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一、目的 
     提供擬申請計畫免審之程序及本委員會審查的依據。 

 

二、範圍 

     符合主管機關公告之「得免倫理審查委員會審查之人體研究案件範圍」的研究。 

 
三、責任區分 

    3.1計畫主持人 

    計畫主持人無權決定自己的研究可以不用送審，研究進行前必須向本委員會提出 

申請，經由本委員會審查通過後，計畫主持人始得進行研究。計畫主持人自評符 

合免審範圍，即可提出免審申請，並檢附相關文件。 

  3.2人體研究倫理審查委員會 

    工作人員受理申請文件，由主任委員判定是否符合免審範圍，工作人員並負責將 

審查結果通知申請人。 

        主任委員判定前請確認是否須利益迴避，若需利益迴避，請通知工作人員改由副

主任委員執行。 

 

四、作業流程 
項  目 負  責  人 

行政作業 工作人員 
審查作業 主任委員/工作人員 
審查結果 主任委員/工作人員 
歸檔 工作人員 

 

五、施行細則 

5.1免審申請 
5.1.1申請人依免審自評暨申請表(4004-4-372)自評符合免審，則可提出免審 

申請。 

       5.1.2計畫主持人、協同主持人參加研究倫理相關訓練課程三年內不得少於 8小 

時。 

5.1.3並依據初審案送審文件清單(4004-4-356)檢附送審文件。 

 

  5.2 行政審查 

5.2.1工作人員核對送審文件，若送審文件未齊全，於初審案送審文件清單填寫尚

缺文件部份，退回給申請人。 

 

  5.3審查計畫案 
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 5.3.1工作人員準備免審審查意見表(4004-4-373)、送審文件交由主任委員進行 

審查，審查期限為 8天工作日。 

5.3.2主任委員使用免審審查意見表進行審查，決議計畫是否符合免審，若不符合

免審，則須建議計畫案改成簡易審查或一般審查。 

 

  5.4審查重點 

5.4.1此研究是否符合為免審範圍？ 

5.4.2此研究是否不超過微小風險及最低風險？ 

5.4.3此研究是否符合倫理原則？ 

5.4.4可辨識受試者資料，是否有完善的保密措施？ 

5.4.5是否有確保個人隱私？ 

 

5.5 審查結果通知 

5.5.1主任委員填寫免審審查意見表，送交工作人員。 

5.5.2審查結果得為下列之決定，於 14工作日內以書面文件或電子郵件通知申請 

人。 

 5.5.2.1【符合免審】工作人員製作同意免審證明書，經主任委員簽核，正本歸

檔存查。 

 5.5.2.2【不符合免審】計畫書不符合免審，需明確載明不符合之原因及改成簡

易審查或一般審查之送審程序。 

    5.5.3 免審計畫案須於委員會報備。 

 

5.6 經核准之免審案件，不需要進行追蹤審查。主持人於進行研究中，改變任何計畫 

執行程序，致與原送審文件不相同，因而影響研究對象權益，或不符合本會與中 

央主管機關規範時，應主動以簡易審查程序重新送審。 

 

5.7 歸檔 

5.7.1 計畫案原始資料及相關文件應歸檔管理，工作人員將研究案資料放置於文件 
櫃內。 

 
六、附件 

6.1免審自評暨申請書(4004-4-372) 

6.2免審審查意見表(4004-4-373) 

6.3同意免審證明書(4004-4-374) 


