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藥品查驗登記暨線上申請作業平台 
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ExPRESS平台連結網址 
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透過以下網址登入藥品查驗登記電子送件 

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

 

 

 由FDA首頁點擊 

 「業務專區」 → 

 「藥品」→ 

 「線上申請及上傳」→ 

 「藥品查驗登記線上申請」 

  點擊上方圖片即可連結到本平台 

https://e-sub.fda.gov.tw/dohclient
https://e-sub.fda.gov.tw/dohclient
https://e-sub.fda.gov.tw/dohclient
https://e-sub.fda.gov.tw/dohclient
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01 帳號申請 
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帳號申請-管理者帳號申請 
廠商端-管理者 FDA 

管理者線上申請 

檢附申請同意書集
藥商許可執照影本 

申請通知郵件 

帳號審核員核准
帳號 

*管理者帳號需經TFDA藥品組審核 
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廠商端-一般使用者 

一般使用者 

線上申請 

傳送申請資料 

申請通知郵件 

帳號申請-一般使用者帳號申請 
廠商端-管理者 

帳號審核員 

核准帳號 

*一般使用者帳號不需經TFDA藥品組審核 
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步驟一 
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步驟二 
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申請管理者帳
號不限一組 

自動帶入單位
地址 

確定資料提出
申請 

點選免工商憑證
送件時，帳號申
請書須用印 
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帳號申請-電子憑證驗證前 登出機制 
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點擊 
「憑證驗證」 

需先登出， 
才能驗證電子憑證。 
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新單位申請 
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確定申請單位
找不到公司資

料 



13   

20年細胞治療  精準健康專業品牌 

輸入公司名稱 

輸入公司資訊 
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帳號申請-管理者帳號(新單位申請) 
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標題 

附件:帳號申請同意書 
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帳號申請-管理者帳號 
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附上藥商執照影本且用印後寄
到TFDA藥品組 

管理者登入帳號 

蓋公司大小章 
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帳號申請-管理者帳號 
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02 自然人憑證登入 
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E政府憑證自然人憑證登入 
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ExPRESS 主選單 
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ExPRESS 送件取號申辦流程 
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03 E政府憑證送件 
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藥品上市後行政變更 
PAC 



23   

20年細胞治療  精準健康專業品牌 23 

上市後變更-主畫面 
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紅色*號為必填欄位 

上市後變更-操作流程 

下拉選單可選擇 
單/多證變更 

輸入許可證號點擊查
詢自動帶出 
中/.英文品茗 

新增變更項目後 
則無法刪除許可證字號 

如需修改請先刪除變更項目 

「單證變更」若涉及
同系列變更可申請多
項「變更項目」 
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上市後變更-操作流程 

「多證變更」僅能申
請一項「變更項目」 
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上市後變更-操作流程 

「廠商聯絡人資料」欄位需填寫訊息。 

灰色欄位之資料為系統自動帶
入。 
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自動帶出申請案資料中 
填寫的變更項目 

文件類別所有項目皆須上傳 

文件類別下拉選單 
會依照選擇變更項目不同 

列出相對應資料 
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上市後變更-操作流程 
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上市後變更-操作流程 
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上市後變更-操作流程 
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上市後變更-操作流程 

選定繳費方式後無法變更 
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上市後變更-操作流程 
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上市後變更-操作流程 
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E政府憑證 
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上市後變更-操作流程 
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藥品許可證展延 
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點擊「檢覈及送件」 
頁簽會檢查  

紅色 * 欄位是否填寫 

36 

新藥(NDA)查驗登記申請 
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eCTD送件-新藥(NDA)查驗登記 

送件前務必確認內容無誤。 
送件後系統自動將「申請書」、「類別表」、「基本資料表」 
轉入公文系統。 
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輸入原料藥(API)查驗登記 
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自請註銷 
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函詢 

40 



41   

20年細胞治療  精準健康專業品牌 41 

IND臨床試驗 

送件前務必確認內容無誤。 
送件後系統自動將「類別表」、「基本資料表」、「臨床試驗計畫摘要」 
併申請案轉入公文系統 

匯出XML介接檔案 
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INDC臨床試驗變更 

送件前務必確認內容無誤。 
送件後系統自動將「變更前後對照表」、「送件公文稿」 
併申請案轉入公文系統 
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INDE臨床試驗報告案 

