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歡迎至本署網站查詢更多資訊 http://www.fda.gov.tw/

藥求安全 食在安心

系統特色與使用介面導覽系統特色與使用介面導覽

1

系統五大特色

2

1) 支援多種瀏覽器
(Internet Explorer、Google Chrome、FireFox)

2) 操作介面簡化、步驟化

3) 提升報表作業效能

4) 整合重複性單一功能

5) 強化系統穩定性及功能擴充性

**Internet Explorer 支援9以上



如何進入管制藥品資訊系統
 輸入網址：https://cdmis.fda.gov.tw

 或 FDA 官網https://www.fda.gov.tw>業務專區>【管制藥品】>
【管制藥品管理資訊系統】

3

IE版本不支援之處理情形

4

此訊息為瀏覽器版本不支援CDMIS網站，會導致部分功能異常。
處理情形：

 使用Chrome瀏覽器。
 作業軟體為Win7以上，可經由Windows Update更新IE版本



一般介面-首頁導覽

5

1

2

4

5

3

1. 登入頁 (機構業者登入處)
2. 客服聯絡方式、QA
3. 線上影音教學
4. 最新消息、歷史公告
5. 系統首頁、查詢專區、下載專區、FDA官方

網站

一般介面-申請帳號密碼

6

1

2

3

• 需申領有管制藥品登記證之機構、業者
• 申請帳號(即登記證字號)密碼頁面中欄位皆需正確填寫
• 填寫正確確認後，會寄送密碼信至E-mail



一般介面-忘記密碼

7

1

2

3

• 請點選忘記密碼。
• 填寫正確資料後，點選確定，會寄送新密碼至原留電

子郵件信箱
• 原先設定的電子郵件信箱忘記或無法使用時，請先辦

理辦理變更信箱作業

一般介面-變更信箱

• 下載申請書並正確填寫完畢，
傳真至下述專線，若核對無
誤且變更後會與您聯絡。

• 密碼若遺忘則需進行忘記密
碼作業，會寄送密碼信至修
改後的E-mail

1

2

8



查詢專區-無須登入系統

查詢專區內容：
 證照辦理進度查詢
 藥品檔查詢作業
 使用執照現況查詢
 管制藥品年限量購買查詢

1

2

9

查詢專區(證照辦理進度)

需完整輸入查詢欄位

顯示查詢結果

1

3

2
僅限查詢30天內，登記證、使用執照之申請進度

10



查詢專區(藥品檔查詢)

輸入查詢條件1

2

顯示查詢結果
3

11

查詢專區(使用執照現況查詢)

需完整輸入查詢條件

1

顯示使用執照現況查詢結果
3

2

12



查詢專區(管制藥品年限量購買查詢)

點選後，將連結至製藥工
廠的年限量購買查詢頁面。

13

一般介面-下載專區

下載專區內容：
 新版申報流程說明文件下載
 銷燬、減損、減損查獲申請流程說明文件下載
 輸出、輸入憑照及同意書申請操作手冊下載
 管制藥品相關法規下載
 各類證照申辦說明
 各類表單下載
 書面申報表單下載
 衛生局(所)傳真解除醫事系統註記申請單下載
 批次相關文件下載

14



操作介面導覽-需登入系統

1

2

3

4

1. 滑動式展開主選單
2. 登入者帳號資訊
3. 最新消息、公佈欄
4. 重大通知

15

歡迎至本署網站查詢更多資訊 http://www.fda.gov.tw/

藥求安全 食在安心

機構登錄簿冊及申報規定機構登錄簿冊及申報規定

16



• 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。

• 違反管制藥品管理條例第28條第1項規定者，依同條例第39條規定，
處新臺幣6萬元以上30萬元以下罰鍰，其管制藥品管理人亦處罰鍰。

• 違反管制藥品管理條例第28條第2項規定者，依同條例第40條規定，
處新臺幣3萬元以上15萬元以下罰鍰，其管制藥品管理人亦處罰鍰。

機構登錄簿冊及申報法規-1

17

機構登錄簿冊及申報法規-2
依管制藥品管理條例施行細則第25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、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）收入原因為減損查獲之管制藥品者，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。
• （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。

