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軟體需求 

• 瀏覽器需求 
資安考量(最低限制) 
– 建議使用Internet Explorer 10.0以上版本 
– 至微軟官方網站下載網站網址： 

http://windows.microsoft.com/zh-tw/internet-explorer/download-ie  
 
– 建議使用Google Chrome 40以上版本 
– 至Google官方網站下載網站網址：

https://www.google.com.tw/chrome/browser/desktop/  
 
– 建議使用Fire Fox 36以上版本 
– 至Fire Fox官方網站下載 
網站網址：https://www.mozilla.org/zh-TW/firefox/new/  
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系統效益 

•無須重複填寫資料，加速完成案件申請 
•即時提供案件申辦最新消息進度 快速 

•提供表格下載，系統自動產生表格內容 

•完善問與答功能，提供交流平台 方便 

•落實個人資料保密性及正確性 

•聯繫提醒功能，提升機構法規符合性 安全 
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首頁 
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首頁 
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首頁功能 
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公布欄：接收TFDA公告消息 

Q&A：保存庫常見問題與解答 

文件下載：相關表格檔案下載 



申請帳號 

8 



申請帳號 

9 

必須勾選「我同意上述說明」 
再點選申請帳號的按鍵。 
 



新庫申請 



新庫申請-新申請機構 
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1. 若尚未申請過，無機構名稱，請點選     ，新增機構基本
資料。 



申請帳號-新申請機構 
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1. 新增機構名稱及申請帳號基本資料 
2. 必須上傳開業執照檔案，才能申請帳號。 
3. 填寫送出後將會收到申請通知信件。 
4. 新增完畢後，需等待TFDA系統管理員審核。 

*號的資料為必填！ 



許可保存庫選擇 



許可保存庫選擇-現有保存庫 
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1. 選擇機構名稱，現有保存庫機構已建立於下拉式選單。 
2. 必須上傳開業執照檔案，才能申請帳號。 
3. 填寫送出後將會收到申請通知信件。 
4. 新增完畢後，需等待TFDA系統管理員審核。 

*號的資料為必填！ 



申請通知  
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1. 新增完畢後，將寄信通知使用者。 
2. 若收到信件代表申請成功，但仍需等待 

TFDA系統管理員完成審核。 



申請成功通知  
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1.  TFDA系統管理員審核完畢後，系統將會發送信
件給予使用者，告知帳號已申請成功。 



登入功能 
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登入帳密 
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1. 輸入無誤的帳號密碼後，點選登入即可登入。 
2. 若忘記密碼可點選「忘記密碼」功能。 



忘記密碼 
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1. 輸入當初申請帳號時之E-Mail信箱。 
2. 點選「確認重設」將會寄一封重設密碼的

郵件到信箱中。 



主要功能 
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主要功能 
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主要功能 
 
1. 「機構基本資料管理」：新增醫學/品質主管基本資料(上傳檔

案：資格證明文件)。 
2. 「新增案件」：新申請人體器官保存庫設置。 
3. 「案件現況」：機構申請案件最新進度狀態。 
4. 「案件歷程」：案件歷史紀錄查詢。 
5. 「交流功能」：回報及問題交流。 
6. 「帳號管理」：更新編輯使用帳號資料。 
7. 「公布欄」：查閱最新公布欄消息。 
8. 「Q&A」：查閱保存庫常見問題。 
9. 「文件下載」：提供相關表格檔案下載。 
10.線上教學區：提供教育訓練PPT放置在線上給使用者觀看。 

 



變更密碼 
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1. 點擊        ，顯示變更密碼頁面。 
2. 輸入舊的密碼及新的密碼，完成後即可變更。 



案件流程 
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新增案件 
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新增案件 
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1. 上方部分系統會自動帶出此帳號之機構資料。 
2. 選擇「醫學主管」及「品質主管」，若無資料有以下兩種可能 

1. 尚無資料，需先行新增人員資料 
(機構基本資料管理>>醫學主管/品質主管基本資料) 

2. 同一機構「醫學主管」可重複選擇； 
「品質主管」因不得兼任故無法重複選擇。 



新增醫學主管 
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1. 無醫學主管，必須點選「新增主管」功能。 
 



新增醫學主管 

27 

1. 新增醫學主管基本資料。 
2.  *號欄位為必填欄位。 



新增醫學主管 
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1. 新增完的醫學主管將會顯示在此列表中。 
2. 點選      並上傳醫學主管資格證明文件。 



新增醫學主管 
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醫學主管資格證明文件，包括下列資料： 
   (1) 醫師證書影本。 
   (2) 有關移植、基礎或臨床免疫醫學、保存  
庫、血庫或相關領域之實務經驗1年以上之證明。 



新增品質主管 
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1. 無品質主管，必須點選「新增主管」功能。 
 



新增品質主管 
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1. 新增品質主管基本資料。 
2.  *號欄位為必填欄位。 



新增品質主管 
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1. 新增完的品質主管將會顯示在此列表中。 
2. 點選      並上傳品質主管資格證明文件。 



