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1.「人體試驗倫理委員會」審查案件共分「ㄧ般審查」、「簡易審查」、「免審案件審查」： 

※「ㄧ般審查」： 

(1)需送衛生福利部案件：醫療法所稱人體試驗範圍之案件。 

人體試驗係指醫療機構依醫學理論於人體施行新醫療技術、藥品、醫療器材及學名藥生體可用

率、生體相等性之試驗研究。醫療法所稱人體試驗範圍之案件，須送人體試驗倫理委員會審查，

經本院及衛生福利部核准後，始可實施；學名藥生體可用率、生體相等性之試驗研究，得免經

衛生福利部核准。 

A. 新醫療技術定義： 

○1 以藥品或醫療器材以外之物質，植入或移植人體施行治療，其安全或療效未經證實者。 

○2 以新程序或新方法施行者。 

○3 其他在國外已施行於人體，中央主管機關認在國內有施行人體試驗之必要，並經公告者。 

B. 新藥品定義： 

○1 新成分、新療效複方或新使用途徑之藥品。 

○2 其他在生產國已核准使用於人體之藥品，中央主管機關認在國內有施行人體試驗之必要，

並經公告者。 

C. 新醫療器材定義： 

○1 新原理、新結構、新效能或新材料之醫療器材。 

○2 其他在生產國已核准使用於人體，中央主管機關認在國內有施行人體試驗之必要，並經公

告者。 

(2)免送衛生福利部案件：不符合衛生福利部所述簡易審查範圍(且非屬醫療法所稱人體試驗範圍)，

例如使用已上市藥物且不超過原核准劑量、侵入性檢查及治療、使用 X光等。 

※「簡易審查」：衛生福利部所述簡易審查範圍，請見申請案件說明表。 

※「免審案件審查」：研究案件非以未成年人、收容人、原住民、孕婦、身心障礙、精神病患及其

他經審查會訂定或判斷受不當脅迫或無法以自由意願做決定者為研究對象，符合下列情形，由

醫療執行秘書判定是否為免審案件並進行審查，若審查有意見，後續處理程序比照簡易審查案

件之補正程序進行。 

(1)於公開場合進行之非記名、非互動且非介入性之研究，且無從自蒐集之資訊辨識特定之個

人。 

(2)使用已合法公開週知之資訊，且資訊之使用符合其公開週知之目的。 

(3)公務機關執行法定職務，自行或委託專業機構進行之公共政策成效評估研究。 

(4)於一般教學環境中進行之教育評量或測試、教學技巧或成效評估之研究。 

(5)研究計畫屬最低風險，且其研究對象所遭受之風險不高於未參加該研究者，經倫理審查委員

會評估得免審查並核發免審證明。最低風險，係指研究對象所遭受之危害或不適的機率或強度，

不高於日常生活中遭受的危害或不適。 

(6)其他不符合人體研究範圍之研究。 

2.申請方式：自 105年起本會新案申請，請登入本會 HRPMS系統

https://cghhrpms.cgmh.org.tw/HRPMS/wFrmLogin.aspx?ReturnUrl=%2fHRPMS 

https://cghhrpms.cgmh.org.tw/HRPMS/wFrmLogin.aspx?ReturnUrl=%2fHRPMS


3.如有以下情況，尚需繳交文件如下： 

(1)凡屬由試驗委託者委託之案件、或由醫師自行發起，廠商提供藥品/醫材之案件、或醫療器材申

請之專案進口案件，需繳交審查費，可參考「IRB網站/審查作業/收費標準/新版各類案件審查

收費標準」。由 JIRB審查通過者，於 JIRB寄發同意試驗證明及公文後向本會繳交。 

(2)如為廠商委託試驗案，請檢附公文，並於公文上註明聯絡人及電話、手機、傳真機，以利聯繫。 

(3)由本院醫師自行提出(非廠商委託)須送衛生福利部之臨床試驗申請案(包括計畫書及其後續變

更、銜接性試驗評估等)案件，可平行送交衛生福利部審查，俾利縮短審查時效。主持人應依據

「藥品臨床試驗申請須知」備齊相關文件，遞送至行政院衛生福利部食品藥物管理局聯合服務

中心，受文者為：食品藥物管理局藥品組（11561台北市南港區昆陽街 161-2號）。 

可參考 TFDA網站說明(首頁>業務專區>藥品>臨床試驗(含 BE試驗)專區>臨床試驗相關表單及統

計>藥品臨床試驗申請須知)路徑 https://www.fda.gov.tw/TC/siteContent.aspx?sid=9888 

4.主持人手冊是有關試驗藥品之臨床及非臨床數據之編輯物，提供 IRB確認研究的風險以確保受試

者權益，IRB沒有審查同意與否的權利，請以行政變更案件類別送件。 

5.中文計畫摘要應按如下格式撰寫：(可參考「IRB網站/申請表格下載/新案/中文摘要範本」) 

(一)試驗主題、(二)背景及研究目的、(三)研究設計執行期間如何招募或接觸到受試者（含實驗

組及對照組）樣本數有哪些測量、所需時間、風險統計分析方法 

6.試驗計畫書應有如下內容：(或請依照本會 IRB計劃書格式範本撰寫) 

一、主題。 

二、研究背景（含國際研究現況）、研究目的。 

三、方法： 

（一）人體研究者（以下稱受試者）之條件（納入、排除條件）、招募方法及數目。 

（二）試驗設計及方法（受試者分配方式、使用劑量、劑量調整方式等）。 

（三）執行期間及預計進度。 

（四）研究結果之評估方式（含評估方法，完成、退出人數） 

（五）預期效果、統計方法。 

（六）受試者之追蹤及必要之復健計畫。 

四、有關之國內、外已發表之文獻報告，或是文獻清單。 

五、其他國家已核准施行者，其證明文件。 

六、所需藥品或儀器設備，包括必須進口之藥品或儀器名稱、數量。 

七、行政程序，含可能引起之損害及其救濟措施、嚴重不良反應通報、是否投保等。 

7.受試者同意書請參考本院網頁上受試者同意書內容，填寫請注意： 

(一)字體應採 font 14以上。 

(二)「緊急狀況之處理」需載明試驗主持人 24小時可聯絡電話。 

(三)傷害之賠償，應載明“依中華民國法令賠償”。 

(四)可能產生之副作用及危險中請註明發生之百分比。 

(五)未滿 18歲而未結婚之受試者，應取得其法定代理人之書面同意。 

https://www.fda.gov.tw/TC/siteContent.aspx?sid=9888