依管制藥品管理條例施行細則第27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署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署辦理管制藥品之

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。 18



機構第1-3級管制藥品【簿冊範例】

19

請至食品藥物管理署網站 https://www.fda.gov.tw
便民服務-下載專區- 管制藥品相關表單下載
查詢各類表單及範例

衛生機關核發
銷燬證明

發文日期文號

機構第4級管制藥品【簿冊範例】

請詳實登載收支結存情形
與實際結存數量盤點核對

20

衛生機關核發
減損/減損證明
發文日期文號



詳實登錄簿冊 正確申報
機構: 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
• (1)藥品以最小單位登錄：粒、支、片、毫升、公克等。
• (2)收入原因包括：購買、受讓、退藥、減損查獲…等。
• (3)支出原因包括：調劑總量、銷售、研究試驗總量、退貨、轉讓、銷燬、減損…等。
• (4)收入原因為「購買」或「受讓」者，應於備註欄登錄收入來源之「機構或業者名

稱」及其 「管制藥品登記證字號」，並登錄收入藥品批號；收入原因為「減損查
獲」者，應於備註欄登錄衛生局開具之查獲證明文號。

• (5)支出原因為「退貨」或「轉讓」者，應於備註欄登錄支出對象之「機構或業者名
稱」及其「管制藥品登記證字號」、藥品批號。

• (6)支出原因為「銷燬」或「減損」者，應於備註欄登錄衛生局開具之銷燬或減損證
明文號。

• (7)醫療機構等調劑使用第一級至第三級管制藥品，應於備註欄登載病患姓名(或病
歷號碼、飼主姓名)，於「支出(收入)數量」欄登錄其領用(或退回)藥品數量。

• (8)醫療機構調劑使用第四級管制藥品，應逐日於「支出數量」欄登載每日總調劑使
用數量，並留有相關病歷、憑證、處方箋備查。

• (9)醫藥教育研究試驗機構研究使用管制藥品，應於備註欄登載研究試驗計畫名稱及
其核准文號、使用者姓名。如研究計畫到期，應重新申請或於到期前變更展延。

21

機構【管制藥品收支結存申報表】

22



機構【管制藥品收支結存申報表】範例

23

歡迎至本署網站查詢更多資訊 http://www.fda.gov.tw/

藥求安全 食在安心

機構線上申報作業機構線上申報作業

24



網路申報流程

2

1

1. 主選單選擇 「機構申報作業」 ，進入申報
頁面

25

本期無藥品收、支、結存申報-1

1

2

1. 選擇申報期間
2. 點選「本期無藥品收、支、結存申報」鍵

*機構登記證每年1月預設申報期間為前一年度
*業者登記證每月20日前預設申報期間為上一個月
*請確認申報期間之年度是否正確

26



本期無藥品收、支、結存申報-2

1. 點選「確定送出」鍵
2. 顯示申報完成訊息視窗

1

2

日期預設為當天

27

本期有藥品收、支、結存申報

2

1

1. 選擇申報期間
2. 點選「本期有藥品收、支、結存申報」鍵

28



本期有藥品收、支、結存申報

可選由「逐項」或「清單」的方式進行申報
紅字代表本期尚未申報之藥品

逐項

清單

29

申報上期有結存的藥品
上期有結存，但本期無任何收、支情形，僅有結存

本期無任何收支情形

2

1

1. 點選本期無任何收支情形
2. 點選「儲存」鍵，送出藥品申報資料

30



申報上期有結存的藥品
上期有結存，且本期有收、支情形(一)

