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本這一個章節，主要是跟大家介紹，替代治療的藥品管理與跟動線規劃的部份。
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這堂課的課程目標主要有三個：第一個是了解我們藥物管理的整個法源的依據，包括管理、管制藥品、管理條例及其施，還有他的執行細則；。第二個部分，是我們藥品的管理的程序，從我們的藥品的申請、跟入出庫、還有給藥、銷毀到、跟申報，一系列的給藥管理程序的說明；。　第三部分則，就是我們的給藥流程的動線規劃。以上是我們的三個主要的課程目標。
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緊接著是我們本課程內容大綱的內容。第一部份是我們緣起的部份，分為：整個替代治療的減害計劃的緣起，、還有整個藥物管理的過程，及給藥動線規劃是指課程三個部分大課程的內容。





[image: ]










首先緣起的部份，這一部分主要是介紹我們為何要做這一個替代治療的計劃。從94九十四年到今(103)年度，每一年都有不同的減害計劃的執行，由我們的衛生福利部來做頒布。
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作業準則及跟法源，包括，主要是毒品病患愛滋減害計畫之的鴉片類物質成癮替代治療作業做為基準、，還有醫療機構使用的第一級第二級管制藥品從事藥癮戒治的替代治療業務申請及審查的作業要點、人類免疫缺乏病毒傳染防治，以及感染者權益保障的條例等，以及最主要是我們的管制藥品的管理條例，來做一個法源的依據。所以整個的替代治療的作業流程，必需要依法執行、依法辦理。
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鴉片類物質成癮替代治療作業基準規範最初是行政院衛生署於民國九十五95年所公告，當時的衛生署公告的替代治療的內容。其中規範了我們醫療機構必須遵守的一些作業規範，包括品質的一些規範等等…在這邊基準已經做了一些很詳細的規範。　
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也規定包括參與整個作業流程的人員，包括我們的醫師、藥師、護理師、，跟我們臨床心理、社工師，還有職能治療師等，•••至少要各有一名的相關的醫療人員來執行業務，而且每年也必須接受8八小時的一個替代治療的知識教育。
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藥物管理的部份，在管制藥品管理條例及法規跟相關法規中定都規定的有非常的清楚的規定。，包括我們的管制理藥品管制條例，最近一次是在2011年1月修正，其他法規包括，。還有管制藥品管理條例我們的施實行細則、管制藥品管理條例暨其施跟實行細則及性的罰則條文跟對照表，以及管制藥品使用執照與登記核發及管理辦法、我們相關的管理辦法，就有明定我們整個藥品管理的規範。
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所以在藥品管理及保管安全的部份，在如果違返管制藥品管理條例第39三十九條，如果你違反的話必需要罰款，會處6六萬元以上，30三十萬以下的罰款。如果你違反第21二十一條、24二十四條、跟第28二十八條第1一項、30三十條，31三十一條、還有32三十二條，管理人都必須處以前項之罰鍰。而在整個規範當中，必須有一個很明確的管理規範，就是藥物的管理，必需要有兩道鎖的一個管理方式。
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而整個藥品的管理的部份，我們非常要須非常重視它的安全性，。所以，必要的設備，我們必需要有設有備監視器及錄影設備，而。還有我們的錄影設備，必需要可以定期的存檔及跟備份，。另外，還要有警民連線的裝置，可以讓我們在危急的時候，可以有這樣的一個緊急處理的模式存在。
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而在藥品管理的流程部分，首先有申請的部份，就是管制藥品的申請，接下來是跟我們的入庫與，跟我們的庫存管理，。庫存管理有牽涉到，要定期的申報，及跟我們的減損銷毀的程序。再來，就是給藥的部份，以及還有我們的，每天的盤點及跟登入錄，最後要做，記錄要並予保存，而我們記錄的保存必需要保存五5年以上的部份。所以，整個藥品管理的流程部份，我們就分為：申請、出入庫、給藥、還有銷毀，跟及申報。
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申請藥品時的的部份：必要的文件，就是我們管制藥品的登記證。，而這登記證的申請，必須有它的條件規範，在管制藥品管制條例裡面都有做說明，如果登記事項有變更，。必須在做變更的十五天內有做變更，都要向我們的主辦單位來做管制藥品管理署變更登記。管制藥品管理條例這法條在第40四十條裡面有規定範，如果未依規定者，必須處以罰鍰款的部份。
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而在申請的必備文件裡面：在管制藥品登記證的申請書，依申請的經營我們都要準備一些不同的職業別，都有不同申請文件的申請書。
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申請文件的內容都依法律來做規範。
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這一張投影片是我們管制藥品的印鑑卡部份，。必需要有印鑑卡負責人的印鑑卡，跟及管制藥品管理人的簽章印鑑卡，來做執行申請的部份。
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排版跑掉, 請調整




申購的作業程序，也要依據我們管制藥品管理的統一作業程序來辦理，。必需要有一定的申請程序，：包括：，我們要準備相關的作業文件，即、我們的印鑑卡，、還有我們的填寫訂購單或原料藥申請書，然後由管制藥品管理署局來做審核，最後辦理繳款等手續然後產生購用、繳費等等來辦理，統一的作業程序。
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這張是我們管制藥品的申購單，用來向我們有一個訂購單來跟我們的管制藥品管理署局、管制藥品製藥工廠提出來做申請。
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藥品申購請後的藥品，接著就是辦理入庫的動作。通常我們在一個禮拜的作業時間，就可以領到申購我們的藥品。藥品入庫以後，我們收到我們的管制藥品後，必需要開箱點貨，。通常我們驗收是由第三單位來做驗收，例如總務室的部份，必須協助拍照，及來做整個驗收的動作。再來就是入庫，入庫的部份，我們必需做入庫管理的登入。我們入庫了多少的數量，必需要登載於簿冊上，以便來做管理。
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所以，整個入庫管理的動作，在藥庫的管理部份：第一，我們必需要有24小時的監視錄影，跟門禁的管理的部份。第二，藥櫃根據管制藥品管理部分，必需要有兩道鎖加以的一個管制及、管理，保管我們藥品的部份。

[image: ]


[image: ]











在藥品的出入庫的部份，我們必需以秤重的方式，來精確的計算我們出入庫的量，這是我們秤重的部份。
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在管制藥品的給藥部份，。處方箋是依據管制藥品管制條例所規定：第八條，必須使用管制藥品專用的處方箋。；包括第十條規定的部份：我們在藥師調劑第一到三級的管制藥品，如果沒有醫師的處方，是不得調劑的，。而且我們在管制藥品領受人的部份，也必需由領受人要簽名領受，而且整個調劑、處方箋要皆以一次為限。如果違反這條規定項條例，必需要處以三3萬元以上，15十五萬元以下的罰鍰，。罰款人是機構或負責人。
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在入庫的部份。我們管制藥品的入庫藥庫管理，的部份有幾個重點：第一個，必需要有監視錄影的設備，來監控整個藥庫的出入庫狀態，而且整個藥品，必須要有兩道鎖的庫存管理設備。每一次的出入庫，必須確認，我們借出藥品的整個重量、還有它的內容，包括它的數量的多寡。以美沙冬為例， 就是必須以秤重，來做出入庫的管理，而且每一次出入庫，必須要有登錄陸明確的數量，藥師也必須要有簽名，以示負責。














