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食品藥物管理署 藥品組 



報告大綱 

ExPress 介紹 
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ExPress 歷年及現況 

ExPress 未來規劃 

常見Q &A 



廠商端 審查端 

廠商/申請人 線上申請及繳費 
作業平台 

公文系統 藥證系統 

已完成系統介接 

廠商/申請人 承辦人 

公文系統 

藥證系統 

(紙本送件) (紙本審查) 

(線上送件) (線上審查) 

為與國際接軌，加速藥品查驗登記審查作業及效能，同時促進製
藥產業發展及響應節能減碳 

ExPress 建置緣由 

101年公告「通用技術文件格式(CTD)」，且藥品查驗登記申請得以電子化
文件(符合CTD格式)送件。  
 

非eCTD 

3 

http://www.google.com.tw/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwiZ6t_pgpnRAhVJuhoKHctYBw0QjRwIBw&url=http://www.fda.gov.tw/&psig=AFQjCNHHIWaJ2vCvSk72-JdiklwX4vVr5Q&ust=1483087814878800


ExPress歷年規劃 

 108年 
 107年 

  104年 
101年 

公告建置 
線上申請作業平台 
鼓勵行政性文件以
線上送件 

公告試辦 
線上申請藥證展
延、自請註銷案 

線上申辦 
藥證展延、自請註銷、 
藥品上市後變更、多國多
中心臨床試驗與函詢案 

公告實施 
E-Submission 
鼓勵技術性文件 
以電子格式送件 

 介接公文系統 
 介接藥證系統 
  介接繳費系統 

 加強平台使用便利性 
  強化諮詢輔導功能 
  介接臨床試驗系統 
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E-Submission eCTD v3.2.2 / v4.0 

 許可證展延 
 許可證註銷案 
 上市後行政變更 
 臨床試驗、藥品查驗

登記類函詢案 

 查驗登記新案： 
   藥品(含生物藥品)、原料藥 
 技術性變更 

行政性資料 
(國內要求) 

技術性文件資料 
(M1~M5) 

ExPress 架構 
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E-Submission 期程規劃 

108年6月6日 FDA藥字第1081405550號函： 
 
 108年7月1日起，新增「藥品查驗登記之函詢案」 

 
 109年1月1日起，藥品許可證之「展延案」、「自請註銷案」及 

 
  「藥品上市後行政變更案」採全面線上申請 

全面線上送件 

紙本送件 

全面線上送件 

紙本送件 

鼓勵線上送件 

「藥品上市後行政變更案」採全面線上申請項目如下列： 
1、 藥品中、英文品名變更登記 
2、 藥品藥商名稱變更登記(不涉及權利移轉者) 
3、 藥品藥商名稱變更登記(國外藥廠合併) 
4、 藥品代理權移轉登記 
5、 藥品製造廠名稱變更登記 
6、 藥品製造廠地址變更登記（門牌整編） 
7、 藥品製造廠公司地址變更登記 
8、 輸入藥品許可證遺失補發或污損換證 
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國家 eCTD實行狀況 

美國 已開始實行 

歐盟 已開始實行 

泰國 已開始實行 

加拿大 將於108年開始實行 

澳洲 將於108年開始實行 

中國 將於108年開始實行 

新加坡 將於109年開始實行 

台灣 將於110年開始實行 

國際eCTD實行狀況 
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Document  
Dossier Build  
       and  
Publishing 

Validation 

文件編輯  eCTD建立  eCTD驗證  eCTD遞交 
    (線上或光碟) 

Submission 

申請端 

 eCTD驗證  審查  存檔 

審查端 

Pre-Review Review Post-Review 

待補足之缺口 

公告中文版ICH M8 

評估eCTD建置規格及審查介面 評估eCTD伺服器容量 
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107 (2018) 108 (2019) 109 (2020) 110 (2021) OOO(OOOO) 

E-Submission  

107/1/1起  
藥品許可證展延
案試辦 

 
自請註銷案 
上市後行政變
更案 

 展延、自請註銷、
上市後行政變更 

 7 月起: 多國多中心
臨床試驗新案、藥
品查驗登記類函詢 

 9 月起: 多國多中心
臨床試驗變更案 

 行政資料 
 展延/變更 

 
全面實施線上申
請 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
eCTD試辦順序 
1. 輸入新藥/

生物藥品 
2. 國產新藥 
3. 學名藥 

 

eCTD 
請委辦廠商蒐
集ICH等國際
法規及eCTD
專章 

 委辦廠商評估現有
及eCTD之差異 

 邀請各國主管機關
採用之eCTD商用
軟體業者報告 

 成立ExPress工作小
組，邀集醫藥、資
訊界代表溝通建置 

 公告 ICH M8中文
版 

 建置符合ICH 
M8 eCTD 系
統 (硬體及軟
體) 
 

 

ExPress 未來規劃 
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常見Q&A 

藥品組 
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Q：目前線上繳費流程？ 
 

A：整併繳費平台並開放線上刷卡及匯款等方式 
             

 

 

常見Q&A-線上繳費(1) 
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常見Q&A-線上繳費(2) 

