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2. 非基因研究所使用之資料或檢體已於研究開始前合法蒐集、儲存，雖

未去除識別連結，但經當事人同意其資料或檢體經公正第三者處理而

提供研究使用時，已無從識別特定個人。

3. 研究所使用之個人資料為已合法公開週知之資訊，且研究之使用目的

與資料公開週知之目的非顯不相符。

(四)除前款之規定外，執行機構得依審查組織之實際風險管控經驗或各專

業學術社群之操作實務，就無礙研究倫理原則之人類研究，認定得免

除審查之特定類型，並提具經驗基礎或敘明理由，至本會登錄系統登

錄。

(五)審查組織對於風險較小之人類研究，得採行較簡易之審查程序，但應

依各學科特性或實際風險管控經驗，逐步累積分類標準，至本會登錄

系統登錄。

(六)執行機構應確保所指定之審查組織於個案上能獨立進行研究倫理審

查，不受執行機構或專題研究計畫主持人之影響。

(七)審查組織之審查意見應附理由;做成不符合研究倫理原則之審查意見

前並應提供專題研究計畫主持人適當之說明與溝通機會。專題研究計

畫主持人不服審查組織之審查意見時，得提具理由，請求審查組織重

為客室。

(八)審查組織或其所屬執行機構設置之其他適當組織，應於人類研究開始

執行後，至研究之全部階段執行完畢為止，持續追蹤並協助確保人類

研究之執行能符合研究倫理原則。

六、附則

(一)試辦期間之特別安排

為鼓勵送審以達符合人類研究倫理原則之目的，審查組織於本方案

試辦期間受理審查人類研究，應僅就其是否符合研究倫理原則提供

審查意見，由專題研究計畫主持人提出說明，不做成准駁之審查決

定。但審查組織得依專題研究計畫主持人之請求，對符合研究倫理
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已可通過審查之專題研究計畫發給通過審查證明。

本方案試辦期間，專題研究計畫應於計畫開始執行前，由專題研究

計畫主持人就審查組織之審查意見提出回覆說明。

(二)研究倫理審查時點

執行機構應依各機構申請本會補助專題研究計畫數量及所指定審查

組織之審查能量，自行規定研究倫理審查送審時點。

(三)專題研究計畫因應研究倫理要求變更計畫內容

審查組織認原計畫應予重大修改始符合研究倫理要求時，計畫主持

人得向本會申請變更計畫。

七、本方索試辦一年，自發布之日起施行。
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