
一. 初次使用系統設定 

(一) 瀏覽器設定 

1. Chrome 

允許顯示彈出式視窗： 

(1) 在電腦上開啟 Chrome 

(2) 依序按一下右上方的「更多」圖示>「設定」 

 

(3) 依序按一下「隱私權和安全性」下一步「網站設定」 

 



(4) 按一下「彈出式視窗與重新導向」 

 

(5) 於「可以傳送彈出式視窗及使用重新導向」新增

【https://fadenbook.fda.gov.tw:443】 

 

允許 Cookie： 

(6) 依序按一下「隱私權和安全性」下一步「Cookie 和其他網站資料」 



 

(7) 於「一律可以使用 Cookie 的網站」新增

【https://fadenbook.fda.gov.tw:443】 

 

2. Edge 

允許顯示彈出式視窗： 

(1) 在 Edge 中，前往瀏覽器頂端的「設定和其他」>「設定」 



 

(2) 「Cookie 和網站權限」>「快顯視窗並重新導向」 



 

(3) 將【https://fadenbook.fda.gov.tw:443】新增至允許清單 

 

 

(二) Hicos 元件安裝 

1. 請先下載 Hicos 元件 

( https://api-hisecurecdn.cdn.hinet.net/HiCOS_Client.zip ) 

2. 完成安裝後可檢測電腦環境是否符合憑證登入需求 

( https://www.cp.gov.tw/portal/HicosChk.aspx ) 

 

二. 食品藥物業者登錄平台 

(一) 進入食品藥物業者登錄平台 

請於瀏覽器網址列輸入 https://fadenbook.fda.gov.tw。 

(二) 登入系統 

1. 本平台提供「工商憑證/組織憑證」、「醫事機構憑證」、「機關憑證」、「自然人

憑證」、「健保卡」五種憑證登入方式；亦提供「工商憑證/組織憑證」、「醫事



機構憑證」、「機關憑證」授權「自然人憑證」、「健保卡」登入。 

 

(1) 工商憑證/組織憑證： 

A. 持有工商憑證/組織憑證者，可由此方式登入， 

B. 請先將工商憑證/組織憑證插入讀卡機。 

C. 請點選「憑證登入」>「工商憑證/組織憑證」>點擊「登入」按鈕。 

D. 頁面轉導至我的 E 政府，請於此頁面輸入憑證 PIN 碼，完成驗證後，

即可登入平台 



 

(2) 醫事機構憑證： 

A. 持有醫事機構憑證者，可由此方式登入。 

B. 請先將醫事機構憑證插入讀卡機。 

C. 請點選「憑證登入」>「醫事機構憑證」>點擊「登入」按鈕。 

D. 頁面轉導至我的 E 政府，請於此頁面輸入憑證 PIN 碼，完成驗證後，

即可登入平台。 

 

(3) 機關憑證： 



A. 持有機關憑證者，可由此方式登入。 

B. 請先將機關憑證插入讀卡機。 

C. 請點選「憑證登入」>「機關憑證」>點擊「登入」按鈕。 

D. 頁面轉導至我的 E 政府，請於此頁面輸入憑證 PIN 碼，完成驗證後，

即可登入平台。 

 

(4) 自然人憑證： 

A. 持有自然人憑證者，可由此方式登入。 

B. 請先將自然人憑證插入讀卡機。 

C. 請點選「憑證登入」>「自然人憑證」>點擊「登入」按鈕。 

D. 頁面轉導至我的 E 政府，請於此頁面輸入憑證 PIN 碼、身分證字號，

完成驗證後，即可登入平台。 



 

(5) 健保卡： 

A. 需先至健保署網站

( https://cloudicweb.nhi.gov.tw/cloudic/system/mLogin.aspx ) 

完成健保卡網路服務註冊。 

B. 請先將健保卡插入讀卡機。 

C. 請點選「憑證登入」>「健保卡」>點擊「登入」按鈕。 

D. 頁面轉導至健保卡登入頁，請於此頁面輸入註冊密碼，完成驗證後，

即可登入平台。 

 



