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1 文件範圍 

本手冊主要說明 c-IRB申請系統之操作流程及功能使用方式，協助使用者熟悉

系統登入、帳號管理、資料填寫、檔案上傳、案件申請、變更案申請、撤案、

結案及案件進度查詢等作業。各項功能說明均搭配系統畫面截圖及操作步驟，

供使用者於系統使用及案件送件作業時參考。 

(1) 系統功能列表 

(2) 系統基本操作 

 登入系統 

 畫面標準格式 

 新增作業 

 查詢作業 

 編輯作業 

 刪除作業 

(3) 功能操作說明 

(4) 常見問題解答 

  



 

2 

2 系統基本操作 

2.1 登入系統 

(1) 申請者端「送件窗口」登入頁面(如圖 1)。 

 

圖 1 送件窗口系統畫面 
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2.2 查詢與清除作業 

項次 功能名稱 說明 

1.  搜尋 
使用者輸入查詢條件後，點選 [查詢] 按鈕，系統將即時

檢索並呈現符合條件的資料清單(如圖 2)。 

2.  清除 
欲將查詢條件欄位全部清空，點選 [清除] 按鈕，系統將

清除所有欄位內容(如圖 3)。 

 

圖 2 案件清單-查詢畫面 

 

 

圖 3 案件清單-清除畫面  
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2.3 檔案上傳與下載作業 

提供使用者進行檔案傳輸作業。透過點擊按鈕開啟檔案總管，可選取本地檔案

進行上傳，或指定存放路徑完成資料下載，實現便捷的檔案存取管理(如圖 4)。 

項次 功能名稱 說明 

1.  上傳 點擊按鈕後，由彈出視窗選取目標檔案上傳至系統。 

2.  下載 點擊按鈕後，選擇儲存路徑將系統資料匯出至目標路徑。 

 

圖 4 檔案上傳-新增目標檔案畫面  



 

5 

3  功能操作說明 

3.1  帳號登入 

功能操作： 

(1) 申請者於登入頁面依序輸入帳號、密碼及帳號綁定的電子信箱後，須先點

選 [發送認證碼] 按鈕，隨即至信箱查收並取得認證碼，並於有效時間內將

其輸入並點選 [登入]，即可成功進入並使用本平台所授權之各項系統功能

(如圖 5)。 

⚫ 系統設有自動檢核必填機制，漏填欄位將以紅字提醒，確保資料登入完整

(如圖 6)。 

 

圖 5 至信箱內取得登入認證碼畫面 
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圖 6 登入窗口畫面 

3.2  忘記密碼 

功能操作：申請者於帳號「首次登入」或「忘記密碼」時，點選登入頁面右下

方的 [忘記密碼] 按鈕，並於有效時間內將其輸入，以執行密碼變更程序。 

(1) 須前往所填寫之電子信箱取得驗證碼，輸入後點選 [送出] 即可完成密碼變

更程序(如圖 7)。設定時請務必遵守密碼安全規則： 

⚫ 密碼長度：12~20 碼 

⚫ 必要元素：大、小寫英文字母、數字、特殊符號 

⚫ 特殊符號範圍：~!@#$%^&*\-_+=?>< 
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圖 7 忘記密碼或變更密碼設定畫面 

(2) 須前往所填寫之電子信箱取得驗證碼，輸入後點選 [送出] 即可完成密碼變

更程序。(如圖 8)。 

 

圖 8 忘記密碼-Email 認證碼畫面  
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3.3  帳號申請功能 

功能操作：申請者於 c-IRB外網系統，頁面左下方點選 [申請帳號] 連結，即

可進入帳號申請程序。 

(1) 上方「選擇申請服務類型」勾選不同項目後，下方的「請選擇」欄位將會

依據權限要求自動調整可選擇之身分。 

⚫ 勾選 c-IRB 案件審核申請，系統預設提供「藥商或醫療機構申請」單一權

限選項(如圖 9)。 

 

圖 9 申請帳號畫面  
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(2) 填寫申請需求資料與上傳相關執照證明之檢附文件，再按[送出申請] (如圖

10)，等待 c-IRB中心人員審核帳號。 

 

圖 10 申請帳號填寫詳細資料畫面  
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(3) 申請者須至申請表填寫之電子信箱，查收「廠商申請帳號通知信」。 

⚫ 通過：請使用信件中的預設密碼進行登入，為了您的帳戶安全，建議於首

次登入後先行修改密碼 (如圖 11)。 

⚫ 不通過：若未經核准，系統亦會發送通知信。如對通知內容有任何疑問，

可洽醫藥品查驗中心承辦人員*(如圖 12)。 

*查驗中心承辦人員資訊，請見: 

https://www.cde.org.tw/cirb/1402/1987/20276/normalPost 

 

 