整個藥品庫存管理的部分，必須要非常嚴謹的來做處理。在美沙冬空瓶的處理的部分，：我們根據管製制藥品管理條例，必須做殘藥的處置。所以，首先我們將空瓶跟殘餘的藥品，必須將空瓶上的標籤做割毀的動作，。接著，我們必須要清點空瓶的數量，而且整個數量必須造照冊。，接下來，就是必須做清洗空瓶的動作，我們用清水，將殘餘的藥品來沖洗乾淨。而且沖洗及以後、銷毀後的空瓶，也必須做回收處理，整個回收處理的過程，也必須要有記錄備查。
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整個過程當中，管制藥品的銷毀，我們必須要會同政風或總務處人員，來做銷毀的動作，。而且整個銷毀的內容，建議要攝影或以拍照存證，。整個清洗後的空瓶，也必須要做資源回收的處理。以上的處理過程，在管制藥品的管理條例第26條有規定，銷毀的過程，必須要有記錄，而且另外第30條規定，：如果違反第26條，必須處以15萬元以上，75萬元以下罰款，這罰款，是對我們管制藥品的管理人必須做處罰。
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空瓶的處理程序，就是在我們的管制藥品的減損，必須有時限在內，必須要在7天內，就必須要向當地衛生主管機關通報完成，。如果你沒有依照規定，必須會對機構的負責人處以新台幣6萬元以上，30萬元以下的罰款，是罰機構的負責人。
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整個管制藥品的減損處理，有作業的流程，我們在管製藥品發生減損的事件時，整個作業流程為，第一，我們必須要做現場的拍照，而且將減損藥品做封鎖。而若減損的藥品，如果有牽涉到刑事案件，我們也必須到警察局去報案、做備案的證明。減損的過程當中，我們接著必須列印減損的申請書，連同剛才拍照的證明，還有兩人以上的證人簽名，然後來呈報我們的衛生局的主管機關核准。衛生局收到通知後，會到院所裡面來做查證，根據我們減損的品項跟數量內容，衛生局必須出具減損的的查核獲證明。，還有檢品的、包括它的品相跟數量，如果是有報案的情況話，必須要有報案的證明影印本，供衛生局來做一個審視查核的動作。而且這整個作業流程，必須在7日內向食品及藥物管理署必須申報完成，否則必須接受管制製藥品管理處罰條例的處罰。整個申報內容，都必須向我們的管製藥品的管理局來做申報、減損的部分，最後，所有的檔案，也必須要留存備查。
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整個管制藥品的相關簿冊、跟單據及處方箋的保存年限，依管制藥品管理條例第32條有法律規定的年限，一般均保存5年。因為根據管制藥品第32條規定：所有的簿冊、單據、還有我們的處方簽，都必須保存5年以上。如果違反規定，依據第39條，：會處以新台幣6萬元以上，30萬元以下罰款。違反，就有管製藥品的管理人處以罰責。
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網路申報的部分，首先，我們必須要向依照規定，所有管制藥品的使用量、消耗量及收入等等的憑證，每年皆必須於食品藥物管理署，它的管制製藥品的管理資訊系統來做申報，而且依照規定，每年必須做一次申報一次。在整個登錄食品藥物管理署的資訊系統網站，登錄之前，我們必須先要申請帳賬號，用、跟我們的賬帳號、密碼來做管理。而所有的使用量跟，我們的消耗量、還有我們的收入等等的憑證，都必須做登入的動作，來完成申報。它規定，每年必須做一次申報動作。
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接下來介紹給藥地點的設立。首先我們開始介紹空間的規劃部分，空間的規劃分為三大部分：我們的硬體設備、軟體設備，、還有以及整個空間流程，及給藥動線的規劃流程。
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給藥的重點動線的規劃，要考量有幾個重點可以考量：第一是治療的理念、；第二是根據你服藥人數的多寡，來設計你空間規模的大小，；以本課程介紹的草屯療養院次案例，大概是有1到200人的規模的方式來辦理、；再來就是方便性、還有我們的隱密性跟安全性。
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在治療理念的部分，：在歐美部分，它是以空間舒適、溫馨為主；。而香港，只強調讓個案服完藥，能夠立即離開。
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在給藥的作業流程裡面會，我們分為兩大塊：一個是美沙冬的給藥，還有一個是複方丁基原啡因(Suboxone)的給藥。美沙冬的給藥過程，首先由醫師開立專用的，美沙冬專用處方箋，然後病人持著處方箋，到我們的個管室報到道，並然後必須做按壓指靜脈機，的確認身分份動作。身分確認經過簽名後，個管師醫師、病人將處方箋，移由到藥師來做調劑工作。而藥師在給藥的程序當中，必須確認幾件事：第一個，就是藥品的正確度，須按照處方箋上面的給藥量來給藥。病人而在服藥的過程當中，藥師也必須需去確認，病人是不是，有確實的去服用藥品，。所以必須需要檢查病人的口中，是不是還有殘餘的藥品。整個給藥的過程，我們由給藥的監視器裡面可以看到，病人是不是有確實服藥。而給藥完成之後，處方箋上必需要有簽章，而藥師也必須需要依當日處方的箋簽章的數量，來跟我們的個管師去做數量的核對。
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複方丁基原啡因(Suboxone)給藥的作業流程，基本上跟美沙東冬的給藥、作業流程是一樣的。病人領取專用管制藥品處方箋後，來跟藥師做領藥的動作，藥師根據處方箋的內容，給予病人確定的數量，而且必須需要讓病人簽章確認，。確認完以後，藥師就要必需為病人做服用藥物的衛教，衛教完畢，需將處方箋，登入在我們管制藥品的登入簿冊，以便來做實際登入，做庫存管理的部份。
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在方便性的部份在空間規劃上，。針對病人、工作人員、，還有物品的傳送，都要考量到有方便性考量的空間規劃。再來是隱密性，包括在住院的病人跟藥癮病人之間、還有我們的藥頭跟病人之間，是不是有所區分？這是隱密性相當重要的考量。再最後來，安全性，病人方面的安全、工作人員、，以及還有藥品方面的安全，也都要做一個整體的考量，。這以上都是我們整個動線規劃必須考量的重點。
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草屯療養本院的替代治療給藥空間的動線是採歐美的路線，就是提供溫馨、安適的給藥環境，讓病人可以很舒服的領藥、服完藥後物離開。而在我們病人的初診的評估，是在我們的一般門診區，。我們的給藥在另一個，是獨立的空間，整個替代治療本身，就是獨立的空間跟領域。我們草屯療養院的給藥空間可以區分為幾個房間：第一個，是我們的等待室、再來是評估室、還有我們的會談室及跟服藥處，。而且整個出入口，都由個管師跟藥師，來做出入口管制的控制。
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這張是替代治療空間規劃、藥庫的平面圖的部份。為了藥品的安全性，我們建議藥品是存放在我們的給藥區，它有一個獨立的藥庫，而且要是有兩道鎖，來做我們藥物安全的管理。然後另外有製藥室、跟我們的會談室、等候室、跟我們的庫房區，還有我們整個以及給藥的區域。這是我們空間規劃的內容。
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這張是替代治門診外觀照片，它是獨立的服藥空間，所以它的出口跟入口，都是獨立設置的。
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這張照片是按照我們服藥室的實景空間規劃：。病人到院時，首先，由個管師控制，他有門禁的控制，一次可以讓病人，我們只允許一個病人，進到我們的給藥區間。病人進入給藥區間以後，我們從圖片可以，看到我們的有個評估窗口，這張評估窗口，可以讓個管師會先了解，病人前一天的服藥狀況，還有當下服藥的情境，來並確認評估，病人適不適合本次的服藥，及在個管師做進行病人身分的確認，跟服藥的確認之後再，我們會有列印處方箋列印出，讓病人來做簽章。病人簽完章以後，就會到我們的給藥區、就是在我們評估區的隔壁的給藥區，即圖上的這個調劑室及，就是我們的服藥窗口，窗口上方有個監視器，可以去觀察病人整個給藥的過程，檢視有無是不是有藏藥的行為，跟不當的給藥行為。
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這張照片是給藥窗口的台面，病人喝藥的動作，是在台面上來進行。包括病人的取水、藥品、藥杯的供應，都由是我們院方提供，。當病人拿起藥杯，就必須同時取水，我們建議是，取在八分滿的位子，能讓病人一併服下。所以取水、給藥，都在同一個台面上進行，給藥動作，也有監視器來做監控，確認病人有確實將藥物飲入。
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這張照片是個管室內部的空間規劃。：個管室的空間規劃內容，左邊有一個控制閥，能控制門禁的開關，上方有、監視器的畫面，可以看到病人在候診室的狀況及、給藥區的一個執行內容的狀況，。
他也可以監視到，給藥外的空間環境變化，以便來做整個應變處理的機制反應。
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這是草屯療養院替代治療的公告內容，會，也要非常的明確，能夠讓我們要求所有給藥的病人都要遵守。第一是規定個，我們必須規範他，必須需要遵守我們院內所有的規定，：包括：，不得有違反公共安全的事項，包括如打架、滋事、跟販賣毒品、施打毒品等的違法行為，。否則，我們一律報警處理。再來，必須明確的告知他，必須將藥物確實服用，而不可將藥品含在口內來攜出，。如果經查獲，、我們就讓他退出治療，或者是我們移送法辦來辦理。也會而且必須明確的告訴病人，他必須確實的將藥物服下，請他服藥後再喝一杯開水，來確定，能夠把藥物有服到我們的體內。另外，禁止病人將飲料攜帶到我們的服藥區，因為曾我們也發現，病人用飲料的方式，將我們的藥品攜帶出，。所以整個給藥過程當中，必須確認我們的病人，有將藥物服用到體內，而且禁止他將藥物，攜帶到院外，來做違法的行為。
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我們必須有幾個在硬體需要設置部分，包括：第一個是電腦系統的建置，、包括保險櫃，來存放我們的管制藥品的保險櫃，最重要，是要有兩道鎖的設備。及監視錄影的設備，也是必備的；，以草屯療養院為而在本院的範例，共有七個支攝影機。有幾個攝影機的重點：第一個是藥品的庫存管理區。第二個是給藥區還有周遭的環境，這是一定要有的設備。本院的七支設備，是為了從要可以在各個角度，觀測病人服藥的狀況。還有藥品管理的安全性；包括我們工作人員，還有病人的安全性，都可以一併的考量。警鈴設備的部分，也是一定要有的設備，以便。必需要在我們的有緊急危安事件發生時狀態之下，可以很快速的聯絡到我們的警察單位，幫我們處理一些緊急的危安事件。另外還有再來天秤的部分，：天秤是我們藥品秤重必備的品項，。在我們秤重管理，每一次岀入庫的管理。門鎖的部分，還有前面提到剛剛說到的兩道鎖的部分，必需要有兩道鎖的管理，保障我們的人員的安全、還有藥品的安全，以及。再來給藥器具，我們必需要有給藥器。美沙冬的部分是液體的，所以必需要用有給藥器來做給藥的動作。至於除濕機可以視環境來存放，它不是必備的。另外，飲水機跟辦公桌椅，這也是依照實際的需求來做規劃。
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這張個畫面照片是我們的給藥器，它是「微量分注器」，可以依照病人所需要的毫升數，來定量給予。
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這張照片是電動吸管，是在我們的給藥吸取器故障時的備用品。這備用品主要有兩種用處：第一個是備用設備的取用。當我們給藥分注器故障時，這電動吸管的吸取器就可以應急來使用。另外，它另還外有一個用處就是，可以將藥品、藥瓶裡面的殘餘量，充分的吸取，避免藥物殘餘的問題發生。
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監視設備也建議有紅外線的夜視功能，。草屯療養院在本院總共設有7七支監視器，分別設在包括我們的入口、出口、等候室、會談室、評估室、服藥處，跟藥庫，等等。

