
醫藥品查驗中心  
Center for Drug Evaluation, Taiwan  

104年度第4次產官學會議 

104年7月13日(星期一)下午3:00-5:00 



會議議程 

主席致詞 

報告事項 

近期法規資訊 

CIRB業務量報告 

各IRB參採意願調查結果報告 

收集之議題回覆(包含臨床試驗EMR、
CIRB/IRB及審查相關議題) 

綜合討論 

臨時動議 
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醫藥品查驗中心  
Center for Drug Evaluation, Taiwan  

近期法規資訊 (104.5.7-104.7.10) 

專案管理組 李怡萱專案經理 



公告日期 公告內容 

104年05月07日部授食字第1041403248號 修正「藥品查驗登記審查準則」第九條
及第三十九條附件二、第四十條附件四 

104年05月13日部授食字第1041402929號 修正「西藥及醫療器材查驗登記審查費
收費標準」 

104年06月12日FDA藥字第1041403614號 公告「生物相似性藥品查驗登記基準」 

104年06月24日部授食字第1041405369號 公告辦理104年度藥物不良反應通報相
關業務之受託機構 

104年06月26日部授食字第1041405198號 公告「藥物不良反應通報資料庫資料申
請表」，及「藥物不良反應通報資料庫
資料申請頇知」自104年7月1日起停止
適用相關事宜 

104年06月26日部授食字第1041404689號 「藥品仿單應刊載賦形劑成分名或品名」 

公告日期 預告內容 

104年07月03日FDA藥字第1041406380號 預告「藥品安定性試驗基準修訂(草案)」 
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法規公告/FDA藥字第1041406380號.pdf
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法規公告/FDA藥字第1041406380號.pdf


查詢公告 

台灣藥物法規資訊網： 

http://regulation.cde.org.tw/ 

 

衛生福利部食品藥物管理署> 公告資訊 > 

本署公告 

 

藥品成分相關公告查詢系統： 

http://61.222.120.15/otc/ 
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藥品成分相關公告查詢系統 

 

 

 

 

 

 

成分名、公告編號、公告日期 
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醫藥品查驗中心  
Center for Drug Evaluation, Taiwan  

CIRB執行現況報告 

報告者:諮詢輔導中心 余珮菁 

報告日期:104年7月13日 



102年7月-104年6月案件量報告 

104年1月-6月案件量報告 

104年1月-5月廠商送件達成率 

主審審查結果由主審IRB填寫流程說明 

主審IRB作業一致化參採狀況報告 
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102年7月-104年6月CIRB案件處理情形 

(統計時間:102年07月01日至104年06月30日) 

總申請案件數：346件 

已登錄主審完成審查件數：270件 

主審於時限內完成審查件數：259件（達成率95.9%) 

已登錄副審完成審查家次數：816家次 

副審於時限內完成審查家次數(9家主審IRB)：520家次/591家次 

副審於時限內完成審查家次數(其他IRB)：161家次/225家次 

主審IRB平均審查天數：10.1天 

副審IRB平均審查天數：8.1天 

廠商平均補件天數：8.0天 
（統計日期：104/7/1) 

 
10 



104年1月-104年6月CIRB案件處理情形 

(統計時間:104年01月01日至104年06月30日) 

總申請案件數：93件 

已登錄主審完成審查件數：75件 

主審於時限內完成審查件數：70件（達成率93.3%) 

已登錄副審完成審查家次數：286家次 

副審於時限內完成審查家次數(9家主審IRB)：187家次/211家次 

副審於時限內完成審查家次數(其他IRB)：56家次/75家次 

主審IRB平均審查天數：10.3天 

副審IRB平均審查天數：8.0天 

廠商平均補件天數：7.3天 
(統計日期：104/7/1) 
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已申請CIRB但尚未送件案件數 

(104/1/1-104/5/31) 

總申請案件數：76件 

已申請尚未送件案件數：21件(包含已送件但未填寫的案件) 

