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新版「受試者同意書格式範本」
填寫說明與常見問題

醫藥品查驗中心
諮詢輔導中心小組長

林彥汶醫師

緣由

• 96.5.30 衛署藥字第 0960318326 號函公告「藥
品臨床試驗受試者同意書範本」

• 時空物換星移
– ICF由委託JIRB審查，逐漸回歸各醫院IRB獨立
審查

– 99.8.18 署授食字第0991409300號公告：多國
多中心藥品臨床試驗計畫審查程序

– 102.7起推動「人體試驗委員會主審中心審查機
制」

–臨床試驗樣貌改變
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受試者同意書審查常見缺失
• 試驗執行過程描述和計畫書不一致
• 未列出已知不良事件發生比例
• 對於動物毒性試驗結果描述避重就輕
• 尚在臨床試驗階段即宣稱療效已獲證實或宣稱
預期可改善受試者病情

• 損害補償與保險未依範本描述
• 廠商發起之試驗，負責補償或賠償之試驗委託
者非我國合法登記之藥商

• 未列剩餘檢體處理情形
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歷程

• 105年上半年CDE邀集CIRB主審IRB一起進
行討論，提出問題和需求，謀求共識

• 共識版提交食藥署
• 105/10/14召開產官學溝通會議，進行進一
步討論，食藥署依據收集意見，參照法規
要求，修改後再公告

• 人體研究法第5條
• 醫療法第78條
• 藥品優良臨床試驗準則第16, 17條

• 醫療法第78條 & 人體試驗管理
辦法第3條

• 藥品優良臨床試驗準則第17條
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衛授食字第1051413739號公告

• 藥品臨床試驗受試者同意書格式範本(草案)

• 藥品臨床試驗受試者同意書填寫說明(草案)

• 藥品臨床試驗受試者同意書記載範例(草案)

• Call for opinion (106.2.7~106.3.7) 

法規單位 IRB

申請者

• 106.2.23 

CIRB機制精進會議
• 106.3.30 

新版「藥品臨床試驗受試者
同意書格式範本」運用研討
會議

溝通與討論
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格式範本重點

• 格式範本請勿做任何更動
• 調整順序
• 新增

–破題文
– (十二)檢體、個人資料之保存和再利用
– (十四)衍生之商業利益
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新版(*)

11

範例(*)
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範例(*)
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使用須知

• 使用前請詳閱填寫說明
• 請盡量直接引用記載範例的內文，

–尤其是(六)、(七)、(九)~(十五)節
–和試驗設計有關的部分，若適用也請盡量採用
記載範例的方式

謝謝各位的聆聽
請踴躍發言
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範例
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範例
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範例
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範例
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範例
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範例
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範例
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範例
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範例
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範例
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新版 vs. 原範本 (13)

範例
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