這是我們監視的設備，用來保障我們工作人員的安全、還有我們藥品的安全、病人的安全等等。
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這個畫面，是草屯療養院我們七支監視器的錄影畫面。
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[bookmark: _GoBack]至於軟體設備，：全國所有的軟體設備，都是由我們衛生福利部所設置的管理系統，從我們入庫的給藥，到管理師的給藥，到我們庫存管理，都由這套治療的管理系統來統一辦理。
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課程目標

一.了解藥物管理法源



管制藥品管理條例(共六章44條)



管制藥品管理條例施行細則(38條)

二.藥品管理程序：申請、入出庫、給藥、

銷毀、申報

三.給藥流程動線規劃
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他是一個獨立的一個服藥空間，所以它的出口跟入口都是獨立設置的。
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評估窗口



服藥窗口







監視器







獨立的服藥空間







按照我們的服藥的空間規劃：首先由個管師他有門禁的控制，可以讓病人、我們只允許一個病人進到我們的給藥區間。



而在進入給藥區間以後我們可以看到我們的評估窗口。這張評估窗口可以讓個管師可以了解病人前一天的服藥狀況，還有當下的一個服藥的情境，來確認評估病人適不適合來本次服藥的一個部份。而在個管師做病人身分確認跟服藥的確認知後，我們會有處方箋列印出讓病人來做簽章的動作。而在病人簽完章以後，我們的給藥區、就是在我們的評估區的隔壁，這個調劑室的部份就是我們的服藥窗口，上方有個監視器可以去觀察病人整個給藥的一個過程，是不是有藏藥的行為跟不當的一個給藥的行為。
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喝藥動作『全部』於

