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系統登入方式
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1. 藥商需自食品藥物業者登錄平台(非登不可)使用工商憑證或工商憑證
授權自然人憑證登入

2. 非登不可網址：http://fadenbook.fda.gov.tw
3. 營業項目(藥品、醫材、化粧品)→許可證→藥品→藥品電子結構化仿

單平台，即可登入本系統

http://fadenbook.fda.gov.tw/


電子仿單建檔-案件清單
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查詢條件

清單列

手冊下載連結



電子仿單建檔-案件清單
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1. 案件編號：系統自動給號，依照仿單類別(AB)1碼+建檔日期
(西元年/月/日) 8碼 +流水碼3碼，共12碼。

2. 仿單類別：A 非處方用藥(格式化)、B 處方用藥(格式化)
3. 仿單建檔類型：

(1)新查驗登記案 (尚無許可證)
(2)現有仿單建檔 (有許可證無電子仿單)
(3)無電子仿單之變更案(有許可證無電子仿單)
(4)變更案(有許可證有電子仿單)
(5)自行變更(有許可證有電子仿單)。

4. 狀態：草稿、待審核、結案、結案(自行上傳)、退回。
5. 功能區： 編輯 刪除 檢視 仿單變更

草稿 O O
待審核 O
結案 O O

結案(自行上傳) O O
退回 O O

狀態 功能



電子仿單建檔-現有仿單建檔
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1. 於案件清單點選【仿單建檔】按鈕。

2. 選擇仿單建檔的類別。 3. 選擇仿單的樣式。



電子仿單建檔-基本資料
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帶入許可證資料

基本資料

• 現有仿單建檔－
填寫許可證字號
按【更新】按鈕
，連結藥證系統
帶入仿單基本資
料。

• 仿單基本資料若
已手動修改，請
勿再按【更新】
按鈕與藥證系統
同步。
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電子仿單建檔-仿單編輯

編號 標題

1 成分

1.1 有效成分及含量

1.2 其他成分(賦形劑)
2 用途(適應症)
3 使用上注意事項

3.1 有下列情形者，請勿使用

3.2 有下列情形者，使用前請洽醫
師診治

3.3 有下列情形者，使用前請先諮
詢醫師藥師藥劑生

3.4 其他使用上注意事項

編號 標題

4 用法用量
(限用表格)

5 警語

5.1
服用本藥後，若有發生以下副
作用，請立即停止使用，並持
此說明諮詢醫師藥師藥劑生
(限用表格)

5.2
服用本藥後，若有發生以下症
狀時，請立即停止使用，並接
受醫生診治

6 包裝

7 儲存方式

非處方用藥-格式化

• 編號(紅)：系統預帶的編號及標題不可刪除；內容未填寫時自動隱藏
• 紅框：預帶紅框，紅框、紅字、粗黑異體字三選一(可複選)
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電子仿單建檔-仿單編輯
處方用藥-格式化
編號 標題

1 性狀

1.1 有效成分及含量

1.2 賦形劑

1.3 劑型

1.4 藥品外觀

2 適應症

3 用法及用量

3.1 用法用量
3.2 配製方式
3.3 特殊族群用法用量
4 禁忌
5 警語及注意事項
5.1 警語/注意事項
5.2 藥物濫用及依賴性
5.3 操作機械能力

編號 標題

8.3 上市後經驗
9 過量
10 藥理特性
10.1 作用機轉
10.2 藥效藥理特性
10.3 臨床前安全性資料
11 藥物動力學特性
12 臨床試驗資料
13 包裝及儲存
13.1 包裝
13.2 效期
13.3 儲存條件
13.4 儲存注意事項
14 病人使用須知
15 其他

編號 標題

5.4 實驗室檢測
5.5 其他注意事項
6 特殊族群注意事項
6.1 懷孕
6.2 哺乳
6.3 有生育能力的女性與男性
6.4 小兒
6.5 老年人
6.6 肝功能不全
6.7 腎功能不全
6.8 其他族群
7 交互作用
8 副作用/不良反應
8.1 臨床重要副作用/不良反應
8.2 臨床試驗經驗

• 紅框：預帶紅框，紅框、紅字、粗黑異體字三選一(可複選)
• 系統預帶的編號及標題不可刪除；內容未填寫時自動隱藏
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電子仿單建檔-仿單編輯

• 格式化仿單：預設帶入標題(不可修改)及項次(可修改)。
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電子仿單建檔-仿單編輯
新增標題、新增項次、新增子項次

• 由於此項目(第三層)下已無法再新增子項目
• 若有需要再往下新增內容，僅新增「+新增子項次段落」於內容中標注

1.內容一 2.內容二，即可。(第三層下作法皆如此)



