用藥品販賣業使用或經

營管制藥品，應置管制藥品

管理人管理之。 
管制藥品管理人之資

格，除醫療機構、藥局應指

定醫師、牙醫師或藥師擔任

外，其餘由中央衛生主管機

關定之。 
醫療機構、藥局購用之

管制藥品不含麻醉藥品

者，得指定藥劑生擔任管制

藥品管理人。 

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： 
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

醫師法第十六條第二項規

定者為限。 

第四十條 未依第十四條第

一項規定置管制藥品管理

人者，處新臺幣三萬元以上

十五萬元以下罰鍰。 
 

第十五條 有下列情形之一

者，不得充任管制藥品管理

人；已充任者，解任之： 
一、違反管制藥品相關法
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律，受刑之宣告，經執

行完畢未滿三年者。 
二、受監護或輔助宣告尚未

撤銷或藥癮者。 
第十六條 管制藥品之輸

入、輸出、製造、販賣、購

買，應依下列規定辦理： 
一、第四條第一項所定之製

藥工廠得辦理第一級、

第二級管制藥品之輸

入、輸出、製造、販賣。 
二、西藥製造業或動物用藥

品製造業得辦理管制藥

品原料藥之購買、輸入

及第三級、第四級管制

藥品之輸出、製造、販

賣。 
三、西藥販賣業或動物用藥

品販賣業得辦理第三

級、第四級管制藥品之

輸入、輸出、販賣。 
四、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

機構得購買管制藥品。 
前項機構或業者，應向

食品藥物局申請核准登

記，取得管制藥品登記證。 
前項登記事項變更時，

應自事實發生之日起十五

日內，向食品藥物局辦理變

更登記。 
管制藥品登記證不得借

予、轉讓他人。 
第二項登記證之核發、

變更登記、補發、換發、撤

銷、廢止及管理等事項之辦

法，由中央衛生主管機關定

之。 

 第三十九條 未依第十六條

第二項規定領有管制藥品

登記證而輸入、輸出、製

造、販賣、購買第三級、第

四級管制藥品者，處新臺幣

六萬元以上三十萬元以下

罰鍰。 
第四十條 未依第十六條第三

項規定辦理變更登記，或違

反第十六條第四項規定

者，處新臺幣三萬元以上十

五萬元以下罰鍰。 
第四十二條 本條例所定之罰

鍰，違反第十六條第二項至

第四項規定所為之處分，由

中央衛生主管機關處罰之。

第十七條 第一級、第二級管   
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制藥品之需要數量，每年由

食品藥物局預為估計，經中

央衛生主管機關報請行政

院核定之。 
第十八條 食品藥物局應按

月將第一級、第二級管制藥

品之收支情形及現存品

量，陳報中央衛生主管機

關，由中央衛生主管機關每

年公告一次，並刊登政府公

報。 

  

第十九條 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

向食品藥物局申請核發憑

照。 
前項輸入、輸出口岸，

由中央衛生主管機關核定

之。 

第八條 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
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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、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。 

第二十條 第三級、第四級管 第十一條 本條例第二十條 第三十八條 違反第二十條
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制藥品之輸入、輸出及製

造，除依藥事法第三十九條

規定取得許可證外，應逐批

向食品藥物局申請核發同

意書。但因特殊需要，經中

央衛生主管機關許可者，不

在此限。 

所稱同意書，包括輸入同意

書、輸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

規定者，處新臺幣十五萬元

以上七十五萬元以下罰鍰。

第四十二條 本條例所定之罰

鍰，違反第二十條規定所為

之處分，由中央衛生主管機

關處罰之。 
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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。 
第十五條   管制藥品輸入
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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。 
 
第十六條  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。 
第二十一條 管制藥品之販

賣，應將購買人及其機構、

團體之名稱、負責人姓名、

管制藥品登記證字號、所購

品量及販賣日期，詳實登錄

簿冊，連同購買人簽名之單

據保存之。 

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

第三十九條 違反第二十一

條規定者，處新臺幣六萬元

以上三十萬元以下罰鍰。 
違反第二十一條規定

者，其管制藥品管理人亦處

以前項之罰鍰。 
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其內容登錄簿冊，並依本條

例第三十二條規定保存五

年。 
第二十二條 第一級、第二級

管制藥品之申購，食品藥物

局得限量核配；其限量辦

法，由中央衛生主管機關定

之。 

  

 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。 
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      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。 
 第二十條 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。 

 

第二十三條 在國內運輸第

一級、第二級管制藥品，應

向食品藥物局申請核發憑

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。 

第二十一條 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。 

第四十條 違反第二十三條

規定者，處新臺幣三萬元以

上十五萬元以下罰鍰。 
第四十二條 本條例所定之罰

鍰，違反第二十三條規定所

為之處分，由中央衛生主管

機關處罰之。 

第二十四條 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。 

 第三十九條 違反第二十四

條規定者，處新臺幣六萬元

以上三十萬元以下罰鍰。 
違反第二十四條規定

者，其管制藥品管理人亦處

以前項之罰鍰。 
第二十五條 管制藥品之標

籤，應以中文載明管制級

 第四十條 違反第二十五條

規定者，處新臺幣三萬元以
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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。 

