
回 號
限年存

檔
保

新北市政府衛生局函
地址:22006新北市板橋區英士路l92﹣l號

承辦人:羅培心

電話:（02）22577l55分機2355

傳真:（02﹚22536548

魎子倌箱:AⅡ8l65﹫ntpc.gov.tw
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新北市三重區重新路5段646號8樓

受文者:新北市藥師公會

發文日期:中華民國l06年l月24﹫.蛉
發文字號:新北衛食字第l060l:6454號︿;︺庶h
逸別:普通件j／

;﹁↙密等及解密條件或保密期限:傅;’‘
附件:管制藥品申報作業常見錯誤態樣及注意寧項l份
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羼主旨:請督導貴會所屬領有管制藥品登記證之會員’依規定於l06

年l月3l日前完成l05年管制藥品收支結存情形申報作業’並

請輔導使用綢路媒體申報,請查照。

說明:

一﹑為因應電子化趨勢暨提升行政效率’請輔導各機構使用綱路

媒體申報’並輔導其於申報截止日（l06年l月3l日）前可隨

時上網申報l05年度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網修正。

二﹑按管制藥品管理條例第28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。」,違反第2項者依同條例第40條處新臺幣3萬元以上l5

萬尢以下罰鍰,其管制藥品管理人亦處以前項之罰鍰‧

三、請由衛生福利部食品藥物管理署之「管制藥品管理資訊系統」

（https:∕∕cdⅢis‧fda。gov.tw﹚登入進行申報作業,相關
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新版申報流程說明

正本

副丕

操作指引請參考該綢站內「下載專區﹥﹥

文件下載」。

新北市醫師公會、新北市牙醫師公會、社圍法人新北市獸
藥師公含﹑新北市藥劑生公會、新北市西藥商業同業公會

社圍法人新北市獸醫師公會 新北毒

局長

鐳本案依分層鯖規定授權業務霆管淅
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管制藥品申報作業常見錯誤態樣及注意事項

•
••

對臻錐誨瑟鑷

窯占邐皇

錯誤態玀

◎收、支日蜩申報錯誤（中帆芻l月l日或月份錙誤;
◎整年度蹣買加總為一筆

◎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.向亟閱業毗賞卻申報為向藥品製造廠購賈
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誓

c‧向不同業者蹣買相同藥品許可證字號之藥品’容

申報為同一業者

＝匕銅虫古雩宴之丑∣

胤鬧紲;喻臘轄饕己緝孝譁

…
﹫絲瞰綸擲….濰

I-逕壑-

-＝＝≡＝L:鑿左－云窪二•

注愈輾頊

＊應以賽際收到或支出藥品日期登錄簿刪,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

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

b.請謹霄登錄對象登紀證字號與道茲於簿冊
c.請善用申報作業中搔記證檢索功能（限線上申報作
業及II欠支原因為避亙【】寺使用﹚’鏑參考下圓

孛蟯鐺夸垂豆

「

◎收、支原因登錄錯誤導致申報錯誤

收入:幽亙申報為筵篁﹑堂笙申報為遴夏

支出:i些亙【l,報為錮直l﹑翅愛l『『報為壟虛
銷燬、減損申報為錮劑、迆宜（支出﹚申報為i些整（收入﹨

◎同成分、含量﹑劑型但不同製造廠之藥品,其靈

品許可證字號不同’卻申報在同一種藥品項下

◎同成分﹑含暨﹑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

◎遴﹣直數量申報為逖L遞（術發生於批號為數字時﹦

◎醫藥教育研究試驗機構之本期研究試驗總量申

報為錮劑總量
◎不同研究計畫之研究拭驗數量混合申報成同一

◎調劑總量申報錯誤

◎調劑量誤以為結存量
躍提報申

l新增列管的藥品要怎麼管理申報?答:自藥品列管日鏈 ’領有管制藥品登記證渚

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E

應設置簿冊登錄每

’歎置

為列管當日之結存量’該筆資料不須登錄購買對象;如未領有管制藥品登記證者’且不申領登記謐者

應辦理退貨’不得保留藥品紲繃使用.
2.如何史正已經申報的瓷料?答:申報完成後謫列穿
現申報錯誤時’請登入管箭! 藥品管理資訊系統→點還

令選擇欲修已

明絢報表’並再次核對申報內容。於申潮

’並輸入欲修改 →點選

令點選【修改】’即可修改已申報內容。講注愈資料修改後帟點邋

間如發

-﹥點選

令進入欲修改品項之

’並再次存檔。

3.系統全年皆附放’達議機櫛可於平時中報llk入情形（每月或每季乙次﹚’於年度結算期間（l月及7月
份﹚’冉申報支出結存數量’以減少申報期間負荷。

4請至本局綢站﹙I﹞ttp:∕∕wwⅡ﹨﹛（la.goMtw﹚管制藥品業務璨區下紱管制藥品管理使用手冊,烊閱各項管
制藥品管理相關規.定

機構查詢及列印作檠 年Ⅱ

﹙申報﹚管制藥品收支結存申報釧及查詢作業

藥品代瓜∣

修改明《

查誧

首次申報起始庫存全

明細;

＊藥品許可證字號是藥品之身分繈’每個藥品皆不

同。收到鞭品時應確臂核對憑證典藥品是否相符’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珊,並分別申報其收克

歎量及調齋Il量﹣

＊漪詳資登錄簿冊’並確辮申報‘

＊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。

＊申報研究試驗總量腑填報研究計螫核准日期及公

文文號’管制藥品管理人駱確豫掌握被核准之研究計

畫’其研究期間及核准使用數量。

＊申報前先加總申報區間綢劑歎愛’勿以收入歎量減
去結存量鏃做調脅Il總筮。

＊確寶登錄收﹑支原因,並確實申報

馬﹃

媽澄父邸【凸】﹜樞


