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壹、 前言  

我國104年開始逐步發展藥政管理無紙化（無須遞送紙本及光碟），建置藥品

查驗登記線上送件（e-submission）不僅有助審查效率提升，亦有助於與國際醫

藥法規接軌並精進我國藥政管理。 

我國自107年成為ICH會員國後，加速推動藥品查驗登記以電子通用技術文件

(electronic common technical document, eCTD)送件，分別於109年11月公告eCTD

驗證指引、109年12月公告eCTD文件指引，並於110年2月9日公告eCTD文件指引

修訂版，另規劃自110年第二季起試辦新藥及生物藥品查驗登記採用eCTD送件。 

食品藥物管理署(以下簡稱食藥署)於ExPRESS平台上建立我國eCTD收件平

台。基於各業者採購的eCTD送件軟體打包、驗證、使用介面及各業者資訊系統

環境設定(如：防火牆品牌、資訊安全強度)可能都不盡相同，此次測試重點在於

瞭解各廠牌eCTD軟體打包的eCTD送件資料能符合我國eCTD文件指引及驗證指

引，故規劃本次eCTD送件測試。 
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貳、 目的    

測試重點為各廠牌eCTD軟體打包的eCTD送件資料能符合我國eCTD文件指

引及驗證指引，規劃業者在自家公司使用已含我國送件模組及驗證指引的eCTD

軟體，打包eCTD資料夾後，無論選擇上傳eCTD壓縮檔及光碟送件，都能透過食

藥署ExPRESS平台以eCTD送件。 
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參、 說明 

一、 測試範圍  

(一)、 業者端 

參加測試的業者若無 eCTD 打包軟體，可使用創源生技提供

的測試環境的 eCTD 測試軟體進行打包，創源生技另派員協助參

加測試的業者於 TFDA ExPRESS 送件平台進行 eCTD 案件送件相

關輔導作業。依 ExPRESS 送件申辦流程中「查驗登記申請

(eCTD)」 流程辦理，參見圖 1 ExPRESS 綠線送件申辦流程。 

 

圖 1 ExPRESS 送件申辦流程 
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依 TFDA ExPRESS 送件申辦流程中「查驗登記申請(eCTD)」 

將 ExPRESS 的 eNDA 新案申請相關必填欄位填寫資料完成後，

依序操作下述流程： 

1. 先取得「線上申辦案號」。 

2. 再取得「eCTD 編號」，業者將此編號輸入我國送件指引

M1 中「invented- name」的「pre-assigned application 

number」欄位。 

3. 再取得「繳費編號」。 

4. 點選「繳費」鈕轉入繳費平台進行繳費方式選擇與取得繳

費單據。送件測試之範例案件，申請案資料之藥品屬性選

擇「其他」，為 0 元案件，無須繳費，請參閱 p20~p36。 

5. 再取得「公文文號」後則可看到相關申請書、類別表及基

本資料表下載。 

6. 將三份表格上傳到 eCTD 軟體進行打包。 

7. 匯出的 eCTD 資料夾於送件前先進行驗證。 

8. 通過驗證後，依「eCTD 編號」為壓縮檔名於 ExPRESS 平

台的「eCTD 檔案上傳方式」選擇「Express 檔案上傳」將

eCTD 資料夾上傳， 

9. 使用工商憑證卡進行案件送件。 

10. 如果「eCTD 檔案上傳方式」選擇「光碟寄送」則由
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ExPRESS 審查端協助將光碟中的 eCTD 檔案上傳到

ExPRESS 收件平台。 

 

(二)、 審查端 

1. 業者端 eCTD 送件完成後，由食藥署進行案件解壓縮與 eCTD

檔案驗證是否符合我國送件及驗證指引，並產出驗證報告。 

2. 食藥署送件測試承辦人(邱仲宇)透過遠端桌面連線到 EURS 收

件系統，進行案件壓縮檔案檢查，並手動將「eCTD 編

號」.ZIP 壓縮檔解壓縮至「ECTDUNZIP」資料夾中。 

3. 手動將業者送件案件匯入 EURS，手動操作 EURS 之驗證功能

並產出驗證報告，完成審查流程至案件結案。 

二、 時程規劃:  

