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人體研究法 

人體試驗之管理 

–主管機關(人體研究第3條) 
–適用範圍 (人體研究第4條) 
–人體研究倫理審查委員會(人體研究第5-7條) 
–研究計畫審查風險分級(人體研究第8條) 
–完成告知及取得同意之程序(人體研究第12-14條) 
–研究計畫之管理(人體研究第16-17條) 

–人體試驗之定義(醫療法第8條) 
–人體試驗之資格審核與核准(醫療法第78條第1、2項) 
–人體試驗之資格審核與核准(醫療法第78條第3、4項) 
–人體試驗之同意準則(醫療法第79條) 
–人體試驗管理辦法第三條之一修正 
–計畫主持人資格(人體試驗管理辦法第4條) 
–人體試驗成果發表或宣傳(第15條) 
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人體研究法 
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法源依據及查核制度演進 

101-
103
年 

•依法正
式實施
人體研
究倫理
審查委
員會查
核作業 

100
年 

•人體研
究法頒
布施行 

94年 

•首次辦
理人體
試驗委
員會訪
查作業 

93年 

•建立人
體試驗
委員會
評鑑制
度研議
案 

92年 

•制訂醫
療機構
人體試
驗委員
會組織
及作業
基準 

85年 

•制訂藥
品優良
臨床試
驗規範
(GCP) 

75年 

•公布醫
療法 

•第78條
規範執
行人體
試驗研
究場所 

•第79條
對於受
試者保
障有基
本規定 

（
以
民
國
年
表
示
） 
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人體研究法定義 

依據人體研究法(100.12.28) 

第1條 

為保障人體研究之研究對象權益，特制定
本法。 

人體研究實施相關事宜，依本法之規定。
但其他法律有特別規定者，從其規定。 
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臨床試驗 
Clinical trials 

 

 
人體試驗 

Human trials 
醫療法 

Medical Care Act 

藥事法 
Pharmaceutical Affairs Law 

藥品優良臨床試驗準則 
Good clinical practice 

醫療法施行細則 
Enforcement rules of the Medical Care Act 

計畫書 
Protocols 

監督管理 
Monitoring 

結案報告或命中止 
Results or Terminate 

 新醫療技術人體試驗計畫作業規範 

 醫療機構人體試驗委員會組織及作業基準 

 人類細胞治療產品臨床試驗申請作業及審查基準 
 基因治療人體試驗申請與操作規範 

 人體細胞組織優良操作規範 

 藥品臨床試驗受試者同意書範本 

 醫療器材優良臨床試驗基準 

 藥品臨床試驗一般基準 

 臨床試驗受試者招募原則 

 臨床試驗報告之格式及內容基準 

人體試驗管理辦法 
Regulations on Human Trials 

法制架構 

人體研究 

Human research 
 人類胚胎及胚胎幹細胞研究倫理政策指引 

Policy Instructions on the Ethics of Human Embryo and Embryonic 

Stem Cell Research 

 研究用人體檢體採集與使用注意事項 

Guidelines for Collection and Use of Human Specimens for Research 

 研究用人體檢體採集與使用注意事項 

Guidelines for Collection and Use of Human Specimens for Research 

 

 

人體研究法 
Human Subjects Research Act  

IRB &/or MOHW 

Approval 
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主管機關 
 
 

人體研究法 
 

第3 條  本法之主管機關為衛生福利部。 

            人體研究之監督、查核、管理、處分及研究對象權益保障等事項， 

            由主持人體研究者（以下簡稱研究主持人）所屬機關（構）、學校、 

            法人或團體（以下簡稱研究機構）之中央目的事業主管機關管轄。  

人體生物資料庫管理條例 衛生福利部 

第19條第3項  未去連結之研究材料提供國外特定研究使用時，除應告知研究對象 
及取得其書面同意外，並應由國外研究執行機構檢具可確保遵行我國相關規定 
及研究材料使用範圍之擔保書，報請審查會審查通過後，經主管機關核准，始得為之。 

 醫事司: 
      醫療法、新醫療技術人體試驗 

 

 食品藥物管理署: 

     藥事法、新藥品、新醫療器材及 

     學名藥生體可用率、生體相等性 

     之試驗研究  

業務主管單位:醫事司 

研究用簡體輸出入 

業務主管單位: 

食品藥物管理署/疾病管制署 
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適用範圍 
 

 

