肆、管制藥品管理資訊系統操作手冊(機構)　

管制藥品申報作業常見錯誤態樣及注意事項

	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，除調劑總量外，應逐筆申報。
＊申報前須再次核對簿册

	◎對象登記證登錄錯誤導致申報錯誤：
a.向販賣業購買卻申報為向藥品製造廠購買
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册
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（限線上申報作業及收支原因為購買時使用），請參考下圖
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	◎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）申報為退藥（收入）
	＊確實登錄收、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，卻申報在同一種藥品項下
◎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，卻申報在同一種藥品項下
	＊藥品許可證字號是藥品之身分證，每個藥品皆不同。收到藥品時應確實核對憑證與藥品是否相符，不同許可證字號之藥品，雖成分、含量、劑型相同，仍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。

	◎購買數量申報為批號（批號為數字時常見）
	＊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混合申報成同一筆
	＊使用同一藥品之不同研究計畫，其研究試驗總量，應逐筆申報。
＊申報研究試驗總量需填報研究計畫核准日期及公文文號，管制藥品管理人需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。

	常見申報問題
Q：相同成分、劑型的藥品可不可以申報在一起？ 
A：不可以，請於收到藥品時，確實核對藥品之藥品許可證字號應與認購憑證登載相符，並依藥品許可證字號分別登載簿冊，分別申報收支結存情形。
Q：只能在1月申報嗎？
A：資訊系統設計為全年開放（每日凌晨0時至5時為備份時間，可查詢但請避免輸入資料），可於平日將收入資料鍵入，於申報截止日前再申報支出數量及結算，以減輕申報負擔。

Q：我的藥局調劑外來處方箋，調劑筆數很多，要花很多時間申報，有什麼方法可以幫忙我？
A：收支結存申報應就每筆收支情形逐筆申報，但當期調劑總量可申報為一筆，不需逐筆申報。

        請至管制藥品管理資訊系統（http://cdmis.fda.gov.tw/）查詢最新消息
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管制藥品管理資訊系統

網路申報作業操作說明

(

機構

)

更新日期

: 100/1/13
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管制藥品網路申報作業

請於每年7月底前(申報1~3級)及1月底前

(申報1~4級)完成申報。

上網申報完成後，不需再寄送書面資料至

食品藥物管理局及衛生局(所) 。

網路申報資料如有錯誤，完成申報前(1月

底或7月底)均可自行上網修改。

網路申報操作如遇問題，請洽食品藥物管

理局管制藥品組流通管理科。

(承辦人分機

請至資訊系統首頁>公佈欄查詢)
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登入系統前注意事項

密碼有區分大小寫，請注意在輸入密碼時是否有按到大寫

鎖定之按鍵。

申報時數量部分需輸入「數字」，請注意輸入法是否為

「英/數」。

申報收支結存資料時請避開系統備份維護時段，系統維護

時間：每日凌晨0點至5點；請勿於該時段上傳收支結存資

料，以免申報資料發生異常。

請勿使用健保局網路專線登入系統申報。健保局表示該專

線不適合上網。
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進入食品藥物管理局資訊系統網站



請在電腦桌面 或 開始



程式集上啟動

Internet Explorer 

瀏覽器的圖示。

 (

如右圖

)



注意：本系統不支援

Mozilla FireFox(

火狐

)

瀏覽器。

(

如右圖

)
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進入 管制藥品管理資訊系統

輸入

http://cdmis.fda.gov.tw

按

Enter



[image: image10.emf]進入 管制藥品管理資訊系統

請將申報網站加入

「我的最愛」

http://cdmis.fda.

gov.tw
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如何申請或補發帳號密碼

-1

帳號為「登記證字號」

密碼可按「變更密碼」進行變更

請將「密碼」妥善保存，如不慎遺忘時，

請先確認該登記證申請帳號之E-MAIL是否

為有效E-MAIL或需變更E-MAIL帳號後至

「申請密碼補發」進行補發



[image: image12.emf]11

如何申請或補發帳號密碼

-2

第一次申請或換新證

，

請按

『

申請帳號密碼

』

(

見下頁

)

帳號為管制藥品登記字號

密碼不慎遺忘時，

可點選

『

忘記密碼 申請補發

』
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申請帳號密碼

1

2

步驟：

1.

按同意

2.