已申請尚未送件比率：27.6% 

送件率：72.4% 

20天內送件達成率：35.5% 
 

(統計日期：104/7/1) 
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CIRB流程更新 
主審結案時間及結論由主審負責輸入（IRB畫面） 
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CIRB流程更新 
主審結案時間及結論由主審負責輸入（IRB畫面） 
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CIRB流程更新 
主審結案時間及結論由主審負責輸入（IRB畫面） 
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CIRB流程更新 
主審結案時間及結論由主審負責輸入（IRB畫面） 
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重點： 

 

副審結案時間仍由廠商輸入 
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醫藥品查驗中心  
Center for Drug Evaluation, Taiwan  

CIRB主審IRB作業一致化參採狀況報告 



  同意 不同意 不同意理由說明 

以主副審機制審查修
正案 

成大、北醫、中國附醫、長庚、
北榮、高醫、中榮、三總 
台大(依變更幅度區分簡易審查或
一般審查) 

  

互相接受他院的受試
者同意書格式 

成大、北醫、中國附醫、長庚、
北榮、高醫、中榮、三總 

台大 8-9月評鑑後再議 

採用台大IRB經
AAHRPP認證通過之
ICF文字內容 

台大、成大、北醫、中國附醫、
長庚、北榮、高醫、中榮 

三總 

1.缺少了「研究中的檢體與資
料處理方式」項目。 

2.剩餘檢體處理方式，與本院
現行作法不同。 

主審審查完成不附帶
條件並由IRB人員上網
登錄核准日期 

台大、成大、北醫、中國附醫、
長庚、北榮、高醫、中榮、三總 
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修正案以主副審機制審查重點 

主審審查完畢後才可送副審審查 

需將最新版本的資料送至主審審查完成後，
才能再送副審審查 

各院相通的修正才適用主副審機制，若為
各院獨立的修正（如聯絡電話、協同主持
人變更），則由各院自行審理。 

主審審查的資料及審查後意見，都要送至
副審 

20 



  同意 不同意 不同意理由說明 

實質審查修正案收費
標準-20000元 

台大、成大、北醫、中國附醫、
長庚、北榮、高醫、中榮、三總 

    

行政審查修正案收費
標準-5000元 

台大、成大、北醫、中國附醫、
北榮、高醫、中榮、三總 

長庚 
行政審查類別依各院規定，
未來是否統一目前研議中 

採用CIRB新案審查檢
核表 

    目前無共識,暫緩 

採用CIRB修正案審查
檢核表 

    目前無共識,暫緩 

刪除受試者同意書中
協同主持人欄位 

北醫、北榮、成大、高醫、長庚 
台大(8-9月評鑑後再
議)、中榮、三總、中
國附醫 

目前無共識,暫緩 
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項目 審查標準 同意配合之IRB 

是否採用查驗中心建議之受試者同意書審查重點查驗表及審查表標
準 

全部配合 

受試者人數 

列整個試驗預估納入人數及台灣預估納
入人數 

中榮、台大、北醫、北榮、成大、高醫、
三總 
長庚（加列醫院體系各院人數） 
中國附醫（加列本院人數,但可以人數區
間表示） 

納入人數指randomnization人數 全部配合 

檢體 

1.剩餘檢體之保存期限以試驗結束後20

年為上限，期限屆至須銷毀。 
全部配合 

2.若於試驗後保存檢體，應設有勾選欄
位讓受試者選擇。 

全部配合 
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項目 審查標準 同意配合之IRB 

藥物基因學研究 (PGx) 

1.基因檢測若為試驗必要項目，應於主試驗受
試者同意書裡說明清楚檢測項目或方法，並說
明若不願意提供檢體，就不能參與試驗。 

全部配合 

2.藥物基因學試驗若為選擇性參加，應有獨立
之同意書，且內容必須符合藥物基因學受試者
同意書公告範本之要求。 

全部配合 

藥物動力學研究
(PK/Population PK) 

1.PK或PPK不一定要有獨立同意書。 全部配合 

2.若無獨立同意書，必須於主試驗同意書內明
確說明將執行PK或PPK，並具體說明是否一
定要參加。 

全部配合 

3.若屬選擇性參加，必須設有勾選欄位。 全部配合 

4.應明確記載檢體的採集時間點與血量。 全部配合 

損害補償 

1.範本文字必須完全列出，且需相同。不得增
加限制或變更範本文字之字句。 

全部配合 

2.負補償責任者必須具國內藥商資格或國內廠
商及原廠並列。 

全部配合 

23 



送件時請附上受試者同意書審查重點查檢
表並自我檢核，以免被退件 

受試者同意書審查重點查檢表下載網址 

http://www.cde.org.tw/news/news_more?id=43 
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謝謝聆聽 