『檯面上』完成

『取水』與『丟杯』
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喝藥動作『全部』於
           『檯面上』完成







『取水』與『丟杯』











而且我們整個的喝藥的動作都是在台面上來進行。包括病人的取水、取水的部份，然後他的藥品、藥杯的供應，都是我們院方來提供。而病人、當病人拿起藥杯就必須同時取水，我們建議是取在八分滿的位子，能讓病人一併服下。所以整個取水給藥都在同一個台面上進行，而且整個給藥動作也有監視器來做監控，來確認病人有確實將藥物飲入。
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課程目標

了解藥物管理法源

管制藥品管理條例(共六章44條)

管制藥品管理條例施行細則(38條)

藥品管理程序：申請、入出庫、給藥、銷毀、申報

給藥流程動線規劃









這堂課的課程目標主要有三個：第一個是了解我們藥物管理整個法源的依據，包括管理、管制藥品、管理條例，還有他的執行細則。第二個部分呢，是我們藥品的管理的程序，從我們的藥品的申請跟入出庫、還有給藥、銷毀、跟申報，一系列的一個整個給藥管理程序的說明。　第三部分呢，就是我們的給藥流程的動線規劃。以上是我們的三個的主要的課程目標。
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觀察等候室

監視器畫面
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控制門開關

觀察等候室

監視器畫面







觀察等候室







而在內布的空間規劃：就是個管室的空間規劃內容，他左邊有一個控制閥能控制門禁的開關。然後有監視器的畫面可以看到病人在候診室的狀況。還有在給藥區的一個執行內容的狀況。他也可以監視到給藥外的空間環境的一個變化，來做整個應變處理的一個機制的反應。
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而整個替代療法的一個公告內容也要非常非常的明確，來能夠讓我們的所有的給藥的病人來有所遵守。第一個我們必須規範他必需要遵守我們院內的所有的規定：包括不得有違反公共安全的事項，包括打架、滋事、跟販賣毒品、施打毒品的違法行為。否則的話我們就是一律報警來處理。再來就是我們必須明確的告知他必須將藥物來確實服用，而不可將藥品含在口內來吸出。如果經查獲、我們就是讓他退出治療或者是我們移送、移送法辦來辦理。而且必須明確的告訴病人，他必須確實的將藥物服下，而且必需要在服藥後再喝一杯開水、來確定能夠把藥物服到我們的體內。而且也近日、禁止將飲料來攜帶到我們的服藥區，因為我們也會發現病人用飲料的方式將我們的藥品攜帶出。所以整個給藥過程當中，必須確認我們的病人有將藥物服用到體內；而且禁止他將藥物攜帶到我們的院外來做違法的行為。
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硬體設備



電腦系統建置



保險櫃(貯放methadone)



監視錄影設備



警民連線設備



天平秤



門鎖



給藥器具



除濕機(視存放環境而定)



其他~飲水機、辦公桌椅
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硬體設備



電腦系統建置

保險櫃(貯放methadone)

監視錄影設備

警民連線設備

天平秤

門鎖

給藥器具

除濕機(視存放環境而定)

其他~飲水機、辦公桌椅















而在整個給藥的硬體的設備，我們必須有幾個硬體需要設置：第一個是電腦系統的建置，包括我們的保險櫃、來存放我們的管制藥品，最重要是要有兩道鎖的一個設備。再來整個監視錄影的設備也是必備的；而在本院的範例有七個攝影機。有幾個攝影機的重點：第一個是藥品的庫存管理區。第二個是給藥區還有周遭的環境，這是一定要有的設備。然後我們本院的七支設備是為了要可以在各個角度來觀測病人服藥的狀況。還有我們整個藥品管理的安全性；包括我們工作人員還有病人的安全性都可以一併的考量。再來警鈴設備的部分，就是一定要有的設備。必需要在我們的緊急狀態之下可以很快速的聯絡到我們的警察單位，可以幫我們處理一些緊急的危安事件。再來天秤的部分：天秤是我們藥品秤重必備的品項。在我們秤重管理的部分，每一次的岀入庫的管理，天秤是必備的項目。再來門鎖的部分，我們剛剛說到兩道鎖的部分，必需要有兩道鎖的管理保障我們的人員的安全、還有我們的藥品的安全。再來就是給藥器具，我們必需要有給藥器。美沙冬的部分是液體的，所以我們必需要有一個給藥器來做一個給藥的動作。除濕機的部分可以視我們的環境來存放，他不是必備的一個部分。另外飲水機跟辦公桌椅，這也是依照實際的需求來做規劃。
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微量分注器





美沙冬藥液

微量分注器

 5ml

最小單位:0.1ml















這個畫面是我們的給藥器，他是一個「微量分注器」可以依照病人所需要的毫升數來定量給予。
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電動吸管

備用設備

應急使用
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電動吸管

備用設備
應急使用









而這是電動吸管，在我們的給藥吸取器故障的時候這一個備用品的部分。這被用品的部分可以讓、他主要有兩種用處：第一個是備用設備的取用。當我們給藥分注器故障的時，這電動吸管的一個吸取器就可以應急來使用。另外將、他還有一個用處就是可以將我們的藥品的藥瓶裡面的殘餘量可以充分的吸取，避免藥物殘餘的問題發生。
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

紅外線攝影機（夜視功能）



監視入口、出口、等候室、

會談室、評估室、服藥處、

藥庫共7支監視器

監視設備
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紅外線攝影機（夜視功能）



監視入口、出口、等候室、

  會談室、評估室、服藥處、

  藥庫共7支監視器

     

監視設備







而整個監視設備我們也建議會有紅外線的一個夜視功能。在本院的一個部分總共有七支的監視器，包括我們的入口、出口、等候室、會談室、評估室跟服藥處，好，跟我們的藥庫等等。這是我們監視的設備，來保障我們的工作人員的安全、還有我們藥品的安全、還有病人的安全等等。
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監視錄影設備(共7支鏡頭)
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監視錄影設備(共7支鏡頭)









好，這個畫面是我們七支監視器的一個錄影的畫面。
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

緣起



減害計畫



藥物管理



管制藥品管理



給藥動線規劃



Q&A
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軟體設備
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軟體設備















在軟體的設備的部分。軟體的設備，全國的所有的軟體的設備都是由我們的衛生福利部所設置的一個管理系統。從我們的入庫的給藥到管理師的一個給藥到我們的庫存管理都由這套的治療的管理系統來統一辦理。
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大綱

緣起



減害計畫



藥物管理

管制藥品管理



給藥動線規劃



Q&A











緊接著就是我們的大綱的內容。第一部份就是說我們緣起的部份，整個替代療法的減害計劃的緣起，還有我們整個藥物管理的一個過程，還有給藥動線規劃是指課程三大一個課程的內容。
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緣起



