
c-IRB執行現況報告及管理

諮詢輔導中心 余珮菁專案經理
2021年9月14日
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c-IRB執行現況報告
c-IRB相關事項說明
常見Q & A
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1682案

完成審查件數：1452件

時限內完成審查件數：1424件

平均審查天數：9.0天

完成審查家次數：4811家次

7家主審IRB完成審查：2969家次

其他IRB完成審查：1842家次

平均審查天數：8.2天

平均補件天數：7.7天

總申請案
件數

主審

副審

廠商

年 月 年 月 案件量
(統計期間:102年07月01日至110年8月31日)

統計日期：2021/9/2
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198案

完成審查件數：133件

時限內完成審查件數：132件

平均審查天數：7.9天

完成審查家次數：341家次

7家主審IRB完成審查：230家次

其他IRB完成審查：111家次

平均審查天數：6.3天

平均補件天數：7.0天

總申請案
件數

主審

副審

廠商

年 月 年 月 案件量
(統計期間:110年01月01日至110年8月31日)

統計日期：2021/9/2
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713案

完成審查件數：562件

時限內完成審查件數：458件

平均審查天數：10.0天

完成審查家次數：1882家次

7家主審IRB完成審查：1204家次

其他IRB完成審查：678家次

平均審查天數：6.6天

平均補件天數：1.5天

總申請案
件數

主審

副審

廠商

年 月 年 月 變更案案件量
(統計期間:107年08月01日至110年8月31日)

統計日期：2021/9/2
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製表日期：2021/9/2
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102年度日期區間：7-12月
110年度日期區間：1-8月

製表日期：2021/9/2

台灣臨床試驗資訊平台

https://www.taiwanclinicaltrials.tw/tw
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報告事項-1
• 新增試驗中心的多版變更案收費⽅式，以收⼀次

新案費用（60,000元）為原則。

說明：
c-IRB規定多版變更可收取多版審查費用，但若為新
增的試驗中心，本案為⼀件全新的案⼦，以收⼀次
新案費用（60,000元）為原則。
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報告事項-2
• 主審已完成審查最新⼀版的資料，若廠商要關閉

某幾間副審試驗中心，是否要將新版資料送件至
要關閉的試驗中心？

1. 若該副審關閉程序已完成，則新版資料無須再送
至該處。

2. 若該副審的關閉程序未完成之前，新版資料仍需
依規定送至該處完成審查。
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範例
• 原預計送變更案，包含計畫書、受試者同意書與

主持人手冊，因副審醫院未來不會再納入受試者，
只需審查主持人手冊，應如何送件?

1. 若該副審關閉程序已完成，則新版資料無須再送
至該處。

2. 若該副審的關閉程序未完成之前，新版資料仍需
依規定送至該處完成審查。
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報告事項-3

• 有關受試者同意書的檢體保存期限，請依「藥

品臨床試驗受試者同意書範例」，最⻑保存20

年為主。

• 2017年9月26日CDE發文：藥查諮字第

1060005719號
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報告事項-４

• 延伸性試驗之試驗中心，若不包含主試驗的主

審，請不要勾選”是”延伸性試驗

• 系統會抓不到主審，無法排案

• 系統已進行更新，以紅字標註提醒（如下圖）
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範例
• 主試驗案件的試驗中心為台大、成大、馬偕，主

審為台大
• 現廠商於c-IRB系統申請本案之延伸性試驗，試驗

中心為成大、馬偕、⻑庚
• 為提高審查效率，系統設定延伸性試驗與主試驗

為同⼀家主審，但此延伸性試驗不包含台大，請
於線上申請時，勿勾選延伸性試驗選項。
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提醒

• 初次送件日期 ≠ 審查開始日期

請記得填入所有資訊
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這裡要記得填



Q & A

Ｑ. IRB開會後通常不會即時發出核准函，可否以系
統發送之主審審查完成通知信函取代核准函送副
審IRB？

答. 請廠商先以系統通知信函送件至副審IRB，待主
審IRB核准函發出後，再補件至副審IRB。
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Q & A

Ｑ.何時可知新案分派到的主審IRB？

答. 每日都有四個時間點會分發主審IRB：
10:30、12:30、15:30、17:30。
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Q & A

Ｑ.申請結案或撤案，何時可收到通知？

答. 承辦人收到申請，於系統確認無誤後，會即時發
送通知。
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Q & A

Ｑ. 新增或刪除試驗醫院，何時可收到通知？

答. 系統即時發送通知。
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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。
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Q & A

Ｑ.案件已線上送審並排好主審IRB，若因與國外廠
商合約關係，須延後送件約1-2個月，請問是否
需先撤案？

答. 若確定之後會送件，則不需撤案，待合約完成後
儘快送審即可。

此為特殊情況，仍建議應於申請後20天內送審。
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Q & A
Ｑ. 有⼀案件原本有數個試驗中心獨立送審，之後想

再新增試驗中心並申請c-IRB機制，原獨立送審
的試驗中心可以加入嗎？

答. 原本獨立送審的試驗中心，應維持獨立送審，不
加入c-IRB。
⽽新增的試驗中心需包含任⼀主審才可申請c-
IRB機制。
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範例

原臨床試驗案有２個試驗中心分別獨立送審：
台大、成大
現廠商新增中國附醫、⻑庚、馬偕3個試驗中
心並申請CIRB機制
原獨立送審之台大、成大不能再加入此次申
請的CIRB案號，應維持獨立審查。
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Q & A

Ｑ.案件若更換負責之CRO，應如何申請？

答.
請與c-IRB管理人員聯繫以更換申請人及登入帳號
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Q & A

Ｑ. 若案件原承辦人離職，應如何更新承辦人權限?

答.請公司帳號管理者協助重新指派負責人。
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隱藏問題：帳號被鎖定怎麼辦?

31

1. 登入後左邊功能列>帳號管理

2. 點選已鎖定帳號後面的功能>變更狀態

隱藏問題：帳號被鎖定怎麼辦?
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3. 選擇[啟用]>[送出]鍵



[新手必備] c-IRB操作手冊電子書
請至以下網頁線上閱讀或下載電⼦檔
• CDE官⽅網站 :

http://www.cde.org.tw/news/news_more?id=141
• 台灣臨床試驗資訊平台 :

https://www.taiwanclinicaltrials.tw/tw/spotlight/clinical_tria
l_overview/c_IRB/introduce
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下拉式選單
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[新手必備] c-IRB操作手冊電子書

也可下載檔案

可線上閱讀



電子書更新預告

• 預計2021年Q4完成更新

• 更新重點：新增QA
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