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	第三次工作小組會議紀錄-2
	衛生福利部食品藥物管理署
	藥品查驗登記審查暨線上申請作業平台(ExPress)
	108年度第3次工作小組會議紀錄
	(一) 請各公協會及醫藥品查驗中心代表針對「藥品查驗登記電子通用技術文件指引(草案)」給予建議，並請於一週內回覆意見。
	(二) 關於醫藥品查驗中心建議非替換、抽換或新增文件之檔案是否能新增節點存放，本署將另作研議。
	(三) 另有關於Hyperlink,bookmark等規範，本署將參考國際規範適當修入指引。
	考量eCTD V3.2.2版本較為成熟穩定，各國主管機關及國內業者皆有
	使用經驗，且eCTD V4.0於ICH會議中仍待討論中，目前國際軟體開
	發商亦未有合適產品。因此，本署優先考慮建置eCTD V3.2.2。
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