94年12月6日毒品病患愛滋減害試辦計畫



95年毒品病患愛滋減害試辦計畫



96年藥癮愛滋減害計畫



97藥癮愛滋減害計畫規模擴大



98~103年度愛滋防治替代治療補助計畫
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緣起



94年12月6日毒品病患愛滋減害試辦計畫

95年毒品病患愛滋減害試辦計畫

96年藥癮愛滋減害計畫

97藥癮愛滋減害計畫規模擴大

98~103年度愛滋防治替代治療補助計畫

















首先緣起的部份，這一部分主要是介紹我們為何要做這一個替代療法的計劃。從九十四年到今年度，每一年都有不同的一個減害計劃的執行，由我們的衛生福利部來做頒布。
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

（四）應具有符合下列條件之人員：



1、應有受過藥癮治療相關訓練之成癮治療團隊，包括精神科專

科醫師、藥師、護理人員，臨床心理、社會工作及職能治療人員

至少各一名。



2、精神科專科醫師應具有管制藥品使用執照，且每年須定期接

受本署所辦理之替代療法繼續教育講習 8 小時。



（五）應備有管制藥品登記證。



三、 試辦期間應以計畫形式，向行政院衛生署專案申請辦理。

計畫內容應包括：預估收案人次、醫療團隊、設施、治療照護、

流程管理、品質保證措施及經費項目。

作業規範
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（四）應具有符合下列條件之人員：

1、應有受過藥癮治療相關訓練之成癮治療團隊，包括精神科專科醫師、藥師、護理人員，臨床心理、社會工作及職能治療人員至少各一名。

2、精神科專科醫師應具有管制藥品使用執照，且每年須定期接受本署所辦理之替代療法繼續教育講習 8 小時。

（五）應備有管制藥品登記證。

三、 試辦期間應以計畫形式，向行政院衛生署專案申請辦理。計畫內容應包括：預估收案人次、醫療團隊、設施、治療照護、流程管理、品質保證措施及經費項目。



作業規範







包括參與整個作業流程的人員，包括我們的醫師、藥師、護理師，跟我們臨床心理、社工師還有職能治療師等•••至少要有一名的相關的醫療人員來執行我們的業務，而且每年也必須接受八小時的一個替代療法的一個知識教育。
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藥物管理

管制藥品管理法規及相關規定



管理藥品管制條例(2011.01.06)



管制藥品管理條例施行細則(2013.11.08)



管制藥品管理條例暨其施行細則及罰則條文對照

表(.pdf)



管制藥品使用執照與登記證核發及管理辦法

(2013.11.08)
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藥物管理
管制藥品管理法規及相關規定

管理藥品管制條例(2011.01.06)

管制藥品管理條例施行細則(2013.11.08)

管制藥品管理條例暨其施行細則及罰則條文對照表(.pdf)

管制藥品使用執照與登記證核發及管理辦法(2013.11.08)











藥物管理的部份，在管制藥品管理法規跟相關規定都規定的非常的清楚，包括我們的管理藥品管制條例，在2011年1月修正。還有我們的實行細則，還有我們的管理條例跟實行性的罰則跟對照表，還有我們相關的管理辦法，就有明定我們整個藥品管理的規範。
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藥物保管安全問題-1

在銅牆鐵壁的保險箱之中

藥師須持有密碼及鑰匙才能開啟(二道鎖)

第三十九條

違反第二十四條處新

臺幣六萬元以上三十

萬元以下罰鍰………

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。
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藥物保管安全問題-1



在銅牆鐵壁的保險箱之中

        藥師須持有密碼及鑰匙才能開啟(二道鎖)

        



第三十九條 

違反第二十四條處新臺幣六萬元以上三十萬元以下罰鍰………

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。











所以在藥品管理保管安全的部份，在管制藥品管理條例第三十九條，如果你違反的話必需要罰款，會處六萬元以上三十萬以下的罰款。如果你違反第二十一條還有二十四條跟第二十八條第一項、三十條，三十一條、還有三十二條，管理人都必須處以前項之罰鍰。而在整個規範當中必須有一個很明確的管理規範就是藥物的管理必需要有兩道鎖的一個管理方式。
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藥物保管安全問題-2



監視設備

紅外線攝影機（夜視功能）

監視藥庫、發藥處、藥庫出入口



錄影設備

定期存檔及備份



警民連線(危機處置)
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藥物保管安全問題-2

監視設備

   紅外線攝影機（夜視功能）

   監視藥庫、發藥處、藥庫出入口



錄影設備

   定期存檔及備份



警民連線(危機處置)

   











而整個藥品管理的部份，我們非常要重視它的安全性。所以必要的設備我們必需要有設備監視器。還有我們的錄影設備必需要可以定期的存檔跟備份。另外還有警民連線的裝置，可以讓我們危急的時候可以有這樣的一個緊急處理的一個模式存在。

10



image1.jpg









EaRa sRa. AfEro

nsnna
Tniuzas





image18.PNG




image19.emf
藥品管理



申請



入出庫



給藥



銷毀



申報
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藥品管理



申請

入出庫

給藥

銷毀

申報













而在藥品管理的流程部分。首先有申請的部份，就是管制藥品的申請跟我們的入庫跟我們的庫存管理。庫存管理有牽涉到要定期的申報跟我們的減損銷毀的程序。再來就是給藥的部份，還有我們的每天的盤點跟登入，最後記錄要保存，我們必需要保存五年以上的部份。所以整個藥品管理的部份我們就分為：申請、出入庫、給藥、還有銷毀跟申報的內容跟各位做說明。
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管制藥品登記證



注意事項：



登記事項變更時，應自事實發生之日起十五日內，向管制

藥品管理局辦理變更登記．



法條



第四十條



未依規定者，處新臺幣三萬元以上十五萬元以下罰鍰。

必要文件
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管制藥品登記證

注意事項：

登記事項變更時，應自事實發生之日起十五日內，向管制藥品管理局辦理變更登記．





法條

第四十條 

未依規定者，處新臺幣三萬元以上十五萬元以下罰鍰。



必要文件







首先申請的部份：必要的文件就是我們管制藥品的登記證，這登記證的申請必須有它的一個條件的規範，在管制藥品管制條例裡面都有做說明。必須在十五天內有做變更都要向　我們的主辦單位來做變更。這法條在第四十條裡面有規範，如果未依規定者必須處以罰款的部份。
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管制藥品登記證申請案應備文件說明1

1. {管制藥品登記證申請書}

2. 設立許可文件影本(依經營業別)



經營業別C.H.:醫療機構 {開業執照}



經營業別P: 藥局 {藥局執照}



經營業別B: 獸醫診療機構 {獸醫診療機構開業執照}



經營業別A: 畜牧獸醫機構 {經政府立案之設立許可文件}



經營業別D: 西藥販賣業 {販賣業藥商許可執照}



經營業別F: 西藥製造業 {製造業藥商許可執照}



經營業別V: 動物用藥品販賣業 {動物用藥品販賣業許可證}



經營業別M: 動物用藥品製造業

a.{營利事業證明文件}

b.{工廠登記證明文件}



經營業別R: 醫藥教育研究試驗機構 {設立許可證明文件}
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管制藥品登記證申請案應備文件說明1



{管制藥品登記證申請書}

設立許可文件影本(依經營業別)

