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簡報大綱
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常見Q & A

6

7 eEXT與ePAC案件送件作業
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新版公文系統作業調整

臨床試驗 - 貨品進口同意書

eCTD 案件送件作業(含補件)

許可證併辦變更作業

國外廠商資料上傳作業

I N D M 臨床試驗複合性案件
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01 新版公文系統作業調整
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資
料
準
備

登入ExPRESS

選擇eCTD

手動eCTD取號

eCTD
完成打包

臨床試驗申請 查驗登記申請
(非eCTD)

查驗登記申請
(eCTD)

是

否

30天

正式立案

60天貨品進口同意書

是否為
新案

確認繳費

手動取得繳費帳號

登打必填資料 登打必填資料

手動取得ExPRESS編號

TFDA
eCTD驗證

內部(廠商)
eCTD驗證

實體光碟郵寄
至食藥署藥品組

提出申請

選擇送
件方式

ExPRESS
直接上傳
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取消查驗登記與臨床公文取號按鈕

因應新版本公文系統作業，取消查驗登記類與臨床試驗類公文取號按鈕，公文號
由新公文系統產生。
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02 臨床試驗 - 貨品進口同意書
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臨床試驗 - 貨品進口同意書
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臨床試驗 - 貨品進口同意書
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臨床試驗 - 貨品進口同意書
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臨床試驗 - 貨品進口同意書
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臨床試驗 - 貨品進口同意書
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臨床試驗 - 貨品進口同意書
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03 INDM臨床試驗複合性案件
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INDM 臨床試驗複合性案件新增
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基因醫學．數位科技．精準健康

INDM 案件流程

22

• 申請者

• 臨床試驗計畫

• 上傳資料

• 檢覆並產生申請書

INDM 案件頁籤
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先選取欲變更之類別，且僅能選擇一項，不能多選。
1. 變更試驗委託者/申請者
2. 變更/更新試驗藥品CMC或IMPD
3. 其他試驗相關通報
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點選新增按鈕 – 搜尋臨床試驗計畫 選擇後代入

字串模糊搜尋

查詢結果
只能查自己公司下的
計畫書編號

ABCD-1234

AB

ABCD-6789
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INDM 變更類別 - 變更試驗委託者/申請者

25

有勾
選時
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INDM 變更類別 - 變更試驗委託者/申請者
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INDM 變更類別 - 變更試驗委託者/申請者

27

無勾
選時
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INDM 變更類別 - 變更試驗委託者/申請者
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INDM變更類別 -變更/更新試驗藥品CMC或IMPD
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INDM變更類別 -變更/更新試驗藥品CMC或IMPD
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INDM 變更類別 - 其他試驗相關通報
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INDM 金額計算方式

32

臨床試驗複合性案件編輯

費用的部分會依原變更案類別所需費用 x臨床試驗計畫書編號數量
如本案業者選取變更IMPD(10000元) x共新增 2筆計畫編號 (ABC0534、QWE789) = 20000元
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04 許可證併辦變更作業
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.

藥品許可證辦理移轉時併辦其他變更項目
“國產藥品”才能選取多證多項變更，變更項目新增「許可證字號」選項可對應之許可證字號進行變更

34
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.

藥品許可證辦理移轉時併辦其他變更項目
當業者藥品類別選擇「國產藥品」，且變更類別選擇「多證變更」時
則變更項目區塊內，系統會自動顯示 “是”同時申請許可證移轉併辦其他項目變更" 的下拉選單欄位

1.藥品類別選擇「國產藥品」
2.變更類別選擇「多證變更」

35



36

基因醫學．數位科技．精準健康

.

藥品許可證辦理移轉時併辦其他變更項目

1.選擇”是”時，則業
者須先選擇許可證移
轉後才能在新增其他
變更項目。

36
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.

藥品許可證辦理移轉時併辦其他變更項目

1.選擇”是”時，則業
者須先選擇許可證移
轉後才能在新增其他
變更項目。
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.

