
教育訓練注意事項
 90分鐘流程說明與系統操作

 廠商管理者、廠商人員

 新案審查

 變更案審查

 持續審查

 院內嚴重不良事件通報

 院外嚴重不良事件通報

 試驗偏差通報

 其他事項通報

 結案/中途終止/撤案審查

 30分鐘Q&A
 課程不得進行錄影、側錄或錄音等行為。
 本課程未提供訓練證明。



時程規劃說明



e-REC系統
廠商人員操作流程

報告者：陳依煜管理師



廠商管理者



Step 1：申請廠商管理者帳號

 中英文姓名請打公司全名
 廠商管理者之一具證明必備
 藥商許可執照／營業登記擇一
 帳號長度≧6個字元，至少2個

以上英文字母，密碼≧8個字元



Step 2：收到通知信



Step 3：點選頁籤

1. 行政→使用者管理
2. 點選頁籤後，點選帳號
3. 確認該帳號為貴公司人員



Step 4：審核帳號

1. 審查結果→接受申請
2. 審核結果說明（未來會寄信）
3. 點選「帳號審核完成」



Step 5：查詢帳號/同仁離職



廠商人員



Step １：廠商人員帳號

原PTMS系統有帳號

• 曾於2020/09/01-

2021/10/24前成功登入

PTMS系統，帳號會自動轉入

e-REC系統

• 點選「忘記密碼」，填寫帳

號、EMAIL，收到修改密碼

信，修改後即可登入系統

原PTMS系統沒有帳號

• 請申請帳號

• 廠商管理者選擇貴公司

• 請貴公司管理者審核帳號，

即可使用



Step 2：忘記密碼



新案建議流程

通知→加入 檢查填寫 送出→ → →通知→



新案審查



Step 1：通知計畫主持人

•

•

•



Step 2-1：廠商人員加入研究

•



Step 2-2：廠商人員加入研究

•



Step 3-1：填寫送審資料
《研究團隊》



Step 3-2：填寫送審資料
《申請案相關資料》



Step 3-3：填寫送審資料
《新案申請書》



Step 3-4：填寫送審資料
《上傳/檢視案件相關文件》



Step 3-5：填寫送審資料
《計畫主持人聲明書》



Step 3-6：填寫送審資料
《審查費》



Step 4：檢查送審資料



Step 6：點選送出

Step 5：通知計畫主持人



新案
線上填報

線上填報項目

簡易審查範圍評檢表

計畫主持人聲明書

計畫主持人、協同主持人及其他研
究人員之履歷、著作及所受之背景
資料

計畫主持人、協同主持人及其他研
究人員臨床試驗及醫學倫理相關訓
練課程證明影本

顯著財務利益暨非財務關係申報表
(研究人員)

繳費證明單

產品研究資料表



回覆
行政審查



Step 1：檢視行政審查

信件亦會有行政審查內容！



Step 2：修改申請書

Step 3：重新上傳送審文件



檢視
預覽意見



Step 1：通知預覽審查意見



Step 2：案子仍顯示審查中



Step 3：可點選審查表



Step 4：可預覽審查意見



回覆
審查意見



Step 1：檢視審查意見表



Step 2：填寫回覆意見



Step 3：更新送審文件

 若上傳經審查後修改之文件，
請點選上傳修正後文件。

 若新增未審查過之文件，請點
選上傳新文件。



Step 5：點選送出

Step 4：通知計畫主持人



回覆
會議意見



Step 1：檢視審查意見表



Step 2：填寫回覆意見



Step 3：更新送審文件

 若上傳經審查後修改之文件，
請點選上傳修正後文件。

 若新增未審查過之文件，請點
選上傳新文件。



Step 5：點選送出

Step 4：通知計畫主持人



後續審查建議流程

新增 檢查填寫 送出→ → →通知→



變更案審查



Step 1：新增變更案



Step 2：開始填寫



Step 3-1：變更案申請書



Step 3-2：修正後的狀況



Step 3-3：變更後文件



Step 3-4：上傳送審文件



Step 4：檢查送審資料



Step 6：點選送出

Step 5：通知計畫主持人



持續審查



Step 1：點選持續審查



Step 2：開始填寫



Step 3-1：填寫申請書



Step 3-2：上傳送審文件



Step 4：檢查送審資料



Step 6：點選送出

Step 5：通知計畫主持人



院內
嚴重不良事件
通報



Step 1：新增
院內SAE/UP通報



Step 2：開始填寫



Step 3-1：填寫申請書



Step 3-2：上傳送審文件



Step 4：檢查送審資料



Step 6：點選送出

Step 5：通知計畫主持人



院外
嚴重不良事件
通報



Step 1：新增
院外SAE通報表



Step 2：開始填寫



Step 3-1：上傳EXCEL



Step 3-2：填寫申報筆數



Step 5：點選送出

Step 4：通知計畫主持人



試驗偏差
通報



Step 1：新增試驗偏差



Step 1：新增申請書



Step 3-1：填寫申請書



Step 3-2：上傳送審文件



Step 4：檢查送審資料



Step 6：點選送出

Step 5：通知計畫主持人



其他事項
通報



Step 1：新增其他事項



Step 2：開始填寫



Step 3-1：填寫申請書



Step 3-2：上傳送審文件



Step 4：檢查送審資料



Step 6：點選送出

Step 5：通知計畫主持人



結案
中途終止
撤案審查



Step 1：
新增結案/終止/撤案



Step 2：開始填寫



Step 3-1：填寫申請書



Step 3-2：上傳送審文件



Step 4：檢查送審資料



Step 6：點選送出

Step 5：通知計畫主持人



我要去哪裡看
所有的案件?



執行中案件



計畫基本資訊/歷次通過文件

★可查閱計畫最新通過的基本資訊及歷次經本會通過的文件及其版本日期



變更授權者/聯絡人

1.非研究團隊人員之[本案件申請程序之相關授權人員]可以[姓名]搜尋之方式點選加入，若需協助

填寫計畫內容及收到審查意見，請務必勾選可寫入選項。

2.[案件聯絡人]僅可在該計畫內之研究人員及授權者清單中點選，因此要擔任聯絡人須先加入案件

申請程序之相關授權人員。

3.[受試者/研究對象洽詢之聯絡人]變更時，僅可點選已在該計畫內之研究人員清單。若尚未加入研

究人員，需先提變更案新增研究人員。



新版申請書、
送審文件之說明

後續可從本會網頁下載！



問題：如何確認時數？

 新案申請書
→基本資料
 計畫主持人
或研究團隊



新規範！
研究人員需有帳號
且需登入系統填寫顯著利益申報



PTMS案件
怎麼辦?



<預計>
明年PTMS案件轉置至e-REC系統

*全部的檔案以PDF方式轉檔轉入該次
內容（例如：PTMS變更案1→e-REC
亦是變更案1，文件上傳對應欄位）

* e-REC系統的第一次變更案/持續審
查需要重新填寫，後續方能使用e-REC
系統功能