本期有收支情形

1. Step3 點選本期有收支情形
2. Step4 新增藥品的收支明細
3. Step6 點選「儲存」鍵，送出藥品申報資料

1

2

3

31

上期有結存，且本期有收、支情形(二)
新增明細-新增收入、支出情形

新增成功後，畫面自動帶出一筆明細資料
1. 依序填寫收支狀態、收支原因、收支日期、

包裝規格、(批號)、數量、
收支的其他項目(其項目將依照個別的收支
原因顯示)

2. 點選「新增明細」鍵。
3. 收支明細表新增出現該筆明細資料。

2

1

*新增明細，需點選儲存，系
統始重新結算送出資料

32



修改後，點選「修改明細」
鍵送出修改後資料

點選「明細」鍵可進行修改

(1)

(2)

(3)

藥品明細自動帶入畫面，可進行修改

*修改明細，需至Step6點選儲存，系統
始重新結算送出資料
(4)

上期有結存，且本期有收、支情形(三)
修改明細-部分錯誤(日期、批號、對象登記證…)

33

點選「明細」鍵可進行修改

(1) (2)

(3)

確認需刪除後，點選「刪除
明細」鍵，刪除此明細資料

藥品明細自動帶入畫面，可進行刪除前確認

*新增、修改、刪除明細，需至Step6點選
儲存，系統始重新結算送出資料
(4)

上期有結存，且本期有收、支情形(四)
刪除明細-重複鍵檔、資料錯誤

34



(1)
(2)

1. 點選「新增藥品」鍵
2. 依步驟順序填寫

 藥品申報類別
 確認藥品基本資料
 藥品收支情形(新增藥品時不

可選擇無收支情形)
 維護收支明細(參照第33-35

頁)
 確認本期收、支、結存情形
 點選儲存此筆申報資料，即

完成該筆申報。

上期無結存，且本期有收、支情形
新增藥品

35

藥品代碼說明
管制藥品代碼編碼原則 藥品許可證”號”:

*藥品許可證字號之”號”共6碼，如不足6碼，
前面請補數字0。
*例:管制藥品廠〝硫酸嗎啡錠15毫克
衛署藥製字第056306號即A056306

*健保碼與管藥系統使用之藥品代碼不相同
健保碼共10碼，末3碼為劑型及規格碼。

範例:
健保碼 A099999100藥品代碼A099999
健保碼 AC888881G0藥品代碼A088888

36



刪除藥品-1

點選進入藥品收支明細

37

刪除藥品-2

提醒:上期結存大於0，無法刪除藥品主檔

38



列印本期申報

點選「列印本期申報」進入
列印總表、明細表畫面
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確認完成本期申報

執行至本頁面表示該筆藥
品已完成本期申報，可選
擇「繼續申報」、「列印
總表」、「列印明細表」、
「返回申報首頁」
如有紅字表示該藥品尚未
申報，請繼續申報。

列印勾選的
藥品明細表

40

列印資料為PDF檔案，下載於在畫面左下角



查詢更正及列印作業-1

(1) 輸入查詢條件

(2) 顯示查詢結果

機構業者點選登記證字號之下拉選單
可查詢相關歷史證之收支結存申報資料

可選擇歷史證

41

查詢更正及列印作業-2

點選「明細」鍵可進行修改作業，點選「檢視」鍵僅可觀看不可修改

列印明細表、總表及部分明細表(於功能前勾選框選擇)
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查詢更正及列印作業-3

申報藥品明細頁面

43

管制藥品收支結存申報總表

收支結存申報總表範例

44



管制藥品收支結存明細表

收支結存申報明細表(含部份明細表)範例

申報完成不一定代表資料正確，請列印明細表再次核對申報
資料(收支原因、日期、藥品許可證字號、對方登記證字
號…是否正確 45

無藥品收支結存之列印-1

申報無藥品，僅能點選列印總表

點選「檢視」鍵或「明細」鍵可進行查看申報日期

46



無藥品收支結存之列印-2
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常 見 錯 誤 態 樣 注 意 事 項
◎收、支日期申報錯誤（申報為1月1日或月份錯誤）

