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醫 藥 品 查 驗 中 心
Center for Drug Evaluation, Taiwan 

CIRB機制介紹及變更案管理

報告者：諮詢輔導中心 余珮菁
報告日期：2018年7月30日

CIRB執行現況報告
CIRB新案申請流程及管理
CIRB變更案/修正案申請流程管理
常見Q & A

請申請者配合事項
神秘的工商時間
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102年7月‐107年6月CIRB案件量
統計期間:102年07月01日至107年6月30日

總申請案件數：923件
已登錄主審完成審查件數：786件
主審於時限內完成審查件數：764件 達成率97.2%
已登錄副審完成審查家次數：2773家次
副審於時限內完成審查 9家主審IRB ：1732/1966 88.1%
副審於時限內完成審查 其他IRB ：517/807 64.1%
主審IRB平均審查天數：9.6天
副審IRB平均審查天數：8.0天
廠商平均補件天數：7.8天
（統計日期：107/7/9
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107年1月‐107年6月CIRB案件量
統計期間:107年01月01日至107年6月30日

總申請案件數：94件
已登錄主審完成審查件數：68件
主審於時限內完成審查件數：68件 達成率100.0%
已登錄副審完成審查家次數：240家次
副審於時限內完成審查 9家主審IRB ：147/170 86.5%
副審於時限內完成審查 其他IRB ：46/70 65.7%
主審IRB平均審查天數：8.2天
副審IRB平均審查天數：7.6天
廠商平均補件天數：7.2天

統計日期：107/7/9
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已申請CIRB但尚未送件案件數
統計期間：107/1/1‐107/5/31

總申請案件數：78件
已申請CIRB但未送件案件數：24件
(包含已送件但未填寫的案件並扣除撤案案件)

已申請尚未送件比率：30.8% (24件尚未送件)

送件率：69.2% (54件已送件)

主審送件達成率(20天內)：46.3% 
(54件已送件案中，有25件於20天內送件)

平均送件天數：24.9天（最長67天、最短7天)

(統計日期：107/7/10)
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申請
• 廠商於c-IRB系統申請多中心臨床試驗

分派主審
• 系統指派主審IRB

送件
• 廠商於20個工作天內，依指派之主審IRB規定送件

審查
• 主審IRB於20個工作天內完成審查(不包含廠商補件時間)

審查完成
• 主審IRB完成審查，於系統填寫審查完成時間及審查結果

副審
• 廠商於主審完成審查20個工作天內，將資料送至第一間副審IRB

申請CIRB流程-圖示
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申請CIRB新案流程-1

至CDE網站=>廠商專區=>CIRB案件申請
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加到我的最
愛最方便

申請CIRB新案流程-2
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申請CIRB新案流程-3

9

申請CIRB新案流程-4
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1.請填中文姓名
(不要英文名或藝名)

2.請勿填公司名稱

1.請勿只填總機
2.請填入自己的分機或手機

一定要填email,不然
收不到系統通知信多個email請分開填寫
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總共有11案都是這樣填寫
今天會後請上系統更新

申請CIRB新案流程-5
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1.填入醫院相關資訊
點選『完成輸入線上送件』

2.系統排案時間：每日含星期六、日
時間區段：10:30、12:30、15:30、
17:30
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管理CIRB新案流程-1
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管理CIRB新案流程-2

14

1.主審除了審查結束日期及審
查結果外,其他都由廠商填寫
2.副審則全部由廠商自行填寫
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訂定CIRB變更案/修正案管理原由
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申請結案原因 建議

變更案審查沒有規定時效，以致影響整體收
案時程或導致無法及時提供受試者試驗變更
資訊

訂定變更案/修正案審
查時效（主副審皆20天，
包含補件時間）

各家醫院都有各自會期，走CIRB 變更案審查
需主審核准才能送其他家醫院變更，有些醫
院不會真的追認主審的核准，時效沒有競爭
優勢

CIRB變更無法多案一起併送審，需要逐案繳
費核准，比較貴， 也不會比較快

逐案送審流程配合各
IRB規定，CDE協助溝
通

有些主審醫院核發核准函所花時間較長，大
部分副審醫院一定要看到核准函才能開始進
行審查

請附上有版本日期的相
關文件以供副審參考

同意證明、執行許可書

申請CIRB變更案/修正案流程-1

至CDE網站=>廠商專區=>CIRB案件申請
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加到我的最
愛最方便
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申請CIRB變更案/修正案流程-2
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只有原案區塊可
以申請變更案

只有原案區塊
可以申請結案

點案可申請個案
撤案

申請CIRB變更案/修正案流程-3
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以申請101CIRB01003.4一案為例

帶出上一案之案號,因
為基本資料是copy上
一案

送件廠商聯絡資料會帶
出上一案的資料，但若
聯絡人有異動，請務必
更新內容
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申請CIRB變更案/修正案流程-４
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以申請101CIRB01003.4一案為例

申請CIRB變更案/修正案流程-４
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系統排案時間：每日含星期六、日
時間區段：10:30、12:30、15:30、17:30

不會馬上立案
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管理CIRB變更案/修正案流程-1
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管理CIRB變更案/修正案流程-２

22

變更案所有資訊都
由廠商填寫，包含
補件時間
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結案與撤案的申請-1

結案與撤案定義
• 撤案
例如：台灣退出試驗、計畫暫停執行、重覆申請、
主審醫院計畫主持人資格不符…..。

• 結案
原案已完成審查，後續之修正案選擇各IRB獨立送
審，可申請結案。
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結案與撤案的申請-2

