
目錄 

 衛生福利部食品藥物管理署  

「管制藥品相關證照線上申辦平台」 

 系統操作手冊  

 (包含常見問答集)  

  

 

  

 

 

中華民國114年12月編印 



 

  



目錄 

目錄 

壹、法令依據 .................................... 1 

貳、帳號申請 .................................... 3 

一、線上申辦平台(OAP 系統)帳號申請 ....................... 3 

二、管制藥品管理資訊系統(CDMIS)帳號申請 ........... 7 

參、管制藥品使用執照相關申請業務 ................ 11 

一、管制藥品使用執照新申請 ..................................... 12 

二、管制藥品使用執照變更 ......................................... 18 

三、管制藥品使用執照繳還 ......................................... 26 

肆、管制藥品登記證相關申請業務 .................. 35 

一、管制藥品登記證新申請 ......................................... 36 

伍、醫藥教育研究計畫使用管制藥品相關申請業務 .... 43 

一、醫藥教育研究試驗計畫使用管制藥品新申請 ..... 44 

二、醫藥教育研究試驗計畫使用管制藥品變更申請 . 55 

陸、第一、二級管制藥品增量申請 .................. 59 

柒、第一、二級管制藥品運輸憑照申請 .............. 67 

捌、常見問答集.................................. 73



 

 

 

  



法令依據 
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壹、法令依據 
有關管制藥品相關證照，表列簡介如下： 

證照/核准函 適用對象 申請時機 

管制藥品使用執照

(管制藥品管理條例

第7條) 

人員(醫師、牙

醫 師 、 獸 醫

師、獸醫佐) 

醫師、牙醫師、獸醫師、獸醫佐使用第

一級至第三級管制藥品或開立管制藥品

專用處方箋 

管制藥品登記證 

(管制藥品管理條例

第16條) 

機構、業者 

(西藥/動物用

藥製造業/販賣

業 、 醫 療 機

構、藥局、獸

醫診療機構、

畜牧獸醫機構

或醫藥教育研

究試驗機構) 

從事管制藥品之輸入、輸出、製造、販

賣、購買等業務之機構或業者 

醫藥教育研究試驗

計畫 

(管制藥品管理條例

第6條) 

1.藥品試製或合成，使用管制藥品或製

造未領有藥品許可證之管制藥品者 

2.教學課程，使用管制藥品者 

3.學術研究試驗計畫，使用管制藥品者 

4.檢驗業務，使用管制藥品者 

5.醫療機構人體（臨床）試驗計畫，使

用管制藥品者 

第一、二級管制藥

品運輸憑照 

(管制藥品管理條例

第23條) 

1. 機購或業者辦理歇業、停業，擬將庫

存第一級第二級管制藥品轉讓予其他

領有管制藥品登記證之機構業者前。 

2. 其他需要於國內運送第一級、第二級

管制藥品時。 

※由起運機構或業者提出申請 

第一、二級管制藥

品增量 

(管制藥品管理條例

第22條、第一級第

二級管制藥品限量

核配辦法) 

機構 

(醫療機構、藥

局、獸醫診療

機構、畜牧獸

醫機構) 

當醫療機構、藥局、獸醫診療機構、畜

牧獸醫機構，因實際需要購用第一級、

第二級管制藥品數量超過第一級第二級

管制藥品限量核配辦法之附表規定限量

時 



 

2 

  



線上申辦平台(OAP系統)帳號申請 

3 

貳、帳號申請 

一、 線上申辦平台(OAP系統)帳號申請 

(一)註冊帳號： 

請至衛生福利部食品藥物管理署線上申辦平台：

https://oap.fda.gov.tw/ 申請，申請路徑如下： 

1.由食品藥物管理署官網首頁

（https://www.fda.gov.tw/TC/index.aspx ）進入。 

 

 

 

 

 

 

 

 

2.點選主頁下方主題專區中之「線上申辦平台」連

結至 OAP 系統。 

 

https://oap.fda.gov.tw/
https://www.fda.gov.tw/TC/index.aspx
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3.進入系統後，點選右上角「註冊」新帳號。 

 

 

 

 

 

 

 

4.依申請項目選擇註冊身份，如申請管制藥品使用

執照，請以「醫事人員」身分註冊帳號；如申請

管制藥品登記證，請以「公司機構」身分註冊。 
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(二)系統登入： 

1.完成註冊後，回到線上申辦總覽畫面，點選右上

角「登入」，輸入帳號、密碼與驗證碼以登入系統。 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2.若忘記密碼，可點選下方忘記密碼，依系統指示

重新取得密碼。 
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3.登入系統後，點選「管制藥品」申請業務，進入

管制藥品相關證照申請畫面。 
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二、 管制藥品管理資訊系統(CDMIS) 

帳號申請 

(一)註冊帳號（限領有管制藥品登記證之機構業者

申請），申請路徑如下： 

1.由食品藥物管理署首頁進入，依序點選業務專

區 > 管制藥品> 管制藥品管理資訊系統。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2.申請 CDMIS新帳號流程： 

(1)點選「申請帳號密碼」。 

(2)於閱讀聲明事項及保密切結內容後，點選「同



管制藥品管理資訊系統(CDMIS)帳號申請 

8 

意，開始作業」。 

(3)依系統指示輸入登記證字號、負責人姓名、負

責人身分證統一編號、管理人姓名、管理人身分

證統一編號及 E-mail 等資訊，點選「確定」送出

申請。 

(4)送出申請10分鐘內

系統將傳送帳號、密

碼至申請者 E-mail。

若未收到信件請洽客

服 專 線(02)2787-7665

詢問。 
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(二)系統登入： 

1. 取得帳號、密碼後，回到 CDMIS 首頁，輸入帳

號、密碼及驗證碼以登入系統。 

2.若忘記密碼，可點選「忘

記密碼」，依系統指示填寫

完畢後按下「確定」，密碼

會透過 E-mail 方式寄到預

設電子郵件信箱。 
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3.若無法收到忘記密碼信時，請點選首頁畫面中之