經營業別C.H.:醫療機構     {開業執照}

經營業別P: 藥局     {藥局執照}

經營業別B: 獸醫診療機構     {獸醫診療機構開業執照}

經營業別A: 畜牧獸醫機構     {經政府立案之設立許可文件}

經營業別D: 西藥販賣業    {販賣業藥商許可執照}

經營業別F: 西藥製造業    {製造業藥商許可執照}

經營業別V: 動物用藥品販賣業    {動物用藥品販賣業許可證}

經營業別M: 動物用藥品製造業

              a.{營利事業證明文件}

              b.{工廠登記證明文件}

經營業別R: 醫藥教育研究試驗機構    {設立許可證明文件}







而在申請的必備文件裡面：在管制藥品登記證的申請書，我們都要準備一些不同的職業別都有不同的一個申請文件的一個申請書。
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管制藥品登記證申請案應備文件說明2

3. 負責人之{身分證明文件}影本

4. 管制藥品管理人之資格文件正,反面影本



經營業別C.H.R:由醫師擔任 {醫師證書及執業執照}



經營業別C.H.R:由牙醫師擔任 {牙醫師證書及執業執照}



經營業別C.H.P.D.F.V.M.R.: 由藥師擔任 {藥師證書及執業執照}



經營業別C.H.P.D.: 由藥劑生擔任 {藥劑生證書及執業執照}



經營業別B.A.V.M.R.: 由獸醫師擔任 {獸醫師證書及執業執照}



經營業別B.A.V.M.R.: 由獸醫佐擔任 {獸醫佐證書及執業執照}



經營業別R: 由專任教師,研究人員或檢驗人員擔任

{國民身分證}正,反面影本及在職證明

5. 規費壹仟元繳款單收據影本

將上述資料1,2,3,4,5,郵寄辦理
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管制藥品登記證申請案應備文件說明2





3. 負責人之{身分證明文件}影本

4. 管制藥品管理人之資格文件正,反面影本

經營業別C.H.R:由醫師擔任     {醫師證書及執業執照}

經營業別C.H.R:由牙醫師擔任     {牙醫師證書及執業執照}

經營業別C.H.P.D.F.V.M.R.: 由藥師擔任   {藥師證書及執業執照}

經營業別C.H.P.D.: 由藥劑生擔任      {藥劑生證書及執業執照}

經營業別B.A.V.M.R.: 由獸醫師擔任    {獸醫師證書及執業執照}

經營業別B.A.V.M.R.: 由獸醫佐擔任    {獸醫佐證書及執業執照}

經營業別R: 由專任教師,研究人員或檢驗人員擔任

                         {國民身分證}正,反面影本及在職證明

5. 規費壹仟元繳款單收據影本

將上述資料1,2,3,4,5,郵寄辦理







而在申請文件的內容都依法律來做規範。
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申請文件-管制藥品印鑑卡

衛生福利部食品藥物管理 署管制藥品製藥工廠

購用第一級第二級管制藥品印鑑卡

機構或

業者名稱

管制藥品登

記證字號

本印鑑卡一式兩份，一份由購用者存查，一份送繳本

署

管制藥品製藥工廠備查。

經營業別

醫院

病床數

地址

電話 傳真

印

信

戳

記

負責人

簽章

管制藥品

管理人簽章

本印鑑卡內容如有變更請洽本署管制藥品製藥工廠辦理更新

。

衛生福利部 食品藥物管理 署管制藥品製藥工廠

購用第一級第二級管制藥品印鑑卡

機構或

業者名稱

管制藥品登

記證號

本印鑑卡一式兩份，一份由購用者存查，一份送繳本

署

管制藥品製藥工廠備查。

經營業別

醫院

病床數

地址

電話 傳真

印

信

戳

記

負責人

簽章

管制藥品

管理人簽章

本印鑑卡內容如有變更請洽本署管制藥品製藥工廠辦理更新

。

裁切線
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申請文件-管制藥品印鑑卡







衛生

福利部

食品藥物管理

署

管制藥品製藥工廠

 



購用第一級第二級管制藥品印鑑卡

 

機構或

 

業者名稱

 

 

管制藥品

登

記證

字

號

 

 

本印鑑卡一式兩份，一份由購用者存查，一份送繳本

署

管制藥品製藥工廠備查。

 

 















































































經營業別

 

 

醫院

 

病床數

 

 



































































地址

 

 

 



























































電話

 

 

傳真

 

 



































































印

 

信

 

戳

 

記

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



























































負責人

 

簽章

 

 







































管制藥品

 

管理人簽章

 

 







































本印鑑卡內容如有變更請洽本

署

管制藥品製藥工廠辦理更新

。

 

 













































 

衛生福利部

食品藥物管理

署

管制藥品製藥工廠

 



購用第一級第二級管制藥品印鑑卡

 

機構或

 

業者名稱

 

 

管制藥品

登

記證號

 

 

本印鑑卡一式兩份，一份由購用者存查，一份送繳本

署

管制藥品製藥工廠備查。

 

 















































































經營業別

 

 

醫院

 

病床數

 

 



































































地址

 

 

 



























































電話

 

 

傳真

 

 



































































印

 

信

 

戳

 

記

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



























































負責人

 

簽章

 

 







































管制藥品

 

管理人簽章

 

 







































本印鑑卡內容如有變更請洽本

署

管制藥品製藥工廠辦理更新

。

 

 













































 

































































































































 

裁切線

 











這一張是我們的管制藥品的一個印鑑卡的部份。必需要有印鑑卡負責人的印鑑卡跟管制藥品管理人的印鑑卡來做執行申請的部份。
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申購第一級第二級管制藥品作業程序（門市）

99.01.21  ………核訂

申請程序 說明

一、填寫購用第一級、第二級管

制藥品印鑑卡一式二份

一份由購用者存查，一份送繳本署管制藥品製藥工廠備

查。

二、填寫訂購單或原料藥申請書

1.填列購戶名稱、地址、電話、營利事業統一編號、管

制

藥品登記證字號及購買日期。

2.藥品品名、單位、前一日結存量、年限量之二分之一

量、

申購數量。

3.負責人、管理人簽章、經營業別及醫院病床數等。

4.加蓋機構印信戳記。

5.原料藥申請書須填前次購藥使用情形、本次購藥生產

計畫。

三、審核

鍵入藥品品名、批號、數量等相關資料製作認購憑證暨

管制藥品運輸憑照。

四、購戶繳費、領藥、領取統一

發票與運輸憑照

1.辦理繳款手續，領取統一發票。

2.領取藥品時請購戶會同核對藥品品名、數量、批號，

無

誤後在認購憑證領藥人簽章欄簽章並登錄身分證字號

備查。

3.領取認購憑證第二聯(購戶存查聯)及第五聯（運

輸憑照）。

申購管制藥品作業程序（門市）


Microsoft_PowerPoint____13.sldx






		申購第一級第二級管制藥品作業程序（門市）		

		99.01.21  ………核訂 		

		申請程序		說明

		一、填寫購用第一級、第二級管制藥品印鑑卡一式二份		一份由購用者存查，一份送繳本署管制藥品製藥工廠備查。

		二、填寫訂購單或原料藥申請書		1.填列購戶名稱、地址、電話、營利事業統一編號、管制
藥品登記證字號及購買日期。 
2.藥品品名、單位、前一日結存量、年限量之二分之一量、
申購數量。 
3.負責人、管理人簽章、經營業別及醫院病床數等。
4.加蓋機構印信戳記。
5.原料藥申請書須填前次購藥使用情形、本次購藥生產計畫。