上十五萬元以下罰鍰。 

第四章  管制 
第二十六條 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。 
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。 

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。 
 

第三十八條 違反第二十六

條第一項規定者，處新臺幣

十五萬元以上七十五萬元

以下罰鍰。 
違反第二十六條第一

項規定者，其管制藥品管理

人亦處以前項之罰鍰。 
第四十條 違反第二十六條第

二項規定者，處新臺幣三萬

元以上十五萬元以下罰鍰。

違反第二十六條第二

項規定者，其所屬機構或負

責人亦處以第一項之罰鍰。

第二十七條 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，向食品藥物局申報。其

全部或一部經查獲時，亦

同。 
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。 

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。 

第三十九條 違反第二十七

條規定者，處新臺幣六萬元

以上三十萬元以下罰鍰。 
違反第二十七條規定

者，其所屬機構或負責人亦

處以第一項之罰鍰。 
 

第二十八條 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

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： 

第三十九條 違反第二十八

條第一項規定者，處新臺幣

六萬元以上三十萬元以下

罰鍰。 
違反第二十八條第一

項規定者，其管制藥品管理
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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局申

報。 

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。 
 

第二十五條 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、

人亦處以前項之罰鍰。 
第四十條 違反第二十八條

第二項規定者，處新臺幣三

萬元以上十五萬元以下罰

鍰。 
違反第二十八條第二

項規定者，其管制藥品管理

人亦處以前項之罰鍰。 
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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。 
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（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

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訂

定，並公告之。 
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第二十七條  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
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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。 
第二十九條 領有管制藥品

登記證者，其開業執照、許

可執照、許可證等設立許可

文件或管制藥品登記證受

撤銷、廢止或停業處分時，

應依下列規定辦理︰ 
一、自受處分之日起十五日

內，將管制藥品收支、

銷燬、減損及結存情

形，分別向當地衛生主

管機關及食品藥物局申

報。 
二、簿冊、單據及管制藥品

專用處方箋，由原負責

人保管。 
三、受撤銷或廢止處分者，

其結存之管制藥品，應

自第一款所定申報之日

起六十日內轉讓予其他

領有管制藥品登記證

者，並再分別報請當地

衛生主管機關及食品藥

物局查核，或報請當地

衛生主管機關會同銷燬

後，報請食品藥物局查

核。 

 第三十九條 違反第二十九

條規定者，處新臺幣六萬元

以上三十萬元以下罰鍰。 
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四、受停業處分者，其結存

之管制藥品得依前款規

定辦理或自行保管。 
第三十條 領有管制藥品登

記證者，其申請歇業或停業

時，應依下列規定辦理： 
一、將管制藥品收支、銷

燬、減損及結存情形，

分別向當地衛生主管機

關及食品藥物局申報。 
二、申請歇業者，應將結存

之管制藥品轉讓予其他

領有管制藥品登記證

者，並報請當地衛生主

管機關查核無誤，或報

請當地衛生主管機關會

同銷燬後，始得辦理歇

業登記。 
三、申請停業者，其結存之

管制藥品得依前款規定

辦理或自行保管。 
當地衛生主管機關於

核准歇業或停業或受理前

項第一款之申報後，應儘速

轉報食品藥物局。 

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。 

 

第三十一條 第一級、第二級

管制藥品不得借貸、轉讓。

但依前二條規定轉讓者，不

在此限。 

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。 

第三十九條 違反第三十一

條規定者，處新臺幣六萬元

以上三十萬元以下罰鍰。 
違反第三十一條規定

者，其管制藥品管理人亦處

以前項之罰鍰。 
第三十二條 本條例所規定

之簿冊、單據及管制藥品專

用處方箋，均應保存五年。 

 第三十九條 違反第三十二

條規定者，處新臺幣六萬元

以上三十萬元以下罰鍰。 
違反第三十二條規定

者，其管制藥品管理人亦處

以前項之罰鍰。 
第三十三條 衛生主管機關

及食品藥物局，必要時得派

員稽核管制藥品之輸入、輸

 第三十九條 受檢者違反第

三十三條規定者，處新臺幣

六萬元以上三十萬元以下
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出、製造、販賣、購買、使

用、調劑及管理情形，並得

出具單據抽驗其藥品，受檢

者不得規避、妨礙或拒絕。

但抽驗數量，以足供檢驗之

用者為限。 

罰鍰。受檢者違反第三十三

條規定者，並得予以強制檢

查。 
 

第三十四條 各級政府及有

關機關應編列預算，宣導管

制藥品濫用之危害及相關

法令，並得委請公益團體協

助辦理。 
各級衛生主管機關或

經中央衛生主管機關指定

之醫療機構、精神復健機構

或相關公益團體，得成立管

制藥品防治諮詢單位，接受

民眾諮詢。 

  

