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系統簡介

102 103 104

更名為食品藥物業者登錄平台建立食品業者登錄平台

食品 藥品

業者建檔、源頭管理、資料整合
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– 作業系統要求
Internet Explorer8(含)以上
Google Chrome47(含)以上
Firefox43(含)以上
safari9(含)以上之瀏覽器



5

憑證授權需填寫之代碼種類：
工商憑證授權之自然人憑證→統一編號
醫事憑證授權之自然人憑證→醫事機構代碼

網址：https://fadenbook.fda.gov.tw/

登入系統
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使用工商憑證授
權之自然人憑證
請輸入公司統編

登入可使用
1.工商憑證
2.醫事憑證

使用醫事憑證授
權之自然人憑證
請輸入醫事代碼

憑證選擇完成請按【go】

登入系統
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經濟部
商工登記系統

經濟部
工廠登記系統

衛福部
醫事管理系統

食品藥物業者登錄平台
(非登不可)

製造廠
基本資料

我的e政府

製造廠
基本資料

憑證驗證

公司
基本資料

工商憑證
醫事機構憑證西藥藥品製造業藥商

登入系統
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登入系統

首次登入請先安裝跨平台元件/Hicos元件
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登入系統-跨平台元件
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登入系統-跨平台元件
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登入系統-Hicos
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登入系統-Hicos
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登入系統

點選元件測試網頁
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登入系統



15

登入系統

請輸入PIN碼/若輸入錯3次卡片將會被鎖卡。
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系統操作說明

食品藥物業者登錄平台
非登不可

西藥藥品製
造業藥商

1. 公司基本資料
2. 工廠基本資料
3. 上傳GMP相關資料

-工廠登記證明文件
-製造業藥商許可執照
-廠區平面圖
-藥廠現況調查表
-生產產品清冊(3年生產批次)
-代理經銷之藥商名單

登錄資料
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填報人基本資料

系統操作說明
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公司基本資料

由業者勾選營業類別

系統操作說明
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由業者勾選
並顯示相對應的頁籤

營業項目-製造業

由業者填寫工廠/製造場所家數
並逐筆新增工廠/製造場所

系統操作說明
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方式1：自動比對-醫事系統

系統操作說明-新增工廠/製造場所
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方式2：手動查詢-醫事系統

系統操作說明-新增工廠/製造場所
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方式3：自動比對-工廠登記

系統操作說明-新增工廠/製造場所
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方式4：手動輸入

系統操作說明-新增工廠/製造場所
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工廠/製造場所-基本資料

由業者補登工廠登
記編號(業者歸戶)

系統操作說明
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工廠/製造場所-營業項目(1/2)
營業項目由醫事系統帶入
業者再補填其他欄位

系統操作說明
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工廠/製造場所-營業項目(2/2)

由醫事系統自動帶入監製藥師資訊

系統操作說明
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工廠/製造場所-營業項目(2/2)

應填寫外部倉庫或委外倉庫

系統操作說明



29

工廠/製造場所-營業項目(2/2)

）。

應檔案上傳包括：
1. 工廠登記證明文件。
2. 製造業藥商許可證執照。
3. 廠區平面圖（含全廠區及各大樓之樓層配置）。
4. 藥廠現況調查表。
5. 代理銷售最終產品之經銷商代理商(藥商)名單。
6. GMP藥廠生產清冊一覽表（含最近3年內生產批次清單）。
備註：「藥廠每月生產清單」無須上傳，其餘檔案均務必
完成上傳，且須於相關文件變更時主動更新，並於每年7月
1日主動更新GMP藥廠生產清冊一覽表。

系統操作說明
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系統操作說明-憑證授權
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系統操作說明-憑證授權
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藥廠登錄諮詢窗口：(02)2787-7139 黃彥文先生
系統說明：0809-080-209
法規說明：0800-588-106
非登信箱：cs9280@tradevan.com.tw
服務時間：週一至週五 9:00-18:00

(中午休息時間12:00-13:00)

工商憑證：412-1166
醫事憑證：0800-364-422
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聯繫窗口
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