
案件總覽頁面 

當新案通過後，於案件總覽頁面將顯示新增變更案、院內 SAE/UP 通

報表、試驗偏差通報表、其他事項申請書及結案申請書之功能按鈕（如下

圖紅框處），以供申請人申請案件後續各類審查。 

 

 
 

  



試驗偏差案 

新增試驗偏差通報表後，即可點入該次試驗偏差通報，進入【試驗偏差通

報表資訊頁面】，請點選「新增試驗偏差通報表」，以填寫「申請案相關資料」，

包括試驗偏差通報表-事件 1,2,3…、上傳/檢視案件相關文件。 

 與以往 PTMS 不同，e-REC 系統將請先點選「新增試驗偏差通報表」(紫色

方框)，每點選一次，將會新增一筆試驗偏差通報表。 

＊提醒!一個試驗偏差通報表內僅能通報同一型態事件，若擬通報不同型態事

件，需分開通報，請再點選新增試驗偏差通報表以填報另一型態事件。 

 

 

 

 



1. 試驗偏差申請書 

 請依序逐項填寫。 

 若通報事件為同一型態事件，但為多筆受試者通報，下方 1.~3.欄位請明列

最早發生事件之資訊。 

 若不知如何填寫通報內容，可將滑鼠移至於該項目後方 (橘色問號圖

示)，將會顯示出該通報項目應填寫之事項。 

 

  



2. 上傳/檢視案件相關文件 

確認試驗偏差通報申請書填選完後，無論是否有相關文件需上傳，皆請點選

「2.上傳/檢視案件相關文件」確認。 

 

 

 

送出案件 

上述程序完成後，可點選(1)畫面右側【回到案件資訊頁面(含送出)】頁面，或

(2)點選上面文字【案件資訊頁面】。 

 

 

 

 至案件資訊頁面最下方，當【申請案相關資料】均完成並顯示綠燈 時，

計畫主持人角色之【送出】鍵方會顯示，請點選【送出】。 

 

<注意>若為「授權使用者」填表，因【送出】鍵僅有計畫主持人有此功能，授

權者請於完成表格內容填寫及文件上傳後，確認申請書、上傳文件燈號均已出

現【已完成】之綠色圓形燈號，即可通知主持人確認後點選送出。 

 

後續相關之審查意見查閱及回覆程序與新案相同，請參閱新案操作手冊！ 

 

(2) 

(1) 

可以於本欄位填寫需與行政中心說明/溝通之事項。 


