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版本修訂記錄 
 

文件版本 修訂日期 修訂內容 修訂人 審核者 

0.1 110.10.14 文件初版 黃湘瑜 專案小組 

1.0 110.12.24 交付機關審查版 黃湘瑜 專案小組 

2.0 111.1.15 新增變更、註銷 黃湘瑜 專案小組 
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壹、廠商端 

一、帳號註冊 

帳號登入的左下角的帳號註冊選項，若為國內廠商註冊帳號選擇[註冊帳號]；若國內廠商代

理國外註冊帳號選擇[代國外廠商申請]。 

 

 

選擇[註冊帳號]，需再選擇使用[憑證註冊]或[填寫帳號申請單]的任一種方式註冊。 

 
 

備註：憑證註冊只能使用工商憑證註冊。使用工商憑證註冊可自動帶入公司名稱、統一編號

及負責人。 
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[註冊帳號] 

輸入廠商基本資料、上傳許可證號和切結書檔案，點選[送出申請]按鈕。 

備註：帳號有唯一性，廠商註冊的帳號不可重複，若註冊重複會顯示紅色提示文字。 
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[代國外廠商申請] 

輸入國外廠商基本資料，並且上傳同意書檔案，點選[送出申請]按鈕。 

備註：同意書檔案無規定格式與語言，但同意書內須有國外廠商簽章。 

 

 

[註冊帳號]和[代國外廠商申請]的帳號送出申請後，會返回帳號登入畫面，並且顯示”帳號申

請審核約需 24至 48小時，審核通過後，將以 email方式通知”訊息。 

 
帳號審核結束後，會將審核結果寄發給註冊填寫的電子郵件信箱。 

備註：若帳號審核未通過，可以使用相同帳號繼續申請。 
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二、帳號登入 

輸入已審核通過的帳號、密碼和驗證碼，點選確定按鈕，可以登入成功。 

 

 

若輸入的帳號或密碼或驗證碼錯誤，會跳出提示訊息告知錯誤。 

備註：密碼輸入三次錯誤，帳號會被鎖定十五分鐘，等待十五分鐘後，就會自動解鎖。 
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三、忘記密碼 

帳號登入的左下角[忘記密碼]選項。 

 

 

輸入已審核通過的帳號、註冊填寫的信箱和驗證碼，點選[送出]按鈕。 
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會收到一封重設密碼信件，點選[前往連結]，會進入重設密碼畫面。 

備註：連結網址是依照收到信件內十五分鐘內有效。 

 
 

輸入新密碼(密碼規則：數字+大小寫英文+特殊符號+12 字元已上)，點選[送出]按鈕，會返

回帳號登入畫面，並且顯示”密碼已重新設定，請重新登入”訊息。 

備註：若輸入不符合密碼規則的密碼，無法返回帳號登入畫面，會一直停留重設密碼畫面。 
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四、帳號管理 

廠商資料頁籤，選擇要修改廠商資料的帳號，點選[編輯]按鈕。 

 

 

資料修改完成，且確定無資料未填寫完整，點選[確定]按鈕，即修改完成。 

備註：若必填欄位未填寫，欄位下方會顯示紅色提示文字。 

 

 

備註：若沒有要修改密碼，不用輸入密碼欄位，直接點選[確定]按鈕。 
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申請子帳號，點選左上方的[新增]按鈕。 

 

 

輸入子帳號聯繫人資訊，點選[確定]按鈕，即可新增一筆子帳號。 
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母帳號要修改子帳號的聯繫人資訊(含登入密碼)或啟用/停用，點選[編輯]按鈕。 

 

 

資料修改完成，且確定無資料未填寫完整，點選[確定]按鈕，即修改完成。 

備註：若必填欄位未填寫資料，該欄位下方會顯示紅色提示文字。 
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五、申請新案 

點選[申請新案]按鈕。 

 

會自動帶入委託者資訊，若要更改委託者資訊，須至廠商資料頁籤修改。 

 

受託者要申請並審核通過，才能在醫療器材商名稱欄位顯示。 
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國內廠商在 QMS欄位點選[新增]按鈕，填寫核准號(QMSXXXX/GMPXXXX)及有效日期，並

且上傳核准函掃描檔；國外廠商在 QSD欄位點選[新增]按鈕，填寫核准號(QSDXXXX)和有

效日期，並且上傳核准函掃描檔。 

備註：申請品項為免取得製造許可者，請於 QMS/QSD欄位點選[新增]按鈕後，核准號請填

寫：免取得製造許可，並上傳本署公告免取得製造許可之電子檔，有效日期請填寫當月最後

一日。 
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上傳委託製造合約書，並且請確認並勾選合約皆有符合需刊載事項。 

 

選擇全部製程或製造，須點選[新增]按鈕後，填寫分類分級項目。 

 

如有其他資料要補充，可以填寫於“其他”欄位。全部資料填寫完成後，才能點選[下一步]按

鈕。 
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繳費及送出申請 

點選[產生繳款單編號]按鈕，會顯示繳費編號，點選[繳費編號]按鈕，會進入線上繳費系統。 

繳完費用後，須待 3-7個工作天才會入帳，請於列表點選該申請案的[填寫]按鈕，再次確認

填寫頁面並按[下一步]，回到系統繳費畫面確認是否已完成入帳。 

 

確認已入帳後，才可以點選[送出申請]按鈕。(尚未送出申請前無法列印申請書) 

備註：點選[暫存]按鈕，在案件未送出前，都可以修改內容。 

可點選預覽申請資料，檢視填寫資料是否須修正。 

 

 

