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一、目的 

規範受理非機構內之人體研究計畫案審查之流程。 

 

二、名詞解釋 

非機構內之人體研究計畫案：係指非臺安醫院員工擔任計畫主持人、協同主持人或

研究人員之人體研究計畫。 

 

三、範圍 

適用於非臺安醫院員工執行之人體研究計畫案。 

 

四、責任區分 

4.1 申請者確認該機構是否與本院簽定『基督復臨安息日會醫療財團法人臺安醫院

人體研究倫理審查委員會代審協議書』，並提出申請案。 

4.2 本會工作人員確認有簽署『基督復臨安息日會醫療財團法人臺安醫院人體研究

倫理審查委員會代審協議書』。 

 

五、作業流程 

步驟 程序 負責人/單位 

1 委託審查申請流程  申請者/工作人員 

2 審查及追蹤機制 工作人員 

 

六、施行細則 

6.1 委託審查申請流程 

      6.1.1 申請者需先確認該機構是否與本院簽定『委託基督復臨安息日會醫療財團

法人臺安醫院人體研究倫理審查委員會審查「人體研究計畫」協議書』(附

件 1)。 

6.1.2 若有委託審查協議書，則可送審計畫。 

6.1.3 若尚未簽定委託審查協議書，則需檢附經其機構負責人同意並蓋機構關防 

的文件，一式三份。 

      6.1.4 委託審查協議書，一式三份，由雙方機構用印後，各存乙份，並於新案送

審時檢附一份送本會。 

    6.2 審查及追蹤機制 

6.2.1 遵照本會之標準作業流程辦理。 

 

七、附件 

『基督復臨安息日會醫療財團法人臺安醫院人體研究倫理審查委員會代審協議書』

(4004-4-379) 
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基督復臨安息日會醫療財團法人臺安醫院人體研究倫理審查委員會 

委託代審協議書 
 

基督復臨安息日會醫療財團法人臺安醫院(以下簡稱甲方)基於促進雙方之研究發展，提

昇合作意願，同意接受                                         (以下簡稱乙方)

委託，對其研究計畫涉及人體試驗/研究予以審查，並議定條款如下： 

一、甲方所屬人體研究倫理審查委員會(以下簡稱人倫會)對乙方涉及人體試驗/研究之

研究計畫，就其內容與執行提供審查意見，並於符合相關法令規定下，核准乙方之研究

計畫書，並發給同意證明書。 

二、經甲方人倫會核准同意之研究計畫，甲方人倫會應依醫療法、人體研究法、藥事法、

醫療器材管理法及其相關子法規範，根據參加研究計畫之受試者所承受之風險，定期評

估乙方進行中之研究計畫，並得向乙方要求檢視任何與試驗/研究相關之資料，乙方應

配合辦理。 

三、為確保研究用檢體之正當採集及使用與管理，保障檢體提供者之權益，並促進科學

之正當發展，乙方委託之研究計畫若涉及人體檢體之採集與使用，須遵照人體研究相關

法規及其他相關規定辦理；若涉及藥品臨床試驗、醫療器材臨床試驗，執行時應符合赫

爾辛基宣言之倫理原則，並遵照藥品優良臨床試驗作業準則、醫療器材優良臨床試驗管

理辦法等相關規定辦理。 

四、乙方及乙方所屬人員應主動揭露所持有的顯著財務利益/非財務利益關係，執行甲

方人倫會審查通過之人體試驗/研究計畫，應遵守相關法令規定、妥善維護各項設備安

全，並盡善良管理人之注意義務，不得違背醫學倫理，並應注意防治對人類及生態環境

之危害。乙方或乙方人員執行試驗/研究計畫如有違法，或因故意、過失致受試者或第

三人遭受生命、身體、健康、財產或其他權利之損害時，由乙方及乙方人員自負法律及

損害賠償責任；乙方並同意依甲方人倫會審查通過之受試者/研究對象同意書內容，對

受試者/研究對象承諾負擔損失補償責任。 

五、乙方所屬人員執行甲方人倫會審查通過之研究/試驗計畫時，乙方仍應為必要之監

督；於發現重大違失時，應通知甲方人倫會，並令乙方人員中止或終止研究。 

六、審查費用： 

(一)乙方委託甲方人倫會審查研究計畫，需依甲方收費標準繳交審查費。 

(二)乙方應於甲方人倫會受理收件後繳交審查費予甲方。 

七、乙方或乙方所屬人員執行研究/試驗計畫，如有下列情事之一，應立即通知本委員

會： 

（一）足以影響受試者/研究對象權益、安全、福祉或試驗執行之研究計畫內容變更。 
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（二）因試驗/研究執行或試驗/研究產品發生未預期之嚴重不良反應及採取之因應措

施。 

（三）影響試驗/研究執行及可能危害受試者/研究對象安全之新發現。 

（四）未依審查通過之研究/試驗計畫內容執行研究之執行偏差或違反情事。  

八、保密責任： 

（一）雙方人員，因審查及執行計畫所知悉之各項機密、受試者/研究對象資料或相關

文件等，應負保密責任；違反者應負相關法律責任。 

（二）前項保密責任，不因本協議書之解除、終止或期滿而失效。 

九、審查期間及方式： 

（一）甲方人倫會於乙方執行研究計畫期間，每年應至少進行一次追蹤審查，並得依研

究計畫之特性與不良反應發生狀況，增訂追蹤審查頻率；甲方人倫會並得視研究計畫需

要，實地訪視該計畫執行地點，乙方應提供必要之協助。 

（二）本協議書期間屆滿或終止時，仍應依前項規定辦理。 

十、申訴案件之處理： 

（一）發生受試者/研究對象申訴案件，甲方人倫會或乙方任一方受理後，應即通知他

方，雙方應指派專人處理相關事宜。 

（二）申訴案件後續之處理，雙方對他方有通報之責。 

十一、本協議書執行期間自民國   年  月  日 至   年  月  日。任一方如欲續約，

應於本協議期滿前 30日，以書面通知他方；他方未於收到通知起 15日內為反對之意思

表示，本協議視為自動延長一年，但以延長一次為限。 

十二、本協議書如有未盡事宜，得經甲、乙雙方協議修正之。 

十三、雙方因本協議書如發生爭議，願協商處理，惟如無法達成協議，同意以臺灣臺北

地方法院為第一審管轄法院。 

十四、本協議書一式二份，由甲、乙雙方機構各執一份為憑。 

甲方：基督復臨安息日會醫療財團法人臺安醫院 

院長：黃暉庭 

地址：105台北市松山區八德路 2段 424號 

電話： 

乙方： 

機關首長/負責人： 

地址： 

電話： 

中         華         民         國             年           月          日 


