
本署「人體研究倫理審查會」簡介 

一、成立宗旨 

    為使本署研究發展涉及研究對象之保護及其權益之維護，參考赫

爾辛基宣言、藥事法、藥品優良臨床試驗準則、醫療法、醫療機構

人體試驗委員會及作業基準等，自94年成立「人體暨臨床試驗倫理

委員會」，並訂定「設置要點」及「審核原則」。在本會審查機制

的運作下，除促進本署科技研究發展，亦可同時達到尊重研究對

象、維護其權益及醫學倫理之目的。 

    後為配合100年12月28日公布之「人體研究法」，及考量本署實際

進行之研究類別，將本會名稱修正為「人體研究倫理審查會」，另

依據衛生福利部公布之「得免倫理審查委員會審查之案件範圍」、

「倫理審查委員會得簡易審查之案件範圍」、「人體研究得免研究

對象同意之案件範圍」及「倫理審查委員會組織及運作管理辦

法」，併同修正與訂定相關標準作業程序，且持續依據審查會議之

運作及決議事項，適時修正本署作業程序及相關表單，以使本署審

查會之運作機制更臻完善，俾利研究對象權益與福祉之保護。 

    本署於101年8月、102年6月及106年接受人體研究倫理審查委員會

查核，並獲通過，有效期限至112年。另於102年7月配合衛生福利部

組織改造，更名為「疾病管制署人體研究倫理審查會」。 

二、本署研究類型 

    本署為公務機關，依據「衛生福利部疾病管制署組織法」及「傳

染病防治法」得進行各種疫病之預防、控制、調查及研究，內容包

括因執行法定職務取得之防疫檢體、通報資料、疫情調查或病歷

等，相關法規之依據說明如下： 

(一) 衛生福利部疾病管制署組織法第二條第一項第二款：各種疫

病之預防、控制、調查及研究事項。 

(二) 傳染病防治法 



1. 第七條：主管機關應實施各項調查及有效預防措施，以防止

傳染病發生；傳染病已發生或流行時，應儘速控制，防止其

蔓延。 

2. 第十條：政府機關、醫事機構、醫事人員及其他因業務知悉

傳染病或疑似傳染病病人之姓名、病歷及病史等有關資料

者，不得洩漏。 

3. 第三十九條第四項：醫事機構、醫師、法醫師及相關機關

（構）應依主管機關之要求，提供傳染病病人或疑似疫苗接

種後產生不良反應個案之就醫紀錄、病歷、相關檢驗結果、

治療情形及解剖鑑定報告等資料，不得拒絕、規避或妨礙。 

4. 第四十六條：傳染病病人之體液、分泌物、排泄物與其他可

能具傳染性物品之採檢、檢驗與報告、確定及消毒，應採行

之「採檢」、「檢驗與報告」、「確定」、「消毒」。 

5. 第四十七條：依前條取得之檢體，得基於防疫之需要，進行

處理及研究。 

(三) 傳染病防治法施行細則之第十六條：中央主管機關為因應傳

染病防治需要，得委任所屬疾病管制署辦理下列事項：一、

依本法第三十九條第四項規定要求醫事機構、醫師或法醫師

限期提供傳染病病人相關資料。 

三、本會任務 

    為達到尊重研究對象、維護其權益及醫學倫理之目的，本會任務

說明如下： 

(一) 本署人體研究政策與規章之審議。 
(二) 審查人體研究計畫，並督導、評核其施行情形，必要時可依

決議終止人體研究計畫。 

(三) 研究對象權益保障之審查。 
(四) 規劃及辦理本署研究人員研究倫理教育訓練。 
(五) 其他有關人體研究之事項。 

三、本會組成 

    本會置委員十一人，包含主任委員，副主任委員、醫療科技人



員、法律專家、社會公正人士或民間團體代表，五分之三以上為署

外人員，且任一性別未低於三分之一。本會組織架構圖如下： 

 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

四、會期說明 

    配合本署署內研究計畫作業期程，本會原則上每年年初召開新案

及結案審查會議，年中召開期中審查會議，必要時得召開臨時會

議。 
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