送件前務必確認內容無誤。 
送件後系統自動將「送件公文稿」、「變更前後對照
表」 、 「備查申請表」、 「收案一覽表」 
併申請案轉入公文系統 
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04 補件與自行補件作業 
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臨床試驗申請案-補件 
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臨床試驗申請案-補件-補件輸入 
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臨床試驗申請案-補件-補件輸入-補繳費用 
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臨床試驗申請案-補件-補件輸入-補件資料 
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臨床試驗申請案-補件-補件輸入-新增附件 
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案件目前狀態 
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查驗登記-發文補件-主畫面 

目前提供之功能按鈕 
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發文補件--操作流程-補件項目 
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發文補件--操作流程-補件輸入(新增附件) 
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點擊「補件輸入」 
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發文補件--操作流程-補件輸入(新增附件) 

補件前的原始資料 

可選擇 
新增附件 
或是重傳 
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選擇重傳 

先點擊刪除檔案 選擇本機檔案後 
點擊儲存按鈕 
完成上傳 
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發文補件--操作流程-補件輸入(重傳) 
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發文補件--操作流程(送件) 
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自行補件--操作流程 
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後續操作流程同「發文補件」 
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延期補件--操作流程 
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補繳費用--操作流程 

選定繳費方式後無法變更 
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05 常見Q&A 
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常見Q&A – 系統操作相關(1) 

Q：登入系統時，出現〝90天未登入系統被鎖定〞訊息？ 

 

A：90天未登入，帳號將被系統鎖住。 

    1.管理者帳號： 

      由客服中心解除定該帳號。 

 

    2.一般使用者帳號： 

      由客服中心解除定該帳號。 
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Q：人員離職或職務異動，可以刪除帳號或修改該帳號資料為  

      現行使用者嗎？ 

 

A：1. 不允許刪除帳號； 

 

      2. 建議現行使用者申請新帳號，再將案件轉移給現行使用者， 

          將離職人員帳號鎖定，該帳號即無法登入系統。   

 

      3. 為了資訊安全，應避免多人共用一個帳號。  

        

常見Q&A – 系統操作相關(2) 
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Q：已插入工商證輸入PIN碼但是無法送件，出現送件失敗。 

 

A： 首次登入-下載安裝Hicos 元件。 

       確認HiCOS已成功安裝，若仍一直出現啟用失敗，請檢查瀏覽 

          器安全性設定。 

          請至「工具」→網際網路選項→安全性→信任的網站→將 

          https://e-sub.fda.gov.tw 與https://www.cp.gov.tw加入至信 

           任網站。 

        使用工商憑證卡測試網站，測試讀卡機功能是否正常。 

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

常見Q&A – 系統操作相關(3) 

https://e-sub.fda.gov.tw/
https://e-sub.fda.gov.tw/
https://e-sub.fda.gov.tw/
https://e-sub.fda.gov.tw/
https://www.cp.gov.tw/
https://www.cp.gov.tw/portal/HicosChk.aspx
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常見Q&A – 系統操作相關(4) 

Q：上傳的檔案有格或檔案大小的限制嗎? 

 

A： 

  1. 本平台單檔案最大限制50MB。 

  2. 副檔名僅接受 .doc,.docx,.pdf,.jpg,.jpeg 的檔案。 
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Q：進入繳費平台後如果已選擇了某依繳費方式該如何修改? 

 

A：原則上繳費方式選擇後即不可修改，請謹慎選擇繳費方式。 

       

常見Q&A – 系統操作相關(5) 
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常見Q&A – 系統操作相關(6) 

Q：繳費期限是多久？ 

 

A：線上繳費選定繳費方式後，於14個日曆天內完成繳費。 
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常見Q&A – 系統操作相關(7) 

Q：已經繳費多日，但系統仍顯示尚未繳費？ 

 

A：1.選擇台銀臨櫃、ATM繳費或E政府繳費等3種繳費方式，需1~3個  

          工作天入帳； 

 

      2.選擇超商繳費，需7個工作天入帳。 
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綜合討論 

   

Q&A 
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客戶服務 

 系統異常諮詢服務專線 

      0809-015-898聽到語音轉80或81 

   

  服務時間為 

      週一至週五 

      09:00~12:00及13:00~18:00 
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