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Taiwan Food and Drug Administration  Ministry of Health and Welfare Taiwan Food and Drug Administration  Ministry of Health and Welfare 

ExPRESS 臨床試驗線上送件 
優化作為及未來規劃 

109.09.23 

藥品組 

李岳原副審查員 

簡
報
內
容
僅
供
參
閱

簡
報
內
容
僅
供
參
閱
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大綱 

臨床試驗電子申辦平台(ExPRESS)規劃建置 

常見QA 

多國多中心臨床試驗線上申辦未來新制 

簡
報
內
容
僅
供
參
閱

簡
報
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閱
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依循ICH規範 

我國於2018年6月成功加入 
國際醫藥法規協和會(ICH) 

藥品審查 
電子送件 

數位化臨床
試驗申辦平
台建置 

eCTD  
通用格式 

簡
報
內
容
僅
供
參
閱

簡
報
內
容
僅
供
參
閱
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 109年 

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 

加強便利性 
強化諮詢輔導 
介接臨床試驗系統 

4 

線上申辦 
7/1全面實施藥證展
延、上市後行政變更、
自請註銷 
9/1全面實施多國多
中心臨床試驗 

強化平台申辦項目 
全面推動線上申辦 

簡
報
內
容
僅
供
參
閱

簡
報
內
容
僅
供
參
閱
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藥品查驗登記審查暨線上申請作業平臺 (ExPRESS) 

簡
報
內
容
僅
供
參
閱

簡
報
內
容
僅
供
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閱
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藥品查驗登記審查暨線上申請作業平臺 (ExPRESS) 

http://e-sub.fda.gov.tw/dohclient/Login.aspx 
簡
報
內
容
僅
供
參
閱

簡
報
內
容
僅
供
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閱



7 

Taiwan Food and Drug Administration  Ministry of Health and Welfare 

大綱 

臨床試驗電子申辦平台(ExPRESS)規劃建置 

常見QA 

多國多中心臨床試驗線上申辦未來新制 

簡
報
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容
僅
供
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閱

簡
報
內
容
僅
供
參
閱
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多國多中心臨床試驗線上申辦未來新制 

109年5月26日 FDA藥字第1091404728號 

自109年9月1日起 

臨床試驗多國多中心類型 
(新案+變更案) 

臨床試驗 
相關函詢案件 簡

報
內
容
僅
供
參
閱

簡
報
內
容
僅
供
參
閱
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多國多中心臨床試驗線上申辦未來新制 

全 
面 
線 
上 

整合功能 

異動功能 

申辦路徑、案號及公文號取號流程異動 

未來預計試行功能 

一般案臨床試驗線上申辦 

臨床試驗結案報告申辦 

簡
報
內
容
僅
供
參
閱

簡
報
內
容
僅
供
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閱
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臨床試驗線上申辦未來新制(整合功能) 

(多國多中心臨床試驗新案) 

簡
報
內
容
僅
供
參
閱

簡
報
內
容
僅
供
參
閱
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臨床試驗線上申辦未來新制(整合功能) 

(多國多中心臨床試驗變更案) 

簡
報
內
容
僅
供
參
閱

簡
報
內
容
僅
供
參
閱
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臨床試驗線上申辦未來新制(異動功能) 

(申辦路徑、案號及公文號取號流程異動) 

業者透過
EXPRESS送件 

是否需
要補件 

否，不需補件 

是，需要補件 

核發核備函 

否，紙本發文 

是，電子發文 
本署審核啟
動退回修改 

本署審核 
補件資料 

是否使用
電子發文 

紙本公文 
核備函 

電子公文 
核備函 

業者再次修改/
上傳文件 

送發補
件完成 

逾期 
未補 

簡
報
內
容
僅
供
參
閱

簡
報
內
容
僅
供
參
閱
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臨床試驗線上申辦未來新制(異動功能) 

(申辦路徑、案號及公文號取號流程異動) 