敬請指教 
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醫藥品查驗中心  
Center for Drug Evaluation, Taiwan  

7月產學會議CIRB討論議題 

林志六 副執行長 

104年7月13日 



議題一 

 

104年6月15日起，CIRB修正案應採主副審機
制。 

 

目前已同意者: 

9家主審IRB、中山醫大附醫、奇美、花蓮慈
濟、嘉基、馬偕、陽明大學附醫 
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議題二 

 

受試者同意書損害賠償部份已有中英文範本，
建議是否由TFDA發函正式公告？ 

 

已有公告： 

96/5/30衛署藥字第0960318326號公告受試
者同意書範本 
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議題三 

損害補償範本文字是否會再修正？ 

 

將再召開會議討論損害補償範本文字內容。 
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議題四 

 

「受試者同意書審查重點」的標題，是否需
調整，以免造成誤解為只需完成審查重點內
容即可。 

 

將修改標題。 

IRB並非只審查該審查重點所列項目。 
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議題五 

 

主審審查完成後，在送件給副審時，經過多
次修改後，副審才正式收件，並表示需進會
期討論，請問副審由簡審轉一般審查是否有
標準? 

 

案件是否以簡審方式審查，由各IRB自行決定。 
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議題六 

 

剩餘檢體的長期儲存，依據目前的規定，應有讓受
試者可以勾選同意或不同意的選項，但對於此選項
為mandatory的試驗而言，TFDA與有些IRB意見並
不同。IRB要求把勾選的欄位移除才核准，TFDA則
要求加回去。 

 

剩餘檢體若要保存供其他研究使用(非本次試驗所需
之檢驗)，不得為強制性要求。 
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議題七 

 

主副審審查意見不同。 

 

請廠商提供實際CIRB的案號，以利了解。 
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議題八 

 

修正案送審時，是否一定要附上對照表，對
照表的格式可以統一嗎？ 

 

ICF：要有對照表 

Protocol、IB及CRF：若已提供變更事項之變
更理由，則不必製作對照表。 
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2015/7/29 

Example #1 附屬在protocol裏 

Table of contents 
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2015/7/29 

此次變更內容概述 
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2015/7/29 

各項變更影響範圍 
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2015/7/29 

Example #2 獨立成一本 
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2015/7/29 
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2015/7/29 

對照表 
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2015/7/29 

Example #3 重大變更 
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2015/7/29 

變
更
理
由
是
否
合
理 
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議題九 

 

CRF及IB是否可改為報備制？ 

 

請IRB提供意見。 
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議題十 

 

可否以CIRB系統發出的主審審查完成信件，
先取代主審的核准函，讓廠商先送件至副審
IRB，待收到正式核准函後，再補送至副審
IRB？ 

 

請IRB提供意見。 
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議題十一 

 

CIRB修正案審查問題： 

主審醫院審查通過後在送入副審醫院前，新
一版的修正案又產生，其送審流程及審查費
用問題（後案壓前案） 

IRB是否每一版本都審查及收費？ 

 

請IRB提供意見。 
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議題十二 

 

若一CIRB案件要新增一個site，但protocol
版本已更新至第四版，請問: 

1.應獨立送審或是依照主副審機制送審? 

2.若依主副審機制送審，是否只要送第四版
至新site審查或是第一至四版都需送審? 

 

請IRB提供意見。 
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議題十三 

 

以主副審機制審查修正案，是否會定訂審查
時限？ 

 

目標: 主副審均20工作天內完成審查 

請IRB提供意見。 
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謝謝聆聽 

敬請指教 
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醫藥品查驗中心  
Center for Drug Evaluation, Taiwan  

收集之議題回覆 

專案管理組 劉文婷/黃齡慧小組長 



臨床試驗EMR相關議題 

1. 印出來的電子病歷(certified copy)只有訪視日期，
沒有時間 
→若試驗流程中有時間順序的要求，無法藉由此
紙本資料證明。 

 

2. 若PI要修改之前的紀錄，只能在最新的門診日將
資料鍵入，此修改在列印的紙本病歷上可以看到
更改的日期，但是在電腦螢幕上卻無法看到修正
紀錄。 

 

3. Monitor/CRA的瀏覽權限與試驗主持人不同，無
法看到受試者完整的醫療紀錄。 
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臨床試驗EMR相關議題 

4. 在各家醫院的Audit Trail是否符合臨床試驗的要
求?能清楚呈現資料的修改及時間? 