◎整年度購買加總為一筆
◎漏申報收入（購買5次僅申報3次）

＊應以實際收到或支出藥品日期登錄簿册，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册

◎對象登記證號登錄錯誤導致申報錯誤：
a.向販賣業購買卻申報為向製造廠購買
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

＊收到藥品時應確實核對憑證雙方資料並登錄簿
冊

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.請詳實登錄對象登記證字號與名稱於簿册
c.請善用申報作業中登記證檢索功能（限線上申

報作業且收支原因為購買時使用）。

申報常見錯誤態樣及注意事項-1
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常 見 錯 誤 態 樣 注 意 事 項
◎收、支原因登錄錯誤導致申報錯誤

收入：購買申報為盤盈、受讓申報為購買
支出：退貨申報為調劑、調劑申報為盤虧
銷燬、減損申報為調劑、退貨（支出）
減損查獲申報為退藥（收入）

＊詳實登錄收、支原因，並確實申報。

◎同成分、含量、劑型但不同製造廠之藥品，其藥
品許可證字號不同，卻申報為同一種藥品品項

◎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，卻申報為同
一種藥品品項

＊藥品許可證字號可視為是藥品之身分證
字號，不同藥品許可證字號，縱成分、含
量、劑型、製造廠相同，仍應視為不同藥
品。

＊收支藥品時，應確實核對憑證與藥品是
否相符，且不同藥品許可證字號之藥品，
應分別登錄其收支情形於簿册，並分別申
報其收支數量及調劑量。

申報常見錯誤態樣及注意事項-2

49

申報常見錯誤態樣及注意事項-3

常 見 錯 誤 態 樣 注 意 事 項
◎購買數量申報為批號（常發生於批號
為數字時）

＊請詳實登錄簿册，並確實申報。

◎醫藥教育研究試驗機構之本期研究試
驗總量申報為調劑總量

◎不同研究計畫之研究試驗數量合併申
報成一筆

＊使用同一藥品之不同研究計畫，其研究試
驗總量，應分別逐筆申報。

＊申報研究試驗總量需填報研究計畫核准日
期及公文文號，管制藥品管理人應確實掌
握被核准之研究計畫，其研究期間及核准
使用數量。

◎調劑總量申報錯誤
◎調劑量誤以為結存量

＊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，且須盤
點實際藥品數量是否吻合。
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1.新增列管的管制藥品要怎麼管理?如何申報？
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，數量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，且不申領登記證者，應辦
理退貨，不得保留藥品繼續使用。

2.申報期間如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。於申報截止
日前，倘發現已申報資料有錯誤、疏漏時，請登入管制藥品管理資訊
系統點選 (申報作業)機構查詢更正及列印作業選擇欲修改年度，
並輸入欲修改藥品代碼進入欲修改品項之明細資料點選【修改】，
即可修改已申報內容。請注意資料修改後需點選修改明細，並再次存
檔。

3.如何更正過去年度的申報資料?
答:請準備更正申報表、收支結存簿冊及認購憑證等資料，與衛生局
(所)承辦人聯繫，如以紙本更正，需同時寄給衛生局及食藥署。

簿冊登錄及申報常見問答-1
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簿冊登錄及申報常見問答-2
4.申報期間遇到假期，有操作問題怎麼辦?

答:系統24小時全年開放，休假期間仍可申報。如非上班日有操作問題，
請將貴機構之登記證字號、問題內容、聯絡人及聯絡方式，電郵至客
服信箱cdmis-help@fda.gov.tw，或於上班日再來電，由客服人員協助處
理。申報期間如遇連續假期，建議提早完成申報。

5.機構只能在每年1月1日至1月31日申報嗎?
答:現況登記證於當年度1月1日至隔年1月31日止，皆可申報當期收支
情形，建議平時可先申報收入情形（每日、每月或每季1次），於年度
結算期間（次年1月），再申報支出數量，以減少申報期間負荷。

6.已經申報本期無藥品收、支、結存情形，卻發現實際有購買
使用，應如何進行申報?

