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文件修訂記錄表  

發行日期 版本/次 

修訂種類 

修訂章節/頁次/內容 

增加 刪除 異動 

2007.10.30 1.0    新增 

2009.04 2.0    

「其餘委員醫務部.....代表為當然委員改為.....

兒科、檢驗科、藥劑科、護理部為委員」修訂

為「委員具有醫療背景」。 

2009.07 2.1    

醫療法第78條第3項有關人體試驗之相關修正

條文依據：總統府 98 年 5 月 20 日華總一義字

098001525131 號令公布施行 

人體試驗計畫，醫療機構應提經醫療科技人

員、法律專家及社會公正人士或民間團體代

表，且單一性別不得低於三分之一之人員會同

審查通過。 

2011.12.21 3.0    

1.委員變更：兒科林愛惜部長改聘黃淑卿醫

師，社會人士王永順先生改聘傅耀慶先生。 

2.委員及執行長均須接受相關法規、講習或專

業認證(每年至少 3 小時) 

2012.03.31 3.0    

依人體研究法規定增修：委員除有關醫療專業

人員外，應有三分之一以上為法律專家、社會

工作人員及其他社會公正人士。委員中應有五

分之二以上為非試驗機構內之人員。 

2013.01.28 4.0    

依年度檢視需求及院方政策增修內容： 

1. 第 4、5 章/增修組織圖及內容 

2. 增加院內醫療委員及院外非醫療委員各 1

位。增加執行秘書職位。 

2014.01.22 5.0    

依年度檢視需求及院方政策增修內容： 

1. 程序書 第 2 項 依據 增加法源：人體研究

法第七條規定。 
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文件修訂記錄表  

發行日期 版本/次 

修訂種類 

修訂章節/頁次/內容 

增加 刪除 異動 

2015.01.21 6.0    

年度檢視需求增修內容： 

增加：經費管理與核銷依標準作業流程

(IRB-P30)處理 

2016.01.20 6.0    
年度檢視需求增修內容： 

無修改。 

2017.01.25 6.0    
年度檢視需求增修內容： 

無修改。 

2017.08.09 7.0    

配合國家政策增修內容： 

衛生福利部於民國106.07.11發文字號：衛部醫

字第1061664137號公告「中華民國92.11.12衛署

醫字第0920202507公告之「醫療機構人體試驗

委員會組織及作業機準」即日停止適用。故第2

項依據內文刪除『衛生福利部「醫療機構人體

試驗委員會組織及作業基準」』。。 

2019.04.25 8.0    

依107年度查核委員建議 

1.P.6 第4.1項委員之遴聘資格增加評核 

2. P.6第4.3.5項(1)刪除內容：或超過應出席次數

三分之一以上。 

3.P.6 增加4.3.6.人體試驗委員會委員評核表，

每年評核，統計結果並分析檢討委員職責完

成狀況，作為主管年度遴聘之依據。 

2020.02,06 8.0    
年度檢視需求增修內容： 

無修改。 

2021.07.29 8.0    
年度檢視需求增修內容： 

無修改內容，持續執行。 
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1. 宗旨 

為提振臨床醫學倫理，促進醫療服務品質，防範不當醫療行為，確保受試者權益，並規劃

與研究有關之倫理道德與審查監督事宜，特設置「郭綜合醫院人體試驗委員會」(以下簡稱

本會)，訂定本要點。 

2. 依據 

本會依據醫療法及相關法規如下(醫療法第七、五十六、五十七條、醫療法施行細則第二、

三、五十、五十一、五十三條暨衛生福利部藥品優良臨床試驗規範)，包括但不限於人體研

究法第七條規定。 

3. 名稱 

本會名稱為「郭綜合醫院人體試驗委員會」，英文名稱為「Institutional Review Board of Kuo 

General Hospital」。 

4. 組織 

4.1. 組織圖 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

4.2. 組成 

4.2.1. 本會設置委員十四人，各自獨立行使職務，其中主任委員、副主任委員、執行秘

書，均由院長聘任之。其餘委員由主任委員提名，再由院長以書面聘任，並報請

中央衛生主管機關備查，其成員應具備審查及評估試驗之科學、醫學或倫理層面

之資格與經驗。 

4.2.2. 委員應包含醫療專業委員以及非醫療專業委員，醫療專業委員由主任委員自各臨
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床科室中提名產生，委員除有關醫療專業人員外，應有三分之一以上為法律專

