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修  訂  /  檢  視  紀  錄 

修訂/檢視

日期 內容摘要/頁次 制定者 校對者 版本 核准者 /日期 

2009/10/08 初版/共 7 頁 
 

張定宗委員 
鈕淑玲 幹事 

 

李碧芳 
委員 
 

1.00 召集人： 
蘇益仁 
委員會 
2009/10/27 

2011/11/18 初版一修/共 7 頁 
 

張定宗副主任委員 
林志勝委員 
郭筱薇 幹事 

 

李碧芳 
委員 
 

1.01 主任委員： 
楊俊佑 
委員會 
2011/11/29 

2012/07/16 初版二修/共 4 頁 張定宗副主任委員 
林志勝副主任委員 

姜美如幹事 

李碧芳 
委員 

1.02 主任委員： 
楊俊佑 
委員會 
2012/07/31 

2015/11/03 初版三修/共 6 頁 
1. 增列美國衛生福利部

（DHHS）或美國食

品藥物管理局

（FDA）管轄研究計

畫之免審範圍。 
2. 增列受理送審文件及

審查流程流程。 
3. 修正審查結果為「同

意免審」、「不同意

免審建議改其他審查

方式」或「其他建

議」。 

林志勝主任委員 
張定宗副主任委員 

姜讚裕委員 
鄭靜茹幹事 
何宜螢總幹事 

李碧芳 
委員 

1.03 主任委員： 
林志勝 
委員會 
2015/11/12 

2016/06/16 初版四修/共 6 頁 
修改使用資料庫來源為

由中央政府機關（行政

院各部會）所管理的資

料庫 

林志勝主任委員 
張定宗副主任委員 

蔡慧穎幹事 
何宜螢總幹事 

李碧芳 
委員 

1.04 主任委員： 
林志勝 
委員會 
2016/08/18 
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修  訂  /  檢  視  紀  錄 

修訂/檢視

日期 內容摘要/頁次 制定者 校對者 版本 核准者 /日期 

2017/04/21 初版五修/共 5 頁 
1. 本會名稱變更 
2. 定期檢視更新 

林志勝主任委員 
張定宗副主任委員 
吳晉祥副主任委員 

姜讚裕委員 
何宜螢總幹事 
林婉婷幹事 

李碧芳 
委員 

1.05 主任委員： 
林志勝 
委員會 
2017/05/11 

2017/06/19 初版六修/共 6 頁 
1. 刪除由主持人自行決

定是否送審之說明 
2. 調整發出免審證明的

時間，以符合實際狀

況 
3. 表單名稱勘誤 

林志勝主任委員 
張定宗副主任委員 
吳晉祥副主任委員 

何宜螢總幹事 
林婉婷幹事 

李碧芳 
委員 

1.06 主任委員： 
林志勝 
委員會 
2017/07/13 

2018/06/22 初版七修/共 6 頁 
刪除不同意免審之字詞 

林志勝主任委員 
張定宗副主任委員 
吳晉祥副主任委員 

歐盈佛幹事 

李碧芳 
委員 

1.06 主任委員： 
林志勝 
委員會 
2018/06/26 

2018/07/12 初版八修/共 6 頁 
保留不同意免審之字

詞，並加註入審查會議

之案件依 SOP4.5 辦理 

林志勝主任委員 
張定宗副主任委員 
吳晉祥副主任委員 

歐盈佛幹事 

李碧芳 
委員 

1.08 主任委員： 
林志勝 
委員會 
2018/07/12 

2018/09/10 初版九修/共 6 頁 
因應 AAHRPP 評鑑進行

檢視 

林志勝主任委員 
張定宗副主任委員 
吳晉祥副主任委員 

陳思叡幹事 
歐盈佛幹事 

李碧芳 
委員 

1.09 主任委員： 
林志勝 
委員會 
2018/09/13 
2018/09/25 

2020/07/23 初版十修/共 6 頁 
1. 文字潤飾 
2. 補充說明審查結果辦

理流程 

張定宗主任委員 
阮俊能副主任委員 
邱元佑副主任委員 

何宜螢總幹事 
王芝雅幹事 

李碧芳 
委員 

1.10 主任委員： 
張定宗 
委員會 
2020/09/10 
2020/09/29 
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修  訂  /  檢  視  紀  錄 

修訂/檢視

日期 內容摘要/頁次 制定者 校對者 版本 核准者 /日期 

2023/07/03 初版十一修/共 7 頁 
因應線上審查系統建置

完成，移除書面等敘述 

張定宗主任委員 
邱元佑副主任委員 

趙于萱幹事 

蔡瑞鴻 
委員 

1.11 主任委員： 
張定宗 
委員會 
2023/07/13 
2023/07/25 
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一、 目的 
人體研究倫理審查委員會（以下簡稱本會）為落實保護受試者，確定符合免

審案件之標準暨其審查、同意流程，爰訂定本標準作業程序（以下簡稱本文

件）。 
 
二、 範圍  

(一) 依據行政院衛生福利部函釋「得免倫理審查委員會審查之人體研究案件範

圍」辦理。 
(二) 除了須符合前項條件，屬美國衛生福利部（DHHS）或美國食品藥物管理

局（FDA）管轄之研究計畫，符合下列情形之一，得免送本會審查或由本

會核發免審證明： 
1.研究屬於已建立或廣被接受之教學活動，包含一般教學實務，且非屬美

國食品藥物管理局（FDA）管轄之計畫，例如： 
(1)常規及特殊教學策略；  
(2)教學技巧、課程、或管理方法之效果或比較。 

2.教學測驗（如認知、診斷、性向、成就等）、調查/訪談程序、或觀察公

眾行為之研究： 
3.於研究期間及研究結果公佈後，須維持研究對象個人身分資料之機密

性，研究對象之身分無法為直接或間接辨識者。 
4.若研究對象於研究中之回應，可能使其受到刑事或民事訴訟之危險，或

損及其經濟狀況、地位、聲望者，則記錄該研究資料之方式，須無法直

接或間接辨識其身分。 
5.不符本程序第（二）2.免審範圍，而屬於教學測驗（如認知、診斷、性

向、成就等）、調查/訪談程序、或觀察公眾行為之研究，且非受美國食

品藥物管理局（FDA）管轄之計畫，惟符合以下條件之一者： 
(1) 受試者為被選舉或任命之公職人員或候選人；  
(2) 依據美國聯邦法規規定該個人可識別資料將於研究中及研究後被保