藥品許可證辦理移轉時併辦其他變更項目
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.

藥品許可證辦理移轉時併辦其他變更項目
當業者藥品類別選擇「國產藥品」，且變更類別選擇「多證變更」時
，「是否同時申請許可證移轉併辦其他變更項目」選擇”否”時，則業者只能選擇一種變更項目。
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.

併辦項目以項目中的最大金額為主
併辦項目以項目中的最大金額為主要計價。

40



41

基因醫學．數位科技．精準健康 41

05 國外廠商資料上傳作業
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.

國外廠商資料上傳作業

連結時效性為 7 天，過期後須重新產生

業者端

42
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.

國外廠商資料上傳作業
國外廠商上傳連結頁面

43
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.

100MB。

國外廠商資料上傳作業
業者端

44
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06 eCTD 案件送件作業(含補件)
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帳號登入

110年5月7日後，
需使用自然人憑證登入
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eCTD送件-NDA查驗登記

NDA eCTD案件申辦

47

eCTD案件申辦
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紅色*號為必填欄位

48

eCTD送件-NDA查驗登記
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可使用「成分代碼」查詢
並帶出「成分名稱」

如查無「成分代碼」
請直接輸入
「成分名稱」

eCTD送件-NDA查驗登記

49
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eCTD送件-NDA查驗登記

主 / 次
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eCTD送件-NDA查驗登記
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eCTD送件-NDA查驗登記
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可輸入多筆
國外上市情況

可輸入多筆資料
國內已核准類似藥品

輸入許可證字號點擊查詢後
自動帶出下方欄位

勾選才表示確認過
(必填)

53

eCTD送件-NDA查驗登記
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eCTD送件-NDA查驗登記

勾選才表示確認過(必
填)
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選擇「是」
即可顯示
新增欄位

55

eCTD送件-NDA查驗登記
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首次申請eCTD時，
請於eCTD編號選擇”自動取號”，
點擊”取得eCTD 編號”後儲存。

eCTD送件-NDA查驗登記
-自動取eCTD編號
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eCTD送件-NDA查驗登記
-手動填入eCTD編號

例：當有不同
劑量或包裝要
再送件eCTD時

非”補件”流程。



58

基因醫學．數位科技．精準健康 58

eCTD送件-NDA查驗登記
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eCTD送件-NDA查驗登記
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eCTD送件-NDA查驗登記

選定繳費方式後無法變更

60
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選擇「Express檔案上傳」或「光碟送件」

eCTD檔案應符合TFDA

所公告之格式

61

2021091701.zip

eCTD送件-NDA查驗登記
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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。

62

eCTD送件-NDA查驗登記
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E政府憑證
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送件後，系統將對於eCTD資料夾進行驗證。

eCTD送件-NDA查驗登記

0000
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eCTD送件-NDA查驗登記-驗證報告

Valid：通過驗證

Valid with minor Issues：通過驗證，
但有次要缺失

Invalid：未通過驗證

範本

65

驗證失敗需重新上傳(補件)
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取消公文取號按鈕
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驗證狀態相關資訊

◆驗證通過

• eCTD資料夾符合驗證規範

◆驗證未通過 –補件

• eCTD資料夾不符合驗證規範

• 需進行補件送件流程

• 使用原序列進行補件

◆驗證作業異常 –補件 - 重新提交

• 可能剛好系統異常，或是主機無法連線或是網路異常等相關問題

• 需使用補件送件流程

• 需要重新上傳補件資料，再次重新提交

eCTD 送件-驗證情境範例
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eCTD送件-NDA查驗登記-補件

驗證失敗，
需使用”原序列”補件
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eCTD送件-NDA查驗登記-補件

69



70

基因醫學．數位科技．精準健康 70

eCTD送件-NDA查驗登記-補件



驗證未通過

71

業者可查看驗證未通過報告內容

業者端eCTD送件-NDA查驗登記-補件

使用原序列，重新遞交案件資料

0000

0000

0000

0000



驗證作業異常(系統異常)