欄位填好後按確定

帳號密碼會在

15

分鐘

內傳回您的電子信箱

如未接獲帳號密碼或申

請帳號密碼不成功請洽

食品藥物管理局資訊室

(

分機：

7889

或

7888)
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申報「無任何管制藥品」

-1



凡領有管制藥品登記證之機

構，無論有沒有管制藥品，

均需於每年

7

月底前

(

申報

1~3

級

)

及

1

月底前

(

申報

1~4

級

)

各

申報

1

次
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申報「無任何管制藥品」

-2

1

2

1.

輸入帳號密碼

帳號為管制藥品

登記證字號；

密碼有大小寫的區分

2.

按確定

如果輸入帳號密碼

按「確定」，

未跳出申報視窗，

請參考

P.71 

關閉快顯 及

P.70

阻擋彈跳視窗

功能
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申報「無任何管制藥品」

-3

點選

”

(

申報

)

管制藥品收支

結存申報及查詢作業

”

※建議操作申報作業時

輸入法切換至「英

/

數」

或「中文

(

台灣

)

」

若出現

”

異常登入紀錄

”

，按

”

刪除記錄

”

即可
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申報「無任何管制藥品」

-4

1

2 3

4

1

.

點選

”

機構申報作業

”

2.

確定

“

申報期間

”

3.

勾選

”

上半年

(7

月底前

)

下半年、整年

(1

月底前

)”

4.

點選

”

無藥品收支

結存申報

”
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申報「無任何管制藥品」

-5

1

2

1.

確定申報的

”

藥品級別

”

◎

1~3

級

(

上、下半年

)

◎

4

級

(

整年

)

2.

按

”

存檔

”
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申報「無任何管制藥品」

-6

1

3

4

2

1.

按

”

機構查詢

及列印作業

”

2.

點選

”

查詢期間

”

3.

按

”

查詢

”

4.

檢查申報資料

是否申報正確

※申報完成
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申 報 「有 管 制 藥 品」

-1

申報前先核對藥品代碼（藥品許可證字

號）及上期結存是否無誤

購買、退貨、轉(受)讓、銷燬及減損等明

細應逐筆申報。

逐筆申報之資料可在系統維護時段(每日凌

晨0點至5點)以外時間，隨時上網申報。

調劑量只需申報1筆本期調劑總量。

研究試驗使用量按不同研究計畫分別申報

各研究計畫之該期研究試驗使用總量。
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申 報 「有 管 制 藥 品」

-2

1

2

1.

輸入帳號密碼

帳號為管制藥品

登記證字號；

密碼有大小寫的區分

2.

按確定

如果輸入帳號密碼

按「確定」，

未跳出申報視窗，

請參考

P.71 

關閉快顯 及

P.70

阻擋彈跳視窗

功能
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申 報 「有 管 制 藥 品」

-3

點選

”

(

申報

)

管制藥品收支

結存申報及查詢作業

”

※建議操作申報作業時

輸入法切換至「英

/

數」

或「中文

(

台灣

)

」

若出現

”

異常登入紀錄

”

，按

”

刪除記錄

”

即可
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申 報 「有 管 制 藥 品」

-4

1

.

點選

”

機構申報作業

”

1

2

3

4

※

2.

確定

“

申報期間

”

3.

勾選

”

第

1~3

級上半年

(7

月底前

)  

或第

1~3

級下半年、

第

4

級整年

(

隔年

1

月底前

)”

4.

點選

”

有藥品收支結存申報

”

※ 畫面自動帶出上期申報之藥品品項及結存數

”

注意：

若該筆的藥品上期

結存數為

0

，若欲

申報該藥品，請按

”

新增藥品

”

開始

(

見

p.26)
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申 報 「有 管 制 藥 品」

-5

狀況

1

：

本期無收入無支出

1

2

1

.

點選

“本期無任何收支情

形”

2

. 

存檔

※該藥品完成申報
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申 報 「有 管 制 藥 品」

-6

狀況

2

：

本期有收入或有支出

點選

“本期有收支情形”
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申 報 「有 管 制 藥 品」

-7

5

4

3

2

1

狀況

2-1

：調劑量

1.

點選

”

支出及本期調劑總量

”

2.

收支日期

(

為該期最後

1

日

)

3.

包裝規格及數量

(

單位應與簿冊相同

)

4.

輸入數量時

,

請把輸

入法切換到中文

(

台

灣

)(

如圖

)

5.

新增明細

6.

畫面自動帶出一筆

明細資料

6
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申 報 「有 管 制 藥 品」

狀況

2-2

：

研究試驗量

1

2

3

4

5

1.