人體試驗： 
新醫療技術、新藥品、 

新醫療器材及學名藥生體可用率、 

生體相等性之試驗研究  

第4條第1款 

一、人體研究（以下簡稱研究）：指從事取得、調查、分析、運用 

       人體檢體或個人之生物行為、生理、心理、遺傳、醫學等 

       有關資訊之研究。 

人體研究法 

醫療法 

藥事法 

人體生物資料庫管理條例 

生物醫學研究： 
指與基因等生物基本特徵有關之 

醫學研究。  

醫學研究 
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倫理審查委員會（簡稱審查會/ IRB） 

醫療法 醫療法 
人體試驗管理 

辦法 
人體研究法 

倫理審查委員會 
Institutional Review Board(IRB) 

人體研究倫理 

審查委員組織及 

運作管理辦法 

委員除有關醫事事業人
員外，應有三分之一以
上為法律專家、社會工
作人員及其他社會公正

人士 

委員中應有五分之二
以上為機構外之人員。 

單一性別不得低
於三分之一 



計畫名稱、
主持人及
研究機構。 計畫預定

進度。 

研究對象權
益之保障、
同意之方式
及內容。 

研究人力及
相關設備需

求。 

研究經費
需求及其
來源。 

預期成果
及主要效
益。 

施行人體試驗 

衛生福利部 

核
准 

計畫摘要、
研究對象及
實施方法。 

研發成果
之歸屬及
運用。 

研究人員利
益衝突事項
之揭露。  
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教學醫院經 

擬定計畫 

臨床試驗 
計畫 

審查會
審查 



研究計畫之審查依風險分級 

一般程序 

•人體研究法 

簡易程序 

•倫理審查委員
會得簡易程序
審查之人體研
究案件範圍 

得免審查 

•得免倫理審查
委員會審查之
人體研究案件
範圍 

人體試驗委員會 
(IRB) 

計畫書 

人體研究法第8條 
依風險程度 
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完成告知及取得同意之程序 
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研究主持人應以研究
對象或其關係人、法
定代理人、監護人、
輔助人可理解之方式
告知下列事項： 

 

●研究機構名稱及經費來源。 

●研究目的及方法。 

●研究主持人之姓名、職稱及職責。 

●研究計畫聯絡人姓名及聯絡方式。 

●研究對象之權益及個人資料保護機制。 

●研究對象得隨時撤回同意之權利及撤回之方式。 

●可預見之風險及造成損害時之救濟措施。 

●研究材料之保存期限及運用規劃。 

●研究可能衍生之商業利益及其應用之約定。 

研究主持人取得同意，不得以強制、利誘或其他不正當方式為之。  
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研究計畫之管理 
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審查會發現研究計畫有下列情事之一者，得令其中止並限期改善
，或終止其研究，並應通報研究機構及中央目的事業主管機關： 

 •未依規定經審查會通過，自行變更研究計畫內容。 

•顯有影響研究對象權益或安全之事實。 

•不良事件之發生頻率或嚴重程度顯有異常。 

•有事實足認研究計畫已無必要。 

•發生其他影響研究風險與利益評估之情事。 

1. 實際收案人數超出計畫預定人數 

2. 實際執行期限超出計畫執行期限 

• 終止計畫 

• 計畫主持人須接受人體試驗相關訓練 
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案例 

本案雖已結案，惟受試者既仍在繼續使用試驗用藥，則可視
同本試驗主持人未經審查會通過而擅自變更延長試驗期間，
亦恐影響受試者之權益與安全，屬醫療法第9條第2項第1款
、第2款之情事；如不採取醫療法，則醫師於人體試驗結案
後，仍繼續使用尚未取得許可證之藥品於病人身上，則恐有
醫師法第25條所定情形，從而恐有受懲戒處分之可能。 

14 

○○醫院○○醫師於研究結案後仍持續給受試者服用試驗藥物，
疑涉違反人體研究法第17條第2項第2款規定 
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人體試驗之管理 
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醫療法-人體試驗相關法規 

– 醫療法第8條(人體試驗定義) 

醫療法施行細則第2條 

– 醫療法第78條(機構審查、倫理審查及中央核准) 

– 醫療法第79條(同意準則、知情同意) 

– 醫療法第79-2條(試驗者之醫療權益) 

– 醫療法第80條(提出試驗情形報告)  

– 人體試驗管理辦法 
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人體試驗之定義(醫療法第8條) 