自 110 年 4 月 1 日起開放報名，接獲報名後，將與參加測試

之申請者進行電腦環境確認，並於完成後個別約定測試日

期。 

三、 測試方法  

(一)、 所需材料  

1. 準備兩申請案之送件資料，一為電子上傳申請案使用，一為光

碟送件申請案使用。 

2. 請依 110 年 3 月 22 日 FDA 藥字第 1101402454 日函下載並填
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寫報名表。 

3. eCTD 打包軟體(含驗證功能)並具台灣 eCTD 模組。打包 eCTD

送件資料，匯出 TW eCTD 送件資料夾。若無 eCTD 打包軟體

之業者，可使用創源生技提供之測試環境的 eCTD 測試軟體進

行打包。 

4. 所需之測試文件需依食藥署公告指引完成命名。 

(1) 請以電子公文送出參與測試公文，公文主旨請寫「本公司

(或者寫貴公司全名)參與藥品查驗登記以電子通用技術文

件(electronic common technical document, eCTD)電子送件流

程測試」。 

(2) 承上，請將電子測試公文與「申請書」合併為一份文檔，

並將電子測試公文放在第一頁。於「檢覈並產生申請書」

頁籤之「申請書」欄位上傳之用。 

(3) 測試文件請避免含機敏資料或屏蔽機敏資料； 

(4) 操作介面之測試文件的檔名請以食藥署公告之指引，並在

後方以「-加註公司名稱測試文件」； 

(5) 測試文件的 eCTD 匯出檔名仍需符合食藥署公告之驗證指

引，以通過 ExPRESS eCTD 收件系統之驗證。 
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命名範例： 

節點 系統操作介面之檔案命名 eCTD 匯出資料夾的檔案名稱 

1.1.2 案件類別表-OOOO 公司測試文件 applform 

1.4.1 藥商許可執照-OOOO 公司測試文件 pharmalic 

2.3.s 原料藥-OOOO 公司測試文件 drug-substance 

3.2.s.2.3 物料管制-OOOO 公司測試文件 control-of-materials 

參見圖 2~圖 5。 

 

 

圖 2 案件類別表(某市售軟體畫面為例) 
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圖 3 藥商許可執照(某市售軟體畫面為例) 

 

 

圖 4 原料藥(某市售軟體畫面為例) 
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圖 5 物料管制 (某市售軟體畫面為例) 

 

5. 一次性單面寫入光碟(例：CD-R、DVD-R、DVD+R)及(CD、

DVD)光碟燒錄機。送件測試選擇光碟送件時需提供含 eCTD

送件資料夾壓縮檔的光碟給食藥署，所需光碟數量視光碟燒錄

容量及 eCTD 送件資料夾之大小而定，約需一至三片光碟。 

範例： 

CD 光碟：CD 燒錄容量為 650MB，eCTD 送件資料夾為

1GB，則需壓縮燒錄到兩片 CD 中；  

DVD 光碟：DVD 燒錄容量為 4.7GB，eCTD 送件資料夾為

1GB，則需壓縮燒錄到一片 DVD 中。 

6. 電腦限用 Windows PC，Windows 7 以上 64 位元作業系統，不

支援微軟以外作業系統，例：不得使用 Mac 電腦。 

7. 下載「HiCOS 卡片管理工具」、「E-Sub 檔案續傳」且已完成開
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通。操作步驟詳參 p17~p20。 