「變更信箱」，下載「變更E-mail帳號申請書」(如

下圖)，並於填妥上述申請書及機構用印後，傳真

至(02) 2653-1180，待食藥署業務承辦人員核對所

附資料無誤且完成變更後，會立即與您聯絡。 
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參、管制藥品使用執照相關申請業務 

◆ 法源依據： 

(一)管制藥品管理條例第7條。 

(二)管制藥品使用執照與登記證核發及管理辦法。 

◆ 登入線上申辦平台後，可辦理「管制藥品使用

執照新申請案」、「管制藥品使用執照變更登記

申請案」及「管制藥品使用執照繳還申請案」

等3項管制藥品使用執照線上申辦業務。 
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一、管制藥品使用執照新申請 

◆ 申請時機：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或開立管制藥品專

用處方箋時。 

◆ 線上申辦系統：衛生福利部食品藥物管理署線

上申辦平台(網址：https://oap.fda.gov.tw/) 

◆ 線上申辦平台登入： 

(一) 尚無帳號者：請參考手冊第3至6頁註冊流

程。 

(二) 已有帳號者：請直接輸入帳號密碼登入。 

◆ 線上申辦流程： 

(一) 點選管制藥品使用執照新申請「線上申辦」按

鈕，進入線上申辦畫面。 

(二)進入申請畫面後，依標示為*(必填)之各欄位指

示，填寫對應內容。 

https://oap.fda.gov.tw/
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註：反灰之欄位資料將由系統自申請帳號時所填

寫之資料自動帶入，無法修改。 

(三)資料填妥後，按下「申請書列印」旁之按鈕，

下載申請書 PDF檔。 
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(四) 列印申請書，並於「申請人簽章」處用印，如

下圖所示： 

(五)用印後掃描/拍照存為 PDF 檔或圖片檔，上傳

申請書檔案。 

(六)於「附件上傳」區，上傳對應之附件。 

簽章 
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(七)確認聲明內容後，勾選「我同意並已閱讀以上

聲明事項」，按下「送出申請」鈕。 

(八)系統將會再次提醒檢核資料內容，若內容無

誤，請直接按下「確定」。 
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(九)案件送出後，將提供「線上申辦結果」訊息。 

(十)進行繳費：管制藥品使用執照新申請，須繳交

規費新台幣500元。 

網頁下方提供「繳費明細」，以及「請選擇繳

費方式」按鈕。 
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若按下「立即繳費」，系統將提供如下圖中之5種

繳費方式。 

不同繳費方式有不同入帳時間，入帳後案件才會

立案進入審查。 

1. ATM 繳費、台灣銀行臨櫃繳費、晶片金融卡、

金融帳戶轉帳：約1~3個工作天。 

2. 信用卡繳費：約2~3個工作天。 

3. 超商繳費：約7個工作天。 
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二、管制藥品使用執照變更 

◆ 申請時機：管制藥品使用執照之使用人之姓名、

出生年月日、專門職業類別(醫師←→牙醫師、

獸醫師←→獸醫佐)，專門職業證書字號有異

動，皆須辦理管制藥品使用執照變更登記申請。

由於『執業處所』並非管制藥品使用執照之登

記項目，故異動時無須辦理變更。 

◆ 線上申辦系統：衛生福利部食品藥物管理署線

上申辦平台(網址：https://oap.fda.gov.tw/) 

◆ 線上申辦平台登入： 

(一) 尚無帳號者：請參考手冊第3至6頁註冊流

程。 

(二) 已有帳號者：請直接輸入帳號密碼登入。 

◆ 線上申辦流程： 

(一)點選管制藥品使用執照變更申請「線上申辦」

按鈕，進入線上申辦畫面。 

https://oap.fda.gov.tw/
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(二)進入申請畫面後，依標示為*(必填)之各欄位指

示，填寫對應內容。 

註：反灰之欄位資料將由系統自申請帳號時所填

寫之資料自動帶入，無法修改。 
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接續填寫變更內容，以及標示為*(必填)之各欄位

完整填寫。 

(三) 資料填妥後，按下「申請書列印」旁之按鈕，

下載申請書 PDF檔。 

 

 

 



管制藥品使用執照變更 

21 

(四)列印申請書，並於「申請人簽章」處用印，如

下圖所示： 

 

簽章 
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(五)用印後掃描/拍照存為 PDF 檔或圖片檔，上傳

申請書檔案。 

(六)於「附件上傳」區，上傳對應之附件。 
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(七)確認聲明內容後，勾選「我同意並已閱讀以上

聲明事項」，按下「送出申請」鈕。 

(八)系統將會再次提醒檢核資料內容，若內容無誤，

請直接按下「確定」。 



管制藥品使用執照變更 

24 

(九)案件送出後，將提供「線上申辦結果」訊息。 

(十)進行繳費：管制藥品使用執照變更申請，須繳

交規費新台幣500元。 

網頁下方提供「繳費明細」，以及「請選擇繳

費方式」按鈕。 

 

 



管制藥品使用執照變更 

25 

若按下「立即繳費」，系統將提供如下圖中之5種

繳費方式。 

不同繳費方式有不同入帳時間，入帳後案件才會

立案進入審查。 

1. ATM 繳費、台灣銀行臨櫃繳費、晶片金融卡、

金融帳戶轉帳：約1~3個工作天。 

2. 信用卡繳費：約2~3個工作天。 

3. 超商繳費：約7個工作天。 
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三、管制藥品使用執照繳還 