		三、審核		鍵入藥品品名、批號、數量等相關資料製作認購憑證暨管制藥品運輸憑照。

		四、購戶繳費、領藥、領取統一發票與運輸憑照 		1.辦理繳款手續，領取統一發票。
2.領取藥品時請購戶會同核對藥品品名、數量、批號，無
誤後在認購憑證領藥人簽章欄簽章並登錄身分證字號
備查。
3.領取認購憑證第二聯(購戶存查聯)及第五聯（運
輸憑照）。



申購管制藥品作業程序（門市）







而申購的作業程序也要依據我們管制藥品管理的作業程序來辦理。必需要有一定的申請程序：包括我們準備相關的作業文件、包括我們的印鑑卡、還有我們的申請書，然後由管制藥品管理局來做審核，然後產生購用、繳費等等來辦理統一的作業程序。
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管制藥品訂購單



購戶怨訴服務 【發布日期：

2014-08-21】 ：製藥工廠



購戶怨訴電話：

（02）26715774



購戶怨訴電子郵件信箱：

2GQ103@fda.gov.tw



購戶服務電子郵件信箱：

2GQ103@fda.gov.tw



購戶怨訴郵寄地址：新北市三

峽區大同路287號



檔案下載



產品怨訴單



購戶怨訴處理流程



怨訴案件處理情形調查表

衛生福利部食品藥物管理署管制藥品製藥工廠

管制藥品訂購單

中 華 民 國 年 月 日

機 構 或

業者名稱

管制藥品

登記證字號

營利事業

統一編號

地址

電話 傳真

申購藥品名稱

(錠劑及注射劑請註明含量)

單位

前 一 日

結 存 量

年限量之

二分之一量

申購數量

銷售數量

(此欄由本廠填寫)

下列所蓋印章應與備查之印鑑卡相同

印

信

戳

記

負責人簽章

經營業別

管理人簽章

管

制

藥

品

醫院病床數

受委託人

身 分 證

統一編號

印鑑卡備查之醫院病床數如有異動，請提供當地衛生主管機關核定之病床數證明文件影本辦

理變更。


Microsoft_PowerPoint____14.sldx


管制藥品訂購單



購戶怨訴服務 【發布日期：2014-08-21】 ：製藥工廠

購戶怨訴電話：

  （02）26715774



購戶怨訴電子郵件信箱：2GQ103@fda.gov.tw



購戶服務電子郵件信箱：2GQ103@fda.gov.tw



購戶怨訴郵寄地址：新北市三峽區大同路287號



檔案下載

產品怨訴單

購戶怨訴處理流程

怨訴案件處理情形調查表





衛生

福利部

食

品

藥物

管理署

管制藥品

製藥工廠

 



管制藥品訂購單

 



中

 

華

 

民

 

國

         

年

       

月

       

日

 

機

 

構

 

或

 

業者名稱

 

 

管制藥品

 

登記證字號

 

 

營利事業

 

統一編號

 

 











































































































地址

 

 















































































電話

 

 

傳真

 

 



































































申購藥品名稱

 

(

錠劑及注射劑請註明

含量

)

 

單位

 

前

 

一

 

日

 

結

 

存

 

量

 

年限量之

 

二分之一量

 

申購數量

 

銷售數量

 

(

此欄由本廠填寫

)

 









































































































 

 

 

 

 

 































































































 

 

 

 

 

 































































































 

 

 

 

 

 































































































 

 

 

 

 

 































































































 

 

 

 

 

 































































































 

 

 

 

 

 































































































 

 

 

 

 

 































































































 

 

 

 

 

 































































































下列所蓋印章應與備查之印鑑卡相同

 











































































印

 

信

 

戳

 

記

 

 

負責人簽章

 

 

經營業別

 

















































































 

































































管理人簽章

管

 

制

 

藥

 

品

 

 

醫院病床數

 









































































 

































































受委託人

 

 





































































身

 

分

 

證

 

統一編號

 

 



























































印鑑卡備查之醫院病床數如有異動，請提供當地衛生主管機關核定之病床數證明文件影本辦

理變更。

 



























































 







好這是我們的管制藥品的申購單，我們有一個訂購單來跟我們的管制藥品管理局、製藥工廠來做申請。
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image33.emf


開箱點貨



驗收：總務室協助拍照



入庫



登載相關簿冊(存量管制卡)

美沙冬入庫


Microsoft_PowerPoint____15.sldx
開箱點貨

驗收：總務室協助拍照

入庫

登載相關簿冊(存量管制卡)





美沙冬入庫







申請後的藥品呢，接著就是辦理入庫的動作。通常我們在一個禮拜的作業時間就可以領到我們的藥品。藥品入庫以後呢，我們收到我們的管制藥品必需要開箱點貨。通常我們驗收是由第三單位來做驗收，例如總務室的部份，必須協助拍照來做整個驗收的動作。再來就是入庫，入庫的部份我們必需做入庫管理的登入。我們入庫了多少的一個數量必需要登載簿冊來做管理。
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處方箋



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。



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。

罰則

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…….，其所屬機構或負責人亦處 以第一項之罰鍰。
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處方箋



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。 

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。 



罰則

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…….，其所屬機構或負責人亦處 以第一項之罰鍰。









而在管制藥品的給藥的部份。處方箋是依據管制藥品管制條例所規定：第八條，必須使用專、管制藥品專用的一個處方箋。包括第十條的部份：我們在藥師調劑第一到三級的管制藥品，如果沒有醫師的處方是不得調劑的。而且我們在管制藥品領受人的部份也必需要簽名領受，而且整個調劑、處方箋要以一次為限。如果違反這項條例的話必需要處以三萬元以上十五萬元以下的罰鍰。然後罰款人是機構或負責人。
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美沙冬空瓶 處理程序



未銷毀美沙冬空瓶內殘餘藥情形
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美沙冬空瓶 處理程序

 未銷毀美沙冬空瓶內殘餘藥情形 
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

依據管制藥品管理條例第二十六條辦理。



（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）。



第三十八條



違反 …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。

美沙冬空瓶 處理程序
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依據管制藥品管理條例第二十六條辦理。