8. 讀卡機及工商憑證卡。 

(二)、 測試流程(業者端)： 

1. 於報名表中提供需要輔導之範圍，Express 操作及 eCTD 打包

均需要輔導或僅 eCTD 打包需要輔導。 

2. 輔導每家業者提出兩案(同一份資料，一為電子上傳，一為光

碟送件)。 

3. Express 操作或 eCTD 打包需要輔導：  

(1) 創源生技派員法規專員(陳曉琪)至參加測試的業者公司進

行實地輔導，預計一天進行一家企業實地輔導。 

(2) 進行實地輔導時，會全程進行錄音輔以拍照進行記錄，拍

照位置及角度由業者主導，照片內容待業者確認無異議才

得以保留，取得業者同意後，錄製「為保障雙方之權利，

今日輔導送件之談話內容將全程進行錄音」本段話語後再

啟動送件測試流程。(錄音及照片僅為記錄送件測試之現

場業者之回饋，不會用於其他用途。)  

(3) 電子上傳申請案，測試當日完成測試案件申請端及審查端

的流程。操作細節詳見 p21~p37。輔導範圍視測試業者實

際需求。 

(4) 光碟送件申請案，測試當天完成申請端之申請流程，業者



11 
 

需提供 eCTD 送件光碟給輔導員(陳曉琪)，輔導員轉交光

碟給食藥署送件測試承辦人(邱仲宇)，擇日再完成光碟送

件該申請案審查端的測試流程。操作細節詳見 p21~p37。 

4. Express 操作及 eCTD 打包均不需輔導：  

(1) 電子上傳申請案，送件測試準備期間，創源生技提供電話

支援至完成送件。操作細節詳見 p21~p37。 

(2) 光碟送件申請案，送件測試準備期間，創源生技提供電話

支援至完成送件。操作細節詳見 p21~p37。業者須將光碟

郵寄或親送至食藥署送件測試承辦人(邱仲宇)，擇日再完

成光碟送件該申請案審查端的測試流程。 

(三)、 測試流程(審查端)： 

1. 電子上傳申請案： 

(1) 食藥署送件測試承辦人(邱仲宇及創源陳運權)登入

ExPRESS 審查端，當天可收到申請案公文並查看申請案資

料。 

(2) 食藥署送件測試承辦人(邱仲宇及創源陳運權)遠端連線到

EURS 收件系統，進行案件壓縮檔案檢查，並手動將

「eCTD 編號」.ZIP 壓縮檔，從「TFDAZIP」資料夾解壓

縮至「ECTDUNZIP」資料夾中。參見圖 6 資料夾解壓

縮。 
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圖 6 資料夾解壓縮 

 

(3) 手動將業者送件案件匯入 EURS，手動操作 EURS 之驗證

功能並產出通過 TW eCTD 驗證的驗證報告，完成審查流

程至 ExPRESS 平臺登載結案。 

2. 光碟送件申請案(單片光碟)： 

(1) 食藥署送件測試承辦人(邱仲宇)登入 ExPRESS 審查端，測

試當天可收到申請案公文並查看申請案資料。 

(2) 另日收到 eCTD 送件光碟後，送件測試承辦人(邱仲宇)代

為上傳送件資料壓縮檔至 ExPRESS 之測試案件中，完成

後，遠端連線到 EURS 收件系統，進行案件壓縮檔案檢

查，並手動將「eCTD 編號」.ZIP 壓縮檔，從

「TFDAZIP」資料夾解壓縮至「ECTDUNZIP」資料夾

中。參見圖 6 資料夾解壓縮。 
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(3) 手動將業者送件案件匯入 EURS，手動操作 EURS 之驗證

