
初審案申請

符合
一般/簡易審查一般審查

分派3位委員
醫療(2位)非醫療(1位)

審查案件

簡易審查

分派2位委員
醫療(1位)非醫療(1位)

審查案件
(10天)

初審結果

IRB審查會議

核准

初審結果

主持人回覆
審查意見

YES

初審核准
臨床實驗

核發同意
臨床試驗證明書

NO
審查結果通知單

小幅修正後核准修正後再審

複審案申請

委員審查案件

受理送審文件

受理送審文件

會議通知

審
查
結
果
通
知
單

小幅修正後核准

修正後再審

不核准 YES

NO

通知主持人

申覆

(2個月內提出)

(7天內通知)

資料存
檔備查

(7天)

(2個月內)

(2個月內回覆)

NO

入IRB審查會議

(7天回覆)

委員核對確認

審查結果通知單
(14天內)

核發同意
臨床試驗證明書

審查結果通知單
(14天內)

IRB審查會議核備


