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送件窗口網址：www.cde.org.tw > 審查類 > 臨床試驗計劃書審查申請 

1. 登入系統 

請依畫面指示輸入您的帳號、密碼與驗證碼，輸入完畢後點選 “送件管理登入”。 

 

  

http://www.cde.org.tw/
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2.登出系統 

操作完畢，欲登出本系統請用滑鼠點選 “登出本系統”，如下圖所示。 
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3. 帳號申請 

本系統為方便貴公司集中管理所有帳號，特別設定一組管理者帳號，以管理貴公司

所有送件者之帳號或送件資料維護。 

帳號申請作業依醫事機構類別區分為兩種申請方式： 

 國內外藥商、CRO 等機構申請本系統管理者帳號，請參閱並列印填寫台灣藥

品臨床試驗資訊網帳號申請同意書。填寫完畢加蓋公司章後，郵寄申請管理

者帳號。 

 醫療單位申請方式：各醫院從事已上市藥品學術研究之臨床醫師，請參閱並

列印填寫台灣藥品臨床試驗資訊網帳號申請同意書。填寫完畢加蓋醫院人體

試驗委員會章後，郵寄申請使用者帳號。 

 

4. 帳號管理作業 

為了方便貴公司集中管理所有帳號，特別設立一組屬於貴公司之管理者帳號，而貴

單位之負責人或管理階層，可依此管理專用帳號，自行管理線上申請案件承辦人子

帳號，例如貴單位管理帳號為 0000000001，而其子帳號設定時，系統將自動編碼

為 0000000001-1、0000000001-2、0000000001-3 等依序類推，案件承辦人再依其

獲得的子帳號來自行修改密碼，以便承辦人管理個人負責之案件。您可以利用這組

帳號管理所有送件者帳號的新增、停用鎖定、基本資料異動及密碼變更。 
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5. IND 案件管理 

登入系統後畫面上方顯示您的服務單位名稱、您的大名、這次登入系統的時間以及

上次登入的時間，如下圖所示。 

 

當您登入本系統後，系統將列出貴公司所有 IND 線上申請案件。想要進行案件審

查進度查詢、資料異動或是已核准執行要改變受試者收納狀態，請在該案件功能按

鈕上用滑鼠點一下以選擇您要進行的動作，如以下圖示。 

 

 進度查詢：您可以透過這個功能查詢本案在 CDE 的審查進度最新狀況。 

 資料異動：當線上送件後 CDE 收案以前，您可以利用這個功能修正或補充

資料。將來本案核准後公佈到藥品臨床資訊網時，您可以利用本項功能，參

照衛生福利部核准函文進行資料修正。 

 收納狀態：臨床試驗計畫核准執行後，請您依照受試者收納工作實際執行招

募情形隨時進行狀態更新。 

 若為管理者帳號登入會出現送件人姓名與帳號。 

 
 若有公開資料到臨床試驗資訊網會增加以下欄位試驗預計執行時間、臨床試

驗計劃執行狀態、最近更新日期。 
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 每年 6/30 及 12/1~12/31 若試驗非試驗終止且最近更新日期小於該月 1號，

將出現以下藍色提示訊息，如下圖顯示。 

 
 點選資料異動後，當本臨床試驗計劃執行狀態為[試驗終止]，但試驗預計執

行時間小於現在日期，如下提醒訊息。 
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6.IND 電子線上送件 

IND 線上送件的填寫畫面資料內容，除了 ICD9、適應症、試驗聯絡人姓名及聯絡

電話、評估指標、主要納入與排除條件等欄位為台灣藥品臨床試驗資訊網資料所需

以外，其餘欄位與衛生福利部食品藥物管理署藥品組公告規定 IND 送審時所必須

填寫並隨案檢具的臨床試驗計劃內容摘要表相同。 

 

線上送件流程依管理上可區分成審查送件及醫院自行列管兩種，其流程差異說明如

下。 

 審查送件：依規定必須送交 CDE 審查的案件，當您進入線上送件畫面後，

請在畫面開頭點選審查送件，填寫資料完畢後按下儲存並送件到 CDE 按鈕及

完成線上送件作業。並請於 7 個日曆天內，檢送該案相關資料送到 CDE 完

成送件工作。 

 醫院自行列管：當您在申請畫面若是點選了醫院自行列管，填寫資料完畢後

按下儲存並送件到 CDE 按鈕，該案件資料將經由 CDE 案件管理窗口初步檢

查後，立即公佈到臨床試驗資訊網。 

 欄位填寫說明： 

Ⅱ＊主成份：填寫主成分資料時請先用滑鼠點一下主成分清單編輯按鈕，如

下圖所示。 
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 新增主成份資料：出現主成分清單編輯小視窗後，請依序填入主成份、