送出案件後，會顯示申請中，並可列印申請書。 

備註：請列印申請書並將其餘資料(雙方執照、製造許可、契約書)影本寄至食藥署。如已顯

示公文文號表示食藥署已收到紙本文件並立案，審查天數依案件情形約 30~90天不等(不包

含廠商補件天數)。 
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補件上傳 

若要查看案件審核缺失內容，點選[下載補件通知書]按鈕，下載補件通知書檢視缺失項目。 

案件要進行補件，點選 [補件上傳]按鈕，進行系統補件上傳。 

備註：補件方式與申請變更方式相同。 

 

 

送審案件審查結果 

案件狀態顯示核准/不予核准，表示案件已審查完畢。 

若為不予核准，可點選[下載結案通知書]按鈕，下載結案通知書檔案，檢視未通過之原因。 
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若狀態為案件核准，點選[下載核准通知書]按鈕，下載核准通知書檔案。 

 

備註：若要申請變更或註銷，點選變更或註銷按鈕，會進入申請單填寫畫面，詳細操作請看

第六章的申請變更與第七章的申請註銷的內容。 

 

案件歷程檢視 

點選歷程按鈕，會顯示此筆案件歷程紀錄。 
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六、申請變更 

點選欲變更項目(請確認核准號)之變更按鈕，進入變更申請畫面。 

 

 

勾選要變更的項目，點選[確定]按鈕。 

備註： 變更品項及變更受託者，如涉及 QMS/QSD變更，需勾選 QMS/QSD 
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依照選擇變更項目，對應欄位會顯示現有和變更的文字方塊。填寫方式及注意事項請參考新

案申請。 

全部資料填寫完成後，才能點選[下一步]按鈕。 
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繳費及送出申請 

於繳費畫面點選[產生繳款單編號]按鈕，會顯示繳費編號，點選[繳費編號]按鈕，會進入線上

繳費系統。 

點選[產生繳款單編號]按鈕，會顯示繳費編號，點選[繳費編號]按鈕，會進入線上繳費系統。 

繳完費用後，須待 3-7個工作天才會入帳，請於列表點選該申請案的[填寫]按鈕，再次確認

填寫頁面並按[下一步]，回到系統繳費畫面確認是否已完成入帳。 

 

確認已入帳後，才可以點選[送出申請]按鈕。(尚未送出申請前無法列印申請書) 

備註：點選[暫存]按鈕，在案件未送出前，都可以修改內容。 

可點選預覽申請資料，檢視填寫資料是否須修正。 

送出案件後，會顯示申請中，並可列印申請書。 

備註：請列印申請書並將其餘資料(雙方執照、製造許可、契約書)影本寄至食藥署。如已顯

示公文文號表示食藥署已收到紙本文件並立案，審查天數依案件情形約 30~90天不等(不包

含廠商補件天數)。 
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補件上傳 

若要查看案件審核缺失內容，點選[下載補件通知書]按鈕，可以下載補件通知書檢視缺失項

目。 

案件要進行補件，點選 [補件上傳]按鈕，進行系統補件上傳。 

備註：補件方式與申請變更方式相同。 

 

送審案件審查結果 

案件狀態顯示核准/不予核准，表示案件已審查完畢。 

若為不予核准，可點選 [下載結案通知書]按鈕，下載結案通知書檔案，檢視未通過之原因。 
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若為核准，可點選[下載核准通知書]按鈕，下載變更後的核准通知書檔案，檢視核准內容。 

 

 

案件歷程檢視 

點選歷程按鈕，會顯示此筆案件歷程紀錄。 
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七、申請註銷 

點選欲註銷項目(請確認核准號)之[註銷]按鈕，進入變更申請畫面。 

 
顯示原核准號之核准的內容，請確認是否申請註銷該筆項目。 
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填寫註銷原因，並上傳註銷聲明函與其他佐證檔案。 

須全部填寫完成後，才能點選[下一步]按鈕。 

 

 

繳費及送出申請 

點選[產生繳款單編號]按鈕，會顯示繳費編號，點選[繳費編號]按鈕，會進入線上繳費系統。 

繳完費用後，須待 3-7個工作天才會入帳，請於列表點選該申請案的[填寫]按鈕，再次確認

填寫頁面並按[下一步]，回到系統繳費畫面確認是否已完成入帳。 
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確認已入帳後，才可以點選[送出申請]按鈕。(尚未送出申請前無法列印申請書) 

備註：點選[暫存]按鈕，在案件未送出前，都可以修改內容。 

可點選預覽申請資料，檢視填寫資料是否須修正。 

 

送出案件後，會顯示申請中，並可列印申請書。 

備註：請列印申請書並將其餘資料(雙方執照、製造許可、契約書)影本寄至食藥署。如已顯

示公文文號表示食藥署已收到紙本文件並立案，審查天數依案件情形約 30~90天不等(不包

含廠商補件天數)。 

 

補件上傳 

若要查看案件審核缺失內容，點選[下載補件通知書]按鈕，可以下載補件通知書檢視缺失項

目。 

案件要進行補件，點選[補件上傳]按鈕，進行系統補件上傳。 

備註：補件方式與申請註銷方式相同。 
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送審案件審查結果 

案件狀態顯示核准/不予核准，表示案件已審查完畢。 

若為不予核准，可點選[下載結案通知書]按鈕，下載結案通知書檔案，檢視未通過之原因。 

 

 

若為核准，可點選 [下載核准通知書]按鈕，下載變更後的核准通知書檔案，檢視核准內容。 

 

 

案件歷程檢視 

點選歷程按鈕，會顯示此筆案件歷程紀錄。 
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