◆ 申請時機：醫師、牙醫師、獸醫師、獸醫佐依

規定申領管制藥品使用執照者，倘不再使用第

一級至第三級管制藥品，得備具管制藥品使用

執照繳還申請書及管制藥品使用執照正本，向

食藥署辦理管制藥品使用執照之註銷。 

※如未能尋獲原領管制藥品使用執照正本，可

填具遺失使用執照切結書向食藥署辦理。 

◆ 線上申辦系統：衛生福利部食品藥物管理署線

上申辦平台(網址：https://oap.fda.gov.tw/) 

◆ 線上申辦平台登入： 

(一) 尚無帳號者：請參考手冊第3至6頁註冊流

程。 

(二) 已有帳號者：請直接輸入帳號密碼登入。 

 

 

 

 

 

https://oap.fda.gov.tw/
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◆ 線上申辦流程： 

(一)點選管制藥品使用執照繳還申請「線上申辦」

按鈕，進入線上申辦畫面。 

 

(二)進入申請畫面後，依標示為*(必填)之各欄位指

示，填寫對應內容。 

註：反灰之欄位資料將由系統自申請帳號時所

填寫之資料自動帶入，無法修改。 
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(三)勾選繳還原因，資料填妥後，按下「申請書列

印」旁之按鈕，下載申請書 PDF檔。 
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(四)列印申請書，並於「申請人簽章」處用印，如

下圖所示： 

 

簽章 



管制藥品使用執照繳還 

30 

(五)用印後掃描/拍照存為 PDF 檔或圖片檔，上傳

申請書檔案。 

(六)於「附件上傳」區，上傳對應之附件。若管制

藥品使用執照正本已遺失，請至食藥署官網下

載遺失切結書(路徑：官網首頁>業務專區>管

制藥品>管制藥品證照申請專區>[08]管制藥品

使用執照繳還申請說明)，填寫切結書後簽章上

傳切結書檔案。 
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如原領管制藥品使用執照正本已遺失，可填具遺

失使用執照切結書，填寫用印後一併掃描上傳至

系統中。 
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(七)確認聲明內容後，勾選「我同意並已閱讀以上

聲明事項」，按下「送出申請」鈕。 

 

(八)系統將會再次提醒檢核資料內容，若內容無誤，

請直接按下「確定」。 
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(九)若案件成功送出，系統將提供「線上申辦結果」

訊息。 

(十)使用執照繳還無需繳費，需將使用執照正本繳

還至食品藥物管理署。請將使用執照正本寄至

「衛生福利部食品藥物管理署管制藥品組(使用

執照正本繳還)」(地址：115021 臺北市南港區

研究院路一段130巷99號)即可。 

若使用執照遺失，線上檢具「遺失使用執照切

結書」即可，無須另行郵寄。  



 

34 
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肆、管制藥品登記證相關申請業務 

◆ 法源依據： 

(一) 管制藥品管理條例第16條。 

(二) 管制藥品使用執照與登記證核發及管理辦

法。 

◆ 登入線上申辦平台後，可辦理「管制藥品登記

證新申請」線上申辦業務。 
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一、管制藥品登記證新申請 

◆ 申請時機：西藥/動物用藥製造業/販賣業、醫

療機構、藥局、獸醫診療機構、畜牧獸醫機構

或醫藥教育研究試驗機構從事管制藥品輸入、

輸出、製造、販賣或購買等業務時。 

◆ 線上申辦系統：衛生福利部食品藥物管理署線

上申辦平台(網址：https://oap.fda.gov.tw/) 

◆ 線上申辦平台登入： 

(一) 尚無帳號者：請參考手冊第3至6頁註冊流

程。 

(二) 已有帳號者：請直接輸入帳號密碼登入。 

◆ 線上申辦流程： 

(一)點選管制藥品登記證新申請「線上申辦」按鈕，

進入線上申辦畫面。 

 

https://oap.fda.gov.tw/
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(二)進入申請畫面後，依標示為*(必填)之各欄位指

示，填寫對應內容。  

註：反灰之欄位

資料將由系統自

申請帳號時所填

寫之資料自動帶

入，無法修改。 
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 (三) 資料填妥後，按下「申請書列印」旁之按鈕，

下載申請書 PDF檔。 

 

 

 

(四)列印申請書，負責人及管理人於「負責人簽

章」、「管理人簽章」簽名或用印，另機構業者

須用印。 
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(五)用印後掃描/拍照存為 PDF檔或圖片檔，上傳

申請書檔案。 

(六)於「附件上傳」區，上傳對應之附件。 

(七) 確認聲明內容後，勾選「我同意以上聲明事

項」，按下［送出申請］鈕。 
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(八)系統將會再次提醒檢核資料內容，若內容無

誤，請直接按下［確定］。 

(九)若案件成功送出，將提供「線上申辦結果」訊

息，而後進入繳費畫面。 

(十)進行繳費：管制藥品登記證新申請，須繳交規

費新台幣1,000元。 
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網頁下方提供「繳費明細」，以及「請選擇繳

費方式」按鈕。 

 

若按下［立即繳費］，系統將提供如下圖中之5種

繳費方式。 

不同繳費方式有不同入帳時間，入帳後案件才會

立案進入審查。 
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1. ATM繳費、台灣銀行臨櫃繳費、晶片金融卡、

金融帳戶轉帳：約1~3個工作天。 

2. 信用卡繳費：約2~3個工作天。 

3. 超商繳費：約7個工作天。 
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伍、醫藥教育研究計畫使用管制藥品相

關申請業務 

◆ 法源依據：管制藥品管理條例第6條第2項。 

◆ 登入管制藥品管理資訊系統(CDMIS)後，可辦

理「醫藥教育研究計畫使用管制藥品新申請」

及「醫藥教育研究計畫使用管制藥品變更申請」

等2項線上申辦業務。  
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一、醫藥教育研究試驗計畫使用管制藥

