
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之後續各類審查。 

 

 
 

 

  



院外 SAE通報 

新增院外 SAE 通報表後，彙整表即可點選【院外嚴重不良事件通報】，進入

該筆院外 SAE通報表資訊頁面。 

 

於【院外 SAE 通報表資訊頁面】的申請案相關資料點選「1.上傳/檢視通報

文件」後，請點選下方[表格下載]，以下載本會院外 SAE excel 檔，填妥並請主

持人進行評估及填寫評估欄位結果後，將 Excel 檔上傳於最下方上傳新增文件

欄位。若有任一欄位未完成填寫，將退回補件。 

 

 

○1 須以固定格式填妥 EXCEL內容（EXCEL內可以多筆申報） 

 

○2 點選【上傳新增文件】將檔案上傳，並於下方填寫本次申報筆數並上傳檔案 
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上傳成功後，可於下方檢視本次上傳之 excle 內容（點 即可下載檢視）與填

寫之筆數，若有需要更新之處，可於計畫主持人送出前點選下方 （編輯）與

（刪除）修改。 

 

 

○3 當授權使用者完成後，<注意>回覆意見之【送出】鍵為計畫主持人角色方會出現，

若為授權者協助填表，請於完成填寫後通知主持人，請其確認內容並點選送出。 

 

※院外 SAE通報須待前次通報受理後(受理時間約 1-3天)，方可再新增下一筆通

報。 

○4 當承辦人受理本次通報之案件後，將會收到受理通知信，並於系統中可查閱

【是否核備】、核備之【會期】與【受理時間】。此次通報即完成。 
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○5 若行政中心確認通報內容尚有需修正處時，將再通知行政審查意見，請修正

後送出，方可再次進行行政確認。 

 

 

⑥修正及回覆程序 

收到行政審查意見後若擬修改上傳之檔案或編輯筆數，請點入 1.上傳/檢視通報

文件，以修改檔案或編輯 

 

 

 

 

○5 行政審查意見 

⑥點入以修改檔案 



 

點選擬修正檔案旁之         即可編輯筆數或重新上傳修改後之檔案。 

完成修改後請再點選院外 SAE送出。 

 

 

若經核備，系統查閱方式請見上方步驟○4 。 

 

★提醒在上一筆通報未經研究倫理委員會受理時，無法同時再新增一筆通報，故

請稍等候 1-3個工作天，待受理及收到通知時即可再進行下一筆通報。 

*若顯示以下頁面即表示尚未完成受理，無法新增通報： 

1.流程顯示申請案送出 

 

 

2.下方無送出之選項 

 
 

3.通報之文件顯示尚未核備 

 



★e-REC 與 PTMS 通報院外 SAE不同之處： 

以往 PTMS 系統在案件彙整表處通報完一筆之後，通報下一筆時會產生新

的【嚴重不良事件 1、2、3…】，e-REC 系統則是集中於同一筆【院外嚴重不良

事件通報】頁面中通報，以簡化計畫之總覽版面。 

e-REC 可以從以下畫面點選上方【新增院外 SAE通報表】鈕或是直接點選

彙整表中的【院外嚴重不良事件通報】即可再次進行院外 SAE通報。 

 

  



屬 PTMS轉置之案件 

轉置之案件，原則上案件數顯示仍會與 PTMS維持一致，如下圖： 

 PTMS 呈現畫面： 

 黑色[嚴重不良事件 18]代表院外 SAE 

 紅色[嚴重不良事件 15]表示院內 SAE 

 

 轉置後 e-REC 呈現畫面： 

 藍色[嚴重不良事件及非預期問題通報 18]代表院外 SAE 

 紅色[嚴重不良事件及非預期問題通報 15]表示院內 SAE 

 

故轉置後，仍可於彙整畫面進入該筆通報檢視先前通報之內容。 

但此案後續新增通報【院外 SAE】時，則與目前 e-REC新的通報方式相同，

均統一彙整於一筆中進行通報，通報方式與前面說明相同。 

 


