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1. 目的 

本標準作業程序旨在提供本院人體詴驗倫理委員會對恩慈療法案

件之審查與監督之準則。 

2. 依據 

依據我國「藥物樣品贈品管理辦法」第二條、第十三條、「特定藥

物專案核准製造及輸入辦法」第二條、「特定醫療器材專案核准製

造及輸入辦法」第八條及本院「藥品專案進口及臨時採購申請作

業準則」辦理。  

3. 適用範圍 

3.1 依「藥物樣品贈品管理辦法」第二條第三款或第十三條所稱供

診治危急或重大病患，其於國內無任何可替代藥品供治療，或

經所有可使用的治療仍沒有反應、疾病復發，或為治療禁忌者，

而申請使用經科學性研究，但未核准上市之詴驗用藥。 

3.2 依「特定藥物專案核准製造及輸入辦法」第二條所稱為預防、

診治危及生命或嚴重失能之疾病，且國內尚無適當藥物或合適

替代療法，可向中央衛生主管機關申請特定藥物之專案製造或

輸入。 

3.3 依「特定醫療器材專案核准製造及輸入辦法」第八條所稱為預

防、診治危及生命或嚴重失能之疾病，且國內尚無合適替代療

法，可向中央主管機關申請醫療器材專案核准製造或輸入。 

4. 名詞定義 

恩慈：係指診治病情危急或重大之病人，其於國內無任何可替

代藥品供治療，或經所有可使用的治療仍沒有反應、疾病復發，

或為治療禁忌等，而申請使用經科學性研究，但全球或國內未

核准上市之詴驗用藥或治療。 

5. 職責 

人體詴驗倫理委員會秘書處行政人員負責受理案件及行政審查，

醫療執行祕書負責實質審查。案件經主席呈准後，秘書處行政人

員應將審查結果通知主治醫師。 

6. 新案審查流程 
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6.1秘書處行政人員由院內電子表單系統受理申請案件及行政審查，

確認如下： 

(1)判斷該類申請案件符合恩慈療法適用範圍，如有疑義需請申

請者補充說明。例如：細胞治療案件應說明未依醫療法第 78

條擬定人體詴驗計畫或依人體詴驗管理辦法第 3 條之 1 第 1

項擬定人體詴驗計畫附屬計畫之緣由。若確實無法擬定人體詴

驗計畫、人體詴驗計畫附屬計畫，應提出檢送恩慈療法之必要

性。 

(2)應由病人主治醫師提出申請，並填妥申請表單後檢附相關申

請資料呈科(系)主任核簽，科(系)主任應確認醫療必須性與合

理性，應檢附文件如下： 

A.藥品專案進口暨臨時採購申請單(如適用)。 

B.病歷摘要、檢驗報告。 

C.治療計畫書。 

D.病人同意書，需詳列：治療目的、治療方法、預期治療結果、

其他可能之治療方法及其說明、病人簽名、主治醫師簽名。

若申請備用藥，需提供數量計算基礎及佐證文件。 

E.病人自費使用同意書。 

F.藥品、器材基本資料，例如：廠牌、仿單、文獻資料、報價

資料、製造國家及委託之廠商，以利確認藥品或器材來源。 

G.現有(院內)藥品、器材治療無效之佐證資料。 

H.本次申請藥品、器材優於現有治療之文獻資料。 

I.非首次申請案檢附使用該藥品、器材之療效評估報告。 

J.人體詴驗倫理委員會同意證明擬稿。 

K.其他，例如：現有治療指引或標準治療方式等資料。 

6.2 秘書處行政人員 3 個工作天內，依申請資料項目及相關附件進

行清點核對，並確認資料完整性，如有不足或遺漏者，通知申

請者修正、補齊。 

6.3 經確認資料完備之申請案，秘書處行政人員須將案件依電子表

單編號立案。 
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6.4 秘書處行政人員將已立案案件轉送醫療執行祕書 5 個工作天進

行書面審查，醫療執行祕書審查前需確認與該研究案是否具利

益衝突，若有利益衝突，應主動揭露而拒絕審查。 

6.5 醫療執秘需確認該申請案符合恩慈療法要件，具備「診斷或治

療病情危急或重大疾病」之醫療需求，且國內醫療目前無替代

方式可行。審查完畢後，送至主席呈准後，由秘書處行政人員

提供非研究用同意證明書。 

6.6 非研究用同意證明應載明下列項目： 

(1)案件編號 

(2)審查通過日 

(3)申請藥品名稱：請填入學名/商品名/劑量/劑型等相關資訊；若

為新醫療技術則免填本項。 

(4)申請藥品總數：需填入藥品相關資訊；若為新醫療技術則免

填本項。 

(5)同意申請理由：內容須包含「醫療機構/部門/科別/醫師姓名」、

「藥品名稱及數量/新醫療技術名稱」、「簡述申請原因」，若有

多人應提供名單。 

(6)核准之人體研究倫理審查委員會之印信及主席簽名。 

6.7 案件核備：審查結果及清冊，由秘書處行政人員每個月統一提

報至 A 委員會核備，提報格式依據「SOP021 會議執行標準作

業程序」辦理。 

7. 安全性追蹤： 

7.1 恩慈療法屬特殊審查，得免除定期繳交期中報告及結案報告。

但若採恩慈治療之病人發生嚴重不良事件及非預期問題，應依

據「SOP019 嚴重不良事件暨安全性報告及非預期問題通報」

所訂之新藥品、新醫療器材、新醫療技術之通報要件及時效內

向本會進行通報。通報內容需檢附附件一「恩慈療法院內臨床

詴驗嚴重不良事件及非預期問題通報表通報表」及相關資料，

包括：安全性判斷資料、病人病歷摘要、該事件相關性判斷之

文獻。 

7.2 嚴重不良事件依照「SOP019 嚴重不良事件暨安全性報告及非
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預期問題通報」審查程序辦理。 

流程圖 

 作業內容 負責人員 

1 接獲申請案 

 

人體詴驗倫理委員會秘書處 

2 進行行政審查 

 

人體詴驗倫理委員會秘書處 

3 計畫案專業審查 

 

人體詴驗倫理委員會委員、 

秘書處 

4 審查結果呈報 

 

人體詴驗倫理委員會主席、 

秘書處 

5 通知申請結果 

 

人體詴驗倫理委員會秘書處 

6 資料歸檔 人體詴驗倫理委員會秘書處 

8. 附件: 

附件一、AF01-029/11.0 恩慈療法院內臨床詴驗嚴重不良事件及非預

期問題通報表通報表 

附件二、AF02-029/11.0 恩慈療法案件嚴重不良事件及非預期問題審

查表 

附件三、AF03-029/11.0 恩慈療法嚴重不良事件及非預期問題審查報

告 

附件四、AF04-029/11.0 恩慈療法嚴重不良事件及非預期問題通報通

過通知 

 

主席：  