品新申請 

◆ 申請時機： 

(一) 藥品試製或合成，使用管制藥品或製造未

領有藥品許可證之管制藥品者 

(二) 教學課程，使用管制藥品者 

(三) 學術研究試驗計畫，使用管制藥品者 

(四) 檢驗業務，使用管制藥品者 

(五) 醫療機構人體（臨床）試驗計畫，使用管

制藥品者 

◆ 線上申辦系統：衛生福利部食品藥物管理署管

制藥品管理資訊系統(網址：

https://cdmis.fda.gov.tw/) 

◆ 管制藥品管理資訊系統登入： 

(一) 尚無帳號者：請參考手冊第7至10頁註冊

流程。 

(二) 已有帳號者：請直接輸入帳號密碼登入。 

 

 

https://cdmis.fda.gov.tw/
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◆ 線上申辦流程： 

(一)適用對象及申請時機：已領有管制藥品登記證

之機構業者，欲從事以下業務： 

 1. 藥品試製或合成，使用管制藥品或製造未領有  

      藥品許可證之管制藥品者 

2. 教學課程，使用管制藥品者 

3. 學術研究試驗計畫，使用管制藥品者 

4. 檢驗業務，使用管制藥品者 

5. 醫療機構人體（臨床）試驗計畫，使用管制藥 

      品者 

(二)申請流程： 

1.點選主選單之「(線上申辦)醫藥教育研究計畫申

請」，右方

點選「新

增」，選擇

醫藥教育

研究計畫

申 請 類

別。 
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2.進入申請畫面，系統自動帶入登記證字號及機構

業者資料，如紅框中所示。【研究計畫及計畫主

持人資料】欄中各項資料，包含研究計畫名稱、

研究期間、計畫主持人姓名等，須自行填寫。 
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3.若研究計畫產製管制藥品，續填下方之【醫藥教

育研究計畫產製藥品資料】欄，點選「+新增產

製藥品」。 

4.系統將會跳出【新增產製藥品資料】新視窗，選

擇「產製級別」欄後，按下「藥品代碼」欄右方

之「查詢」。 
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5.系統將會跳出【藥品許可證查詢】視窗，輸入表

中至少任一項查詢條件後，按下左上角「查詢」。 

6. 按下「選擇」鈕以選擇產製之管制藥品，並於

「產品試製總量」欄中填入數量後，按下左上角

之「儲存」，若有產製多種管制藥品，則依相同步

驟操作。 
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7.若研究計畫執行地址不同於登記證地址或多處執

行地，須點選【醫藥教育研究計畫執行地址資料】

欄之「+醫藥教育研究計畫新增」，輸入主持人姓

名及執行地址後，按下左上角之「儲存」。 
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8.若研究計畫使用管制藥品，則於【申請使用管制

藥品品項數量】欄點選「+新增使用藥品」，輸入

許可證字號後，按下「查詢」。 

9.系統將會跳出【藥品許可證查詢】視窗，輸入表

中至少任一項查詢條件後，按下左上角「查詢」，

再按下「選擇」鈕以選擇使用之管制藥品，再填

入申請使用數量後，按下左上角之「儲存」，若有

使用多種管制藥品，則依相同步驟操作。 
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10.於【 應檢附文件】欄上傳對應之附件後，按下

申請畫面左上方「暫存」鈕後，申請資料將暫存

於系統中。 

 

11.於【(線上申辦)醫藥教育研究計畫申請列表】

點選「修改」鍵，列印申請書，並於申請書簽章

與用印後，掃描/拍照上傳申請書檔案。 
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12.確認所有應檢

附文件完成上傳

後，按下申請畫

面上方之「送出

申請」即完成送

審。  

 

0 

 

 

簽章 

簽章 

簽章 

簽章 

公司 

印鑑 
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13.送出申請後，新申請案將列於【(線上申辦)醫

藥教育研究計畫申請列表】欄中。 

右方將顯示該案件目前之資料狀況與申請進度。
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二、醫藥教育研究試驗計畫使用管制藥

品變更申請 

◆ 申請時機：已取得衛生福利部醫藥教育研究試

驗計畫核准函，因故須變更計畫核准內容(包

含管制藥品使用品項與數量、研究期間、計畫

執行地或計畫主持人等)時。 

◆ 線上申辦系統：衛生福利部食品藥物管理署管

制藥品管理資訊系統(網址：

https://cdmis.fda.gov.tw/) 

◆ 管制藥品管理資訊系統登入： 

(一) 尚無帳號者：請參考手冊第7至10頁註冊

流程。 

(二) 已有帳號者：請直接輸入帳號密碼登入。 

◆ 線上申辦流程： 

1.點選主選單之「(線上申辦)醫藥教育研究計畫申

請」，於列表找尋欲申請變更之計畫名稱，於功能

欄按下「變更新申請」。 

https://cdmis.fda.gov.tw/
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2.申請畫面將顯示前次計畫核准內容，依需求勾選

研究期間、計畫主持人姓名、聯絡電話、產製藥

品、計畫執行地址或使用管制藥品等，並填入變

更內容。 

3.於【應檢附文件】欄上傳對應之附件後，按下申

請畫面左上方「暫存」鈕後，申請資料將暫存於

系統中。 

依需求勾選變更項目 
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4.於【(線上申辦)醫藥教育研究計畫申請列表】點

選「修改」鍵，列印申請書，並於申請書簽章與

用印後，掃描/拍照上傳申請書檔案。 

 

 

 

簽章 

簽章 

簽章 

公司 
印鑑 

簽章 
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5.確認所有應檢附文件完成上傳後，按下申請畫面

上方之「送出申請」即完成送審。 

6.送出申請後，變更申請案將列於【(線上申辦)醫

藥教育研究計畫申請列表】欄中。 

右方將顯示該案件目前之資料狀況與申請進度。 
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陸、第一、二級管制藥品增量申請 