72

非預期異常問題，可能是網路異常等，
業者須重新遞交案件資料進行重新驗證作業

業者端eCTD送件-NDA查驗登記-補件

使用原序列

00000000

0000

0000

0000



驗證通過

73

驗證通過，但仍有資料需要補充時

業者端eCTD送件-NDA查驗登記-自行補件

使用下一序列

0000

0000

0000

0000

發文補件流程
與自行補件一樣
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審查端eCTD送件(光碟) NDA查驗登記-補件

由審查端上傳
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eCTD資料夾製備 (某市售軟體畫面為例)

填入自行訂定之藥品代號、藥品名稱
或其他可代表該申請案藥品之名稱

第一次建檔需勾選

75



76

基因醫學．數位科技．精準健康

eCTD資料夾製備 (某市售軟體畫面為例)

76

「？」處即有
資訊需填寫
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eCTD資料夾製備 (某市售軟體畫面為例)

77
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eCTD資料夾製備 (某市售軟體畫面為例)

78
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eCTD資料夾製備 (某市售軟體畫面為例)

79
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eCTD資料夾製備 (某市售軟體畫面為例)

可鍵入多筆資料，故
「？」符號不會消失。

80
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eCTD資料夾製備(某市售軟體畫面為例)

工商憑證卡號，
共16碼

填入由Express取得
的ECTD編號
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eCTD資料夾製備(某市售軟體畫面為例)
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eCTD資料夾製備-匯出(某市售軟體畫面為例)
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eCTD資料夾製備-匯出(某市售軟體畫面為例)

eCTD資料夾匯出
到指定路徑

僅匯出具內容
之模組



85

基因醫學．數位科技．精準健康 85

eCTD資料夾製備-驗證(Validation) (某市售軟體畫面為例)

① ② ③
1. 自動選擇正確的

驗證集(validation set)

3. 產生報告

⮚ 產生(詳細)驗證報告

2. 開始驗證
( Validation)

⮚ 視窗提供簡易的
驗證結果

1.執行

2.驗證結果

3.驗證摘要

4.驗證結果詳述

將詳細驗證報告儲存
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eCTD資料夾製備-驗證報告(某市售軟體畫面為例)

Valid：通過驗證

Valid with minor Issues：通過驗證，
但有次要缺失

Invalid：未通過驗證

範本

86
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eCTD資料夾製備-壓縮上傳

ok
ok

NO

“zip”進行壓縮

2020031101

0000

zip
2020031101.zip

NO
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07 eEXT與ePAC申請作業

88
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藥品許可證展延
eEXT

89
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基因醫學．數位科技．精準健康

eCTD送件-EXT許可證展延

EXT eCTD案件申辦

90

eCTD案件申辦

eCTD送件-新藥(NDA) eCTD送件-上市後變更(PAC) eCTD送件-許可證展延(EXT)
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輸入許可證點擊查詢自動帶出
中/英文品名

及有效期限、展延期限

eEXT藥品許可證展延-操作流程

91
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eEXT藥品許可證展延-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。

92
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首次申請eCTD時，
請於eCTD編號選擇”自動取號”，
點擊”取得eCTD 編號”後儲存。

eEXT201710030001

2017100301

2017-10-03

eCTD送件- eEXT許可證展延
-自動取eCTD編號

eEXT201710030001
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eCTD送件-eEXT許可證展延

繳費編號:eEXT201710030001

繳費啟動日:2017-10-04

繳費截止日:2017-11-04

eEXT201710030001_申請書.doc

eEXT201710030001_類別表.doc
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eEXT許可證展延申請案

95

選擇「Express檔案上傳」或「光碟送件」

eCTD檔案應符合TFDA

所公告之格式
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eCTD送件-eEXT許可證展延

繳費編號:eEXT201710030001

繳費啟動日:2017-10-04

繳費截止日:2017-11-04

eEXT201710030001_申請書.doc

eEXT201710030001_類別表.doc

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」、轉入公文系統。
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藥品上市後行政變更
ePAC

