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1. 目的 

此標準作業程序的目的在規範審查會處理及審查「非機構內之研究計畫」

案件之指引。 

 

2. 範圍 

此標準作業程序適用於審查會審查非機構內(即非本院計畫主持人

提出申請)之研究計畫新案、修正/變更案、持續審查案、結案/終止/撤

案、免予審查申請案之審查。 

 

3. 職責 

審查會業務承辦人員（以下簡稱：承辦人）須負責處理非機構內

(即非本院計畫主持人提出申請)之研究計畫之相關送審程序。 

(副)主任委員、 (副)執行秘書及審查委員之職責為審查非機構內之

研究計畫，並確保受試者之相關權益。 

 

4. 流程 

 
步驟 程  序 負責人／單位 

1 行政作業  審查會秘書處  

2 計畫審查  委員  

3 後續行政作業 審查會秘書處  

5. 細則 

5.1 機構提出委託審查之請求 

5.1.1 該機構行文審查會提出代為審查之請求。 

5.1.2 承辦人於接獲委託代為審查該機構研究計畫之公文(含代審合

約)，呈(副)執行秘書並經主任委員核示，函覆該機構同意即日起

開始代為審查該機構研究計畫之新案審查及後續持續審查 (修

正、持續審查、結案、中止/終止、試驗偏差、SUSAR 通報及審
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查、實地訪查、免審審查)，其審查相關規定皆比照本院案件辦

理。 

5.2 代為審查 

5.2.1 新申請案審查程序（參見 SOP007、 SOP008、 SOP009、

SOP021） 

5.2.2 修正案（參見 SOP010） 

5.2.3 持續審查（參見 SOP011） 

5.2.4 結案、終止及撤案報告的處理原則(參見 SOP012) 

5.2.5 其他事項處理辦法(參見 SOP013) 

5.2.6 嚴重不良事件及未預期問題監測及通報（參見 SOP016） 

5.2.7 實地訪查（參見 SOP017） 

5.2.8 試驗偏差處理辦法(參見 SOP018) 

5.2.9 免審審查計畫（參見 SOP023） 

5.2.10 文件的保管、保密與取用:審查程序結束後，儲存所有審查案

完整文件。（參見 SOP019、SOP020）。 

5.2.11 本院同意各分院及其他機構之臨床研究/試驗案時，將負審查

監督及查核之責。 

5.2.12 委託本院審查人體研究計畫，雙方應依代審合約內容辦理相關

業務且委託機構內之受試者保護政策應與本院一致，即簽訂代

審合約之委託機構，視同同意本院受試者保護政策。 

5.3 審查費 

5.3.1 審查費比照本院案件收費，或由審查會與該機構另訂之。 

5.4 終止審查 

5.4.1 該機構須書面行文本審查會提出終止委託本審查會代為審查

之請求或雙方簽訂之代審合約期限已逾期。 

5.4.2 承辦人於接獲終止委託本審查會代為審查該機構研究計畫之

公文，呈(副)執行秘書並經主任委員核示，函覆該機構同意

即日起終止代為審查該機構研究計畫之新案審查及後續持續

審查部分(變更/修正、持續審查、結案、終止、撤案報告、
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免予審查)，並提醒該機構負起案件後續持續審查之責。 

 

6. 名詞解釋 

無 
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8. 附件： 

   無  

 