◆ 法源依據： 

(一) 管制藥品管理條例第22條。 

(二) 第一級第二級管制藥品限量核配辦法。 

◆ 申請時機：已領有管制藥品登記證之醫療機構、

藥局、獸醫診療機構及畜牧獸醫機構，每年購

用第一級第二級管制藥品數量因實際需要超過

「第一級第二級管制藥品限量核配辦法」第二

條附表規定限量時。 

◆ 線上申辦系統：衛生福利部食品藥物管理署管

制藥品管理資訊系統(網址：

https://cdmis.fda.gov.tw/) 

◆ 管制藥品管理資訊系統登入： 

(一) 尚無帳號者：請參考手冊第7至10頁註冊

流程。 

(二) 已有帳號者：請直接輸入帳號密碼登入。 

 

 

 

https://cdmis.fda.gov.tw/
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◆ 線上申辦流程： 

1.點選主選單之「(線上申辦) 第一、二級管制藥品

增量申請」，右方點選「新增」。 

2.進入申請畫面，系統自動帶入機構基本資料。 

註：申請者若為醫院，請輸入醫院評鑑等級及總

病床數資訊。 

3.點選「新增增量藥品」鈕，依序填寫①藥品資

料(系統將自動代入過去三年每年總使用量紀錄)、

②擬申請年購用限量、③使用該管制藥品醫師科
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別及④增量理由，最後點選⑤儲存。 
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4.於【應檢附文件】欄上傳對應之附件後，按下申

請畫面左上方「暫存」鈕後，申請資料將暫存於

系統中。 
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5.於【(線上申辦)第一、二級管制藥品增量申請列

表】點選「修改」鍵，列印申請書，並於申請書

紅框處簽章與用印後，掃描/拍照上傳申請書檔案。 



第一、二級管制藥品增量申請 

64 

6.確認所有應檢附文件完成上傳後，按下申請畫面

上方之［送出申請］即完成送審。 
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7. 送出申請後，增量申請案將列於【(線上申辦) 

第一、二級管制藥品增量申請】欄中。右方將顯

示該案件目前之資料狀況與申請進度。 
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柒、第一、二級管制藥品運輸憑照申請 

◆ 法源依據：管制藥品管理條例第23條。 

◆ 申請時機： 

一、機購或業者辦理歇業、停業，擬將庫存第

一級第二級管制藥品轉讓予其他領有管制

藥品登記證之機構業者前。 

二、其他需要於國內運送第一級、第二級管制

藥品時。 

※由起運機構或業者提出申請 

◆ 線上申辦系統：衛生福利部食品藥物管理署管

制藥品管理資訊系統(網址：

https://cdmis.fda.gov.tw/) 

◆ 管制藥品管理資訊系統登入： 

(一) 尚無帳號者：請參考手冊第7至10頁註冊

流程。 

(二) 已有帳號者：請直接輸入帳號密碼登入。 

 

 

https://cdmis.fda.gov.tw/
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◆ 線上申辦流程： 

1.點選主選單之「(線上申辦)運輸憑照申請」，右

方點選「新增」。 

2.系統將自動帶入機構業者資料與起運地點資料，

運達地點資料由申請者點選「查詢」，選擇運達地

點機構業者後，系統將代入運達地點相關資料。 
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3.續填寫「申請事由」與「預定運輸期間」等資訊，

另「研究計畫核准文號」欄限取得衛生福利部醫

藥教育研究試驗計畫使用管制藥品核准函，並委

託外部實驗室執行第一、二級管制藥品檢驗時填

寫。 

 

 

 

4.點選「新增運輸藥品」鈕，選擇藥品資料並填寫

藥品批號、包裝規格及申請數量。 
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5.於【應檢附文件】之其他欄上傳「醫藥教育研究

計畫使用管制藥品核准函」(無則免)後，按下申請

畫面左上方「暫存」鈕後，申請資料將暫存於系

統中。 

6.於【(線上申辦)運輸憑照申請】點選「修改」鍵，

列印申請書，並於申請書紅框處簽章與用印後，

掃描/拍照上傳申請書檔案。 
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7.確認所有應檢附文件完成上傳後，按下申請畫面

上方之［送出申請］即完成送審。 

8.送出申請後，增量申請案將列於【(線上申辦) 運

輸憑照申請】欄中。右方將顯示該案件目前之資

料狀況與申請進度。 
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捌、常見問答集 

線上申辦平台(OAP)申請常見問題 

一、 登入相關資訊 

問題 回復 

Q1:管制藥品

登記證線上

申辦頁面從

哪個頁面能

找到? 

透過衛生福利部食品藥物管理署

官網>主題專區>線上申辦平台，

點選後選擇「管制藥品」，進入線

上申辦畫面。 

Q2:如何申請

線上申辦平

台帳號密碼? 

1.可至線上申辦平台頁面點選登

入/註冊，點選註冊後，選擇[一

般民眾]、[公司機構]或[醫事人

員]，填寫基本資料後，送出帳

號註冊。系統會寄送帳號啟用

信件至帳號持有人之電子郵件

信箱，請於收到通知7天內登入

系統啟用。如收到通知7天內仍

未登入者，將自動停用帳號。 

2.可使用憑證 IC 卡登入(一般民眾

自然人憑證、企業工商憑證、

醫事人員醫事人員憑證)。 
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問題 回復 

Q3:忘記密碼

如何找回? 

於登入頁面點選[忘記密碼]，填

寫會員帳號及電子郵件信箱，系

統會寄送密碼變更信件至帳號持

有人之電子郵件信箱。 

Q4:請問有關

線上申辦平

台註冊是否

有影片教學? 

線上申辦平台頁面點選「新手上

路」，該頁面有如何註冊、如何登

入及如何查閱線上申辦及繳費等

教學影片可觀看。 

Q5:請問要線

上申辦管制

藥品登記證,

無法使用自

然人憑證登

入? 