圖 11 申請帳號審核通過信件畫面 

 

圖 12 申請帳號審核不通過信件畫面 

  

https://www.cde.org.tw/cirb/1402/1987/20276/normalPost
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3.4  帳號管理 

功能操作：可於「帳號管理」介面進行個人帳號的全面維護。除可即時查看帳

號狀態外，亦支援自行「編輯資料」、「變更密碼」或「變更機構名稱」等功能

(如圖 13)。 

※ 子帳號登入左側選單不會有功能 [帳號管理]，僅唯一母帳號有此權限。 

 

圖 13 帳號管理畫面  
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(1) 點選 [編輯資料/新增子帳號] 

功能操作：系統將自動帶入預設母帳號/子帳號且不可修改，其餘基本資料欄位

均可由申請者端自行編輯，填寫完畢後點選「儲存」即可新增或更新子帳號資

料(如圖 14、圖 15)。 

 

圖 14 更新母帳號畫面 

 

圖 15 新增子帳號畫面 
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(2) 點選 [申請變更機構名稱] 

功能操作：於「修改後申請機構名稱」欄位輸入新名稱，並點選「選擇檔案」

上傳相關證明文件，確認無誤後按下「儲存」即可完成變更申請(如圖 16)。 

 

圖 16 申請變更機構名稱畫面 
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3.5  變更密碼 

功能操作：可透過「變更密碼」介面進行帳戶安全性維護，系統將自動帶入當

前「帳號」。 

(1) 使用者僅需於「新密碼」與「新密碼確認」欄位輸入欲設定之內容(如圖

17)。設定時請務必遵守密碼安全規則： 

⚫ 密碼長度：12~20 碼 

⚫ 必要元素：大、小寫英文字母、數字、特殊符號 

⚫ 特殊符號範圍：~!@#$%^&*\-_+=?>< 

 

圖 17 變更密碼畫面 
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3.6  申請案件 

功能操作： 

(1) 申請者登入系統後，可於左側選單點選 [申請案件]，進入「申請案件」頁

面，詳細填寫試驗申請者、計畫書編號及臨床試驗階段等必要資訊(如圖

18)。 

※ 頁面分為三個區塊，包含計畫書資料、藥品資料、送件廠商聯絡資料。 

⚫ 計畫書資料：請選取送件類型(初次/重新送件)並填妥委託單位、計畫書編

號、計畫書標題及臨床試驗階段等必填資訊。若為延伸性試驗，請勾選

「是」並輸入主試驗 CDE 案號，否則請勾選「否」以利後續儲存。 

⚫ 藥品資料：請填寫藥品名稱、主成分、劑型、含量及單位等詳細組成資

訊，並依據實際情況勾選本臨床試驗之規模(如多國或台灣多中心)與試驗用

藥之歸屬類別(如新藥、新成分或新複方等項目)。 

⚫ 送件廠商聯絡資料：請填妥聯絡人姓名與電話，並至少填寫一個主要 

Email，可視需求於系統提供的多組備用 Email 欄位中增補。 

(2) 資料填妥後，點選頁面下方之 [儲存] 按鈕，系統將自動導向至「編輯試驗

醫院」頁面進行後續設定。 
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圖 18 內容摘要表畫面 
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3.7  試驗醫院清單 

功能說明：於試驗醫院清單頁面點選 [新增] 按鈕，並由下拉選單透過鍵入關

鍵字選取醫院，系統即自動帶入該院 IRB 聯絡人、電話及 Email 等資訊。(如

圖 19、圖 20)。 

(1) 點選 [完成輸入線上送件] 即正式完成申請案件送件。 

 

圖 19 申請案件-試驗醫院清單畫面 

 

圖 20 申請案件-選擇試驗醫院畫面 
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3.8  案件清單 

功能操作：針對「已申請」案件，可於左側選單 [c-IRB案件審查申請-案件清

單]，廠商可透過此功能快速掌握各類案件進度狀態，並系統支援相關資訊異動

與維護(如圖 21)。 

(1) 在「查詢結果」中，系統會依據案件狀態自動調整可執行的功能；點擊該

案「功能」欄位中的 [齒輪]，即可展開對應的功能選單。 

 

圖 21 案件清單畫面  
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(2) 範例 1：已完成送件，需等待 c-IRB中心人員審核案件，其案件狀態將顯示

為「原案已送件(待排案)」點擊齒輪可執行基本資料異動、申請撤案、變更

本案管理人功能(如圖 22)。 

 

圖 22 查詢結果-點選原案已送件(待排案)齒輪畫面 

(3) 範例 2：當案件狀態為「原案已送件」表示已排案，點擊齒輪可執行基本

資料異動、申請變更案、申請撤案、申請結案、變更本案管理人功能 (如

圖 23)。 

 