點選

”

支出及本期

研究試驗總量

“

2.

收支日期

(

為該期最後

1

日

)

3. a.

規格及數量

b.

核准日期及文號

4.

輸入數量時

,

請把輸

入法切換到中文

(

台

灣

)(

如圖

)

5.

新增明細

6.

畫面自動帶出一筆

明細資料

6
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申 報 「有 管 制 藥 品」

-8

狀況

2-3

：

收入：購買、受讓等

支出：退貨、轉讓等

1.

點選

”

收支原因及日

期包裝規格及數量

”

2.

輸入數量時

,

請把輸

入法切換到中文

(

台

灣

)(

如圖

)

3.

藥品批號

4.

對象業者

(

見下頁

)

5.

新增明細

6.

畫面自動帶出一筆

明細資料

1

2

3

4

5

6
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申 報 「有 管 制 藥 品」

-9

方法

1

：

1.

輸入

”

登記證字號

”

(

見認購憑證或證明

)

2.

搜尋

3.

自動帶出業者名稱

方法

2 

：

點選

”

登記證檢索

”

(

當對方已有申報收支資料時

點選

”

登記證檢索

”

會出現對

象登記證字號，此時可直接

選取相對應的對象登記證號，

可避免輸入錯誤。

)

方法

1

方法

2
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申 報 「有 管 制 藥 品」

-10

狀況

2-4

：

銷燬、減損等

1

.

點選

“

支出及支出原因

”

2

.

點選

“

收支日期

(

與簿冊相同

)”

3. a.

規格及數量

b

.

核准日期及文號

4

.

輸入數量時

,

請把輸

入法切換到中文

(

台

灣

)(

如圖

)

5.

新增明細

6.

畫面自動帶出一筆明細資料

7.

收入和支出明細資料

逐筆輸入完畢後，按

”

存檔

”

※

若還有尚未申報完成之藥品

，將自動出現下一個品項

1

2

3

4

5

6

7
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申 報 「有 管 制 藥 品」

-11

狀況

3

：

本期有新增之藥品

品項

點選

”

新增藥品

”



[image: image32.emf]31

申 報 「有 管 制 藥 品」

-12

1. 第4級 (整年)

第1~3(上、下半年)

2. 藥品類別

3. 有(無)許可證

4. 藥品代碼(見下頁)

(藥品許可證字號)

5. 搜尋 -自動帶出藥品

資料

6. 本期有收支情形

※重覆狀況二：

(

見

p.20)

2

1

4

3

5

6

※全部品項申報完

畢後，即完成申報



[image: image33.emf]申 報 「有 管 制 藥 品」

-13

方法

3

查尋

藥品許可證字號

方法

1

：見藥品外包裝

方法

2

：見認購憑證

方法

3

：點選首頁的藥

品檔查詢作業

(

見左圖

)

1.

點選

“

有

(

無

)

許可證

”

2.

至少選擇任一欄位輸

入資料

3.

查詢

3

1

2

32



[image: image34.emf]33

本期變更過登記證者

-1

需重新申請帳號、密碼。見【「如何

申請或補發帳號密碼」 】

無任何管制藥品者，見【申報「無任

何管制藥品」】 。

有管制藥品者，接續變更前之申報資

料，勿重覆申報已申報之資料。



[image: image35.emf]34

本期變更過登記證者

-2

請注意，如果舊證有結存藥品則變更後之

登記證,申報資料內會出現一筆「歇業或變

更登記證之受讓」數量，故須申報為有藥

品收支結存。

倘該品項於變更後未使用，因系統視「歇

業或變更登記證之受讓」為新證之第一筆

收入，故須申報「本期有收支情形」。非

申報為「本期無任何收支情形」
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本期變更過登記證者

-3

1

2

1.

輸入帳號密碼

帳號為管制藥品

登記證字號；

密碼有大小寫的區分

2.

按確定

如果輸入帳號密碼

按「確定」，

未跳出申報視窗，

請參考

P.71 

關閉快顯 及

P.70

阻擋彈跳視窗

功能



[image: image37.emf]36

本期變更過登記證者

-4

點選

”

(

申報

)

管制藥品收支

結存申報及查詢作業

”

※建議操作申報作業時

輸入法切換至「英

/

數」

或「中文

(

台灣

)

」

若出現

”

異常登入紀錄

”

，按

”

刪除記錄

”

即可



[image: image38.emf]37

本期變更過登記證者

-5

1

.

點選

”

機構申報作業

”

2.