申請管制藥品登記證需為公司或

機構，線上申辦須先完成公司機

構會員註冊。 

 

Q6:請問申請

帳 號 時 E-

mail 填錯無

法收到驗證

信，要怎麼

改 E-mail? 

 

 

註冊資料錯誤屬於帳號密碼及系

統操作問題，請撥打線上申辦平

台客服專線(02)2221-0212，由客

服人員協助處理。 
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問題 回復 

Q7:請問藥局

要新申請管

制藥品登記

證,已有先線

上註冊但無

法申請? 

申請管制藥品登記證時，須先註

冊「公司機構」帳號，才可線上

申辦。 

Q8:請問藥局

要 辦 登 記

證，可是我

已經用個人

名義線上申

辦帳號，如

何辦理? 

請以醫事機構名義重新申請帳密

即可申請。 

Q9:請問診所

新成立，以

醫師的身分

證字號輸入

系統中發現

已有使用執

照，要如何

處理後續? 

1.醫師已有使用執照，無須重複

申請。 

2.倘遺失管制藥品使用執照，應

備具申請書，向本署申請管制

藥品使用執照遺失補發(目前管

制藥品使用執照遺失補發僅能

以紙本申請)。 
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二、 申請資料填寫 

問題 回復 

Q1：請問下

載 申 請 書

後，發現申

請書內容有

誤，如何修

改？ 

申請書內容為系統自動帶入填寫

之資料，請修改系統上之資料後

再重新點選下載申請書。 

Q2:申請案件

送出申請後

發現申請資

料填寫或檢

附 文 件 有

誤，請問如

何補件？ 

1.若已完成繳費，該案件將進入

審查階段，如申請資料或檢附文

件有誤，將承辦人員會以電話或

電子郵件通知補件。 

2.若未進行繳費，請重新填寫一

筆申請案件。 

Q3:我是學校

單位，請問

管制藥品登

記 證 申 請

時，管制藥

品管理人的

地方要上傳

什麼資料？ 

學校單位申請管制藥品登記證

時，管制藥品管理人若非醫事人

員請上傳「國民身分證」及「在

職證明」。管制藥品管理人若為醫

事人員，可檢附「職業證書」及

「執業執照」正、反面影本。 
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問題 回復 

Q4:我們在線

上申辦平台

幫醫師申請

使用執照，

輸入身分證

驗證號碼時

系統出現重

複申請，請

問為什麼會

有 這 種 情

況。 

可能是醫師已領有使用執照，可

至管制藥品管理資訊系統首頁查

詢醫師是否持有使用執照(路徑：

管制藥品管理資訊系統首頁>查詢

專區>使用執照現況查詢)。 

三、 案件繳費 

問題 回復 

Q1:線上申辦

繳費方式有

哪些？ 

可透過信用卡、晶片金融卡或金

融帳戶轉帳、台灣銀行臨櫃繳

費、ATM 繳費及超商繳費等多元

方式繳納費用，不同繳費方式繳

費金額上限不同，故請依其繳費

金額選擇合適的繳費方式。 

Q2:請問選擇

繳 費 方 式

後，可以更

改嗎？ 

經選定繳費方式後，不可更改。

擇定繳費方式前，請詳閱繳費方

式說明。 

也可以選擇重新填寫一筆申請案

件，再選擇新的繳費方式。 
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問題 回復 

Q3:取得繳費

編號後有繳

費期限嗎？ 

有。繳費期限為選定繳費方式當

日(含)15天，如逾期未繳費視同

取消申請，案件將自動撤件。 

Q4:完成繳費

後多久案件

才會進入審

查階段? 

若選擇信用卡、ATM 轉帳或台灣

銀行臨櫃繳費，約須1~3個工作天

入帳。若選擇超商繳費，約須7個

工作天入帳。收到入帳通知後，

案件才會立案進入審查。 

 

Q5:如何下載

繳費證明單? 

1. 首頁選擇「案件查詢」。 

2. 選擇欲下載且已繳費的案件，

點選【列印繳費證明】的按鈕，

則可下載繳費證明單。 

四、 案件狀態查詢 

問題 回復 

Q1:請問如何

查詢案件繳

費 是 否 成

功？是否已

經成案? 

可於登入線上申辦平台後，點選

案件[查詢功能]查詢案件申請及繳

費狀態。若已繳費完成且線上申

辦系統收到入帳通知，申請狀態

將顯示「承辦處理」，並於申請說

明欄位中顯示成案日期，繳費說

明欄位顯示繳費狀態及繳費日

期。 
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問題 回復 

Q2:請問案件

多久會完成

審查及收到

辦 理 之 證

件？ 

1.管制藥品登記證新申請案：成

案後14天。 

2.管制藥品使用執照新申請案、

變更登記申請案及繳還申請案：

成案後12天。 

Q5:請問如何

查詢案件辦

理進度？ 

可於登入線上申辦平台後，點選

案件[查詢功能]查詢案件申請狀

態。 

Q6:請問線上

申辦管制藥

品使用執照

並 完 成 繳

費，但沒收

到任何通知? 

可利用線上申辦平台之"案件查詢

"功能查詢案件狀態。 

Q7:我們線上

申辦管制藥

品登記證，

昨日已使用

信用卡方式

繳費，今天

線上查看案

件狀態尚未

立案，請問

是什麼問題? 

使用信用卡方式繳費約需2-3個工

作天才會入帳，當系統收到入帳

通知後，該案件才會立案進入審

查。 

如要查詢案件進度，請登入線上

申辦平台，點選案件查詢以查詢

案件申請狀態。  
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五、 其他 

問題 回復 

Q1:請問如何

撤銷案件? 