劑型、含量、與單位，填寫完畢後請按一下新增按鈕，該筆資料會存

入主成份表。請參閱下圖所示。如果本案主成份資料超過一筆，請依

上述步驟繼續新增動作即可。 

 修改主成份資料：請在成份表上用滑鼠點一下想要進行修改的資料後

進行編輯。編輯完請按一下修正按鈕。 

 刪除主成份資料：請在成份表上用滑鼠點一下想要進行刪除的資料後

再按一下刪除按鈕即可。 

 主成份資料編輯完畢後，請在視窗上用滑鼠點一下 關閉主成

份資料編輯清單畫面。此時您剛填寫或修正的成份資料會帶回臨床試

驗計畫內容摘要表主成份欄位畫面如下列圖示 

 

試驗內容---Ⅰ＊試驗醫院：填寫試驗醫院資料時請先用滑鼠點一下試驗

醫院清單編輯按鈕，如下圖所示。 
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填寫醫院名稱時，請先利用查詢 點選出該醫院完整名稱。 

 新增：請填寫試驗主持人或協同主持人的姓名、科別及試驗醫院名稱，

然後用滑鼠點新增鈕。 

 刪除：在下方資料表上點選要刪除的資料後，然後用滑鼠點刪除 鈕即可

將該筆資料刪除。 

 修改：在下方資料表上點選要修改的資料後即可進行資料修正，修正完

畢用滑鼠點修改 鈕即可儲存將該筆資料修正結果。 
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 試驗醫院資料編輯完畢後，請在視窗上用滑鼠點一下關閉試驗醫院編輯

清單畫面。此時您剛填寫或修正的試驗醫院資料會帶回臨床試驗計畫內

容摘要表試驗醫院欄位畫面如下列圖示。 

 
ICD9：填寫時請先用滑鼠點一下查詢按鈕，如下圖所示。 

 

 
步驟 1：填入 ICD9 Code 或中文、英文疾病治療名稱的部分字，然後用滑

鼠點一下開始查詢按鈕，即可得到下列圖示的結果。 
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步驟 2：用滑鼠點一下您要選擇的正確疾病治療名稱，點選完畢後，請在視

窗上用滑鼠點一下關閉此查詢畫面。此時您剛選擇的疾病治療名稱資料會帶

回臨床試驗計畫內容摘要表 ICD9 欄位畫面如下列圖示。 
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如果您想重新選擇 ICD9，請先按下清除重選按鈕後(如下圖所示)，再重複

步驟 1 的動作。 
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7.諮詢申請案件管理 

當系統將列出貴公司所有諮詢線上申請案件後，您可以進行申請案的進度查詢或資

料異動。請在該案件功能按鈕上用滑鼠點一下以選擇您要進行的動作，如以下圖示。 

 

當系統將列出貴公司所有諮詢線上申請案件後，您可以進行申請案的進度查詢或資

料異動。請在該案件功能按鈕上用滑鼠點一下以選擇您要進行的動作，如以下圖示。 
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8. 諮詢申請送件 

填寫完畢後，請點選左下方之[儲存與送件]按鈕，即可完成送件程序。 
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為提升我國藥品臨床試驗之國際競爭力，促進我國醫藥產業發展，衛生福利部規劃

c-IRB 審查機制，自 102 年 7 月 1 日起開始實施。 

c-IRB 主審、副審醫院名單，請參閱 CDE 網站公告。 

9.CIRB案件管理 

申請撤案：任何情況都可以申請撤案 

 

日期填寫及試驗醫院異動：如已指派主審醫院，則需輸入送審相關日期的日期 
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10.CIRB申請送件 

第一頁：資本資料，依據登入帳號，帶入聯絡人姓名、電話、傳真、EMAIL 

 

第二頁：試驗醫院清單，輸入至少兩筆醫院，且至少要有一筆是主審醫院，才可允許送件 

 

 

 