家、社會工作人員及其他社會公正人士。委員中應有五分之二以上為非試驗機構

內之人員，且單一性別不得低於三分之ㄧ。 

4.2.3. 委員會得設置副主任委員及執行秘書各一名，於主任委員請假期間代行委員會相

關事務。 

4.2.4. 設置專任工作人員一名，由院方指派，協助業務之聯繫與推動。 

4.3. 委員之遴聘資格及評核 

4.3.1.醫師類醫療專業委員：需具備效期內之專科醫師證書，且具備教學醫院主治醫師三

年以上之臨床經驗。 

4.3.2.非醫師類醫療專業委員：需具備大學畢業以上學歷，且具備教學醫院職務二年以上

之臨床經驗。 

4.3.3.非醫療專家委員：應為社會公正人士。 

4.3.4.委員及相關行政人員，均須簽署『利益迴避及保密同意書』始得就任。 

4.3.5.委員有下列情形之一者，當然解聘： 

(1)任期內累計無故缺席三次以上。 

(2)負責審查案件，因可歸責事由致會議延期，累計三次以上。 

(3)嚴重違反利益迴避原則。 

4.3.6.人體試驗委員會委員評核表，每年評核，統計結果並分析檢討委員職責完成狀況，

作為主管年度遴聘之依據。 

5. 任務 

5.1. 委員會之任務： 

5.1.1. 本院人體試驗政策、規章與相關制度之制定。 

5.1.2. 關於人體試驗研究計劃與其成果之審核。 

5.1.3. 必要時可強制中止人體試驗。 

5.1.4. 其他有關人體試驗之權益事項。 

5.2. 主任委員 

5.2.1. 對外代表本會，對內主持會議並掌管會務之推行。 

5.2.2. 有特定事由可以臨時召開小組會議及緊急會議。 

5.2.3. 定期評核委員之出席率、審查效率、投入程度等。 

5.2.4. 負責委員及諮詢專家之聘任、解聘及提名遞補。 

5.2.5. 簽署各項公文及同意臨床試驗證明書。 

5.2.6. 視需要決定是否邀請主持人或諮詢專家列席會議。 

5.2.7. 判定送審案件之符合一般、簡易或免審並指派委員進行審查。 

5.2.8. 審查、討論和評估計畫案。 
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5.2.9. 審查嚴重不良反應事件報告。 

5.2.10. 舉辦相關教育訓練活動。 

5.2.11. 參與繼續教育課程。  

5.2.12. 維持文件的機密性。  

5.2.13. 誠實告知自身與所審案件有關的利益衝突。 

5.2.14. 請假時指定代理人員。 

5.3. 副主任委員 

5.3.1. 得於主任委員請假期間代理委員會緊急相關事務。 

5.3.2. 得協助主任委員推動相關事宜。 

5.3.3. 臨床研究訓練課程之擬定與執行計畫執行中之訪視、監測稽核與查核。 

5.3.4. 審查、討論和評估計畫案。 

5.3.5. 參與繼續教育課程。  

5.3.6. 維持文件的機密性。  

5.3.7. 誠實告知自身與所審案件有關的利益衝突 

5.4. 執行秘書 

5.4.1. 得於主任委員請假期間代理委員會緊急相關事務。 

5.4.2. 得協助主任委員推動相關事宜。 

5.4.3. 得於工作人員請假期間處理緊急事務。 

5.4.4. 臨床研究訓練課程之擬定與執行計畫執行中之訪視、監測稽核與查核。 

5.4.5. 本會業務之e化。 

5.4.6. 審查、討論和評估計畫案。 

5.4.7. 參與繼續教育課程。  

5.4.8. 維持文件的機密性。  

5.4.9. 誠實告知自身與所審案件有關的利益衝突。 

5.5. 委員 

5.5.1. 參與IRB的會議。 

5.5.2. 必要時，代理主任委員召開IRB會議。 

5.5.3. 參與並執行IRB會議的決議。 

5.5.4. 審查、討論和評估計畫案。 

5.5.5. 監測嚴重的不良反應事件報告和建議適當的措施。 

5.5.6. 監測進行中的研究。 

5.5.7. 協助IRB的行政事務。 

5.5.8. 參與繼續教育課程。  

5.5.9. 維持文件的機密性。  

5.5.10. 誠實告知自身與所審案件有關的利益衝突。 



文件名稱 人體試驗委員會組織章程 文件編號 IRB-P02 

制定單位 人體試驗委員會 版本(日期) 
第 1.0 版 (2007.10.30)  

第 8.0 版 (2020.02.06) 
總頁數 8/9 

 

8 

5.5.11. 審查SAE案件(醫師委員)。 

5.5.12. 協助審查檢討與制訂制度和政策。 

5.5.13. 受試者權益之審核與保護。 

5.5.14. 法律專業委員，審查計畫案是否符合相關法規。 

5.5.15. 社工專業委員，熟悉特殊族群的特殊性，擁有代表弱勢族群的知識與經驗。 

5.6. 工作人員 

5.6.1. 文件登錄編碼、輸入日期與送審。 

5.6.2. 資料建檔。 

5.6.3. 彙整審查意見並傳送回覆資料。 

5.6.4. 協助函辦會議議程與進行。 

5.6.5. 保存會議紀錄與相關資料存檔。 

5.6.6. 新藥登錄計畫與嚴重不良反應之通報藥劑科，由藥劑科通報衛生署。 

5.6.7. 檢查送審資料與追蹤審查時程。 

5.6.8. 舉辦繼續教育課程。 

5.6.9. 經費及收支報表製作。 

5.6.10. 負責聯繫溝通人體試驗委員會相關研究案之任務。 

5.6.11. 執行委員會交辦事項。 

5.6.12. 維持文件的機密性。  

5.6.13. 請假時，由執行祕書代理人處理臨時緊急業務。 

5.6.14. 職務代理人應維持文件的機密性。 

5.7. 任期： 

5.7.1. 委員任期為二年，連聘得連任。每次改聘人數以不超過委員總人數二分之一為原

則。 

5.8. 解散人體試驗委員會 

5.8.1. 當本院停止運作時，本會自動解散。 

5.8.2. 院長可以在任何時間以書面通知解散本會。 

6. 會議 

6.1. 人體試驗委員會每三個月舉行定期會議，必要時得由主任委員召開臨時會議。 

6.2. 會議主席由主任委員或其指定之委員擔任。 

6.3. 應有半數以上之委員出席，且出席委員不得少於五人。 

6.4. 非醫療專業委員若全部未出席，不得進行會議；非試驗機構內委員若全部未出席，或

出席委員全為同一性別時亦不得進行會議。 

6.5. 決議事項必需出席委員多數同意。以不記名方式投票表決。 
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7. 經費管理與核銷 

7.1. 委員會所有收入入金，費用支出，全由本院教學研究基金帳戶進出。 

7.2. 經費管理與核銷依標準作業流程(IRB-P30)處理。 