答:請參考第28頁，直接點選本期有藥品收支結存申報，即可繼續申報。
請留意，如原本申報本期無藥品收、支、結存申報，重新點選為本期
有藥品收、支、結存申報時，系統會將原本申報狀態清除，成為未申
報狀態。此時請務必新增收、支、結存資料，以免因未申報而違規受
罰。

52



7.新增藥品卻發現代碼申報錯誤，要如何更正藥品代碼?
答:藥品代碼申報錯誤，僅能將該藥品整筆刪除，並新增一筆藥品主檔，
再新增收支明細，不能直接修改藥品代碼。

8.如何更正同成分不同許可證字號(A、B藥)誤申報同一主檔?
答:點選 (申報作業)機構查詢更正及列印作業，進入A藥品主檔，刪除B
藥品錯誤收支明細，必要時調整A藥品本期調劑總量，確認無誤後存檔。

點選(申報作業)機構申報作業，新增B藥品之主檔及收支明細。

9.領有管制藥品登記證，但沒有購買也沒有使用管制藥品，是否
應該申報??

答:只要領有登記證都要依規定期間按時申報。

10.前年(105年)有結存的管制藥品，106年都沒有調劑也沒購入，
應該如何申報?

答:前期有結存藥品，申報期間沒有收支，請在申報主頁選擇有藥品收、
支、結存申報，再將該藥品申報為無收支結存情形。

11.前年(105年)已經用完的管制藥品，106年沒有購用，是否要新
增藥品?

答:申報期間沒有收、支、結存的藥品，無須新增該藥品。

簿冊登錄及申報常見問答-3
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11.網路申報後，需要將申報表寄到衛生局嗎?
答:網路申報完成後，請自行列印申報明細表，與簿冊、實際結存量再
次核對無誤，明細表自行留存備查即可，不需再寄送書面資料。惟倘
逾申報期限或須更正申報資料，其申報表需同時寄給衛生局及食藥署。

12.領有「醫藥教育研究試驗機構」登記證(登記證號第2碼為R)
之製藥廠，應該多久申報一次?領有「製造業」登記證(登記證
號第2碼為F)之製藥廠，應該多久申報一次?

答:定期申報頻率及申報期限，依登記證之業別而定。

機構為年報，業者為月報。

-領有「醫藥教育研究試驗機構」登記證 (登記證號第2碼為R)之製藥
廠，應於每年1月31日前申報該登記證前一年度之收支結存情形。

-領有「製造業」登記證(登記證號第2碼為F)之製藥廠，如因「醫藥教
育研究使用管制藥品」，應逐月於每月20日前申報上個月之收支結存
情形。

簿冊登錄及申報常見問答-4
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批次上傳作業

• 利用文字檔進行收支結存申報，可一次上
傳大批資料，方便販賣業及製造業申報大
筆資料(數千筆)。

• 一般機構因申報筆數較少，請直接於系統
線上申報即可。

• 已完成【機構申報作業】則不須再進行
【批次申報上傳作業】

• 如欲使用批次上傳作業，請先洽客服專線
了解其使用規則。
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批次上傳作業相關文件
操作說明、收支代碼表、包裝規格表
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收支代碼清單(節錄)