(6) 工商憑證/組織憑證、醫事機構憑證、機關憑證授權自然人憑證： 

A. 已完成憑證授權之業者可由此方式進行登入。 

B. 請先將自然人憑證插入讀卡機。 

C. 請點選「憑證授權」>「工商憑證授權」、「醫事機構憑證授權」、「機關

憑證授權」>「自然人憑證」；依授權憑證類型，輸入【統一編號】或

【醫事機構代碼】或【機關代碼】，點擊「登入」按鈕。 

D. 頁面轉導至我的 E 政府，請於此頁面輸入憑證 PIN 碼、身分證字號，

完成驗證後，即可登入平台。 

 

(7) 工商憑證/組織憑證、醫事機構憑證、機關憑證授權健保卡： 

A. 已完成憑證授權之業者可由此方式進行登入。 

B. 請先將健保卡插入讀卡機。 

C. 請點選「憑證授權」>「工商憑證授權」、「醫事機構憑證授權」、「機關

憑證授權」>「健保卡」；依授權憑證類型，輸入【統一編號】或【醫

事機構代碼】或【機關代碼】，點擊「登入」按鈕。 

D. 頁面轉導至健保卡登入頁，請於此頁面輸入註冊密碼，完成驗證後，

即可登入平台。 



 

 

(三) 填報人 

1. 點選「填報人」頁籤，即可填寫或瀏覽填報人相關基本資料 

 

2. 於「填報人」頁籤，「系統通知之 Email 信箱」點選「新增」按鈕 



 

3. 登錄 E-mail 地址，並於 E-mail 確認再填寫一次 (2 個 E-mail 地址必須要相同) 

4. 點選「儲存」後，系統寄發驗證信至該電子信箱 

 

5. 請至電子信箱收信，點擊驗證信連結，或複製網址至瀏覽器，進行 E-mail 驗

證 



 

6. 完成 E-mail 驗證 

 

 

7. 若 10 分鐘後仍未收到驗證信，可點「重發驗證信」，系統將重新發送驗證信 

 

 

(四) 基本資料 

1. 點選「資本資料」頁籤，即可填寫或瀏覽公司/商業/稅籍登記基本資料；反灰

欄位系統會與經濟部、財政部資料同步，若資料有變更請至經濟部、財政部修

改。 



 



 

2. 「營業類別」欄位，需勾選相關從業行為，才能進行相關資料登錄。 

(五) 營業項目(藥品、醫材、化粧品)-製造業 

1. 點選「營業項目(藥品、醫材、化粧品)」頁籤，勾選【製造業】。 

 

2. 輸入工廠/製造場所的家數；點選「增加工廠/製造場所」 

 



3. 選擇查詢方式 

 

 

4. 依實際生產行為填寫相關欄位；「醫事人員(監製藥師)」區塊由醫事系統帶入 



 

 



5. 報備變更 

(1) 關鍵人員變更 

A. 點選「新增關鍵人員變更」按鈕。 

 

B. 填寫人員變更前後資料 

 



(2) 新購或變更關鍵設備 

A. 點選「新增變更關鍵設備」按鈕。 

 

B. 填寫設備變更前後資料。 



 

(3) 新建或改建空調系統或水系統 

A. 點選「新增變更空調系統或水系統」按鈕。 



 

B. 填寫空調系統或水系統變更前後資料 

 



(4) 於原核定廠區內增建倉庫 

A. 點選「新增增建倉庫」按鈕 

 

B. 填寫增建倉庫資料 

 



(5) 於原核定廠區內增建品管實驗室 

A. 點選「新增增建實驗室」按鈕 

 

B. 填寫增建實驗室資料 

 



(六) 營業項目(藥品、醫材、化粧品)-販售業 

1. 點選「營業項目(藥品、醫材、化粧品)」頁籤，勾選【販售業】。 

 

2. 輸入販售場所的家數；點選「增加販售場所」 

 

3. 選擇查詢方式 

 

 

