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112年度人體研究倫理審查委員會查核作業申請說明 

 

壹、 經濟部委託財團法人醫院評鑑暨醫療品質策進會（以下簡稱本會）辦理本

年度人體研究倫理審查委員會（以下簡稱審查會）查核作業申請，並依據

公告之人體研究倫理審查委員會查核作業程序訂定本申請說明，以協助審

查會進行申請作業（查核作業申請流程請參照附件一，P.2）。 

貳、 查核作業申請方式及資料繳交： 

一、 申請期限：即日起至 112年 6月 30日止（逾期不受理）。 

二、 申請資料繳交： 

（一） 查核申請書（附件二，P.3） 

（二） 人體研究倫理審查委員會必要標準作業程序確認書（附件三，P.4） 

（三） 審查會自評資料表 

（四） 審查會作業程序（SOP） 

（五） 經濟部核備之審查會委員名單 

（六） 申請機構登記證明及營業項目登記證明文件 

（七） 申請機構相關研究設備清單、實驗室平面圖及照片。（如無法檢具

儀器設備清單者，應提供相關說明資料。） 

（八） 審查會審查案件清單（含一般審查案件、簡易審查案件、免予審

查案件、得免取得研究對象同意之人體研究案件）【自前次查核通

過起截至 112年 5月 31日各類審查案件清單】 

（九） 審查會經費收支報表【自前次查核通過起截至 112 年 5 月 31 日

之審查會經費】 

三、 前項所列文件，第一款及第二款文件應備各一式二份並附光碟或隨身

碟電子檔；第三款至第九款文件，應以光碟或隨身碟電子檔提供，前

揭申請文件請備文，並由專人送達或掛號郵寄（以郵戳為憑）方式提

出申請，逾期不予受理。 
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四、 如前開申請資料未填寫完整時，將另行以電話通知，請於截止日起 5

日內完成補件。 

參、 依「人體研究倫理審查委員會查核作業程序」第八款「審查作業由本部初

審各申請機構所送之資料，經初審合格者進行查核」。 
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附件一、112 年人體研究倫理審查委員會查核作業申請流程 

 

申請 112 年 

人體試驗研究倫理之審查會及查核作業 

申請文件繳交：即日起至 6月 30日止 

（一）查核申請書（正本） 

（二）人體研究倫理審查委員會必要標準作業程序確認書 

（三）審查會自評資料表 

（四）審查會作業程序（SOP） 

（五）經濟部核備之審查會委員名單 

（六）申請機構登記證明及營業項目登記證明文件 

（七）申請機構相關研究設備清單、實驗室平面圖及照片。 

（如無法檢具儀器設備清單者，應提供相關說明資料。） 

（八）審查會審查案件清單（含一般審查案件、簡易審查案件、免予

審查案件、得免取得研究對象同意之人體研究案件）【自前次

查核通過起截至 112年 5月 31日各類審查案件清單】 

（九）審查會經費收支報表【自前次查核通過起截至 112年 5月 31

日之審查會經費】 

未填寫

完整 

逾期未

補件 

實地審查 不予受理 

5日內
補件 資格初審 不予受理 
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附件二、人體研究倫理審查委員會查核申請書 

本審查會同意申請參加貴部辦理之本年度人體研究倫理審查委員會查

核，瞭解查核申請注意事項並願意主動提供查核所需資料及配合各項查核作

業，請 鑒核。 

此     致 

經濟部 

申請者類別： 

 1.□生技醫藥公司  

 2.□經濟事務財團法人  

 3.□其他：_____________ 

申請者：                                       (請蓋機構關防） 

申請者代表人：                                 (請代表人簽章） 

申請者人體研究倫理審查委員會名稱（全銜）：                      

                                             (請蓋審查會關防） 

主任委員：                                   (請主任委員簽章） 

 

 聯 絡 人 （ 職 稱 ）：  

 地 址 ：  

 電 話 ：  

 傳 真 ：  

 電 子 郵 件 ：  

中   華   民   國     年      月      日 
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附件三、人體研究倫理審查委員會必要標準作業程序確認書 

申請者人體研究倫理審查委員會名稱（全銜）：                      

                                             (請蓋審查會關防） 

 

※確實訂有下述標準作業程序者 版本 第一版 

彙編日期 

修訂日期 
(最近一次) 

□ 1.「人體研究倫理審查會的組成（含聘任）」

標準作業程序。 

   

□ 2.「保密和利益衝突與迴避管理」標準作

業程序。 

   

□ 3.「審查會工作人員職掌規範」標準作業

程序。 

   

□ 4.「審查會委員及行政事務人員相關教育

訓練」標準作業程序。 

   

□ 5.「會議通知、會議程序及紀錄」標準作

業程序。 

   

□ 6.「邀請特殊案件代表」標準作業程序。    

□ 7.「計畫書送審管理」標準作業程序。    

□ 8.「免予審查、簡易審查及一般審查案」

標準作業程序。 

   

□ 9.「新案審查」標準作業程序。    

□ 10.「追蹤審查程序（含期中及期末報告）」

標準作業程序。 

   

□ 11.「實地稽核及查核」標準作業程序    

□ 12.「嚴重不良事件（SAE）監測及通報」

標準作業程序。 

   

□ 13.「中止或終止時的處理準則」標準作業

程序。 

   

□ 14.「研究對象（受試者）納入與排除、受

試者同意書取得、得免除研究對象同

意、監測及補助」標準作業程序。 

   

□ 15.「研究對象（受試者）投訴及申訴案件

機制」標準作業程序。 

   

□ 16.「檔案管理（含建檔、存檔、接觸、調

閱、擷取、使用、保密）」標準作業程

序。 

   

 


