
1

Taiwan Food and Drug Administration  Ministry of Health and WelfareTaiwan Food and Drug Administration  Ministry of Health and Welfare

醫藥教育研究試驗計畫使用管制藥品
新申請/變更登記 線上申辦流程
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大綱

1.如何登入管制藥品管理資訊系統
2.醫藥教育研究試驗計畫新申請
3.醫藥教育研究試驗計畫變更申請
4.申辦案件查詢
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管制藥品管理資訊系統帳號密碼註冊入口

透過管制藥品管理資訊系統：https://cdmis.fda.gov.tw/ (僅限管制藥品登記證持證之機構/業者)

帳號：管制藥品登記證字號

https://cdmis.fda.gov.tw/
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大綱

1.如何登入管制藥品管理資訊系統
2.醫藥教育研究試驗計畫新申請
3.醫藥教育研究試驗計畫變更申請
4.申辦案件查詢
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醫藥教育研究試驗計畫新申請申辦操作說明-1

醫藥教育研究試驗計畫新申請/變更申請
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醫藥教育研究試驗計畫新申請申辦操作說明-2

申請列表會顯示所有線上/紙本申請案

點選「新增」開始申請
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醫藥教育研究試驗計畫新申請申辦操作說明-3

選取醫藥研究試驗類別
(限新申請)，並填寫資料

*註記為應檢附文件，附件上傳後點選「暫存」，
於上傳用印之申請書後點選「送出申請」

依需求自行填寫

系統自動帶入
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大綱

1.如何登入管制藥品管理資訊系統
2.醫藥教育研究試驗計畫新申請
3.醫藥教育研究試驗計畫變更申請
4.申辦案件查詢
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醫藥教育研究試驗計畫變更申請申辦操作說明-1

醫藥教育研究試驗計畫新申請/變更申請
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醫藥教育研究試驗計畫變更申請申辦操作說明-2

申請列表會顯示所有線上/紙本申請案

即使第一次紙本送件，申請變更時亦
可使用線上申請！

點選「變更新申請」可以申請變更
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醫藥教育研究試驗計畫變更申請申辦操作說明-3

*註記為應檢附文件，附件上傳
後點選「暫存」，於上傳用印
之申請書後點選「送出申請」

系統自動帶入

增加藥品品項/使用量、延長使用期限、增加執
行地或變更計畫主持人等，依需求自行變更
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大綱
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案件查詢(管制藥品管理資訊系統)

申辦進度可由各線上申辦功能之申請列表中查看
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線上辦理管制藥品相關證照 作業流程

• 首次使用系統須申請使用者帳號。1. 會員註冊

• 登入系統後，依申辦頁面填寫申請資料。2. 填寫資料

• 上傳申辦所需的附件檔案。3. 上傳附件檔案

• 申請資料填寫完成後，列印紙本申請書，用印後掃描紙本上傳。4.申請書列印及用印上傳

• 確認填寫資料及上傳檔案無誤後，點選「送出申請」，資料送出

後即無法再修改。
5. 送件申請

• 立案進入審查。6. 立案審查
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