當超過繳費期限且未繳費，線上申

辦系統將自動撤銷該筆案件。若已

完成繳費，該案件即進入審查階

段，無法進行線上撤銷案件及退

費，如果申請文件不齊，食藥署將

於收文後與您聯繫，或自行聯絡食

藥署諮詢窗口辦理退費事宜，電

話：(02)2787-7665。 

Q2:請問醫師

使用執照遺

失,請問該怎

麼辦理? 

依管制藥品管理使用執照與登記證

核發及管理辦法第5條規定，管制

藥品使用執照遺失或損毀時，應備

具申請書，向本署申請補發或換

發。嗣後發現已報失之使用執照，

應即繳銷。需檢附以下相關資料函

送或郵寄至本署，遺失補發者需繳

納規費500元。 

1.填具管制藥品使用執照申請書  

2.遺失管制藥品使用執照切結書  

3.醫師、牙醫師、獸醫師、獸醫佐

之專門職業證書正、反面影本壹

份。 

4.醫師、牙醫師、獸醫師、獸醫佐

之執業執照正、反面影本壹份。 
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問題 回復 

Q3:請問管制

藥品登記證

負責人變更

時應備具什

麼資料? 

管制藥品登記證變更尚無提供線上

申辦服務，變更時應檢附以下相關

資料送各縣市衛生局(所)。 

1.管制藥品登記證變更登記申請

書、2.機構或業者設立許可文件影

本(依經營業別)、3.機構或業者負

責人之身分證明文件影本、4.管制

藥品管理人之資格文件影本(醫事

人員：職業證書及執業執照；非醫

事人員：國民身分證及在職證

明)、5.原管制藥品登記證(若遺失

須填寫管制藥品登記證遺失切結

書)、6.管制藥品收支結存資料(網

路申報者免附)及7.繳交規費新台幣

1,000元整。 

Q4:請問診所

要使用管制

藥品需要申

請什麼證? 

診所若需購買管制藥品，應申請管

制藥品登記證；另醫師若需開立第

一級至第三級管制藥品，應另外申

請管制藥品使用執照。 

Q5:請問診所

是否要有管

制藥品使用

執照及登記

證才能使用

管制藥品? 

醫師需有管制藥品使用執照才能開

立第一級至第三級管制藥品，診所

則需有管制藥品登記證才能購買第

一級至第四級管制藥品。 
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問題 回復 

Q6:請問管制

藥品登記證

使用線上申

辦就不用寄

紙本嗎? 

是的，使用線上申辦僅需將申請須

檢附的文件上傳於線上申辦平台即

可，不須再寄送紙本文件。 

 

Q7:請問動物

醫院要使用

管制藥品是

不是需要辦

理 登 記 證? 

獸醫師是否

也需要辦理

管制藥品使

用執照? 

獸醫診療機構若需購買管制藥品，

請先申請管制藥品登記證。 

另獸醫師、獸醫佐若需使用第一級

至第三級管制藥品，則需申請管制

藥品使用執照。 

Q8:請問線上

申辦管制藥

品登記證什

麼時候可取

得登記證字

號? 

管 制 藥 品 管 理 資 訊 系 統

(https://cdmis.fda.gov.tw/)首頁「查

詢專區」可查詢30天內之管制藥品

登記證申請案件。(路徑：管制藥

品管理資訊系統首頁>「查詢專

區」>證照辦理進度查詢>查詢類

別[管制藥品登記證申請進度]>證

照進度進度列表[明細資料]) 



線上申辦平台(OAP)申請常見問題 

83 

問題 回復 

Q9:請問登記

證字號或使

用執照號碼

如何查詢？ 

1.管 制 藥 品 管 理 資 訊 系 統

(https://cdmis.fda.gov.tw/)首 頁

「查詢專區」可查詢30天內之申

請案件，包含登記證字號或使用

執照號碼。(查詢路徑：管制藥

品管理資訊系統首頁 >「查詢專

區」> 證照辦理進度查詢>查詢

類別(依需求選取) > 證照進度進

度列表[明細資料]) 

2.若申請逾30天之案件，僅提供使

用執照現況查詢，無法查詢使用

執照號碼。(查詢路徑：管制藥

品管理資訊系統首頁 >「查詢專

區」> 使用執照現況查詢) 

Q10:請 問 管

制藥品登記

證申請審查

時間為多久? 

管制藥品登記證新申請案審查時間

為成案後14天。 
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管制藥品管理資訊系統(CDMIS)線上申辦 

常見問題 

一、 登入相關資訊 

問題 回復 

Q1:如何申請

管制藥品管

理資訊系統

之帳號密碼? 

申請者需先領有管制藥品登記

證，透過管制藥品管理資訊系統

之申請帳號密碼進行註冊，申請

帳號密碼頁面中欄位皆需正確填

寫資料，填寫完成確認送出後，

系統會寄送帳號密碼至申請者電

子信箱，登入帳號為管制藥品登

記證字號。 

Q2:沒收到帳

密通知信? 

1.確認申請帳號密碼電子郵件信

箱為有效信箱。 

2.帳密通知信是否被歸類在垃圾

信件匣中，若「是」請將本寄

件者加入有效寄信者清單或

「郵件白名單」。 

3.建議避免使用 PChome、yahoo

及 hotmail等免費信箱。 

4.企業用戶，請向資訊人員詢問

是否該 E-mail 被當作廣告垃圾

信信箱，被其他系統阻擋，以

致於無法收到信。 
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問題 回復 

Q3:忘記密碼

如何找回? 

1.請至「管制藥品管理資訊系

統」首頁。 

2.選擇「忘記密碼」功能。 

3.填寫完整資料送出後，系統將

會寄出帳號密碼通知信至當初

申請或最新修改之 E-mail 信

箱，約十分鐘內可收到。 

Q4:如何修改

密碼? 