兆豐國際商銀 國泰世華銀行 聯邦商業銀行 渣打國際商銀 遠東商銀 安泰商銀 

新光商銀 陽信商銀 三信商銀 臺灣銀行 上海銀行 凱基商業銀行
股份有限公司 

日盛商銀 元大商銀 華泰商銀 台中商銀 玉山銀行 永豐銀行 

台北富邦銀行 台新商銀 星展(台灣)商
銀 

第一商銀 華南銀行 土地銀行 

合作金庫 彰化銀行 臺灣中小企業
銀行 

澳盛銀行 台灣樂天信用
卡 

Q：目前合作之信用卡發卡銀行？ 
 

A：29家發卡銀行        

  https://www.gsp.gov.tw/school/bank.htm 

 

 

 

 

 

 

 

        ＊美國運通卡不提供繳納政府規費服務 
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常見Q&A-線上繳費(3) 

 

 

Q：台灣銀行臨櫃繳費之支票抬頭為？ 

 

A：「限繳衛生福利部食品藥物管理署」 
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常見Q&A-線上繳費(4) 

 

 

Q：可否持他行支票至台灣銀行臨櫃繳費？ 

 

Ａ：可。(請業者多加留意支票到期日、交換入帳日等)。 
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常見Q&A-線上繳費(5) 

 

 

 

Q：繳費帳號為虛擬帳號，能有固定帳號嗎？ 

 

Ａ：由於虛擬帳號為目前政府線上繳費之趨勢，本國各種繳 

  費平臺多以此形式，且本署亦介接國發會之Ｅ政府繳費 

        平臺，目前必須配合國發會的政策。 
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常見Q&A-線上繳費(6) 

 

 

 

Q：ATM繳費之手續費？超商繳費之手續費？ 

 

Ａ：ATM手續費依各家銀行規定；超商手續費為每筆8元。 

16 



常見Q&A-申請案件流程(1) 

 

 

 

Q：各公司工商憑證皆有管控，平臺送案須工商憑證，對申  

  請方不方便，是否考慮以其他形式或其他憑證？ 

 

Ａ：本平臺使用工商憑證作為電子簽章，乃因法律上效力與 

  企業的實體印鑑效力相同，另在他國之線上平臺申請， 

  亦使用憑證作電子簽章。同理為確保送案之文件為公司 

  內部審核完畢之文件，目前維持使用工商憑證。 
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常見Q&A-申請案件流程(2) 

 

 

 

Q：藥品變更登記申請書上還需蓋公司大小章嗎？ 

 

Ａ：藥品變更登記申請書目前還是需要各公司確認校對無誤 

        後蓋公司大小章再上傳平臺。 
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常見Q&A-申請案件流程(3) 

 

 

 

Q：目前平臺對於法規上非必要檢附之文件，業者能需上傳 

  空白文件始能繼續作業，未來是否可修改？ 

 

Ａ：請以函詢案正式公文提出具體建議。 
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常見Q&A-申請案件流程(4) 

 

 

 

Q：有些申請案需檢附資料為正本，該如何因應？ 

 

Ａ：目前緩衝時期建議親持或郵寄，為因應未來線上平臺作 

        業，針對此需求評估研擬法規修定。 
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常見Q&A-申請案件流程(5) 

 

 

 

Q：案件聯絡人只有承辦人，希望加入其他聯絡人？ 

 

Ａ：有關案件狀況由各公司自行管理，目前除了寄信給承辦 

        人，亦同時寄信給管理員，未來將增加聯絡email帳號。 
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常見Q&A-申請案件流程(6) 

 

 

 

Q：申請案何時成案？ 

 

Ａ：為送件及審查流程順利，本平臺自7/1起將統一改為 

      「送案並繳費後才成案」。 
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常見Q&A-申請案件流程(7) 

 

 

 

Q：業者諮詢電話？ 

 

Ａ：由於作業流程及問題種類眾多，建議業者在使用平臺若 

        遇到問題，請先撥平臺客服專線(02)2522-1351#797， 

        將先協助判定問題的屬性。 
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常見Q&A-未來規劃(1) 

Q：有關線上申請之期程規劃？ 

 

Ａ： 

       1. 108年7/1開放藥品查驗登記類函詢案申請 

       2. 109年1/1起，藥品許可證之「展延案」、「自請註銷 

           案」及「藥品上市後行政變更案」採全面線上申請。 
                                 「藥品上市後行政變更案」採全面線上申請項目如下列： 

                                      (1)藥品中、英文品名變更登記 

                                      (2)藥品藥商名稱變更登記(不涉及權利移轉者) 

                                      (3)藥品藥商名稱變更登記(國外藥廠合併) 

                                      (4)藥品代理權移轉登記 

                                      (5)藥品製造廠名稱變更登記 

                                      (6)藥品製造廠地址變更登記（門牌整編） 

                                      (7)藥品製造廠公司地址變更登記 

                                      (8)輸入藥品許可證遺失補發或污損換證 
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常見Q&A-未來規劃(2) 

Q：有關未來eCTD規劃？ 

 

Ａ： 

  1.本署預計110年開始試辦eCTD ，故已著手規劃建置系 

   統及制定指引。 

  2.成立工作小組邀請公協會代表定期討論，工作小組會 

   議記錄及相關資料公告於本署官網。 

  3.工作小組會議定期舉行，若有相關建議，歡迎透過公 

            協會轉達。 

  4.有關eCTD試辦順序如下，請業者務必預做準備： 

   (1)輸入新藥/生物藥品；(2)國產新藥；(3)學名藥。 
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