電子仿單建檔-仿單編輯

項次編號原則
• 項次編號以阿拉伯數字編號

• 第一層：3
• 第二層：3.1
• 第三層：3.1.1

• 「使用上注意事項」及「警語
」之第1、2層由系統預帶，第
2層下的內容一律使用新增子項
次(第三層)方式設定(排除5.1內
容為表格時)

• 如需第四層(含以下)項次，請
於第三層的段落中設定項次符
號即可(詳下頁範例)

11

新增標題、新增項次、新增子項次 案例-非處方藥



電子仿單建檔-仿單編輯
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新增標題、新增項次、新增子項次 案例-非處方藥

第四層為項次，請於第三層新增
段落並於段落內容使用項次編號
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電子仿單建檔-仿單編輯

新增文字

新增標題段落、新增項次段落、新增子項次段落
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電子仿單建檔-仿單編輯

新增圖片

新增標題段落、新增項次段落、新增子項次段落

• 上傳成功顯示縮圖
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電子仿單建檔-仿單編輯
新增標題段落、新增項次段落、新增子項次段落

新增表格
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電子仿單建檔-仿單編輯
新增表格-合併儲存格
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電子仿單建檔-仿單編輯
特殊字元

• 新增特殊字元功能
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電子仿單建檔-仿單編輯
項次移動、項次縮合

• 若為自行新增的項次，提供刪除功能
• 項次上移及下移功能，增加增加操作便利性

• 項次、子項次皆可縮合，方便瀏覽
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電子仿單建檔-仿單編輯
其他檔案上傳

• 點選「+新增」可新增1筆以上的檔案
• 檔案類型：

 民眾用藥資訊
 紙本仿單樣式

• 檔案格式限PDF檔
• 點選「刪除」可將上傳的檔案刪除
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電子仿單建檔-仿單編輯
製造廠及藥商

• 編輯製造廠及藥商資料
• - 若許可證資料有多筆資料，系統亦會帶入多筆顯示。
• - 系統提供可新增及刪除資料。(至少需留有1筆)
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電子仿單建檔-仿單儲存

• 草稿儲存：仿單暫存，不做檢核。可再編輯或刪除

• 版次確認：仿單儲存，系統檢核，產生小版次。可再編輯或刪除

• 取消：放棄本次編輯內容，回到清單頁面

• 上傳確認：請見下頁簡報

• 匯出PDF：仿單需先儲存，可將仿單內容匯出成PDF格式

仿單儲存



電子仿單建檔-仿單儲存
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項次 仿單建檔類型 是否需審核 送審狀態 結案狀態 備註

1 新查驗登記案 是 待審核 結案 版次從0.1開始
送出後為1.0

2 現有仿單建檔 否 - 結案(自行上傳) 版次從1.1開始
送出後為2.0

3 無電子仿單之
變更案 是 待審核 結案 版次從1.1開始

送出後為2.0

4 變更案 是 待審核 結案 接續變更前之
版次

5 自行變更 否 - 結案(自行上傳) 接續變更前之
版次

上傳確認
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電子仿單建檔-仿單匯出

• 於仿單編輯/ 檢視畫面點選【匯出PDF】按鈕。
• 產出電子仿單PDF格式檔案。

仿單匯出
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電子仿單建檔-仿單匯出
非處方用藥 處方用藥

版次 版次



電子仿單建檔-新查驗登記案
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1. 於案件清單點選【仿單建檔】按鈕。

2. 選擇仿單建檔的類別。 3. 選擇仿單的樣式。



電子仿單建檔-新查驗登記案
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無許可證字號資料，手動建立基本資料

基本資料

【仿單編輯】、【其他檔案上傳】、【製造廠及藥商】、【仿單儲存】
及【仿單匯出】功能不變



電子仿單建檔-無電子仿單之變更案
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1. 於案件清單點選【仿單建檔】按鈕。

2. 選擇仿單建檔的類別。

【基本資料】、【仿單編輯】、【其他檔案上傳】、【製造廠及藥商】、
【仿單儲存】及【仿單匯出】功能不變



電子仿單建檔-變更案
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1. 於案件清單點選【仿單變更】按鈕。

2. 選擇仿單變更類別。

【基本資料】、【仿單編輯】、【其他檔案上傳】、【製造廠及藥商】、【仿單儲
存】及【仿單匯出】功能不變



電子仿單建檔-自行變更
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1. 於案件清單點選【仿單變更】按鈕。

