
 

 

元智大學推動研究計畫研究倫理審查作業規定 

 

101.03.19 100學年度第 11次行政會議通過 

103.04.02 102學年度第 18次行政會議修訂通過 

104.05.27 103學年度第 22次行政會議修訂通過 

111.08.03 111學年度第 1次行政會議修訂通過 

 

第一條 本規定依據據國家科學及技術委員會（簡稱國科會）「推動專題研究計畫研究倫

理審查試辦方案」及衛生福利部(以下簡稱衛福部)之「人體研究法」等相關法規

訂定之。 

第二條 凡進行和人體相關、動植物基因重組或轉殖等實驗之研究，應主動提出審查申請，

以維護研究倫理及保護受試者權益。 

試驗計畫分指下列三類： 

第一類：指將人體檢體或個人之生物行為、生理、心理、遺傳、醫學等資訊使用

於人體施行新醫療技術、新藥品、新食品添加物或新醫療器材之研究計

畫。 

第二類：指將研究對象之人體檢體、自然人資料及其他可供辨識研究對象之個人

資料、資訊使用於人文、社會與行為科學或工程之研究。 

第三類：非一、二類計畫之範疇，但涉及基因重組、轉殖或動植物等實驗之研究。 

第三條 計畫主持人資格 

一、新藥、新技術人體試驗：須具備主治醫師資格，並曾參加相關訓練課程且符

合規定者。 

二、其他研究：本校講師級以上專任教師，並曾參加相關訓練課程且符合規定者。 

第四條 申請流程 

計畫主持人依據審查機構之規定備齊相關文件向審查機構提出申請，研發處配合

審查機構之規定辦理發文或簽收文件等作業。 

第五條 凡計畫需要送研究倫理審查者，計畫主持人得依計畫類別委請下列機構，負責相

關申請計畫之審查工作。核准文件未能於申請時提交者，須先提交已送審之證明

文件，並於四個月內補齊核准文件，以利審查。 

第一類：計畫送衛福部查核且在效期內之審查機構。 

第二類：計畫送臺灣北區保護研究參與者聯盟行政中心，或其他國科會認可且在

效期內之審查機構。 

第三類：計畫送計畫所屬學校工作小組審查。 

以上外審費用依國科會規定，可以由該年度執行中之計畫經費支付。若計畫主持

人該年度無任何計畫可支付此費用，可向研發處申請審查費用補助，每人每學年

以補助一件審查案為原則，研發處依當年度輔助教師研究預算餘額酌予補助。 

第六條 專題研究計畫送經審查機構認定屬下列人類研究之一者，推定其已符合研究倫

理，得免除後續審查程序： 

一、於公開場合進行非記名之觀察性研究，且無從自蒐集之資訊識別特定個人。 

二、非基因研究所使用之資料或檢體已於研究開始前合法蒐集、儲存，雖未去除



 

 

識別連結，但經當事人同意其資料或檢體經公正第三者處理而提供研究使用

時，已無從識別特定個人。 

三、研究所使用之個人資料為已合法公開週知之資訊，且研究之使用目的與資料

公開週知之目的顯不相符。 

第七條 「研究參與者同意書」格式 

研究者可依所屬研究情境，設計能善盡知情同意之義務的研究參與者同意書，研

究參與者同意書之內容應能充份達到使研究參與者知情同意之功能。 

第八條 修正計畫書 

一、計畫書須修正時，請計畫主持人依原審查機構規定，備齊相關文件向原審查

機構申請。 

二、原審查之計畫書，若曾修正且未向原審查機構報備者，視同新案處理。 

三、待審查機構發予審查通過之修正申請案「同意試驗修正證明書」，並函送國

科會或衛福部審查同意進行後，始得進行該項修正之人體試驗。 

第九條 試驗計畫經通過後，交付主持人進行計畫。計畫施行期間，得應審查機構或衛福

部之請求，隨時提出報告之義務。依計畫進度至少在計畫進行一半之期間，應提

出階段報告；其期間超過一年者每年應提出報告一次。計畫完成或撤銷時，應繳

交結案報告，交由原審查機構審查，第一類計畫並於核定後送衛福部核備。報告

以書面為之，必要時得請計畫主持人列席說明。如審查機構認為有安全顧慮者，

得停止其試驗。 

第十條 結案 

一、計畫完成或計畫到期，計畫主持人須依審查機構之規定，備齊相關報告書及

文件送交審查機構進行結案審查。 

二、待審查機構發予結案行文，並依規定向國科會或衛福部辦理結案。未辦理結

案者，不得進行其他研究計畫。 

第十一條 本作業規定未盡事宜，依國科會「推動專題研究計畫研究倫理審查試辦方案」

及衛福部之「人體研究法」及相關規定規範。 

第十二條 本辦法經行政會議通過後實施，修正時亦同。 