 

5. If the EMR system of the hospital will be 
considered to be used (involved) in the clinical 
studies especially the global studies, the 
specifications of the EMR system should meet 
the criteria of global regulations (for example, 
CFR 21 part 11, FDA relevant guidance for 
clinical study…etc.). The data integrity should 
be reliable base on the global regulations and 
could be able to stand the inspection and review 
by health authority. 
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臺大醫院IRB提案 

1.台大醫院對於發現的所有臨床試驗偏差，在經過研究倫理
委員會的審查之後，一律通報給衛生主管機關。而其他醫院
的做法不一。 

 

回覆：煩請在場主審醫院回覆其目前對此類案件的做法，輕
微偏差以及重大偏差之處理方法。 
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臺大醫院IRB提案 

2.由於此類通報頻率通常會與該機構執行試驗案數量成正相
關，且試驗偏差發生的量可能導致衛生主管機關對於該機構
在執行臨床試驗的品質上有疑慮，進而對該機構進行For 

Cause查核。對此有些疑慮想藉此次會議與大家溝通。 

回覆：未來GCP查核將會區分為藥品上市前(NDA)查核與試
驗偏差查核兩區塊，對於醫院通報之試驗偏差量僅提供
TFDA查核參考之數據，尚會視醫院通報之試驗偏差內容與
程度以及後續IRB處理方式，做為是否前往查核之依據。通
報數量多不一定就是執行品質上有疑慮，反之亦然。由於臨
床試驗之品質需TFDA、試驗機構與廠商來共同維護，建議
醫院及廠商皆能維持試驗偏差的通報，以利TFDA統計掌握
試驗偏差的數量和程度以共同維護臨床試驗之品質。 
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臺大醫院IRB提出建議 

擬建議衛生福利部食品藥物管理署明確規範，臨床試
驗執行機構對於試驗偏差通報的具一致性之要求，並
盼能公告署內對於接收到試驗偏差通報之處理機制，
以便各試驗機構瞭解之後能有更好的配合，同時大家
有一套相同的標準利於食藥署做出最明智的解讀與分
析。 

 

回覆：感謝建議，已轉知TFDA，將朝此方向努力。 
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審查相關議題 

廠商依照多國多中心藥品臨床試驗計畫審查程序準備資料，若檢附資料為
FDA，有時會被要求依照國內新藥臨床試驗審查之簡化流程(文號: 93.7.22衛
署藥字第0930316666號公告)提供其他文件，包含FDA 1571 form和IND 

acknowledgement letter，但有時卻可以引用前者的程序審查，想請問是否
可以統一依照多國多中心藥品臨床試驗計畫審查程序來做要求? 

 

回覆：「多國多中心藥品臨床試驗計畫審查程序」(署授食字第0991409300

號)乃是延續88年與93年公告「國內新藥臨床試驗審查之簡化流程」之精神；
原先公告之簡化流程(衛署藥字第0930316666號)僅適用於美國FDA同步執行
之 臨床試驗，而99年之公告則將適用對象擴大為十大先進國。 

 

因此，以「多國多中心藥品臨床試驗計畫審查程序」途徑申請之案件，除了
檢附申請文件、切結書及繳費證明外，由於承辦人員必頇確認國內申請之臨
床試驗已在十大先進國同步執行，故申請者頇出具十大先進國官方核發之核
准臨床試驗進行文件作為證明，若為美國FDA，官方證明文件便包括FDA 核
准此計畫編號之函文(cover letter), FDA 1571 form, IND acknowledgement 

letter等文件，與其他國家同步執行之臨床試驗，亦頇出具官方相關證明文件。 
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綜合討論 