 
資 
料 
準 
備 

登入ExPRESS 

選擇eCTD 

手動eCTD取號 

eCTD 
完成打包 

手動按「預計取得公文文號」 

臨床試驗申請 查驗登記申請(非
eCTD) 

查驗登記申請
(eCTD) 

是 

否 

14天 

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 

上傳 

光碟 

內部(廠商) 
eCTD驗證 

郵寄至藥品組 

提出申請 簡
報
內
容
僅
供
參
閱

簡
報
內
容
僅
供
參
閱
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大綱 

臨床試驗電子申辦平台(ExPRESS)規劃建置 

常見QA 

多國多中心臨床試驗線上申辦未來新制 

簡
報
內
容
僅
供
參
閱

簡
報
內
容
僅
供
參
閱
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QA時間 

如發現ExPRESS案件資料非最新? Q 

因為目前尚處在紙本與電子並行的過渡期，
案件建檔非統一在ExPRESS，才會有案件
資料有新舊差異，未來全面電子化後，就
不會有此問題，現行如果遇到這樣的狀況，
請先撥打客服電話0800-800018，並提供
計劃書編號，請工程師評估是否可抓取舊
資料後，或檢附前次核准函，並於平台上
更新資訊即可。 簡
報
內
容
僅
供
參
閱

簡
報
內
容
僅
供
參
閱
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QA時間 

登入系統時，出現〝該帳號未啟用或90天 
未登入系統〞訊息？ 

Q 

 90天未登入或變更密碼，帳號將被系統鎖住。 
1. 管理者帳號： 
由客服中心啟用該帳號，收到密碼函後，須於1
小時內登入系統並更換密碼，新密碼必須與密碼
函及前三組密碼不一致。 
2. 一般使用者帳號： 
廠商管理者即可啟用並寄發新密碼。仍須於1小
時內登入系統並更換密碼，新密碼必須與密碼函
及前三組密碼不一致。 
 
簡
報
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僅
供
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閱

簡
報
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參
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QA時間 

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？ 

Q 

 不允許刪除帳號 
1. 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。  

2. 為了資訊安全，應避免多人共用一個帳號。  

簡
報
內
容
僅
供
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閱

簡
報
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閱
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QA時間 

上傳的檔案有格或檔案大小的限制嗎? Q 

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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閱
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QA時間 

進入繳費平台後如果已選擇了某依繳費方
式該如何修改? 

Q 

 原則上繳費方式選擇後即不可修改，請謹慎選
擇繳費方式。 

1. 若有繳費方式變更需求，請電話聯繫0800-
800-018#8 並說明： 

2. 修改繳費方式的原因。 
3. 欲修改的「案件編號」或「公文文號」 。 
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QA時間 

繳費期限是多久？ Q 

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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僅
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閱

簡
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QA時間 

已經繳費多日，但系統仍顯示尚未繳費？ Q 

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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QA時間 

如搜尋不到符合的製造廠廠名或廠址? Q 

因ExPRESS上之製造廠為連動本署
藥證系統資料，如搜尋不到符合
的廠名廠址，請以電郵方式，檢
附相關證明文件及預新增之廠名
廠址，回復至leeyy@fda.gov.tw 或 
amitabha@fda.gov.tw 。 簡
報
內
容
僅
供
參
閱

簡
報
內
容
僅
供
參
閱
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常見QA-其他 

如需更新辦公室地址之廠商，請以電郵方式檢附新的藥商執
照並將要修改之基本資料提供給本署藥品組邱先生! 
(電話 : 02-2787-8251，電郵 : a85291413@fda.gov.tw) 

全面線上申辦後，多國多
中心臨床試驗申辦入口單
一化，統一至ExPRESS平
台進行申辦，不需要再去
臺灣藥品臨床試驗資訊網
重新登打一次。 
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宣傳時間 

https://g2b-edoc.gcis.nat.gov.tw/g2b/index.php 
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謝謝 

簡
報
內
容
僅
供
參
閱

簡
報
內
容
僅
供
參
閱