確定

“

申報期間

”

3.

勾選

”

上半年

(7

月底前

)  

或 下半年、整年

(1

月底前

)”

4.

點選

”

有藥品收支結存申報

”

※ 畫面自動帶出上期申報之藥品品項及結存數

”

3.

勾選

”

第

1~3

級上半年

(7

月底前

)  

或第

1~3

級下半年、

第

4

級整年

(

隔年

1

月底前

)”

1

2

3

4

※
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本期變更過登記證者

-6

狀況

1

：

本期無收入無支出

點選

“本期有收支情形”

因系統視「歇業或變

更登記證之受讓」為

新證之第一筆收入，

故須申報「本期有收

支情形」。



[image: image40.emf]39

本期變更過登記證者

-7

1.

明細「歇業或登記

證變更之受讓」資料

是否正確

(

此筆資料不

可修改、刪除

)

2. 

不正確

-

連絡管制局

正確

-

存檔

※

即完成該品項之申報

1

2



[image: image41.emf]40

本期變更過登記證者

-8

狀況

2

：

本期有收入或有支出

點選

“本期有收支情形”



[image: image42.emf]41

本期變更過登記證者

-9

1.

明細「歇業或登記

證變更之受讓」資料

是否正確

(

此筆資料不

可修改、刪除

)

a.

不正確

-

連絡管制局

b. 

正確

-

見【申報「

有管制藥品」】

(

見

p.19)

(

新增收支明細

)

2.

存檔

1

2



[image: image43.emf]42

確認及列印申報資料

-1

查尋時出現紅色字體之藥品，即表示該品

項「尚未申報」

應列印明細，確實核對申報資料無誤，才

算完成申報。

申報之當期資料錯誤時，應立即更正並重

新列印明細，確實核對申報資料無誤，才

算完成申報。

申報之歷史資料錯時，請就近與所在地之

衛生局(所)或食品藥物管理局人員連絡。



[image: image44.emf]43

確認及列印申報資料

-2

1

. 

點選

”

(

申報

)

管制藥品收支

結存申報及查詢作業

”

2

.

點選

”

機構申報作業

”

2

1



[image: image45.emf]44

確認及列印申報資料

-3

1.

選擇

“

查詢期間

(

即申報年度

)”

2.

按

“

查詢

”

※ 出現申報品項即表

示申報成功

方法

1 : 

a.

列印總表

b.

列印明細表

(

看個人需要

)

方法

2:

點

(

見下頁

)

1

2

方法

2

方法

1

已完成網路申報



[image: image46.emf]45

確認及列印申報資料

-4

(

接上頁

)

方法

2:

1.

點選

”

單筆列印

”

2.

可列印出該藥品所

有申報資料

2

1
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修 改 申 報 資 料

-1

只有當期申報資料在規定之完成申報

日前才可修改。

「歇業或登記證變更之受讓(轉讓)」

之明細資料不可修改或刪除

申報之當期資料錯誤時，應立即更正

並重新列印明細，確實核對申報資料

無誤，才算完成申報。



[image: image48.emf]47

修 改 申 報 資 料

-2

1

. 

點選

”

(

申報

)

管制藥品收支

結存申報及查詢作業

”

2

.

點選

”

機構查詢及列印作業

”

2

1



[image: image49.emf]48

修 改 申 報 資 料

-3

1.

選擇

“

查詢期間

(

即申報年度

)”

2.   

輸入

”

藥品代碼

”

3.   

按

“

查詢

”

4.  

點

(

見下頁

)

1

2

3

4



[image: image50.emf]49

修 改 申 報 資 料

-4

1.

點選

“

修改

”

2.

點選

“

本期有收支情形

”

或

“

明細資料

”

2

1

2



[image: image51.emf]50

修 改 申 報 資 料

-5

狀況

1

：

增加新申報資料

※見【申報「有管制

藥品」】 (

見

P.19)

(

新增收支明細

)

※所有明細資料補登

完畢後，按

”

存檔

”

※



[image: image52.emf]51

修 改 申 報 資 料

-6

狀況

2

：

修改原申報資料

※點選

明細資料自動帶入

上半畫面

(

見下頁

)

※



[image: image53.emf]52

修 改 申 報 資 料

-7

1. 

