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教育部人體研究倫理審查委員會查核作業要點第三點、

第六點、第七點修正規定 

 

三、查核內容重點如下： 

(一) 審查會之組織。 

(二) 審查會之審查作業。 

(三) 研究執行機構推動研究倫理審查相關事務。 

前項各款查核內容，對保障研究參與者權益及維護研究倫理審

查品質有重要影響之項目，列為必要項目；對提升研究參與者權益

及強化審查會或研究執行機構整體運作有益之項目，列為附加項目

（附表一、附表二）。 

六、查核成績核算方式及評定原則： 

(一) 評定原則：就受查核對象所提供之資料進行綜合判斷，並依附

表一或附表二為評量。 

(二) 查核結果： 

1、 合格： 

(1) 新設審查會評定為合格者，其效期自本部查核結果公布

之日起算，至申請查核年次年之十二月三十一日止。 

(2) 非新設審查會評定為合格者，其效期自本部查核結果公

布所定生效日起算，至申請查核年後四年之十二月三十

一日止。 

(3) 查核過程中，遇有不可歸責於審查會之事由，致時程延

誤者，本部得延長合格效期。 

(4) 合格效期內，本部或查核機構得不定期追蹤查核，發現

有重大違規事件時，得通知其限期改善，改善前不得審

查新案，並得視情況縮短其合格效期或廢止其合格評

定。 

(5) 合格效期內，審查會遇有委員名單變動時，應報查核機

構備查。 
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(6) 審查會於合格期間內每年應定時提交年度報告予本部或

查核機構備查。 

(7) 審查會就其研究倫理治理架構相關規範進行增修或廢

止，涉及查核必要項目或基本組織及運作之變更者，應

報本部或查核機構備查；倫理治理規範之增修或廢止違

反法令規定，或影響查核評定結果者，本部或查核機構

得廢止原查核評定結果。 

(8) 合格效期屆滿三個月前，審查會應再次申請查核。 

2、 修正後複查：審查會經本部或查核機構決議應修正者，應

於二個月內完成修正，並繳交修正後書面報告提報本部或

查核機構複查。複查通過者，評定為合格；複查兩次未通

過者，評定為不合格。 

3、 不合格： 

(1) 審查會經查核評定為不合格者，不得審查研究計畫，亦

不得監督及追蹤管理研究計畫。 

(2) 非新設審查會就其已開始審查之研究計畫，自查核結果

通知送達審查會之日起，應即停止，且不得受理新申請

案件；其已審查通過研究計畫之監督及追蹤管理，應即

由其移轉於合格審查會為之。 

(3) 審查會得於原查核申請截止日次年重新申請查核。經查

核列為合格者，始得受理審查研究計畫案件。 

七、查核結果由本部公告，並由本部或查核機構以書面個別通知審查

會。 

本查核結果另通知衛生福利部及科技部等相關部會，作為研究

計畫補助（委託）審查之參考。 

 