第三十四條之一  中央衛生

主管機關為偵測管制藥品

濫用情形及辦理預警宣

導，應建立監視及預警通報

系統，對於醫療（事）與其

他相關機構、團體及人員通

報濫用個案者，並得予以獎

勵；其通報對象、內容、程

序及相關獎勵措施之辦

法，由中央衛生主管機關定

之。 

  

第三十五條 各級衛生主管

機關及經中央衛生主管機

關指定之醫療機構、精神復

健機構，得視需要置專人辦

理藥癮防治諮詢服務。 

  

第三十六條 醫師、牙醫師、

藥師、藥劑生、獸醫師及獸

醫佐違反本條例規定受罰

鍰處分者，中央衛生主管機

關得視其情節輕重，自處分

之日起，停止其處方、使用

或調劑管制藥品六個月至

 第三十九條 違反中央衛生

主管機關依第三十六條所

為之處分者，處新臺幣六萬

元以上三十萬元以下罰鍰。

違反中央衛生主管機

關依第三十六條所為之處

分者，其所屬機構或負責人
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二年。違反毒品危害防制條

例規定經起訴者，自起訴之

日起，暫停其處方、使用或

調劑管制藥品；其經無罪判

決確定者，得申請恢復之。 

亦處以第一項之罰鍰。 
第四十二條 本條例所定之罰

鍰，違反中央衛生主管機關

依第三十六條所為之處分

者，由中央衛生主管機關處

罰之。 

第五章  罰則 
第三十七條 違反第五條、第

九條規定，或非第四條第一

項之製藥工廠輸入、輸出、

製造、販賣第一級、第二級

管制藥品者，除依毒品危害

防制條例處理外，處新臺幣

十五萬元以上七十五萬元

以下罰鍰。 

  

第三十八條 違反第二十條

或第二十六條第一項規定

者，處新臺幣十五萬元以上

七十五萬元以下罰鍰。 
違反第二十六條第一

項規定者，其管制藥品管理

人亦處以前項之罰鍰。 

  

第三十九條  未依第十六條

第二項規定領有管制藥品

登記證而輸入、輸出、製

造、販賣、購買第三級、第

四級管制藥品，或違反第六

條、第七條第一項、第八條

第一項、第二項、第十條第

一項、第三項、第十二條、

第二十一條、第二十四條、

第二十七條、第二十八條第

一項、第二十九條、第三十

一條或第三十二條規定，或

受檢者違反第三十三條規

定或違反中央衛生主管機

關依第三十六條所為之處

分者，處新臺幣六萬元以上

三十萬元以下罰鍰，受檢者

違反第三十三條規定者，並
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得予以強制檢查。 
違反第二十一條、第二

十四條、第二十八條第一

項、第三十一條或第三十二

條規定者，其管制藥品管理

人亦處以前項之罰鍰。 
違反第六條、第八條第

一項、第二項、第十條第一

項、第三項、第二十七條規

定，或違反中央衛生主管機

關依第三十六條所為之處

分者，其所屬機構或負責人

亦處以第一項之罰鍰。 
違 反 第 十 二 條 規 定

者，其行為人亦處以第一項

之罰鍰。 
違反第六條、第七條第

一項或第十二條規定者，除

依第一項規定處罰外，其情

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。 
第四十條  未依第十四條第

一項規定置管制藥品管理

人，或未依第七條第二項、

第十六條第三項規定辦理

變更登記，或違反第十條第

二項、第十一條、第十六條

第四項、第二十三條、第二

十五條、第二十六條第二項

或第二十八條第二項規定

者，處新臺幣三萬元以上十

五萬元以下罰鍰。 
違反第二十八條第二

項規定者，其管制藥品管理

人亦處以前項之罰鍰。 
違反第十條第二項或

  



管制藥品管理條例 管制藥品管理條例施行細則 管制藥品管理條例罰則 

第二十六條第二項規定

者，其所屬機構或負責人亦

處以第一項之罰鍰。 
第四十一條  （刪除）   
第四十二條 本條例所定之

罰鍰，由直轄市或縣（市）

衛生主管機關處罰之。但違

反第七條、第十六條第二項

至第四項、第二十條或第二

十三條規定，或違反中央衛

生主管機關依第三十六條

所為之處分者，由中央衛生

主管機關處罰之。 
海關查獲違反本條例

有關輸入、輸出規定案件，

除依海關緝私條例論處

外，並通知衛生主管機關處

理。 

  

第四十二條之一 食品藥物

局依第七條、第十六條第二

項規定核發管制藥品使用

執照、管制藥品登記證，得

收取費用；其費額，由中央

衛生主管機關定之。 

  

第六章  附則   

第四十三條 本條例施行細

則，由中央衛生主管機關定

之。 

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。 

 

第四十四條 本條例自公布

日施行。 
  

 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。 
 

 