功能並產出通過 TW eCTD 驗證的驗證報告，完成審查流

程至 ExPRESS 平臺登載結案。 

4. 光碟送件申請案(多片光碟)： 

(1) 食藥署送件測試承辦人(邱仲宇)登入 ExPRESS 審查端，測

試當天可收到申請案公文並查看申請案資料。 

(2) 另日收到 eCTD 送件光碟後，送件測試承辦人(邱仲宇)應

先解壓縮下載到審查電腦上合成為一個資料夾，重新壓縮

為一個壓縮檔後，再代為上傳送件資料壓縮檔至 ExPRESS

之測試案件中，完成後，遠端連線到 EURS 收件系統，進

行案件壓縮檔案檢查，並手動將「eCTD 編號」.ZIP 壓縮

檔，從「TFDAZIP」資料夾解壓縮至「ECTDUNZIP」資

料夾中。參見圖 6 資料夾解壓縮。 

(3) 手動將業者送件案件匯入 EURS，手動操作 EURS 之驗證

功能並產出通過 TW eCTD 驗證的驗證報告，完成審查流

程至 ExPRESS 平臺登載結案。 

(四)、 若參加測試的業者需創源生技支援提供 eCTD 打包軟體，應於至少

測試前七個工作天向創源生技申請 VPN，通過 VPN 申請後創源生

技將提供 eCTD 打包軟體之教用輔導。詳見 p15~p16。。 

(五)、 當天電子上傳測試及光碟測試皆通過後，食藥署會以正式函文回



14 
 

覆。 

四、 業者端資訊環境 

已使用 Express 進行送件的業者，電腦資訊環境應可符合本次送件測試之

資訊環境；若未使用過 Express 的業者，仍欲參加本次送件測試，請於報

名表中提供資訊人員資料，以利創源資訊人員(陳運權)提供支援。見

p15~p21。 

(一)、 業者自備符合我國文件指引 eCTD 軟體(打包軟體及驗證

軟體) 

1. Windows 7 以上 64 位元作業系統，不支援微軟以外作業系統。 

2. 讀卡機及工商憑證卡。 

3. 一次性單面寫入光碟(例：CD-R、DVD-R、DVD+R)及光碟 CD、

DVD 燒錄機。 

4. 防火牆需開通 TCP 80、443 與 8080 Port。 

5. 網站設定開通： 

項

次 

網址 

1 fda.gov.tw 

2 https://e-sub.fda.gov.tw/dohclient 

3 https://e-sub.fda.gov.tw/dohclient/Service/UploadService.asmx 

4 https://www.cp.gov.tw/ 

5 http://moica.nat.gov.tw/download_1.html 

6 http://upkidemo.ares.com.tw:8080/apdemo 

7 https://oap.fda.gov.tw/ 
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6. HICOS 元件安裝。 

7. FileUpload 續傳軟體安裝。 

8. 僅支援 Chrome、Edge、Firefox 瀏覽器。 

9. 若無法開通防火牆及網站設定，請提供其他連線軟體(例：

TeamViwer、AnyDesk)。 

(二)、 業者無符合我國文件指引 eCTD 軟體(打包軟體及驗證軟

體) 

1. Windows 7 以上 64 位元作業系統，不支援微軟以外作業系統。 

2. 讀卡機及工商憑證卡。 

3. 一次性單面寫入光碟(例：CD-R、DVD-R、DVD+R)及光碟 CD、

DVD 燒錄機。 

4. 防火牆需開通 TCP 80、443、3389 與 8080 Port 與創源 VPN 設

定。 

5. 網站設定開通： 

項

次 

網址 

1 fda.gov.tw 

2 https://e-sub.fda.gov.tw/dohclient 

3 https://e-sub.fda.gov.tw/dohclient/Service/UploadService.asmx 

4 https://www.cp.gov.tw/ 

5 http://moica.nat.gov.tw/download_1.html 

6 http://upkidemo.ares.com.tw:8080/apdemo 

7 https://oap.fda.gov.tw/ 
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6. HICOS 元件安裝。 

7. FileUpload 續傳軟體安裝。 

8. 僅支援 Chrome、Edge、Firefox 瀏覽器。 

9. 應於測試前七個工作天向創源生技提出支援需求申請。 

(三)、 參加測試的業者之資訊單位應配合於測試前二個工作天完

成環境設定與安裝相關作業，並允許創源生技工程師遠端連

線到業者電腦進行確認，以利進行後續之送件測試。 

 

