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 一、目的 

為提供獨立諮詢專家聘任辦法之指引。 

 

二、範圍 

本標準作業程序適用於本院人體試驗委員會(以下簡稱：委

員會)遴聘及邀請獨立諮詢專家之相關作業。 

 

三、責任區分 

獨立諮詢專家不宜隸屬試驗執行單位，且不參與該項研究，

並能提供研究計畫書專業及公正之建議及評論。 

 

四、作業流程（右欄為負責人員） 

 1. 推薦專業諮詢人選          委員會委員或行政中心   

 2. 簽訂保密聲明                      獨立諮詢專家    

 3. 科學審查及諮詢服務                獨立諮詢專家  

 

五、執行細則 

5.1 諮詢專家之資格 

5.1.1 國內資深學有專精之相關專業人員 

5.1.2 國外學有專精之相關專業人員 

5.1.3 委員推薦之專家學者 

5.2 諮詢專家聘任 

http://www.vghtpe/
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5.2.1 由委員會委員或行政中心推薦專業諮詢人選，由執行秘

書/副執行秘書依專業、配合度、專屬性等審核標準審核

被提名諮詢專家之資格。 

5.2.2  執行秘書/副執行秘書在選任專家審查時，得增加相關專

業之諮詢專家審查。 

5.3 諮詢專家之責任 

5.3.1 每件一般審查新案之人體研究/試驗計畫案至少需有一

位諮詢專家參與審查。 

5.3.2 諮詢專家需遵守利益迴避及審查保密原則，於簽署利益

迴避及審查保密聲明書後，始得進行計畫案之審查。其

簽署之資料須回傳行政中心備查。 

5.3.3 獨立諮詢專家於審核研究計畫時，必須填寫審核意見表

及相關徵詢意見文件。 

5.3.4 獨立諮詢專家不出席人體試驗委員會審議會，惟若有必

要可應委員會之邀請於人體試驗委員會審議會上提出

報告、參與討論，但不能投票。 

5.3.5 獨立諮詢專家所提報告，委員會視同案件審核檔案保

存。 

5.4 諮詢服務終止 

5.4.1 獨立諮詢專家若無法審查任一計畫案，需述明理由並將

送審函及相關文件退回行政中心。承辦人呈報至執行秘

書/副執行秘書，並另簽選諮詢專家審查。 

5.4.2 獨立諮詢專家得以書面致函執行秘書/副執行秘書表達

一段時間內或永久拒絕參與日後計畫案審查工作之意

願。 

5.4.3 委員會之委員或工作人員得提議不適任之獨立諮詢專

http://www.vghtpe/
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家，經委員會討論議定後，即於一段時間內或永久終止

對其諮詢服務之委託。 
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