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1. 目的 

本程序依據人體試驗管理辦法第二條及人體研究法第十條，規範本校委外審

查之研究計畫，以善盡機構監督管理之責。 

2. 範圍 

2.1 本校之教師職員學生執行研究計畫如遇下列項目得申請委外審查。 

2.1.1 依人體試驗管理辦法第二條新藥品、新醫療器材於辦理查驗登記前，

或醫療機構將新醫療技術，列入常規醫療處置項目前，應施行人體試

驗研究。 

2.1.2 依人體研究法第四條人體研究案，為委員會無相關專長可進行審查之

研究案。 

2.1.3 依人體研究法第四條人體研究案，因委員會委員迴避而無法進行審查

之研究案。 

3. 職責 

3.1 人類研究倫理中心 

3.1.1 受理計畫主持人案件申請委外機關審查。 

3.2 主任委員 

3.3.1 裁示處置程序。 

4. 作業流程 

4.1 受理申請 

4.1.1 人類研究倫理中心受理委外案件申請表。 

4.1.2 人類研究倫理中心依案件提交中心主任後，呈主任委員裁示。 

4.2 備查及追認 

4.2.1 取得委外審查機構之核准證明書。 

4.2.2 提案審查會進行案件追認程序。 
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5. 流程圖 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

委外案件申請受理申請 

建議處置程序 

受理申請 

結案 

委外審查 

備查及追認 

 裁示 

 

同意 不同意 

機構內審查

申請作業 

負責人員 

人類研究倫理中心 

人類研究倫理中心 

主任委員 

人類研究倫理審查

委員會 

 

人類研究倫理中心 

委外審查機關 



編號：CCURECR31.02.0 版本：2.0 日期：112/11/23 總頁數：4 

 

國立中正大學人類研究倫理審查委員會 

標準作業程序 

主題：委外審查作業 

 

3 

6. 附件 

   附件一  委外案件申請表 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

參考資料 

國立陽明交通大學人體與行為研究倫理委員會標準作業程序 
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國立中正大學人類研究倫理審查委員會 

委外案件申請表 

申請日期：民國___年___月___日 

申請委外審查單位  

計畫名稱（中文）  

計畫名稱（英文）  

中文姓名  英文姓名  

單 位  職 稱  

單位（英文）  

聯絡電話  E - m a i l  

共同主持人(請依實際狀況增減欄位) 

中文姓名  單位職稱  

聯絡電話  E - m a i l  

協同主持人(請依實際狀況增減欄位) 

中文姓名  單位職稱  

聯絡電話  E - m a i l  

  

委外審查案件性質(請勾選) 

□依人體試驗管理辦法第二條新藥品、新醫療器材於辦理查驗登記前，或醫療機構將

新醫療技術，列入常規醫療處置項目前，應施行人體試驗研究。 

□依人體研究法第四條人體研究案，為委員會無相關專長可進行審查之研究案。 

□人體研究法第四條人體研究案，因委員會委員迴避而無法進行審查之研究案。 

計畫主持人簽章： 

 

 

日期： 

共同主持人簽章： 

 

 

日期： 

協同主持人簽章： 

 

 

日期： 

系所（中心）主管簽

章： 

 

日期： 

□同意 

□不同意 

主任委員： 

 

日期： 

 