五、  測試流程聯絡人 

項次 工作說明 人員 連絡電話 

1 業者端輔導作業 陳曉琪 
02-2795-1777 

#3029 

2 ExPRESS 相關環境安裝設定 

陳運權 
02-2795-1777 

#3021 

劉正本 
02-2795-1777 

#3027 

3 創源 VPN 劉得驊 
02-2795-1777 

#3022 

4 創源 eCTDmanager 主機 

陳曉琪 
02-2795-1777 

#3029 

劉得驊 
02-2795-1777 

#3022 

5 審查端相關作業 

藥品組二科 

邱仲宇 
02-2787-7680 

6 相關問題協調支援含業者端 

劉泉鑫 
02-2795-1777 

#3026 

江哲緯 
02-2795-1777 

#3069 
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六、 相關操作手冊 

(一)、 HiCOS 卡片管理工具安裝 

1、 請開啟瀏覽器輸入網址，點選以下網址下載安裝元件 

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

2、 相關安裝步驟，則可參閱以下網址 

http://moica.nat.gov.tw/download/File/HiCOS_Client.pdf 

 

(二)、 續傳軟體 

本平台提供使用者上傳檔案較大之技術文件，使用前請先確定

安裝過續傳軟體，下載連結已放在網站首頁之相關資源中，E-sub 檔

案續傳安裝包下載，點擊即可開始下載。 
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下載完成後點擊安裝即可。 

  

 

(請確認 Install Database & Run ECTDFileUplad 皆勾選) 

 

安裝完畢後桌面將出現超連結，如果找不到可以使用 ECTDFileUpload 作為關鍵字

做查詢，如檔案關閉可於隱藏起來之應用程式中找的到。 



19 
 

 

首次使用需要輸入 E-submission 平台之帳號密碼、電子郵件做驗證。 

 

登入成功後即會看到上方圖片表示登入成功。 
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(三)、 eCTD送件-新藥eNDA 

操

作

說

明 

 

 登入後進入「藥品查驗登記審查暨線上申請作業平台」，點選「 eCTD 送件 -

新藥 eNDA」流程中的圖示後，進入該頁面所提供的處理畫面。 

 須完成如下相應資料表填寫: 

於首頁左側欄位點選【案件申請】之【eCTD 申請案】選項→點選頁面正中

欄位之【 eCTD 送件-新藥 eNDA】選項→進入【申請案資料】選項之編輯

階段→進入【處方】選項之編輯階段→進入【製造商】選項之編輯階段→

進入【申請者】選項之編輯階段→進入【國內外現況】選項之編輯階段→

進入【專利權】選項之編輯階段→進入【其他資訊】選項之編輯階段→進

入【上傳資料】選項→進入【檢覈並產生申請書】選項→檢覈並產生申請

書完成確認資料無誤後，畫面將產製申請書、類別表、基本資料表供業者

下載。手動取得線上案號、手動取得繳費編號確認繳費金額無誤點擊「繳

費」按鈕。送件測試之範例案件為 0 元案件，無需繳費。則繳費後[取得 eCTD

編號] 將產製申請書、類別表、基本資料表上傳於 eCTD 台灣送件 M1 資

料，[取得公文文號]按鈕顯示，點擊「取得公文文號」按鈕，確認資料無誤

後請蓋公司大、小章並掃描上傳，點擊「送件」按鈕完成送件。 
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 登入後進入藥品查驗登記審查暨線上申請作業平台首頁-點選 eCTD 申請案功能 

   使用者點選「eCTD 送件-新藥 eNDA」選項。 

(藥品查驗登記審查暨線上申請作業平台- eCTD 送件-新藥 eNDA 功能) 

 申請案件資料 

   使用者於此申請階段，須選擇及填寫資料於相應之＊紅星標記必填欄位，包括【申請案資料】

之「案件類別」、「藥品類別」、「藥品屬性」及「申請類別」；是否為【罕見疾病藥物】；【審查機制】

之「審查機制及製售證明」；【擬定藥品】之「中、英文名稱」、「類別」、「劑型」、「包裝」。 
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(使用者於此階段請選擇及填寫資料於相應＊紅星標記之必填欄位。) 

