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一、目的 

本程序是提供臨時／緊急會議之指引。 

二、範圍 

本程序適用於臨時/緊急召開之人體試驗委員會審議會。 

臨時/緊急會議召開之適用範圍為於表訂會議召開期間之外臨時

發生或需緊急處置之人體試驗審查相關案件，須立即決策之議題

時，所召開之會議；包括：（1）突發事件，若延誤可能危害公

共福祉，國家經濟等（2）受試者發生不尋常之非預期嚴重不良

事件；（3）受試者可能危在旦夕而須緊急處置；（4）經本會審

查之受試者或試驗相關人員申訴/請求（參見 IRB-TPEVGH SOP 

13）；（5）配合爭取具時效性之院外特殊試驗計畫；（6）其他

經主任委員判定需要人體試驗委員會緊急處置之狀況等。 

三、責任區分 

人體試驗委員會主任委員依實際情況所需，得召開臨時/緊急審

議會，由承辦人負責會議召開之行政程序。 

四、作業流程（右為負責人員）<後附流程圖> 

 1. 會前準備 主任委員/執行秘書/承辦人 

 2. 會議進行 委員/承辦人 

3. 後續行政作業 承辦人 

五、執行細則 

5.1 會前準備 

5.1.1 主任委員發現或接獲副主任委員、執行秘書、副執行秘

書、委員、承辦人或計畫主持人之報告，有符合臨時/緊
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急審查會議之要件，得立即召開臨時/緊急會議審查。 

5.1.2 臨時/緊急會議以召開會議為主，承辦人緊急通知人體試

驗委員會委員有關會議之召開，須有二分之一以上委員出

席，不得全為單一性別，且須包括至少 1 位非醫療專業委

員及 1 位院外委員始得召開會議(不得重複為同一人)。惟

若在決定召開臨時/緊急會議之次日起 5 個工作天內無法

召集足夠之委員參與會議時，得以書面審查代替之，但必

須要有三分之二以上的委員，不得全為單一性別，包括至

少一位非醫療專業委員及一位院外委員(不得重複為同一

人)回覆意見始得成案。 

5.1.3 其他會前之程序，包括安排審查案事宜、選派審查委員及

申請案審查等項，均比照一般審查申請案初審（參見

IRB-TPEVGH-IRB SOP 5），於會前儘早完成。 

5.1.4 當會前準備妥當，由主任委員決定召開臨時/緊急審議會。 

5.2 會議進行  

臨時/緊急審議會之會議進行作業比照一般審查申請案複

審程序處理（參見 IRB-TPEVGH-IRB SOP 6）。 

5.3 後續行政作業 

臨時/緊急審議會之後續行政作業比照一般審查申請案複審

（參見 IRB-TPEVGH-IRB SOP 6）；審議會對申請案之決

議、核准函、同意臨床試驗證明書及修改建議等（依審查結

果處理），於 3 個工作天內完成會議紀錄，並書面通知申請

人。 
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六、 參考資料 

AAHRPP 基準 (October, 2018) 

臺北榮民總醫院人體試驗委員會標準作業程序第十版第一次修訂 

(112年 7月) 
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流程圖 

 會前準備

會議進行

同意

是

承辦人通知委員
達法定出席人數

書面審查 否

提最近一次審議會
追認

必須要有三分之二以上的委員，
包括至少一位非醫療專業委員及
一位院外委員(不得重複為同一人
)回覆意見始得成案
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