新增品質主管 
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品質主管資格證明文件，包括下列資料： 
   (1)醫師證書影本、醫事檢驗師證書影本或生
物相關系所之大學以上畢業證書影本。 
   (2)具有保存庫、血庫或相關領域實務經驗1年
以上之證明。 



新增案件 

34 

1.  *號為必填欄位。 
2. 填完後點選 



新增案件 

35 

1. 點選      將會跳出提醒視窗，提醒是否確認要送出。 
2. 按下確定後，將無法再修改申請內容。 



一階書面審查及補件 
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1. 新增案件送出後，將顯示於「案件現況」功能中。 
2. 下載「設置申請表」及「設置計畫書」，系統會自動

代入部分資料內容，填寫完成並確認後，印出紙本併
同規費寄至食藥署以完成申請動作。 
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一階書面審查及補件 
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1. TFDA承辦人收到機構申請文件並確認資料完整性後，
將於系統完成審核，案件外部審查狀態將顯示為「通
過」。 

2. TFDA承辦人隨即進行書面審查。 



同意籌設 
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1. 若TFDA承辦人完成審查，將發文函知機構，並於系統
審核通過，此時案件進度於系統顯示為「同意籌設」 

2. 機構通過書面審查後(取得同意籌設)，需於6個月內
完成設置及試運轉。 

3. 此時使用者可於系統進行「申請履勘」操作。 



申請實地履勘 
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1. 確認申請內容無誤，點選送出，提出「實地履勘申請」 



待履勘審查 
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1. 點選文件下載中「實地履勘申請表」，系統會自動帶
入部分資料，確認產生之表格內容正確無誤後，列印
紙本並寄至食藥署以完成申請。 
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履勘審查 
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1. 如TFDA承辦人收到機構申請文件並確認資料完整性後，
將於系統完成審核，案件外部審查狀態將顯示為「通
過」。 

2. 此時案件狀態將顯示為「履勘審查」。 
3. TFDA承辦人即著手進行「履勘審查」。 

 



二階履勘及補件 
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1. 通過初步審查，TFDA承辦人將安排「實地履勘」行程
並函知申請機構。 

2. 此時案件狀態將顯示為「二階履勘及補件」。 
 



發給許可 

46 

1. 當保存庫缺失改善完成，取得設置許可後，案件狀態
將顯示為「發給許可」，效期為三年。 

2. 發給許可之保存庫，依機構實際需求可於系統內提出
「申請變更」及「申請展延」動作。 



案件現況 
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1. 重新登入系統後，系統將直接顯示案件現況內容 
2. 即時顯示最新案件現況功能列表 



事項變更 
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1. 點選動作「申請變更」功能樞紐，進入事項變更申請
頁面。 

2. 填寫要變更的內容。 



變更類型 
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1. 選擇「事項變更」的類型有五點。 
2. 變更費用(5,000元整) 

1. 機構名稱地址變更 
2. 醫學品質主管變更 
3. 機構負責人變更 

3. 變更費用(120,000元整)同新庫設置申請 
1. 保存庫類別變更 
2. 保存庫設置地點變更 
 

 



事項變更申請 
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1. 此時可編輯變更之保存庫資料，完成後點選送出。 



事項變更 
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1. 下載「許可證明記載事項變更登記申請表」，系統
會自動產生申請表格，確認內容完成填寫後，印出
紙本併同規費寄至食藥署以完成申請。 
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事項變更 
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1. TFDA承辦人於收到機構申請文件並確認內容完整性
後，將於系統審核通過，案件外部審查狀態即顯示
為「通過」。 
 

 



效期展延申請 
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1. 人體器官保存庫許可效期為三年，機構應於效期屆滿
前三個月向TFDA申請展延。 

2. 使用者可於「案件現況」之介面選取效期即將屆滿之
保存庫，點選「申請展延」動作。 



效期展延申請 
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1. 更新保存庫內的資料，完成後點選送出。 



效期展延申請 
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1. 下載「效期展延申請表」，系統會自動產生申請表格，
確認內容完成填寫後，印出紙本併同規費寄至食藥署以
完成申請。 
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效期展延 
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1. TFDA承辦人於收到機構申請文件並確認內容完整性後，將
於系統審核通過，案件外部審查狀態即顯示為「通過」。 

2. 同「實地履勘」流程，系統將依TFDA承辦人審查流程更新
案件動態。 



交流功能 
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交流功能 
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交流功能 
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1. 填寫要問的問題與內容。 



交流功能 
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1. 送出問題後，狀態顯示「待回覆」。 



交流功能 
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1. TFDA系統管理者收到問題後，進行回覆動作，完成
回覆後，狀態顯示為「已回覆」。 
 



交流功能 
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1. 點選「檢視」可觀看回覆內容。 



帳號管理 
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帳號管理 
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1. 可編輯帳號資料。 



公佈欄/Q&A/文件下載 
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公佈欄 
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Q&A 
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文件下載 
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線上教學區 
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Thank you for your attention 
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