 處方 

    使用者於此申請階段，須選擇及填寫資料於相應＊紅星標記之必填欄位，包括【原料名稱及分

量】列表【處方明細】之「處方標示」、「處方名稱」、「處方說明」及「宣稱適應症」、「擬定用法用

量」、「藥理作用機轉」、「宣稱架儲期及儲存條件」之編輯；【成分類別】尚區分為「主成分」和「賦

形劑」及其「成分類別」、「成分名稱」、「分量」、「單位內容」、「藥典依據」、「出版年份」;於【處方

明細】尚有「DMF 文號」、「DMF 編號」、「日期」、「廠名」、「廠址」。 

(使用者於此階段請選擇及填寫資料於相應＊紅星標記之必填欄位。) 
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(進入處方明細資料新增階段並選擇及填寫資料相應＊紅星標記之必填欄位。) 

 

 

 

 

(可點選處方明細之左方綠色修改亦或紅色刪除按鈕，灰色+號可展開「成分明細資料」編輯區塊) 

 
(進入處方明細之成分明細新增畫面。) 
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(由處方明細進入【成分明細】之選單後,可見欄位列之左方綠色「修改」按鈕亦或紅色 

「刪除」按鈕供使用者操作，如點及灰色「+」號，則可展開「DMF 文號明細」編輯區塊。) 

 

(進入成分明細之 DMF 文號明細資料之新增階段。) 

(處方之各區塊新增完成之圖示。) 

 製造商 

A.【製劑製造廠】 

    使用者於此申請階段，須選擇及填寫資料於相應＊紅星標記之必填欄位，包括製造商

之「廠別」及其「製造廠」、「製造廠名稱」及其「工廠地址」、「製程」、「國別」、「函文種

類」，當使用者使用查詢元件選擇＊「製造廠」時，如下相關欄位即自動帶入相關資料。 

 

(使用者於此申請案資料，須填寫＊紅星標記必填欄位。) 
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B.【原料藥製造廠】 

使用者於此申請階段，須選擇及填寫資料於相應＊紅星標記之必填欄位，包括「主成

分名稱」、「製造廠」、「製造廠名稱」及其「工廠地址」、「製程」、「國別」、「函文種類」，當

使用者使用查詢元件選擇「製造廠」時，如下相關欄位即自動帶入相關資料，「主成份名稱」

自動帶出於處方頁籤填寫時輸入之主成分名稱。 

 

(原料藥製造廠編輯畫面。) 

 

(製造商資料完成畫面。) 
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 申請者 

   使用者於此申請階段，僅須填寫「廠商聯絡人員資料」區塊，其餘灰色輸入框皆為系統自動帶

出，＊紅星標記為必填欄位，包括廠商聯絡人之「姓名」、「電話」及「電子郵件」。 

(使用者於此階段，須選擇及填寫資料於相應＊紅星標記之必填欄位。) 

 國內外現況 

    使用者於此申請階段，須至【國內已核准類似藥品】及【國外上市情況】之新增項目，並選擇

及填寫資料於表單相應之＊紅星標記必填欄位，包括「許可證字號」、「許可證號」，滑鼠點擊查詢

後，如下相關欄位即自動帶入相關資料。 

 

(於國內已核准類似藥品階段，須選擇及填寫資料於表單相應＊紅星標記之必填欄位。) 
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(於國外上市情況之階段，須選擇及填寫資料於表單相應＊紅星標記之必填欄位。) 

 專利權 

    使用者於此申請階段，須至【專利權】及【藥理分類代碼】之新增項目，並填寫表單相應＊紅

星標記之必填欄位，包括「專利權案號(或申請中案號)」、「專利權字號」及其相應之「有效起始日

期」、「有效截止日期」，如選擇「藥理分類代碼」之項目新增，其所屬表單相應＊紅星標記之必填

欄位，包括「主/次」、「藥理分類 ATC 代碼」、「藥理分類 AHFS 代碼」。 

 