97
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eCTD送件-PAC上市後變更

PAC eCTD案件申辦

98

eCTD案件申辦

eCTD送件-新藥(NDA) eCTD送件-上市後變更(PAC) eCTD送件-許可證展延(EXT)
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紅色*號為必填欄位

ePAC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」

99

ePAC上市後變更案件編輯
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ePAC上市後變更-操作流程

「多證變更」僅能申請一項
「變更項目」

100
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ePAC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。

101

ePAC上市後變更案件編輯
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首次申請eCTD時，
請於eCTD編號選擇”自動取號”，
點擊”取得eCTD 編號”後儲存。

eEXT201710030001

2017100301

2017-10-03

ePAC202111020001

eCTD送件- ePAC上市後變更-
自動取eCTD編號

ePAC上市後變更案件編輯

ePAC202111020001

2021110201

2021-11-02
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ePAC202111020001_申請書.doc

ePAC202111020001_類別表.doc

ePAC202111020001

eCTD送件-eEXT許可證展延
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ePAC上市後變更申請案

104

選擇「Express檔案上傳」或「光碟送件」

eCTD檔案應符合TFDA

所公告之格式
ePAC上市後變更案件編輯
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ePAC202111020001_申請書.doc

ePAC202111020001_類別表.doc

ePAC202111020001

eCTD送件-eEXT許可證展延

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」、轉入公文系統。
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08 常見Q&A
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常見Q&A – eCTD驗證失敗相關(1)

Q：驗證失敗報告O.13錯誤訊息說明〝Value of the pre-assigned 
application number element does not match the topest folder 
name.〞，該如何問題排除？

A：1.eCTD 資料夾名稱(folder name)須為eCTD取號號碼，由eCTD打包

軟體產生，不可手動更動資料夾名稱；

2.應於eCTD打包軟體中，輸入eCTD取號號碼，使匯出的eCTD 資料

夾名稱與eCTD取號號碼相同。
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常見Q&A – eCTD驗證失敗相關(2)
Q：驗證失敗報告O.13錯誤訊息說明〝Value of the pre-assigned 
application number element does not match the topest folder 
name.〞，該如何問題排除？

A：1. 業者複製eCTD 某申請案整個dossier，打算增修部分內容後遞交

另一個eCTD申請案，但eCTD取號號碼未修正，就將dossier匯到

新的eCTD資料夾；

2.應於eCTD打包軟體中，輸入正確的eCTD取號號碼，使匯出的

eCTD 資料夾名稱與eCTD取號號碼相同。
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常見Q&A – eCTD驗證失敗相關(3)

Q：驗證失敗報告O.13錯誤訊息說明〝Value of the pre-assigned 
application number element does not match the topest folder 
name.〞，該如何問題排除？

A：1.將dossier匯到錯誤的資料夾(Folder)，導致壓縮檔階層過多，且與

取號號碼不一致；

2.將dossier匯到正確的資料夾(Folder)後，壓縮為zip壓縮檔。
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常見Q&A – eCTD驗證失敗相關(4)

Q：驗證失敗報告P.01錯誤訊息說明〝 PDF version 1.3 or earlier 
found 〞及I.04錯誤訊息說明〝 The TW regional XML file is not 
valid. 〞，該如何問題排除？

A：1.本範例的I.04錯誤訊息，詳細版本驗證報告中羅列出檔案放錯階層

之節點；

2.於送件前先自行驗證，即可避免本範例之錯誤訊息。
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常見Q&A – eCTD驗證失敗相關(5)

Q：驗證失敗報告O.05錯誤訊息說明〝 The length of a folder 
name exceeds 64 characters. 〞，該如何問題排除？

A：1.縮短檔案名稱、減少儲存路徑階層、一個中文為兩個字元，減少使

用中文字，均可該問題發生。
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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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綜合討論
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