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文件名稱 人體試驗委員會受試者申訴作業辦法 文件編號 3905 -O -007  

修正紀錄 

版次 修正日期 修正條文項次 修正申請人 

2.0 2009/05/06 修改格式 3905-P-007改為 3905-O-007 

 

吳金璉 

2.1 2010/11/11 修正：文件名稱、制訂單位、1.1、4.1、4.2、5、

6.1.1、7、8、9.1、9.2、9.3 

林士弘 

2.2 2012/11/08 修正：2.1、10 

 

林士弘 

2.2 2018/03/08 內文無異動之定期檢視 楊月華 

2.2 2019/06/13 內文無異動之定期檢視 楊月華 

2.2 2020/08/27 內文無異動之定期檢視 楊月華 

2.2 2022/04/18 內文無異動之定期檢視 楊月華 

2.3 2023/06/20 修正：2.1-2.2 楊月華 

2.3 2024/05/23 內文無異動之定期檢視 楊月華 

2.4 2024/09/09 修正：5、6.1.3、6.2、6.2.2、6.2.3、6.2.4、6.3.2、

6.3.4、6.4.2 

楊月華 
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1. 目的： 

1.1 人體試驗委員會的任務在保護受試者的權益與福祉，人體試驗委員會審查通過的

受試者通過書都會有“若您對您的權益有疑慮，您可以和本機構人體試驗委員會

（電話）聯絡”的字句，因此與受試者/病患第一次接觸者可能是人體試驗委員

會的工作人員。 

1.2 本作業流程主要是提供當受試者對其權益有疑慮時的處理原則。 

2. 依據： 

2.1 人體研究倫理審查委員會組織及運作管理辦法（2018 年 5月 7日修正發布） 

2.2 藥品優良臨床試驗作業準則（2020 年 08月 28日修正發布） 

3. 範圍：本作業程序適用於當受試者對其自身權益或福祉有疑慮時。 

4. 權責： 

4.1 人體試驗委員會的主任委員有職責與受試者就權益問題進行溝通，可以書面的形

式指派給人體試驗委員會的其他委員，但不得指派非人體試驗委員會的委員。 

4.2 所有工作人員及委員在他們的職責範圍內代表人體試驗委員會的身份促使受試

者的申訴能得到回應。 
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5. 作業流程圖：

受試者 人體試驗委員會 

提出申訴或建議

(面洽、Line、

E-mail、電話)以具

名或不具名方式 

受理申訴案件 

採取行動 

＜受試者申訴

記錄表＞ 

彙總存檔 
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6. 管理細則： 

6.1 受理申訴： 

6.1.1 人體試驗委員會工作人員及委員受理試驗受試者諮詢或申訴。 

6.1.2 將此一申訴記錄於＜受試者申訴記錄表＞中，說明受試者權益的原則。 

6.1.3 以書面的形式將申訴呈報執行祕書/主任委員。 

6.1.4 工作人員可以協助聯絡主任委員但不提供任何建議或看法。 

6.2 受理之委員/執行祕書/主任委員： 

6.2.1 記錄與受試者溝通的情況。 

6.2.2 要求申訴者提供後續資料。 

6.2.3 委員視需要提出建議。 

6.2.4 告知其他委員此一狀況，在下一次會議中進行後續追蹤，或指派委員或工作

人員進行後續追蹤。 

6.3 採取行動： 

6.3.1 調查真相。 

6.3.2 記錄表中記錄所有的資訊及行動包括後續追蹤。 

6.3.3 在記錄表上簽名及標明時間。 

6.3.4 會中報告所採取的行動及結果。 

6.4 彙總存檔： 

6.4.1 記錄表正本存於申訴檔案夾中。 

6.4.2 記錄表副本存於該研究計畫的檔案夾中。 

6.4.3 妥善儲存資料夾於適當標示的檔案櫃。 
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7. 相關文件： 

7.1 ＜受試者申訴記錄表＞。 

7.2 『3905-O-002人體試驗委員會審查作業辦法』。 

8. 文件效力：本作業辦法有效期限 3年。 

9. 維護： 

9.1 編修時機：本作業辦法定期每年審視一次，如時間、空間、法令政策及實際運作

內容改變時，得隨時進行修正及廢止。 

9.2 編修人員：本作業辦法由人體試驗委員會負責新增、修正及廢止。 

9.3 核決權限：本作業辦法之異動需經院長室核決後方可異動。 

10. 參考資料：略。 