57

可於批次相關文件下
載最新收支代碼清單

收支代碼清單-應申報之對應欄位

58

可於批次相關文件下
載最新收支代碼清單



批次上傳作業

1

2

1. 輸入申報期間、E-mail，上傳申報資料檔案
2. 點擊「上傳」鍵
3. 成功會跳出該訊息

3

**    申報資料檔案僅接受.TXT檔
**    申報執行成果會寄至E-mail 或點擊「申報訊息
查詢」鍵進行查詢

59

批次申報訊息查詢作業-1

1. 輸入欲查詢之申報期間及其他查詢條件
2. 點擊「查詢」鍵
3. 列表依據查詢條件帶出資料

1

2

3

60



批次申報訊息查詢作業-2

可查詢該批次執行結
果詳細訊息

 成功與否，均會顯示執行結果的詳細訊息。
 上傳資料後，請務必確認收到上傳成功之訊息，始
完成上傳作業。並請使用者下載收支明細表，核對
申報資料是否正確。

61

批次上傳注意事項
批次申報作業說明文件、收支代碼表、各業別可使用之
包裝規格表已更新至下載專區，請自行下載運用

必填資訊及檢核規定請參照批次申報作業說明文件
如批次申報遇問題，可洽管藥系統客服專線
 申報每筆藥品前皆須申報一筆收支代碼為299的明細，若是
本期新增藥品則不用。
 **申報代碼299時包裝規格請使用最小單位，數量也請使用最小單位計算。

 同一藥品若有多種包裝規格以上，只須申報一筆代碼299即
可(數量需以最小單位計算後合併)。
 **若有多個包裝規格的話僅有上期結存(代碼299)需要合併計算申報，其
它收支明細仍分開申報。

包裝規格及收支數量檢核：
 1.包裝規格僅能申報該藥品可使用的包裝規格
 2.收支數量檢核會檢核包裝規格乘上包裝數量後是否等於收支數量

 批次上傳成功，僅代表資料成功寫入資料庫，仍請使用者自行
確認申報資料之正確性。
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歡迎至本署網站查詢更多資訊 http://www.fda.gov.tw/

藥求安全 食在安心

•銷燬、減損、減損查獲
申請步驟、申報規定

•銷燬、減損、減損查獲
申請步驟、申報規定
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管制藥品銷燬法規

• 管制藥品管理條例第26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。

• 違反管制藥品管理條例第26條第1項規定者，依同條例第38條規定，處新
台幣15萬元以上75萬元以下罰鍰，其管制藥品管理人亦處以罰鍰。

• 違反管制藥品管理條例第26條第2項規定者，依同條例第40條規定，處新
台幣3萬元以上15萬元以下罰鍰，其所屬機構或負責人亦處以罰鍰。
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管制藥品減損及減損查獲法規
• 管制藥品管理條例第27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。

• 違反管制藥品管理條例第27條規定者，依同條例第39條規定，處
新臺幣6萬元以上30萬元以下罰鍰，其所屬機構或負責人亦處以罰
鍰。
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銷燬、減損、減損查獲
申請及查詢作業

1. 主選單選擇「銷燬申請及查詢作業」、「減
損申請及查詢作業」、「減損查獲申請及
查詢作業」 ，進入功能頁面
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銷燬申請及查詢作業-1

新增銷燬申請單據

67

銷燬申請及查詢作業-2

銷燬減損、減損查獲之藥品 需該機構業者持有且曾申報
詳細步驟，請看填表說明

1

2

3

1. 點選「新增藥品」鍵
2. 填寫欲銷燬之藥品資料

後，點選「帶入藥品資
本資料」，正確會帶入
藥品詳細資訊。

3. 填寫相關資訊
4. 點 選 「 結 束 新 增 」 或

「繼續新增藥品」
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銷燬申請及查詢作業-3
 藥品代碼格式正確 點選帶入藥
品基本資料