圖 23 查詢結果-點選原案已送件齒輪畫面 
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3.9  齒輪功能：基本資料異動 

功能操作：可進行送件廠商聯絡資料異動(如圖 24)。 

 

圖 24 送件廠商聯絡資料異動畫面 

⚫ 點擊下一頁按鈕，可進行主副審醫院資料異動(如圖 25)。 

⚫ [編輯] 主審醫院：系統會自動帶入申請時填寫之「主審醫院名稱」且為固

定不可變更，其餘 IRB 聯絡資訊與各階段審查日期皆開放編輯，並可同步

執行對應之佐證文件上傳(如圖 26)。 

⚫ [新增] 副審醫院：可透過下拉式選單自行選取並新增「副審醫院名稱」，同

時針對各項聯絡資訊與審查關鍵日期進行編輯與檔案上傳(如圖 27)。 

 

 

圖 25 日期填寫及試驗醫院異動畫面 
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圖 26 編輯主審醫院畫面 

 

圖 27 新增副審醫院畫面 
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3.10  齒輪功能：申請變更案 

功能操作：變更案亦即「點案」，針對原案進行申請試驗變更時，可透過「點

案」功能啟動申請變更案流程(如圖 28)。 

⚫ [編輯] 主副審醫院內資料：系統會自動帶入申請時填寫之「主副審醫院名

稱」且為固定不可變更(無法新增、刪除試驗醫院)，申請者僅能針對 IRB

相關基本資料進行編輯(如圖 29、圖 30)。 

⚫ 完成線上送件後，案件清單之狀態將更新為「點案已送件(待排案)」，待中

心人員完成排案作業後，該案方可正式進行資料異動，如新增、刪除試驗

醫院。 

 

 

圖 28 變更案送件畫面 
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圖 29 編輯主審醫院基本資料畫面 

 

圖 30 編輯副審醫院基本資料畫面 
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3.11  齒輪功能：申請變更案(含變更主審) 

功能操作：變更案亦即「點案」，若該案因故(如:主審醫院退出本案 c-IRB機制)

需「變更主審醫院」，可透過此功能提出申請。 

⚫ 進入介面後，使用者須先於上方「申請變更主審原因」欄位詳細填寫，系

統亦會於下方帶入當前的主副審醫院資料(如圖 31)。 

⚫ 於試驗醫院清單頁面點選 [編輯] 按鈕，唯醫院名稱無法變動，可以針對

IRB聯絡資料或其他 mail 資料進行編輯(如圖 32)。 

⚫ 完成線上送件後，案件清單之狀態將更新為「點案已送件(待排案)(含變更

主審)」，待中心人員完成排案作業後，該案方可正式進行資料異動。 

 

圖 31 變更主副審醫院介面畫面 
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圖 32 變更主副審醫院資料畫面 
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3.12  齒輪功能：申請撤案 

功能操作：若申請者因故需終止案件程序，可透過「申請撤案」功能提出請

求。進入介面後，系統將自動帶入當前的「申請撤案日期」，使用者須於下方

「撤案原因」欄位詳細填寫撤案原因 (如圖 33)。 

⚫ 請確認資訊無誤後送出申請，系統將於審核通過後紀錄最終之「撤案日

期」，並停止該案件之後續審理作業。 

 

圖 33 申請撤案-填寫原因畫面 
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3.13  齒輪功能：申請結案(取消後續主副審機制) 

功能操作：當案件要申請取消主副審機制時，可透過「申請結案」功能提出申

請。 

進入介面後，系統將自動帶入當前的「申請結案日期」，使用者須於下方「結

案原因」欄位詳細填寫結案原因(如圖 34)。 

⚫ 請確認資訊無誤後送出申請，系統將於審核通過後紀錄最終之「結案日

期」，該案即日起取消主副審機制，後續由各試驗醫院獨立審查。 

 

圖 34 申請結案-填寫原因畫面 
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3.14  齒輪功能：變更本案管理人 

功能操作：此功能僅限各廠商母帳號使用。當需要將特定案件移轉予單位內部

其他帳號負責時，請於「CIRB案件移轉給」下拉選單中選擇目標帳號並點擊

「送出」 表示已完成變更作業(如圖 35)。  

⚫ 執行此操作後，該案件的管理權限將完全移轉至新帳號，原管理人將無法

再進行管理。 

⚫ 系統會同步更動本案對應之使用者姓名、Email、電話及傳真等聯絡資訊。 

 

 

圖 35 變更本案管理人畫面  
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3.15  齒輪功能：刪除此案件 

⚫ 功能說明：針對尚未送件之申請案，使用者可執行案件刪除功能，點擊後

系統將彈出確認視窗，待使用者再次確認後即可完成刪除(如圖 36)。 

 