(當使用者進入專利權選項，可至專利權和藥理分類代號之選單新增相關內容。) 
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(當使用者於專利權頁籤之新增階段，須輸入表單相應＊紅星標記之必填欄位。) 

 

 (當使用者於「藥理分類 ATC 代碼」之編輯階段，須選擇及填寫表單相應＊紅星 

標記之必填欄位，並可點擊 TFDA 各項代碼查詢為一超連結供業者查詢代碼。) 
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(當使用者於「藥理分類 AHFS 代碼」之編輯階段，須選擇及填寫表單相應＊紅星 

標記之必填欄位，並可點擊 TFDA 各項代碼查詢為一超連結供業者查詢代碼。) 

 

 其他資訊 

    使用者於此申請階段，須至「國內臨床試驗」、「是否執行(BA、BE、溶離率試驗)」 、「是否已

列入藥品專案諮詢輔導案」，並填寫其所屬表單相應＊紅星標記之必填欄位；並至「是否已列入藥

品專案諮詢輔導案」、「是否已申請 CDE 諮詢服務案」、「是否曾申請 TFDA 詢函案」、「是否准予免

除銜接性試驗」、「是否符合藥事法第 40 之 2 條第 2 項為在國外取得上市許可後三年內在我國申請

查驗登記」、「是否在國外為管制藥品」；如選擇國內臨床試驗之項目新增，其所屬表單相應＊紅星

標記之必填欄位，包括「計劃書編號」、「試驗用途」、「是否確定為取代銜接性試驗」、「試驗階段

Phase」、「執行醫院」、「受試者人數」、「我國可評估受試者人數」。 
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(使用者進入其他資訊選項，可至國內臨床試驗、是否執行國內 BA、BE、 

溶離率試驗、是否已列入藥品專案諮詢輔導案、是否已申請 CDE 諮詢服務 

案之處編輯相關內容。) 

 
         (當使用者進入【其他資訊】選項，可至「是否曾申請 TFDA 詢函案」、「是否准予免 

         除銜接性試驗」、「是否符合藥事法第 40 之 2 條第 2 項為在國外取得上市許可後三年 

          內在我國申請查驗登記」、「是否在國外為管制藥品」之處新增相關內容。) 
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(使用者於國內臨床試驗之頁籤新增內容，填寫其所屬表單相應＊紅星標記之必填欄位。) 

 

 上傳資料 

要先取得 eCTD 編號，使用者於此申請階段必須先安裝續傳軟體，可選擇 eCTD 檔案上傳方式

「Express 檔案上傳」，於滑鼠點選後即見續傳軟體可供點選上傳檔案，其選軸內文為須上傳之

文件類別，請使用者確認完文件名稱後並上傳，再按下綠色「儲存」按鈕即可。 

 

(選擇 eCTD 檔案上傳方式「Express 檔案上傳」。) 
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(請先確認續傳軟體已安裝完畢且開啟) 

 

另外,也可選擇 eCTD 檔案上傳方式「Express 檔案上傳」，再按下綠色「儲存」按鈕即可。 

業者端的測試流程(光碟送件)  

 

「上傳資料」頁簽中，eCTD 檔案上傳方式選擇「光碟寄送」，則無需上傳 eCTD ZIP 檔，而是將

eCTD 送件資料夾燒錄於光碟中，封面應以清晰工整字體標註(1).取號號碼；(2).申請類型；(3)序

號；(4)申請年月；(5)申請者姓名及聯絡電話。 
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 檢覈並產生申請書 

＊關於檢覈 

    TFDA 提供此功能項目，乃為提醒使用者於此流程任何需要補充說明之編修資料，其藍色「編

修資料」按鈕可供使用者點選並進入該填寫不完全欄位畫面進行補充說明或資料修改。 

 

 

(點擊藍色按鈕「編修資料」可直接指向填寫不完全畫面，進行補充說明或資料修改。) 

 