新藥品(含學名藥) 新醫療器材 

新醫療技術 

本法所稱人體試驗，係指醫療機構依醫學理論於人體施
行新醫療技術、新藥品、新醫療器材及學名藥生體可用

率、生體相等性之試驗研究 

醫療法 
第8條 

藥事法第7條 藥事法第7條 

醫療法細則第2條 
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人體試驗之資格審核與核准 
(醫療法第78條第1、2項) 
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申
請 

違反處新臺幣二十萬元以上一百萬元以下罰鍰，並令其中
止或終止人體試驗；情節重大者，並得處一個月以上一年以
下停業處分或廢止其開業執照。 

臨床人體試驗申請案 

學名藥生體可用
率、生體相等性 

得免經 
中央主管機關核准 

核
准 

經IRB審核通過 

教學醫院或醫療
機構有特殊專長，
經中央主管機關
同意者 

報請中央主管機關核准，或經
中央主管機關委託者 

施行人體試驗 
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人體試驗之資格審核與核准 
(醫療法第78條第3、4項) 
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醫療科技人員、法律專家及
社會公正人士或民間團體代
表(IRB)及MOHW 

任一性別不
得不得低於
三分之一 

違反處10萬元-50萬元 

計畫內容變更 

依第78條前三項規定 

審
核 

違反處5萬元-25萬
元，並令其終止該人
體試驗  

施行人體試驗 

計畫書 

審
核 

核准 
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人體試驗之同意準則 
(醫療法第79條) 

Step 1. Step 2. Step 3. 

受試者 

意願詢問 

取得同意 

執行 

人體試驗 
處10萬元-50萬元 
情節重大者，處一個月
以上一年以下停業處分 

懲
處 

20 
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受試者權益與試驗安全性及中央機關核准 
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違反上述任一條處10萬元-50萬元 

情節重大者處一個月以上一年以下停業處分 

• 試驗者之醫療權益 (醫療法第79條之2) 

– 醫療機構對不同意參與人體試驗者或撤回同意之接受試驗者，
應施行常規治療，不得減損其正當醫療權益。 

• 中央機關對試驗安全之核准 (醫療法第80條) 

– 醫療機構施行人體試驗期間，應依中央主管機關之通知提出試
驗情形報告；中央主管機關認有安全之虞者，醫療機構應即停
止試驗。 

– 醫療機構於人體試驗施行完成時，應行成試驗報告，報請中央
主管機關備查。 
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新醫療技術人體試驗計畫執行報告表 
105年8月11日以衛部醫字第1051665582號函 
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新醫療技術人體試驗計畫執行報告表-續 
105年8月11日以衛部醫字第1051665582號函 
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人體試驗管理辦法第三條之一修正 
修法背景 

24 

國發會全民參與政策提案連署 

人體試驗管理辦法第三條之一修正條文 

讓更多病友知道並加入癌症相
關人體試驗，不符人體試驗收
案標準者，亦應建立管道開放
自費接受治療。 

大規模開放癌
症免疫細胞治
療，而非個案
申請。 

開放癌症免疫細胞治
療提供病人多元治療
的選擇。 

對於特定情況病人族群，醫療機構可向中央主管機關申請人體試驗之附
屬計畫，以提供此類無法納入主人體試驗收案條件的病人，有機會以附

屬計畫方式參與。 
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修正條文 說明 
第三條之一   
  醫療機構為治療危及生命或嚴重失能，且國內尚無具有療效之藥
品、醫療器材或醫療技術可資適用之特定病人，得就經中央主管機
關核准，且累積相當安全數據之人類細胞治療人體試驗，擬訂附屬
計畫，連同已核准之原人體試驗計畫影本，依本法第七十八條第三
項規定審查通過後，向中央主管機關申請核准使用於符合相當適應
症而未能符合原人體試驗受試者資格者。 
  醫療機構得向前項特定病人收取費用，不適用第十一條規定。但
其收取之費額，以足資處理、製造、取得、運送或貯存該特定病人
施行人類細胞治療所需藥品、醫療器材或醫療技術之費用為限。 
  醫療機構不得假藉施行附屬計畫名義，施行常規醫療；亦不得違
反經核准附屬計畫內所定收費規定，向特定病人收費。 
  第一項附屬計畫，應載明下列事項： 
一 原因、目的。 
二 方法：包括特定病人之條件、收納方式、人數、實施方式、期間