圖 36 刪除案件視窗畫面 
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3.16  申請轉換案件負責廠商 

功能操作：針對「已送件且已排案」案件，可於左側選單 [c-IRB案件審查申

請-申請轉換案件負責廠商] 進行更換廠商功能。 

(1) 系統將預先帶入申請者資料(如姓名、Email、電話)。 

(2) 請先輸入「c-IRB 案號」與「計畫書編號」並點選 [查詢] 系統將自動帶出

原承辦廠商資料。 

(3) 接著填寫「更換後廠商名稱」、「更換後負責帳號」並上傳 TFDA 同意變更

函文檔，最後按 [送出] 等待 c-IRB中心人員審核(如圖 37)。 

 

圖 37 申請轉換案件負責廠商畫面  
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3.17  c-IRB進度查詢 

功能操作：操作網址請點此 

(1) 於查詢頁面輸入 CDE案號及驗證碼即可查詢案件進度(如圖 38)。 

 

圖 38 c-IRB案件進度查詢畫面 

(1) 顯示查詢案件相關資訊(如圖 39)。 

 

圖 39 顯示查詢案件資訊畫面 

  

https://testreview.cde.org.tw/frontweb/cir/cir1008/index
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4 常見問題解答  

4.1 如何回報問題 

若系統操作過程中發生問題，外網使用者請洽詢 c-IRB查驗中心承辦人員* 。 

4.2 收不到信件怎麼辦 

檢查垃圾郵件夾，有時信件可能被誤分類為垃圾郵件。確認信箱設定，檢查您

的信箱是否設置攔截特定寄件人或域名。如以上方法無法解決，請聯繫貴單位

網管人員或系統管理員回報信件問題。 

4.3 為何無法登入 

 確認帳號及密碼輸入是否正確，並注意英文字母大小寫。 

 確認網路連線是否正常。 

 確認系統是否維護中：系統若進行維護，將暫停登入，請確認系統公告。 

 帳號停用：若長時間未登入，帳號可能被暫停。請聯繫 c-IRB查驗中心承

辦人員*提供帳號及錯誤訊息截圖。 

4.4 忘記密碼該怎麼辦 

可在登入頁面點擊「忘記密碼」連結，依指示步驟重設密碼。若仍無法登入，

請聯繫 c-IRB查驗中心承辦人員*。 

4.5 找不到操作功能頁面怎麼辦 

 確認目前登入帳號是否擁有目標頁面的操作權限，若無法確認，請聯繫 c-

IRB查驗中心承辦人員*協助檢視。 

 如果確定可能因系統異常而無法顯示，可透過線上問題回報功能提交問題

描述與相關截圖，或聯繫 c-IRB查驗中心承辦人員*。 

4.6 若新增時出現錯誤碼 

 請確認新增內容是否輸入重複名稱，或是超出欄位字數限制 

 若錯誤訊息中提及「連線中斷」，請稍候再重新嘗試。 

如以上方法無法解決，可至線上問題回報提交問題描述、錯誤碼與相關截圖，

或聯繫 c-IRB查驗中心承辦人員*。 
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4.7 若儲存時卡住或未回應 

 請檢查網路連線是否穩定。 

 將未儲存資料備份後，重新整理頁面。 

 若多次重試仍無法儲存，可透過系統內線上問題回報或聯繫 c-IRB查驗中

心承辦人員*。 

4.8 為何附件無法上傳 

附件上傳失敗的常見原因及解決方式： 

 檔案格式錯誤：請確認檔案格式符合系統支援的格式。 

 檔案大小超過限制。 

 網路連線不穩定：檢查網路連線，並重新上傳檔案。 

 重新登入系統：若遇到系統操作異常，請重新登入後再嘗試。 

如以上方法無效，請回報問題至 c-IRB查驗中心承辦人員*進一步處理。 

4.9 跑版怎麼辦 

可依以下方式處理 

 清除瀏覽器快取與 Cookie： 

Chrome：點擊「設定」→「隱私權與安全性」→「清除瀏覽資料」。 

Edge：點擊「設定」→「隱私性、搜尋與服務」→「清除瀏覽資料」。 

 更新瀏覽器版本：確保使用最新版本的瀏覽器進行操作。 

 調整瀏覽器視窗大小：重新縮放視窗或使用「Ctrl + 0」恢復預設比例。 

 更換瀏覽器：使用其他支援的瀏覽器(如 Chrome、Edge、Firefox)。 

若問題持續發生，可至線上問題回報提供詳細操作畫面及問題描述圖，或聯繫

c-IRB查驗中心承辦人員*協助。 

*查驗中心承辦人員資訊，請見: 

https://www.cde.org.tw/cirb/1402/1987/20276/normalPost 

https://www.cde.org.tw/cirb/1402/1987/20276/normalPost

