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1 目的 

提供人體研究倫理審查委員會(以下簡稱本委員會)，接受查核作業等相關準備事

宜，並訂定本辦法。 

2 範圍 

本辦法適用於本委員會接受衛生福利部(以下簡稱衛福部)或其委託機構、單位所為

查核作業，其查核作業之指引。 

3 定義 

3.1 查核作業：依據查核項目對於本委員會以系統方式進行評估品質及成效，是否

落實人體研究法、所訂標準作業流程、優良臨床試驗規範及相關法規的要求，

透過書面定期填報申請表、實際至單位查核及訪談相關人員等方式，以提昇本

會的作業品質一致性。 

3.2 查核：中央衛生主管機關或國外第三方公正單位為確保人體研究倫理審查之品

質，派員確認是檢查與臨床試驗有關之各類文件、設施、記錄、及其他任何資

源等。 

3.3 認證：透過外部公正單位，按其所訂評鑑條文，逐一審視本院相關執行規範及

程序，是否符合標準。 

4 權責 

4.1 本委員會所有人員：應依據中央目的事業主管機關之規範，定期接受或定期主

動向主管機關申請查核作業，以維持本會的倫理審查品質符合相關規範，所有

人員須充分準備且可回覆訪查過程中所提出之問題。 

5 作業內容 

本文件所稱之查核為衛福部之查核作業。 

5.1 本辦法依據《人體研究法》第十八條規定辦理，查核作業由衛福部主辦，並得

委託民間專業機構、團體(以下簡稱協辦單位)辦理相關事務。 

5.2 查核作業依《人體研究倫理審查委員會查核基準》辦理。 

5.3 為配合查核作業需要，得由協辦單位安排查核委員、觀摩委員或邀請相關人員

(以下簡稱查核委員)列席查核作業，實地查核作業時間以公告查核基準為主，

大約三至六小時。 

5.3.1 被要求或主動申請訪查作業。 

5.3.2 收到訪查作業通知。 

5.3.3 合格效期限將到期時，則由執行幹事主動向協辦單位提出申請。 

5.3.4 主任委員負責向院長報告。 

5.3.5 由執行幹事負責填報人體研究倫理審查委員會查核作業自評資料表，並

於申請期限內送交協辦單位。 

5.3.6 經初審作業合格者，將由協辦單位以週別及實地查核日程十個工作日通

知。 
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5.4 訪查作業前的準備 

5.4.1 取得訪查基準，並針對內容進行自我評核，同時改善或加強不足的部份。 

5.4.2 確認本委員會研究計畫案之所有文件是否完備。 

5.4.3 確認本委員會行政文件是否完備。 

5.4.4 預借會議室和其他必須設備。 

5.4.5 通知本委員會委員查訪作業日期，確認是否出席，並提供參考資料，同

時主任委員報告出席狀況。 

5.5 訪查作業當天的準備 

5.5.1 主任委員、副主任委員陪同查核委員前往會場，並由主任委員報告本會

簡介。 

5.5.2 查核召集委員說明來訪目的及告知所需資料和檔案。 

5.5.3 對於查核委員所提出的問題，應以自信及切題方式、清楚的、禮貌的和

誠實的加以回答，並提供所要求之資訊和檔案。 

5.5.4 記錄查核委員所提出之意見及建議，並進行意見交流。 

5.6 記錄查核結果 

5.6.1 召開查核作業檢討會議。 

5.6.2 保留查核會議的報告及記錄，並存放於訪查作業檔案中。 

5.7 檢討改善 

5.7.1 查核結果由衛福部公布，並由協辦單位寄送查核個別建議事項。 

5.7.2 以個別建議事項內容，撰寫改善方案及時程，並陳報主任委員後，回饋

至訪查單位，作為下次查核作業改善之依據。 

5.7.3 向接受訪查作業之委員彙報告查核結果。 

5.7.4 若對查核結果有疑義時，得向衛福部申請複查結果。 

6 流程圖 

無。 

7 表單 

無。 

 