與進度、追蹤及必要之復健計畫。 
三 可能引起之損害及其救濟措施。 
四 收費者，其費用之成本分析、項目及金額；有補助者，其補助方

式或金額。 
  前項第二款特定病人之收納人數，不得超過原人體試驗受試者人
數。 
  附屬計畫主持人為原人體試驗計畫主持人；其受試者同意書、計
畫之公開、審查、迴避、查核、處分或終止、保存、通報、資料之
銷毀或再利用及發表或宣傳，依本法及本辦法相關規定辦理。  

一 本條新增。 
二 對於特定情況病人

族群，醫療機構可
向中央主管機關申
請人體試驗之附屬
計畫，以提供此類
無法納入主人體試
驗收案條件的病人，
有機會以附屬計畫
方式參與。 
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計畫主持人 
(第4條) 

 

 

 

 

 

 

 
曾受醫師懲戒處分，或因違反人體試驗相關規定，受停業一
個月以上或廢止執業執照處分者，不得擔任主持人。 
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衛生福利部 
Ministry of Health and Welfare 

衛生福利部 
Ministry of Health and Welfare 

案例 

依人體試驗管理辦法第4條規定略以，主持人應下列資格:(
一)領有執業執照並從事臨床醫療五年以上之醫師、牙醫師
或中醫師。(二)最近六年曾受人體試驗相關訓練三十小時以
上；於體細胞或基因治療人體試驗之主持人，另加五小時以
上之有關訓練。(三)最近六年研習醫學倫理相關課程九小時
以上。 

承上，計畫主持人在計畫送審時應檢附人體試驗相關訓練時
數證明作為佐證，俾利進行試驗計畫書之實質審查。 

27 

計畫主持人及協同主持人教育時數不足，可否於送本部核准
前事後補正。 
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案例 

查研究團隊之執行人員離職，因未完成交接工作而導致試驗
偏差，惟該人體研究倫理審查委員會已確實遵照作業程序
(SOP)進行處理，尚無違反法規及基準之情事。 

28 

民眾檢舉○○醫院執行人體試驗案疑有實際執行研究人員與
受試者同意書上名單不一致情形。 



機構函送申請案 

醫事司收件及
確認試驗性質 

函復非人體
試驗之範疇 

函詢 否 

專家初(複)審(3週) 

醫療技術小組技術審查 
(每2個月召開) 

檢送執行情形報告(3-6個月)/SAE事件提報 

醫事審議委員會 
醫療技術小組會議 

繼續進行人體試驗 

禁止施行人體試驗 

開放為常規醫療 

公告認為特定醫療技術、
檢查、檢驗或醫療技術 

管理監督程序 

是 

專業 
醫學會
(1週) 

核准 
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人體試驗之成果發表或宣傳 
(第15條) 

醫療機構於人體試驗期間，不得對外發表成果或為宣傳。 

醫療法第84條：非醫療機構，不得為醫療廣告。 

醫療機構及醫事人員發布醫學新知或研究報告倫理守則
(90.11.22公告) 

醫療機構接受媒體採訪注意事項(90.11.1公告) 
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案例 

處分醫院：違反醫療法第79條之1授權所定辦法之監督管理
規定，依同法第105條第4項規定，處新臺幣○○萬元罰鍰。 

31 

醫院於人體試驗執行期間以召開記者會方式發表人體試驗訊息
及執行成果。 
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案例 

查本案為○○大學博士班學生於臉書上公開宣傳其論文之人
體研究案，非醫療法第8條所稱之人體試驗範疇。另針對受
試者之招募程序，業於計畫書中敘明將採口頭及網路之方式
招募，且已通過該人體研究倫理審查委員會審查，符合人體
研究法之規定。 
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民眾檢舉○○大學博士班學生於臉書上公開宣傳人體試驗成
果及宣傳 
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案例 

依電子簽章法第6條第1項及第2項規定，文書依法令之規定
應以書面保存者，如其內容可完整呈現，並可於日後取出供
查驗者，得以電子文件為之。前項電子文件以其發文地、收
文地、日期與驗證、鑑別電子文件內容真偽之資料訊息，得
併同其主要內容保存者為限，因此審查會保存人體試驗相關
資料，於符合前揭規定之原則下，得以電子檔方式保存及提
供調閱。 

33 

為因應人體試驗申請審查逐步朝向無紙化作業方式，其申請
與審查之相關資料，審查會是否得以電子檔方式保存。 



Thank you for your attention 
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