2. 選擇仿單變更類別。

【仿單儲存】無須送食藥署審核
【基本資料】、【仿單編輯】、【其他檔案上傳】、【製造廠及藥商】及
【仿單匯出】功能不變



電子仿單建檔-自行變更
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可自行變更欄位

非處方用藥 處方用藥

標號 標題

1 成分

1.2 其他成分(賦形劑)

6 包裝

7 儲存方式

標號 標題

1 性狀

1.2 賦形劑

13 包裝及儲存

13.1 包裝

13.2 效期

13.3 儲存條件

13.4 儲存注意事項

15 其他



簡報大綱
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一.系統登入方式
二.電子仿單建檔

1. 案件清單
2. 現有仿單建檔
3. 新查驗登記案
4. 無電子仿單之變更案
5. 變更案
6. 自行變更

三.外盒標籤建檔
1. 案件清單
2. 自行變更/檔案管理
3. 變更案

四.電子仿單查詢
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外盒標籤建檔-案件清單

查詢條件

清單列



外盒標籤建檔-案件清單
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編輯 刪除 檢視 變更

草稿 O O

待審核 O

結案 O O

結案(自行上傳) O O

退回 O O

狀態
功能

1. 狀態：草稿、待審核、結案、結案(自行上傳)、退回。
2. 功能區：
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外盒標籤建檔-檢視

顯示已公布之外盒標籤清單
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外盒標籤建檔-自行變更/檔案管理
1. 於案件清單點選【變更】按鈕。

2. 選擇變更類別。
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外盒標籤建檔-自行變更/檔案管理

• +新增：可瀏覽本機pdf檔案後點選「上傳檔案」將檔案上傳至系統
• 檔案名稱：下載檔案進行檢視
• 公布狀態：可設定所有自行上傳檔案之公布或不公布
• 刪除：可將檔案刪除
• 條碼：可填入條碼後點選「加入」；或點選「 」將條碼刪除
• 儲存：暫存於草稿區，可再編輯或刪除
• 送出：不須審核，案件狀態更新為「結案(自行上傳)」
• 取消返回：放棄本次編輯，回到清單頁面
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外盒標籤建檔-變更案
1. 於案件清單點選【變更】按鈕。

2. 選擇變更類別。
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外盒標籤建檔-變更案

• 收文文號：請填入送至署內之收文文號
• 收文日期：請選擇送至署內之收文日期
• +新增：可瀏覽本機pdf檔案後點選「上傳檔案」將檔案上傳至系統
• 檔案名稱：下載檔案進行檢視
• 刪除：可將檔案刪除
• 條碼：可填入條碼後點選「加入」；或點選「 」將條碼刪除
• 儲存：暫存於草稿區，可再編輯或刪除
• 送出：送至食藥署審核，案件狀態更新為「待審核」
• 取消返回：放棄本次編輯，回到清單頁面
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外盒標籤建檔-民眾端顯示位置



簡報大綱
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一.系統登入方式
二.電子仿單建檔

1. 案件清單
2. 現有仿單建檔
3. 新查驗登記案
4. 無電子仿單之變更案
5. 變更案
6. 自行變更

三.外盒標籤建檔
1. 案件清單
2. 自行變更/檔案管理
3. 變更案

四.電子仿單查詢



電子仿單查詢-首頁
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網址：https://mcp.fda.gov.tw/



電子仿單查詢-仿單查詢
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無電子仿單
連結至藥證系統

有電子仿單
開啟電子仿單明細頁



電子仿單查詢-電子仿單明細頁
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展開詳細資料

電子仿單資料許可證基本資料



電子仿單查詢-電子仿單明細頁

• 匯出PDF：如下頁
• 紙本仿單樣式：顯示藥商於其他檔案上傳之紙本仿單樣式
• 民眾用藥資訊：顯示藥商於其他檔案上傳之民眾用藥資訊
• 外盒/標籤：開啟外盒標籤清單檢視畫面
• 藥物外觀：連結至藥證系統之藥物外觀資料
• 歷史仿單查詢：

• 顯示原藥證系統上傳之仿單PDF或舊版本的電子仿單
• ATC code查詢

• 顯示主次類、ATC Code代碼及英文名

44



電子仿單查詢-匯出PDF
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非處方用藥 處方用藥

版次 版次



電子仿單查詢-登入及註冊
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電子仿單查詢-仿單訂閱
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電子仿單查詢-批次訂閱

48

1

2
3



電子仿單查詢-訂閱清單

49

• 個人化訂閱清單統一瀏覽
• 依仿單更新時間排序
• 仿單如有更新自動email通知



• 服務專線：02-7737-2958
• 服務信箱：mcp@tradevan.com.tw
• 服務時間：週一～週五9:00~17:30

mailto:mcp@tradevan.com.tw
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