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天主教輔仁大學附設醫院 

臨床試驗或研究計畫委託案申請作業流程 
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1. IRB 審查 
收件單位：人體研究倫理中心 
• 向 IRB 提出計畫審查申請 
• 申請 IRB 受理證明 

合約書內容審閱 
收件單位：臨床試驗中心 
• 提交合約書初稿 

3. 繳交其他相關文件 
收件單位：臨床試驗中心(CTC) 
•繳交項目包含： 

a. 試驗案相關部門配合執行申請表電子檔 
b. 實施研究計畫經費編列表電子檔 
c. IRB 受理證明電子掃瞄檔 

資料繳交 
收件單位：臨床試驗中心(CTC) 
• 繳交已完成委託方(廠商)、計畫主持人(PI)及相關單位簽署及用印之文件： 

 a. 臨床試驗或研究計畫委託案合約書。 
 b. 臨床試驗或研究計畫書。 
 c. IRB 通過許可證。 
 d. 衛福部核准函。(執行 PHASE I~ PHASE III 才需要檢附) 

 

合約用印 
• 由 CTC 起簽提出用印申請，會辦相關單位，經院長核准後，由 CTC 完成建檔並送繕。 

a. 送秘書室辦理合約書用印作業。 
b. 用印完成後，由 CTC 將合約正本一式歸檔留存，並同步寄交委託者(廠商)及計畫主持人(PI)。 

藥品/醫材代管 

• 計畫主持人/試驗委託者(廠商)至相關部門辦理臨床試驗藥品或醫材代管事宜。 

取得 IRB通過許可證 

2. 計畫主持人(PI) 
• 與委託者(廠商)談妥擬簽署
之臨床計畫委託案合約內
容 

本院法務/委外律所 
• 合約內容審閱 

合約定稿 
• 請將紙本合約郵寄至臨床
試驗中心 

• 合約審閱費確認 

電子文件行政審查 
a. 計畫內所需之院內支援單位、項目及相關費用

確認 
b. 計畫經費預算審查及確認 
c. IRB 受理證明確認及留存 

計畫執行 

文件完成交件 
各支援單位完成確認及簽核之「試驗案相關部門配
合執行申請表」及「實施研究計畫經費編列表」提
交至 CTC。 

1.2.3.可三方同時進行 

紙本文件確認 
委託者(廠商)將已完成電子行政審查之相關文件紙本
送交 CTC 受理核章後，徑送各支援單位辦理執行申
請表確認及簽核。 

協同作業系統帳密/計畫經費項目建檔/研究醫囑申請 

a. 計畫經費核銷作業：請計畫主持人(PI)登入總務協同系統提
出助理帳號及權限申請需求，並向會計
室提出計畫經費項目建置申請。 

b. 研究醫囑設定：請登入總務協同系統提出申請。 

繳交相關費用 
• 由 CTC 開立繳款簽辦單，通知委託者(廠商)辦理繳款作業。 

• 繳交項目包含： 

a. 合約審閱費 
b. 臨床試驗管理費(行政管理費、藥品管理費) 
c. 臨床試驗經費 


