管制藥品證照與輸入輸出及製造同意書審查費收費標準草案總說明
本收費標準係依管制藥品管理條例第四十二條之一及規費法第十條規定訂定。
為辦理管制藥品證照管理及流通管制等審查事項，反映所需之行政成本，爰依管制藥品管理條例及規費法相關規定，擬具「管制藥品證照與輸入輸出及製造同意書審查費收費標準」草案。本標準共四條，其要點說明如下：
ㄧ、本標準法源依據。(草案第一條)
二、本標準適用範圍。(草案第二條)
三、各該案件應收取之費額。(草案第三條)
四、本標準施行日期。(草案第四條)
管制藥品證照與輸入輸出及製造同意書審查費收費標準草案
	條   文
	說   明

	第一條  本標準依管制藥品管理條例第四十二條之一及規費法第十條規定訂定之。
	明定本標準訂定依據。

	第二條  本標準適用範圍如下：

  一、管制藥品登記證之申請、登記事項變更、遺失補發或損毀換發之審查。

二、管制藥品使用執照之申請、登記事項變更、遺失補發或損毀換發之審查。
三、第三級、第四級管制藥品輸入、輸出或製造同意書之審查。
四、第三級、第四級管制藥品輸入、輸出同意書驗證、函詢之審查。

	一、依據管制藥品管理條例第四十二條之一規定，本部食品藥物管理署依據同法第七條、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(於本標準中簡稱為管制藥品證照)，得收取費用，本條其餘事項依規費法第十條之規定辦理。
二、為應業者辦理第三級、第四級管制藥品輸入、輸出時，本部食品藥物管理署需依國際公約或應輸入國之管制需要，審核並進行國際間通報及確認，交付業者其輸入、輸出同意書等證明文件，以防止輸入、輸出之管制藥品流向不明；另於審核其產量即申報資料之合理與正確性後，亦提供業者於國內申請製造第三級、第四級管制藥品同意書之證明文件。而為辦理該等事項，故有行政成本之發生，爰於本條第三款將其申請，納入酌收行政規費之範圍。
三、為應業者輸入、輸出第三級、第四級管制藥品之需求，本部食品藥物管理署時有應業者或公證單位之要求，確認其所提出之第三級、第四級管制藥品輸入、輸出同意書真實性，核發前需至管制藥品管理資訊系統查核、覆核或相關網站進行查核後，提供相關證明或回覆等，因而支出額外行政成本之實，爰於本條第四款將是類同意書驗證、函詢之申請，納入酌收行政規費之範圍。


	第三條  前條各款收費費額如下：

一、申請管制藥品登記證之核發、變更登記事項、遺失補發或損毀換發，每一件次收取新臺幣一仟元。
二、申請管制藥品使用執照、變更登記事項、遺失補發或損毀換發，每一件次收取新臺幣五佰元。
三、申請第三級、第四級管制藥品之輸入、輸出或製造同意書，每一件次收取新臺幣一仟元。
四、申請第三級、第四級管制藥品輸入、輸出同意書之驗證或函詢，每一件次收取新臺幣五佰元。
	為落實使用者付費之原則，辦理前條事項所需費額係經以各受理申請案件，所需直接及間接成本費用加總估算之。



	第四條  本標準自發布日施行。
	本標準施行日期。


PAGE  
- 1 -