請至「管制藥品管理資訊系統」

首頁，登入系統，點選「變更密

碼」功能作業。 

 

Q5:如何修改

E-mail 信箱? 

1.若可登入管制藥品管理資訊系

統，請至系統內點選「機構業

者資料」自行修改 E-mail。 

2.若忘記密碼且無法收到忘記密

碼信，請依下列步驟： 

(1) 至「管制藥品管理資訊系統」

首頁點選「變更信箱」功能作

業。 

(2) 下載「變更 E-mail 帳號申請

書」，並於申請書填寫完成及

用印後傳真至(02) 2653-1180。 
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問題 回復 

Q6:申請帳號

密碼時，出

現「資料檢

核有誤」? 

請確認你的瀏覽器的版本，是否

符合以下的版本 。 

1. Internet Explorer 9 以上。 

2. Google Chrome 3.0 以上。 

3. Firefox 20.0 以上。 

4. 請確認所輸入之登記證的負責

人、管理人資料是否有誤。負

責人、管理人姓名是否有難字

(即特殊字) ，二字的姓名中間

為半形或全形空格。 

若資料檢核仍有誤，請撥打諮詢

電話(02)2787-7665，轉轄區承辦

人為您確認。 

Q7:帳號密碼

輸入錯誤三

次被鎖定? 

1.目前本系統將於帳號鎖住後30

分鐘，進行解鎖，解鎖後您可

以再嘗試登入。 

2.若遇緊急狀況或無法解鎖，請

撥打諮詢電話(02)2787-7665，

轉轄區承辦人為您解鎖。 

3.解鎖後重新輸入帳號密碼時，

請注意密碼之大小寫。 
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二、 申請資料填寫 

問題 回復 

Q1:請問怎麼

辦理醫藥教

育的線上申

辦呢？ 

1.先登入管制藥品管理資訊系統

後，點選左側主選單「(線上申

辦)醫藥教育研試計畫申請」。 

2.線上申辦流程可參考「食藥署

官網>業務專區>管制藥品>管制

藥品證照申請專區> [10] 醫藥教

育研究試驗計畫使用管制藥品

申請說明>檔案下載之線上申辦

流程簡報」。 

問題 回復 

Q8:出現「帳

號已停用」

訊息? 

請確認該登記證字號是否已辦理

停用、繳銷、或已有申請新的登

記證字號，若已有新的登記證字

號，請以新的登記證字號，申請

一組帳號密碼。 

Q9:超過密碼

未變更期限

的解決方式? 

系統登入後，將會檢查密碼未變

更期限，請依照新密碼的設定規

則進行密碼修改，填寫完成後，

請點選修改鈕，如確定變更無

誤，頁面將會切換至系統首頁。 
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問題 回復 

Q2:請問醫藥

教育研究試

驗計畫、第

一、二級管

制 藥 品 增

量、管制藥

品運輸憑照

線上申辦後

是否還要寄

送紙本附件? 

不用，請將所有資料（申請書需

用印）上傳系統並按送出申請即

可。 

Q3:醫藥教育

研究試驗計

劃變更是否

也能於線上

申辦? 

可以，請先登入管制藥品管理資

訊系統後，點選左側主選單「(線

上申辦)醫藥教育研試計畫申

請」，並於右方列表找尋欲申請

變更之計畫名稱，於功能欄按下

「變更新申請」，後續依需求自

行填寫變更項目。 

Q4:第一、二

級管制藥品

增量申請是

否能同時申

請5項藥品? 

不可以，1個申請案僅限申請1項

藥品增量。 
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問題 回復 

Q6:管制藥品

第一至四級

都要申請運

輸憑照? 

僅第一、二級管制藥品需要申請

管制藥品運輸憑照。 

Q7:如何查詢

第一、二級

管制藥品增

量申請送出

之案件辦理

進度? 

請先登入管制藥品管理資訊系統

後，點選左側主選單「(線上申

辦)第一、二級管制藥品增量申

請」，右方將會列出申請案件之

辦理進度。若想了解承辦進度，

請撥打食藥署諮詢窗口電話：

(02)2787-7665，轉轄區承辦人為

您服務。 

Q8:請問案件

送出後是否

能更改? 

案件送出申請無法再修改。 
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三、 其他 

問題 回復 

Q1:請問登

記證可以

線上辦理

變更嗎? 

目前僅可紙本申請，惟可先於管制

藥品管理資訊系統(CDMIS)創建申

請變更檔案，後將資料送各縣市衛

生局(所)(稽查股)，查核應備文件齊

全後，地方衛生主管機關再將申請

案轉報食品藥物管理署辦理管制藥

品登記證變更登記作業。 

紙本申請需檢附文件請至 TFDA 首

頁>業務專區 > 管制藥品 > 管制藥

品證照申請專區 >  [03] 管制藥品登

記證變更登記申請說明。 

Q2: 請問登

記證可以

線上辦理

繳還嗎? 

 

目前僅可紙本申請，惟可先於管制

藥品管理資訊系統(CDMIS)創建申

請繳還檔案，後將資料送各縣市衛

生局(所)(稽查股)，查核應備文件齊

全後，地方衛生主管機關再將申請

案轉報食品藥物管理署辦理管制藥

品登記證繳還作業。 

紙本申請需檢附文件請至 TFDA 首

頁>業務專區 > 管制藥品 > 管制藥

品證照申請專區 > [04] 管制藥品登

記證繳還申請說明。 

https://www.fda.gov.tw/TC/siteContent.aspx?sid=2102
https://www.fda.gov.tw/TC/siteContent.aspx?sid=2102
https://www.fda.gov.tw/TC/siteContent.aspx?sid=2102
https://www.fda.gov.tw/TC/siteContent.aspx?sid=2102
https://www.fda.gov.tw/TC/siteContent.aspx?sid=2102
https://www.fda.gov.tw/TC/siteContent.aspx?sid=2102
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