24
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結案與撤案的申請-3
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填入結案原因
(取消後續主副審機制)

結案與撤案的申請-4
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結案與撤案的申請-5

27

聯絡資料若有異動
要更新，否則無法
收到系統通知信

填入撤案原因

變更案件管理人-1
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變更案件管理人-2
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下拉式選單

CIRB主審名單－2018年9月1日更新

自2018年9月1日起，CIRB主審名單如下所列：
1. 台灣大學醫學院附設醫院
2. 成大醫院
3. 台北醫學大學附設醫院（含台北醫學大學附設醫院、萬芳醫院、

雙和醫院）
4. 中國醫學大學附設醫院
5. 長庚醫院
6. 台北榮民總醫院
7. 高雄醫學大學附設醫院

本主審名單適用於2018年9月1日後所申請之c-IRB案件，2018年

9月1日前申請之案件不受影響。
30
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請即時更新資訊

日期填寫不完整(2018.7.2)

31

Q & A

Ｑ. 變更案納入c-IRB機制的日期？

答. 自2018年8月1日起，廠商可開始申請CIRB變更
案。
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Q & A

Ｑ. 多中心試驗一定要申請c-IRB審查機制嗎？

答. 廠商可自行決定是否參加此機制，亦可選擇各醫
院獨立送審。
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Q & A

Ｑ. c-IRB的收費標準?

答. 新案主副審IRB統一收費60,000元
變更案：行政變更5,000元/次、實質審查（非行
政變更）20,000元/次
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Q & A

Ｑ. 可由廠商端指定主審IRB嗎?

答.主審IRB的指派是有輪序且為系統指派，無法由
廠商決定主審IRB。

35

Q & A

Ｑ. 是否先送件至CDE，再由CDE轉送IRB審查?

答. 請直接送件至IRB。CDE負責機制管理，相關送
件流程及審查皆由廠商直接對IRB。不需經由
CDE代收件代轉件。
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Q & A

Ｑ. 廠商完成線上申請並已指派主審IRB後，需於幾
天內完成主審IRB送件?

答. 請於20個工作天內完成主審IRB送件流程。
主審完成審查後，亦請廠商於20天內送副審。
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Q & A

Ｑ. 若主審退出試驗，後續修正案應如何指派主審?

答. 請與查驗中心承辦人聯絡，由原案最先送審之副
審中選出主審，若其餘副審中皆無主審IRB，則
請申請結案，退出c-IRB機制。
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Q & A

Ｑ. 線上申請後如果無法在20天內送件至主審，是
否要撤案重送?

答. 請配合於20天內送至主審IRB審查，但若有合理
因素（如與國外廠商合約關係，須延後送件…）
則請盡快送件，不用撤案重送。
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Q & A

Ｑ. 新版ICF中，有關檢體銷毀部份的聯絡人，應該
如何填寫?

答. 請填研究團隊的人員，建議與24小時聯絡人相同。
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Q & A

Ｑ. 觀察性研究之受試者同意書，是否需遵循目前
ICF範本?

答. 觀察性研究目前尚未有制式ICF範本，建議以目
前ICF範本為準。
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Q & A

Ｑ. 若還有副審IRB尚未完成新案審查，可以申請結
案嗎?

答. 一旦申請結案，後續案件皆走獨立審查，若原案
還有部份副審IRB尚未完成審查或送件，則一律
退出主副審機制，審查時間不受CIRB限制。

42



2018/7/31

22

Q & A

Ｑ. 若案件原負責人離職，應如何更換負責人權限?

答.請公司帳號管理者協助重新指派負責人。
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Q & A

Ｑ. 若案件更換負責廠商，應如何申請c-IRB帳號轉
換?

答. 請附上TFDA同意函文，並註明本案之後負責的
帳號，由CDE將帳號轉換給新負責廠商。
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Q & A

Ｑ. 期中報告、結案報告需要以主副審機制送案嗎?

答. 期中報告、結案報告由各院獨立審查，不需以主
副審機制送案。
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Q & A
Q. 有沒有英文版公版的受試者同意書範本及受試者同意書審查

重點查檢表？
A. 請至查驗中心網站的公告區下載。

46



2018/7/31

24

Q & A

Ｑ. 個案討論：
CIRB案件，副審醫院為高醫，且收納外國受試
者，是否可考量收案的時效性，加上目前只有高
醫有外國病人，因此希望能將翻譯成英文的ICF
及問卷，獨立送審到高醫？

答. 同意本案可由高醫獨立審查。
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配合事項

1. 請於線上申請後20日(工作天)內完成主審IRB送
件。

2. 審查時程資料即時填寫。
3. 即時更新案件承辦人資訊。
4. 確認公司帳號管理人，日後更換案件負責人時，

即可請帳號管理人協助。
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[工商時間] c-IRB操作手冊電子書

如何踏出申請的CIRB第一步?

莫急莫慌莫害怕，你不孤獨！
適合新人閱讀的c-IRB操作手冊電子書已上線
請至CDE網站線上閱讀或下載電子檔
http://www.cde.org.tw/news/news_more?id=141

完全免費哦!
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下拉視窗
點選CIRB

我在這裡!
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[工商時間] c-IRB操作手冊電子書

可線上閱讀

也可下載pdf檔
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電子書搶先看-1
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電子書搶先看-2
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