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

105年度CIRB業務報告及
問卷調查結果報告

報告者:諮詢輔導中心余珮菁
報告日期:106年2月23日

案件量報告
問卷調查結果
議題回覆
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102年7月-105年12月CIRB案件處理情形
(統計時間:102年07月01日至105年12月31日)

總申請案件數：624件
已登錄主審完成審查件數：524件
主審於時限內完成審查件數：506件(達成率96.6%)

已登錄副審完成審查家次數：1742家次
副審於時限內完成審查(9家主審IRB)：1110/1236 (89.8%)

副審於時限內完成審查(其他IRB)：340/506 (67.2%)

主審IRB平均審查天數：9.8天
副審IRB平均審查天數：8.0天
廠商平均補件天數：7.7天
（統計日期：106/1/4)
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105年1月-105年12月CIRB案件處理情形
(統計時間:105年01月01日至105年12月31日)

總申請案件數：194件
已登錄主審完成審查件數：149件
主審於時限內完成審查件數：146件(達成率98.0%)

已登錄副審完成審查家次數：472家次
副審於時限內完成審查(9家主審IRB)：310/343 (90.4%)

副審於時限內完成審查(其他IRB)：80/129 (62.0%)

主審IRB平均審查天數：9.4天
副審IRB平均審查天數：7.1天
廠商平均補件天數：7.1天

(統計日期：106/1/4)
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105年1月-105年12月各月份收案件數
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案件數

已申請CIRB但尚未送件案件數
(105/1/1-105/11/30)

總申請案件數(扣除尚未送件即撤案件數)：163件
已申請CIRB但未送件案件數：23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：14.1%(23/163*100%=14.1%)

送件率：85.9% (140/163*100%=85.9%)

20天內主審送件達成率：46.7% 
(67/140=47.9%=>140件已送件案中，有67件於20天內送件)

(統計日期：106/1/4)
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醫 藥 品 查 驗 中 心
Center for Drug Evaluation, Taiwan 

CIRB機制滿意度調查報告

調查期間：2016/9/30-2016/10/10

• 公司類別
• 最滿意及最不滿意的兩家IRB

• 請問您對CIRB機制滿意嗎？
• 請問申請CIRB案件的系統好操作嗎？
• 請問您對CDE管理CIRB機制滿意嗎？
• 請問您對CDE負責管理CIRB的承辦人員滿意嗎？
• 請問您對於修正案規定要納入CIRB機制的看法

8

問卷內容
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公司類別
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公司類別 回覆人數 百分比

國資藥廠 8 7.3%

外資藥廠 37 33.9%

CRO 64 58.7%

請問您對CIRB機制滿意嗎？
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滿意度 回覆人數 百分比

非常滿意 11 10.1%

滿意 61 56%

普通 32 29.4%

不滿意 4 3.7%

非常不滿意 1 0.9%
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請問申請CIRB案件的系統好操作嗎？
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回覆內容 回覆人數 百分比

好操作 70 64.2%

普通 37 33.9%

不好操作 2 1.8%

請問您對CDE管理CIRB機制滿意嗎？
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滿意度 回覆人數 百分比

非常滿意 13 11.9%

滿意 53 48.6%

普通 33 30.3%

不滿意 10 9.2%

非常不滿意 0 0%
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請問您對CDE負責管理CIRB的承辦人員滿意嗎？
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滿意度 回覆人數 百分比

非常滿意 38 34.9%

滿意 47 43.1%

普通 22 20.2%

不滿意 2 1.8%

非常不滿意 0 0%

請問您對於修正案規定要納入CIRB機制的看法。

14

是否納入 回覆人數 百分比

要納入 35 32.1%

不要納入 39 35.8%

都可以 35 32.1%
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結論

廠商評論IRB的重點：審查效率、送件要求
是否明確、承辦人員態度
CIRB的系統好操作
對於CIRB機制的滿意度：66.1%

CDE管理CIRB 機制的滿意度：60.5%

CDE承辦人的滿意度：78.0%

修正案納入CIRB機制的看法：約各占1/3
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醫 藥 品 查 驗 中 心
Center for Drug Evaluation, Taiwan 

會前收集議題回覆
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