 輸入錯誤 點選清除重新輸入

銷燬、減損申請案，須為機構
業者已申報，且有結存之藥品，
否則無法新增

69

銷燬申請及查詢作業-4

可修改、刪除或新增多筆銷燬藥品

確認銷燬藥品及數量正確，點選
「儲存」鍵，即新增一筆銷燬案件

70

 新增藥品結束，回到申請頁面，確認資料無誤後，點選左上角儲存，並閱讀儲存成
功訊息，點選確定，再至左上角點選列印申請書。

 列印申請書後，請務必與衛生局（所）連繫會同辦理後續事宜。
 會同衛生局(所)完成銷燬/減損/減損查獲作業後，仍須於規定申報期間內，申報該

筆收支結存資料。



銷燬申請及查詢作業-5

 核准前案前皆可修改，核准後僅可檢視
 若需刪除申請尚未核准案件，請聯繫衛生局
 減損、減損查獲申請及查詢作業，請比照銷

燬作業的操作步驟

可透過查詢區快速查找申請資料

可列印申請書

71

銷燬、減損、減損查獲申請作業注意事項

 完成線上申請作業後，請列印申請書並與當地衛生機關
連絡，會同銷燬或實地查核減損情形。並取得衛生機關
核發之減損證明、銷燬證明或減損查獲證明。

 申請『減損、減損查獲』作業，請輸入發生日期及原因，
如下拉選單無適合選項，請於其他欄位簡述原因。

 完成前述作業，該筆資料仍需申報於該年度之收支結存
申報作業。

 管制藥品減損、減損查獲，應於規定時間內報請衛生局
查核，並向食品藥物管理署申報(見管制藥品管理條例第
27條) 。

72



歡迎至本署網站查詢更多資訊 http://www.fda.gov.tw/

藥求安全 食在安心

線上申辦作業線上申辦作業

73

各類證照申辦說明
• 各類證照申辦、運輸憑照、醫藥教育研究

計畫及第一二級管制藥品增量等的申辦說
明均在首頁->下載專區->各類證照申辦說明

74



歡迎至本署網站查詢更多資訊 http://www.fda.gov.tw/

藥求安全 食在安心

•登記證繳還申請•登記證繳還申請

75

登記證繳還申請-1

1. 主選單選擇「登記證繳還申請」 ，進入功能
頁面

76



登記證繳還申請-2

新增登記證繳還申請

77

登記證繳還申請-3

1. 填寫繳還原因相
關資料

2. 點選「儲存」鍵

1

2

申辦說明在填表說明，
對於流程有疑問，可
點擊參閱。
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登記證繳還申請-4

新增單據完成，畫面自動帶出一筆明細資料

可修改或刪除申請案件 可列印申請書
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登記證繳還申請-5

列印登記證繳還申請書
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歡迎至本署網站查詢更多資訊 http://www.fda.gov.tw/

藥求安全 食在安心

•登記證變更申請•登記證變更申請

81

登記證變更申請-1

新增登記證變更申請
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登記證變更申請-2

1. 勾選變更項目，
即可在機構業者
資料進行修改

2. 點選「儲存」鍵

1

2

申辦說明在填表說明，
對於流程有疑問，可
點擊參閱。
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登記證變更申請-3

新增單據完成，畫面自動帶出一筆明細資料

可修改或刪除申請案件 可列印申請書
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登記證變更申請-4

列印登記證變更申請書
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歡迎至本署網站查詢更多資訊 http://www.fda.gov.tw/

藥求安全 食在安心

•醫藥教育研究計畫申請•醫藥教育研究計畫申請

86



醫藥教育研究計畫申請-1

新增醫藥教育研究計畫

＊適用角色：機構、業者

87

醫藥教育研究計畫申請-2

1

3

1. 輸入研究計畫及計
畫主持人資料

2. 新增研究計畫執行
地資料

3. 新增申請使用管制
藥品品項數量

4. 點選「儲存」鍵

2

4

申辦說明在填表說明，
對於流程有疑問，可
點擊參閱。
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醫藥教育研究計畫申請-3

可修改申請案件 可列印申請書
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醫藥教育研究計畫申請-4

列印醫藥教育研究計畫
申請書
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歡迎至本署網站查詢更多資訊 http://www.fda.gov.tw/

藥求安全 食在安心

•運輸憑照申請•運輸憑照申請

91

運輸憑照申請-1

新增運輸憑照

＊適用角色：機構、業者
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運輸憑照申請-2

1. 輸入起運地點資料
2. 輸入運達地點資料
3. 新增運輸藥品
4. 點選「儲存」鍵

1

3

2

4

93

運輸憑照申請-3

可修改申請案件 可列印申請書

可透過查詢區快速查找申請資料
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運輸憑照申請-4

列印運輸憑照申請書
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歡迎至本署網站查詢更多資訊 http://www.fda.gov.tw/

