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1 目的
為提供人體研究倫理審查委員會(以下簡稱本委員會)對於未設置人體試驗研究倫理委員會之院外機構申請委託代理審查之服務指引。
2 範圍
適用於本委員會受理未設置人體試驗/研究倫理委員會院外機構申請委託代理審查案件之辦理。
3 定義
3.1 代審作業：機構未設審查會者，委託本委員會代理審查人體研究法所規範之研究計畫案等相關作業。
3.2 委託機構：向本委員會提出代理審查之機構。
3.3 代審期間：本委員會接受委託機構之代審作業的有效期間。
3.4 其他與受試者利益相關之醫學研究遵照相關法令規定。

4 權責
4.1 本委員會：可提供嘉南地區未設置人體試驗研究倫理委員會之院外機構委託代理審查服務。
5 作業內容
5.1 服務對象：申請本委員會代審機構於與本院簽妥審查人體研究計畫協議書後，得依協議書規範申請送審。本委員會不受理以個人名義申請代審作業。
5.2 申請方式：
5.2.1 首次申請者：委託機構應先函文本院，由執行幹事確認申請資格相符者，再經副主任委員、主任委員核閱，即得覆函同意並簽署協議書。
5.2.2 續約申請者：申請機構應於代審期間屆滿前一個月函文本院，執行幹事即先確認該機構於代審期間有無違規情事，並簽註意見，嗣由副主任委員審查是否續約，再經主任委員核閱後函覆；同意續約者始予再簽署協議書。
5.3 受理研究計畫案類型：
5.3.1 依《醫療法》規定施行醫療技術、藥品或醫療器材及學名藥生體可用率、生體相等性之試驗研究。
5.3.2 依《人體研究法》所規定從取得、調查、分析、運用人體檢體或個人之生物行為、生理、心理、遺傳、醫學等有關資訊之研究計畫案。
5.3.3 其他人體研究計畫案。
5.4 委託機構申請審查研究計畫需以函文方式送件申請，依據其受審查案件類型，悉依現行相同審查程序辦理。
5.4.1 人體研究計畫執行期間，受試者發生不良反應之情況，計畫主持人應依相關規定確實通報；並依據「同意臨床試驗證明書」所載明之時程繳交各項報告，計畫結束後應繳交結案報告。
5.4.2 委託代審機構執行研究計畫期間，本委員會每年應至少進行一次追蹤審查，並得依研究計畫之性質與不良反應發生狀況，增訂追蹤審查期間；本委員會得視研究計畫事要進行實地訪查。
5.5 其他注意事項：
5.5.1 於代審期間屆滿前，委託機構均得提出新案申請代審；惟已通過新案申請之案件，後續之變更、追蹤及結案審查，雖已逾代審期間，本委員會仍應受理、辦理審查。
5.5.2 受試者同意書格式及內容得依委託機構需求另訂之。

6 流程圖
無。

7 表單
無。
