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113 年經濟部人體研究倫理審查委員會 

追蹤查核作業資料填報說明 

 

壹、經濟部委託財團法人醫院評鑑暨醫療品質策進會（以下簡稱醫策會）辦理

本年度人體研究倫理審查委員會（以下簡稱審查會）追蹤查核作業，本會

依經濟部公告之「人體研究倫理審查委員會查核作業程序」第十四點訂定

本說明，以協助審查會進行資料填報作業（追蹤查核作業流程請參照附件

一，第 3 頁）。 

貳、填報資料方式： 

一、 繳交期限：自 113 年 5 月 1 日起至 113 年 6 月 21 日止，逾期不受理。 

二、 由醫策會函文提供「審查會基本資料及改善情形一覽表」電子檔案（含

word 檔及 PDF 檔）予個別審查會，並請審查會於填報前務必詳閱填

表說明。 

三、 查核表件填報內容： 

（一） 由查核合格效期內之審查會，依據上次查核回饋意見所提改善事

項進行執行狀況、預定完成年月之填報，並簡要說明目前執行情

形（字數限制 200 字元數，並採 12 號字體繕打，行距為單行間距）。 

（二） 請於填報後於完成審查會關防或機構關防用印，並由召集人於「首

頁」親簽或蓋私章。 

四、 繳交方式： 

（一） 請審查會繳交「審查會基本資料及改善情形一覽表」正本紙本 1

份（採雙面列印，紙張規格 A4，從長邊翻頁，勿膠裝）並附電

子檔案 1 份（word 檔及 PDF 檔）及佐證資料（PDF 檔）；電子

檔可以光碟或電子郵件方式（Email 信箱：irb-ec@jct.org.tw）繳

交。 

mailto:irb-ec@jct.org.tw
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（二） 前項所列文件，備妥後裝袋且黏貼本會提供回郵封面（如附件

二，第 4 頁），並請備文，於資料繳交期限內由專人送達或郵寄

（以郵戳為憑）至醫策會（新北市板橋區三民路 2 段 31 號 5 樓），

並副知經濟部產業發展署。 

（三） 逾期未完成書面資料繳交者，經濟部將以違反人體研究法第 18

條規定論處。 

五、 本年度追蹤查核作業相關表件繳交期限截止後，即不再受理抽換及補

件作業，若資料有需要更正則請審查會於實地查核時提出說明。 

參、實地查核之資料準備： 

一、 請於查核前 1 週週二中午前，提供下列資料電子檔（PDF）： 

（一） 依審查案件分類提供自前次查核通過起起截至 113年 5月 31日各

類研究計畫清單，其清單呈現內容應包含研究計畫編號、名稱及

狀態（如：結案、終止/中止、撤案等）。 

1.一般審查案件。 

2.簡易審查案件。 

3.免予審查案件。 

4.得免取得研究對象同意之人體研究案件。 

二、 查核當日得備妥下列資料供查核委員查核時參考： 

（一） 依「審查會基本資料及改善情形一覽表」準備查核資料（如：審

查會委員名單及組成、相關作業程序（SOP）、會議紀錄、執行成

果等）。 

（二） 若於查核當日遇審查會會議召開，請提供當次會議資料。 
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通知 113 年度人體研究倫理審查委員會 

追蹤查核作業 

相關表件繳交期限：6 月 21 日前 

※審查會基本資料及改善情形一覽表 

註：正本 1 份並附電子檔案 1 份 

查核前 10 個工作天 

以電話方式通知查核日期 

 

實地查核（7 月） 

※詳細情形視情況調整※ 

經濟部以違反人體研究法

第十八條規定論處 

附件一、113 年度人體研究倫理審查委員會追蹤查核作業流程 

 

 

(逾期未繳件者) 

由醫策會

再次通知

繳交時間 
(完成繳件者) 

(逾期未繳件者) 



文件版本：人體研究倫理審查委員會追蹤查核作業資料填報說明-113.04 

 4 

附件二、113 年度人體研究倫理審查委員會追蹤查核 回郵封面 
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