＊關於送件 

    使用者於此送件申請階段，當檢覈無誤後將會產出各個頁籤轉製的文件，包含「申請書」、「類

別表」、「基本資料表」供使用者下載(附件一~三)，使用者於下載後確認其內容完整，也可自行增修

刪減，完成後用印再行上傳即可。點擊送件按鈕後進入下一階段將「檢覈並產生申請書」選項之字

面會自動轉化為「案件進度查詢」。 

 

＊關於繳費方式 

送件測試之範例案件為 0 元案件，無需繳費。當填寫完成所有必填欄位與必上傳檔案

先手動取得線上案號、手動取得繳費編號確認繳費金額無誤點擊「繳費」按鈕。則繳費入帳後[取得

公文文號]按鈕顯示，點擊「取得公文文號」按鈕，確認資料無誤後請蓋公司大、小章並掃描上傳，

點擊「送件」按鈕完成送件。收案後系統將自動收文成案並指派承辦人，案件進度查詢頁面的規費

繳費日期將補上資料即表示完成繳費。 

(線上繳費教學請見(五)、繳費教學) 
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(取得線上申辦案號) 

 

 

(取得 eCTD 編號) 
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(取得繳費編號) 

 

 
(確認繳費金額無誤後按繳費) 

送件測試之範例案件為 0 元案件，無需繳費。 

 

(顯示”取得公文文號”。) 
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(取得公文文號後”修改”按鈕。) 

 

 

(須上傳之文件類別已於下方作藍色按鈕顯示之申請書、類別表、基本資料表供使用者下載。) 

(於此階段將顯示規費金額，且檢覈並產生申請書選項之字面會自動轉化為案件進度查詢。) 
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附件一、(新藥)藥品查驗登記申請書 
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附件二、(新藥)類別表 

 

 



39 
 

附件三、(新藥)基本資料表 
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(四)、 繳費教學 

 

一、 繳費流程整合至 E-Submission 平台，並且可以於繳費完成後於 E-

submission 平台產生繳費證明單。 

 

 

(點擊線上繳費按鈕後選擇繳費方式) 

 

(E 政府繳費(信用卡、晶片金融卡、金融帳戶轉帳) 
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(台灣銀行臨櫃繳費) 

 

(ATM 繳費) 
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(超商繳費) 

 

(點擊「確定」) 
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(確定金額無誤後列印繳費單) 
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(繳費單資訊) 
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(繳費完成後可於案件進度查詢「線上繳費紀錄」畫面產生繳費證明單) 

 



1 

衛生福利部食品藥物管理署 

電子通用技術文件(eCTD)送件平台測試計畫報名表 

一、報名基本資料 

公司名稱(中文)：      

聯絡人姓名： 資訊人員姓名:                         

電話(聯絡人/資訊人員)：                                                              

E-MAIL ：    

二、測試相關資訊(請先詳閱測試計畫書說明四、業者端環境資訊章節) 

1. 貴公司有 eCTD 軟體(打包功能及驗證功能)嗎？ 

□有，軟體廠牌/產品名稱:                                   

□沒有，但自行尋找 eCTD 打包及提供驗證之協助廠商，無須創源生技支援 

□沒有，需創源生技支援。  

2. 是否有使用過 ExPRESS 平台？  

□有，使用經驗豐富  □有，曾有使用經驗，但使用頻率低    

□沒有，從沒有使用過 

3. 是否需要 ExPRESS 平台操作輔導或 eCTD 打包輔導？  

□需要，ExPRESS 平台操作及 eCTD 打包均需要輔導   

□需要，僅 eCTD 打包需要輔導   

□不需要，ExPRESS 平台操作及 eCTD 打包均無須輔導  

4. 承第 3 題，勾選需要輔導之業者，且有外部連線支援之需求，但因資訊安

全考量無法開放外部連線者，請提供貴公司可接受支援的方式(例：其他連

線軟體 TeamViwer、AnyDesk):                                                                                                         

5. 本次送件測試，您還需要的其他支援或疑問。 
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