藥求安全 食在安心

•第一、二級管制藥品增量申請•第一、二級管制藥品增量申請
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第一、二級管制藥品增量申請-1

新增第一、二級管制藥
品增量

97

第一、二級管制藥品增量申請-2

1. 藥品基本資料、申請
年購用限量…等相關
藥品增量資訊

2. 點選「儲存」鍵則新
增一筆藥品增量明細
資料

可新增多筆藥品增量
明細資料
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第一、二級管制藥品增量申請-3
1

2

1. 填寫相關機構基
本資料以及藥品
增量明細確認正
確無誤

2. 點選「儲存」鍵
即可新增一筆第
一、二級管制藥
品增量申請的案
件

99

第一、二級管制藥品增量申請-4

可查詢過去歷年增量之藥品紀錄
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第一、二級管制藥品增量申請-5

可查詢某年度第一、二管制藥品購
買量、剩餘數量及年限量之紀錄。

101

第一、二級管制藥品增量申請-6

可修改申請案件 可列印申請書

可透過查詢區快速查找申請資料

102



第一、二級管制藥品增量申請-7

列印第一、二級管制藥
品增量申請書

103

歡迎至本署網站查詢更多資訊 http://www.fda.gov.tw/

藥求安全 食在安心

申報清單明細表、申報結存明細表
查詢及列印作業

申報清單明細表、申報結存明細表
查詢及列印作業

104



機構業者申報清單明細表-1
根據各種的篩選項目及組合，列印機構業者的申報收支明細。
為EXCEL檔案，方便檢視。

12

可選擇過去歷史證

105

機構業者申報清單明細表-2

Excel匯出結果
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機構業者申報結存明細表-1

根據各種的篩選項目及組合，列印機構業者的申報結存明細。

1
2

可選擇過去歷史證
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機構業者申報結存明細表-2

Excel匯出結果
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歡迎至本署網站查詢更多資訊 http://www.fda.gov.tw/

藥求安全 食在安心

使用者基本資料維護使用者基本資料維護

109

密碼維護作業

110

需符合密碼設定原則
1.至少八碼，最多十二碼。
2.英文大寫、小寫、阿拉伯
數字、符號等至少三種。
3. 避免使用與個人有關資料。
(如：生日、身分證字號、單
位簡稱、電話號碼等)
4.特殊符號不得包含下列字
元：空白、：、；、&、+、
/、\、及-。
5.不可與帳戶帳號相同。



機構業者資料

 欄位會自動帶入機構基本資料
 紅框內項目(如電子郵件信箱、聯絡電話、傳真電話等)可修改，
修改完需點選「儲存」鍵
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歡迎至本署網站查詢更多資訊 http://www.fda.gov.tw/

藥求安全 食在安心

線上申購管制藥品線上申購管制藥品
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線上申購管制藥品-1

 如登記證變更後，無【線上申購管制藥品】功能選單。需洽詢
製藥工廠管制藥品售品庫更新資料，即可開啟此功能

 02-2787-8000轉8038、8035、8036 
 管制藥品製藥工廠售品庫

1

1. 點選【線上申
購管制藥品】

2. 連結製藥工廠
購買頁面

2
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歡迎至本署網站查詢更多資訊 http://www.fda.gov.tw/

安門

安全

安通 安產

安定

歡迎至本署網站查詢更多資訊 http://www.fda.gov.tw/

安門

安全

安通 安產

安定

106年12月編印
請至本署網站查詢最新資料



網路線上學習課程

(公務人員數位學習認證時數 2堂課共3小時)

請至「e等公務員+學習平臺」網站
http://elearn.hrd.gov.tw/mooc/index.php

選課流程說明如下:

請接背面