4. 依實際販售行為填寫相關欄位 



 

(七) 營業項目(藥品、醫材、化粧品)-藥局 

1. 點選「營業項目(藥品、醫材、化粧品)」頁籤，勾選【藥局】。 

 

2. 填寫藥局基本資料 



 

3. 填寫無障礙設施與服務 



 



 

4. 醫事人員資料由系統帶入 

 

(八) 營業項目(藥品、醫材、化粧品)-推銷員 

1. 點選「增加推銷員」按鈕。 

 



2. 填寫推銷員資料 

 

3. 核備狀態為「未送審」及「已核備」才允許編輯 

 

 

(九) 營業項目(藥品、醫材、化粧品)-許可證 

1. 藥品 

(1) 系統自動帶出已登記之許可證資訊 



 

(2) 點選「成分」按鈕，另開頁面至藥證管理系統進行維護 

 

(3) 點選「供應情形」按鈕，填寫供應資訊 

 



2. 醫療器材 

(1) 系統自動帶出已登記之許可證資訊 

 

(2) 點選「仿單上傳」按鈕，顯示許可證基本資料 

 

3. 化粧品 



 

(1) 點選「化粧品產品登錄」按鈕，另開頁面至「化粧品坢品登錄平台系統」 

 

(2) 點選「特定用途化粧品仿單上傳」按鈕，另開頁面至藥證管理系統進行維

護 

 

 

(十) 營業項目(藥品、醫材、化粧品)-營運必要人員清單 

1. 點選「營運必要人員清單」頁籤 

2. 請詳閱「個資聲明書」後，勾選「本機構及所屬員工已閱讀、瞭解並同意上述



個人資料保護法告知內容」，若未勾選將不得「新增營運必要人員」、「批次匯

入」；點選「個資聲明書」連結，可收合個資聲明書內容 

 

3. 點選「新增營運必要人員」按鈕 

 

4. 依序填寫必要人員相關資訊，所有欄位皆為必填，填寫完成後點選「儲存」按

鈕 



 

5. 批次匯入營運必要人員： 

點選「範本下載」按鈕，取得批次匯入範本及說明。檔案填寫完成後，點選

「批次匯入」按鈕，將編寫完成的檔案上傳；注意！系統將先刪除所有系統內

資料，再將檔案內容寫入系統，請務必確保，檔案已包含所有營運必要人員資

訊 

 

6. 查詢營運必要人員 

輸入「姓名」、「身分證字號」、「是否為藥師」後，點選「查詢」按鈕，符合查

詢條件的人員，列表於結果區。 



 

7. 刪除營運必要人員 

於查詢結果列表，勾選欲刪除人員，點選「刪除」按鈕，即可刪除。 

 

(十一) 登錄確認 

1. 點選「登錄確認」頁籤 

2. 點選「完成登錄」按鈕 

 

3. 若登錄內容有缺漏，系統將顯示缺漏的欄位 



 

4. 若登錄內容無誤，點選「確認登錄」按鈕 

 

 

5. 回到「基本資料」頁籤，已產生公司登錄字號 



 

 

(十二) 憑證授權 

1. 使用工商憑證之業者，可透過憑證授權機制進行授權自然人憑證可代表業者進

行資料登錄 

2. 請先以工商憑證登入本系統，登入後點選「憑證授權」>「非登不可授權」頁

籤，點選「新增」按鈕 

 

3. 請填寫欲授權之自然人姓名、身分證字號、電子信箱、聯絡電話等欄位，完成

填寫後點選「儲存」按鈕 

 

4. 使用狀態：分為啟用、停用、註記刪除三種選項。 

(1) 啟用：若使用狀態為「啟用」時，系統允許該使用者可使用其自然人憑證

登入。 

(2) 停用：若欲暫停授權一段期間，請將使用狀態改為「停用」，此時系統將不

允許該使用者使用其自然人憑證登入。 

(3) 註記刪除：若欲停止授權，，請將使用狀態改為「註記刪除」，此時系統將

不允許該使用者使用其自然人憑證登入。 