（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）。

第三十八條 

違反 …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。





美沙冬空瓶 處理程序







而在整個過程當中我們必須要會同政風或總務處人員來做銷毀的動作。而且整個銷毀的內容，建議要攝影或以拍照存證。而整個清洗后的空瓶也必須要做資源回收的一個處理。整個處理過程，在管制、藥品的管理條例第26 條有規定，整個銷毀的過程必須要有做記錄，而且第30條規定：如果違反第26條，必須處以15萬元以上75萬元以下罰款，而且這罰款是我們的管制藥品的管理人必須做處罰。
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

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，向管制藥品管理局申報。其全部或一部經查

獲時，亦同。



罰則-處新臺幣六萬元以上三十萬元以下



違反……第二十七條規定，…其所屬機構或負責人亦處以第一項

之罰鍰。

美沙冬空瓶 處理程序
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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，向管制藥品管理局申報。其全部或一部經查獲時，亦同。

罰則-處新臺幣六萬元以上三十萬元以下

違反……第二十七條規定，…其所屬機構或負責人亦處以第一項之罰鍰。



美沙冬空瓶 處理程序







而整個空瓶的處理程序，就是在我們的管制藥品的減損，也大概必須有他的時限在內，必須要7天內就必須要通報完成。如果你沒有依照規定，必須處以新台幣6萬元以上、30萬元以下的罰款，然後就是罰我們機構的負責人。
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

第三十二條（簿冊、單據及處方箋之保存期限）



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。



罰則



第三十九條



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

簿冊,單據及處方籤之保存期限
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第三十二條（簿冊、單據及處方箋之保存期限）

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。 

罰則

第三十九條

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





簿冊,單據及處方籤之保存期限







而整個簿冊跟單據處方箋的保存有法律規定的一個年限，一般都均保存5年。因為根據管制藥品第32條規定：所有的簿冊、單據、還有我們的處方簽，都必須保存5年以上。如果違反規定，依據39條：會處以新台幣6萬元以上、30萬元以下罰款。然後違反的話就是有管製藥品的管理人處以罰責。
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申報簿冊－網路申報



食品藥物管理署

管制藥品管理資訊系統

網路申報作業操作說明 (機構)



目錄

•

進入食品藥物管理署資訊系統網站 --- P.7

•

登入系統前注意事項--6

•

如何申請或補發帳號密碼 --- P.10

•

「無任何管制藥品」之申報方法 --- P.13

•

「有管制藥品」之申報方法 --- P.19

•

狀況一：本期無收入無支出 --- P.23

•

狀況二：本期有收入或有支出 --- P.24

•

狀況 2-1：調劑量 --- P.25

•

狀況 2-2：研究試驗量 --- P.26

•

狀況 2-3：購買、受讓、退貨、轉讓等 --- P.27

•

狀況 2-4：銷燬、減損等 --- P.29

•

狀況三：本期有新增之藥品品項 --- P. 30
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申報簿冊－網路申報

食品藥物管理署
管制藥品管理資訊系統
網路申報作業操作說明 (機構)

目錄

進入食品藥物管理署資訊系統網站 --- P.7

登入系統前注意事項--6

如何申請或補發帳號密碼 --- P.10

「無任何管制藥品」之申報方法 --- P.13

「有管制藥品」之申報方法 --- P.19

          狀況一：本期無收入無支出  --- P.23

          狀況二：本期有收入或有支出 --- P.24

                    狀況 2-1：調劑量 --- P.25

                    狀況 2-2：研究試驗量 --- P.26

                    狀況 2-3：購買、受讓、退貨、轉讓等 --- P.27

                    狀況 2-4：銷燬、減損等 --- P.29

          狀況三：本期有新增之藥品品項  --- P. 30











網路申報的部分。首先我們必須要向食品藥物管理署它的管製藥品的管理資訊系統來做申報，而且依照規定每年必須做申報一次。在整個食品藥物管理署的資訊系統網站，在登錄之前我們必須要申請賬號、跟我們的賬號密碼來做管理。而所有的使用量跟我們的消耗量、還有我們的收入等等的憑證，都必須做一個登入的動作，來完成申報。它規定每年必須做一次申報動作。
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給藥地點之設立



空間規劃



硬體設備



軟體設備
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給藥地點之設立



空間規劃

硬體設備

軟體設備





















給藥地點的設立。我們開始介紹空間的規劃的部分，空間的規劃有大概有分為三大部分：第一個是我們的硬體設備跟軟體設備，還有整個空間流程給藥的一個規劃流程。
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image55.emf
美沙冬動線規劃考慮重點-1



治療理念



規模大小（未來服藥人數）與可用的空間



方便性



隱密性



安全性
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美沙冬動線規劃考慮重點-1

治療理念

規模大小（未來服藥人數）與可用的空間

方便性

隱密性

安全性











在給藥的重點動線的規劃有幾個重點可以考量：第一個是治療的理念、第二是根據你服藥人數的多寡來設計你空間規模的大小；以本次案例，大概是有1到200人規模的一個方式來辦理、再來就是方便性、還有我們的隱密性跟安全性。
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

對美沙冬維持療法的理念

–

歐美：空間舒適、溫馨

–

香港：讓個案服完藥後立即離開

美沙冬動線規劃考慮重點-2
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對美沙冬維持療法的理念



歐美：空間舒適、溫馨

香港：讓個案服完藥後立即離開







美沙冬動線規劃考慮重點-2







在治療理念的部分：在歐美部分它是以空間舒適、溫馨為主。而在香港呢，只是強調讓個案服完藥能夠立即離開。
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美沙冬動線規劃考慮重點-3



方便性

–

病人

–

工作人員

–

物品的遞送



隱密性

–

住院病患vs藥癮病患

–

藥頭vs病患



安全性

–

病人的安全

–

工作人員的安全

–

藥品的安全
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美沙冬動線規劃考慮重點-3



方便性

病人

工作人員

物品的遞送

隱密性

住院病患vs藥癮病患

藥頭vs病患

安全性

病人的安全

工作人員的安全

藥品的安全









在方便性的部份。針對病人、工作人員、還有物品傳送都要有一個方便性的考量的一個空間規劃。再來隱密性，在住院的病人跟藥癮病人之間、還有我們的藥頭跟病人之間是不是有所區分？這是隱密性相當重要的一個考量。再來，安全性，病人方面的安全、工作人員、還有藥品方面的安全都要做一個整體的考量。這是我們整個動線規劃必須考量的一個重點。

37



image2.jpg

N\

fppt.com






image1.jpg









avisesusien






image64.png
LI e
B BRGE—RITHE
B ORRERABIER B
- %#%
A
- ®¥E
- RER
HATERIP]  HEEHREGEH





image65.PNG
= 83

275 315
Y FHE
GHE 9 70
ECANES
& F
FEE
T L )
~awll Ty 400

790

200

&5

330




image66.emf
空間規劃
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空間規劃
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而空間規劃，藥庫的部份。為了藥品的安全性，我們建議藥品是存放在我們的給藥區，它有一個獨立的藥庫，而且是有兩道鎖來做我們藥物安全的管理。然後有製藥室、跟我們的會談室、跟等候室、跟我們的庫房區，還有我們整個一個給藥的一個區域。這是我們空間規劃的一個內容。
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