修改申報之明細資料

2. ”

修改明細

”

或

“

刪除明細

”

※確認修改無誤

3. ”

存檔

”

1

2

3
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如 何 隨 時 上 網 申 報

-1

逐筆申報之資料可於系統維護時段外

(每日凌晨0點至5點)隨時上網申報。

網路申報資料如有錯誤，完成申報截

止日前(7月底或隔年1月底)均可自行

上網修改。

網路申報操作如遇問題，請洽食品藥

物管理局管制藥品組流通管理科。(承

辦人分機請至系統首頁>公佈欄查詢)



[image: image55.emf]54

如 何 隨 時 上 網 申 報

-2

1.

點選申報年份

2.

勾選

a.

上半年

(7

月底前

)

b.

下半年、整年

(1

月底前

)

3.

點選

“

有藥品收、

支、結存申報

”

4.

跳出視窗後按

”

結束

”

3

2

1

4



[image: image56.emf]55

如 何 隨 時 上 網 申 報

-3

2.勾選

“查詢期間”

(即申報年度)

3.

填入藥品代碼

4.

查詢

5.

點選

(

見下頁

)

4

3

2

1

1. 點選

”機構查詢

及列印作業”

5
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如 何 隨 時 上 網 申 報

-4

跳出新視窗後，點選

“

本期有收支情形

”
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如 何 隨 時 上 網 申 報

-5

申報資料：

見【申報「有管制

藥品」】

(見P.19)

(

新增收支明細

)
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銷燬、減損、減損查獲申請作業

-1

請先至首頁參閱 『銷燬、減損、減損查獲申請流

程』，完成線上申請作業後，請列印申請書並加

蓋機構、負責人及管理人印章，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。

同一天同一種申請作業只接受1張申請單資料。

完成銷燬或減損作業後，該筆資料仍需申報於該

年度之收支結存申報作業。

完成減損作業後，應於規定時間內向食品藥物管

理局通報(見管制藥品管理條例第27條) 。
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銷燬、減損、減損查獲申請作業

-2

1

2

3

1.

點選

“

銷燬

.

減損

.

減損查獲

申請及審核作業

”

3.

新增

2.

點選

“

銷燬線上申請作業

”

或

“

減損線上申請作業

”
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銷燬、減損、減損查獲申請作業

-3

1. a.

有

(

無

)

許可證

b.

藥品類別

2. a.

藥品代碼

b.

搜尋藥品

-

自動帶

出藥品資料

3. a.

藥品批號

b.

銷燬原因

c.

包裝規格

d.

銷燬數量

4. 

新增藥品資料

1

2

3

4
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銷燬、減損、減損查獲申請作業

-4

全部藥品新增完畢後

2 1

1.

存檔

2. 

列印申請書
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無法正常列印報表

1.依

P.61

步驟下載

JAVA

程式始可列印

2.依

p.68、p.69

檢查是否有阻擋彈跳視

窗的工具程式(如

Yahoo Toolbar、

Google Toolbar 、 IE、

防毒軟體的快

顯封鎖程式)

3.如仍無法列印請洽食品藥物管理局資訊

室(02-27878000或27878099

分機7888或7889)
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安裝

Java

軟體

-1

1. 

點

”

下載

JAVA

”

2. 

如不會安裝

,

請點選

“

安裝手冊

”

1 2

方 法

1 

: 

下載

JAVA



[image: image65.emf]64

安裝

Java

軟體

-2

點

”

免費

JAVA 

下載

”
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安裝

Java

軟體

-3

點

”

免費

JAVA 

下載

”
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安裝

Java

軟體

-4
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安裝

Java

軟體

-5



[image: image69.emf]68

安裝

Java

軟體

-6

點

”

驗證

JAVA 

安裝

”
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安裝

Java

軟體

-7

完成安裝
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無法正常列印報表

-1

1. 

工具

2. 

網際網路選項

3. 

隱私權

4. 

快顯封鎖程式

，

勾勾請取消

5. 

確定

5

4

3

2

1

方 法

2

:

關閉快顯
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無法正常列印報表

-2

1.

檢視



工具列



看是否有

Yahoo!

奇摩捷徑列 或

Google Toolbar 

，有的話請打勾

2.

點選 選取『顯示已被攔截的彈出式視窗』，讓這項目反白

3.   

點選 把『啟動阻擋跳窗功能』的勾勾取消

3

2

1

方 法

3 

: 

阻擋彈跳視窗功能
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如有操作問題可點選

資訊系統首頁

>

公佈欄 參閱

1 

申報前必看訊息

2 

常見問答集

或來電

(02)2787-8000

(02)2787-8099 

分機

7889

或

7888 

詢問 謝謝



