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Day80 

不受理通知 

收到第一次 

書面意見 

收到第一次書面意見 30

天內補件(可延長至60天) 

收到申請通知 

收件並判定是否受理 

確認完成收件及繳費 Day 0 

提供第一次書面意見 

如有需求 

申請召開廠商會議 

完成受理通知 Day 0 

Day150 
收到第二次 

書面意見 

兩週內 

1.於 CDE 網頁填寫申請表 

2.提供技術性資料 

於期限內完成繳費 

(繳費通知 7 日內) 

提供第二次書面意見 

受理 

召開溝通會議，書面意見釋疑 

收到補件資料進行審查 

不受理通知 

Day 80 

Day150 

註：模組批次審查案件提供至多兩次書面審查意見，若申請者欲繼續尋求意見，則以新案流程辦理 

見，則以新案流程辦理。 

未於期限內完成繳費 

 

通知廠商繳費 

 
申請查登前六個月預約申請 

如有需求 

申請召開廠商會議 
兩週內 

未依 CTD 格式檢附技術性資料 

 