密，且無例外規定。 
6.收集或研究現有之資訊、文件、記錄、病理資料、診斷標本，且無法以

之辨識特定個人身分，而可公開取得者，復非受美國食品藥物管理局

（FDA）管轄之計畫。 
7.由美國其他政府部門或機構同意或執行之研究或實證專案，且非受其食

品藥物管理局（FDA）管轄之計畫，如： 
(1)公共福利或服務計畫；  
(2)為獲得公共福利或服務的程序；  
(3)可能的改變或替代方案；  
(4)於該計畫所訂方法或支付程度下提供之福利或服務可能出現之變化，

且須符合以下各項： 
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A.計畫為提供公共利益（如美國社會安全法制所提供之財務或醫療福

利）或服務（如在 Older Americans Act 下提供之社會、支持或營養

服務）。  
B.計畫係根據美國聯邦法令授權執行。 
C.無法令要求須經倫理委員會審查。 
D.研究不涉及顯著之身體侵入或隱私侵犯。 

(三) 取得之資料屬不可辨識個人，惟研究對象於研究被辨識出，可能使其受到

刑事或民事訴訟之危險，或損及其經濟狀況、地位、聲望者，則不在免審

範圍內。 
(四) 本會對於案件所屬之類別保有最後審核權。 

 
三、 職責 

本會為保護受試者，提供計畫主持人（以下簡稱主持人）知悉、了解，並得

確認於何情形之研究計畫得免除倫理審查程序。除經主持人自行依據本文件確定

符合規範，研究計畫得免經本會審查同意外，所有與人相關之研究計畫案執行前

仍宜依本文件先行申請本會審查同意，俾利受試者保障，復確保主持人權益。 
 

四、 名詞解釋 
無 

 
五、 細則 

(一) 審查流程 
1.審查組委員執行是否符合免審案件審查；如認必要，得由審查組委員另

行指派委員或諮詢專家審查之。 
2.若研究案涉及與受試者互動，則經審查組委員判定，視需要進入審查會

議討論，決定是否需有知情同意的過程，該過程將揭露下列資料： 
(1) 此互動涉及本研究。 
(2) 研究程序之說明。  
(3) 受試者有參與研究之決定權。  
(4) 計畫主持人之姓名和聯絡資料。 

3.審查結果分為同意免審、其他建議、建議改其他審查方式或不同意免

審。 
(1) 同意免審： 

A.任何有疑義的計畫皆不適合做成同意免審之審查決定。 
B.經審查組委員、副主任委員與主任委員核閱後，製發「同意免審證

明書」（表單 69），於十個工作天內以通知主持人並提送該委員

會最近一次審查會議核備。 
(2) 其他建議、建議改其他審查方式： 
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A.由本會工作人員彙整委員意見，寄發「修正意見表」（表單 66），

主持人應於一個月內提出回覆。經審查組委員複審後，呈報副主任

委員與主任委員核閱，並提送該委員會最近一次審查會議核備。 
B.主持人如不明瞭或有疑義，或審查意見回覆往返逾二次，本會工作

人員得協助確認、溝通審查意見，必要時提至該委員會最近一次審

查會議決議之。 
C.倘若於審查過程主持人自行提出撤案，得於「修正意見表」上直接

回覆撤案之說明，經審查組委員核閱並提送該委員會最近一次審查

會議核備，於五個工作天內寄發通知函予主持人。 
D. 審查意見逾期未回覆者，逕以撤案處理，提送該委員會最近一次

審查會議核備，於會後五個工作天內寄發逾期未回覆撤銷受理通知

予主持人。 
E.主持人也得以非免審案件方式重新申請審查。 
F.主持人不服審查意見，仍堅持符合免審案件範圍時，全案提交該委

員會最近一次審查會議討論，悉依標準作業程序「4.5 會議審查」

辦理。 
(3)不同意免審： 

A.若審查結果為不同意，須提至該委員會最近一次審查會議討論。於

會議結束後五個工作天內彙整審查結果，並寄發通知函予主持人。 
B.研究計畫案如須申覆，須於通知函收到後六週內依會議決議內容提

出申請，經審查組委員審閱後提會討論，必要時請主持人列席報

告，悉依標準作業程序「9.2 申覆審查」辦理。 
(二) 文件歸檔：悉依標準作業程序「8.1 文件檔案管理」辦理。 
(三) 後續審查：免審案件無追蹤、結案審查機制，亦不得受理計畫變更。 

 
六、 流程圖 

1 審查組委員執行是否符合免審案件審

查 
↓ 

審查組委員 
 

2 製發同意免審通知，或發出審查意見

表。 
↓ 

本會工作人員、副主任

委員、主任委員 

3 提會核備/討論 
 

審查組委員 
副主任委員 
 

七、 參考資料 
－45 C.F.R. §46.101(b).  
－21 C.F.R. §56.104. 
－「得免倫理審查委員會審查之人體研究案件範圍」101.07.05 公告，衛署醫字

第 1010265075 號 
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