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修訂紀錄 

編號 Ｐ２５ 名稱 收費、退費標準程序 
制訂者 SOP 小組 核准者 IRB 會議 
版本 修訂日期 發行日期 修訂原因 修訂內容 

1.0 99 年 7 月 1 日 99 年 8 月 27 日 新增程序書 
制訂受理各項計畫審查費

用等管理作業程序。 

1.1 101 年 3 月 9 日 101 年 4 月 5 日 修改文字 修改文字 

1.2 
102 年 4 月 10
日 

102 年 4 月 10
日 

增加試驗委託者(廠
商 )研究案件之收

費。 

增加試驗委託者(廠商)研究

案件之收費(含初審及延長

期限) 

1.3 102 年 10 月 3
日 

102 年 10 月 11
日 

1.更新使用法規內

容。 

2.更新衛生福利部

名稱(原衛生署) 

1.更新使用法規名稱「倫理

審查委員會得簡易程序審

查之人體研究案件範圍」。

2.更新衛生福利部名稱。 

1.4 104 年 3 月 21 日 104 年 3 月 31 日 修正工作人員職稱 
幹事改為執行秘書，表單

R2502 同步修正。 

1.5 105 年 2 月 2 日 105 年 2 月 15 日
新增簡易審查改一般

審查之收費說明 

新增原由主任委員判定簡

易審查案件經主審委員審

查需提會討論之收費標準。

1.6 106 年 5 月 9 日 106 年 5 月 12 日 修正免繳審查費規範

衛生局及本院執行公共衛生

政策且無經費補助之研究計

畫，不予收取審查費。 

1.7 108 年 1 月 29 日 108 年 3 月 29 日
新增展延計畫第 3 次

需收費 

5.2.3.4 非藥廠贊助之其他

計畫展延 2 次後，第 3 次起

酌收行政費用 2000 元。同

步更新【R2051A】。 

1.8 108 年 9 月 10 日 109 年 1 月 1 日 新增免審案件需收費

5.2.3.6 免除人體試驗委員

會審查費用 500 元。同步更

新【R2051B】。 
補增勾選欄位簡易審查改

一般審查請補差額，15,000
元/案。 

 



 

1.9 110 年 8 月 12 日 110 年 8 月 20 日
依 CIRB 收費標準修

正廠商委託案收費 

5.2.3.3 試驗委託者(藥廠)贊
助之計畫 
5.2.3.3.1 初審案件 30,000 元。

5.2.3.3.2 修正案(一般審

查)10,000 元。 
5.2.3.3.3 修正案(簡易審

查)5,000 元。 
同步更新為【R2051D】。 
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1.目的：本標準作業程序敘述本會受理之臨床試驗計畫審查費用管理。 

2.範圍：本標準作業程序應用於人體試驗委員會臨床試驗審查費（含簡易審查、一般審查

及免審查費案件）之收費、退費流程。 

3.權責： 

3.1 人體試驗委員會執行秘書：依據計畫審查性質計算應支付費用。 

4.定義： 

4.1 簡易審查：是指研究計畫符合衛生福利部公告「倫理審查委員會得簡易程序審查之

人體研究案件範圍」，詳見 SOP「P09 簡易審查程序」 

4.2 一般審查：詳見 SOP「P10 一般審查程序」。 

4.3 免審查費用：於試驗申請時一併提出免繳交試驗審查費用。 

5.作業內容： 

5.1 收費、退費作業流程圖（附圖一）。 

5.2 索取人體試驗委員會臨床試驗審查費繳款單【R2501D】。 

臨床試驗審查申請人必須閱讀、瞭解及同意下列各項： 

5.2.1 臨床試驗審查申請人 

5.2.1.1 於計畫案件申請人體試驗審查時一併提出「臨床試驗審查繳費單」，並

於本會核定並完成費用繳交，計畫方進入人體試驗委員會審查程序。 

5.2.1.2 群體(整合)計畫：若計畫案為群體計畫，各子計畫須個別送審，且分別

繳費。 

5.2.1.3 填寫「臨床試驗審查繳費單」後至總務室出納付款。 

5.2.1.4 至總務室完成繳費後將收據給予計畫申請人。 

5.2.1.5 繳費收據影本連同計畫案資料ㄧ併交至本會，方能完成送審程序。 

5.2.2 人體試驗委員會執行秘書 

5.2.2.1 確認計畫案件申請之臨床試驗審查費用金額無誤。 

5.2.2.2 臨床試驗案件送審時，繳款收據與臨床試驗送審文件一同送入本會。 

5.2.2.3 完成行政審查確認無誤後，計畫案進入審查程序。 

5.2.3 本會收費項目列舉如下 
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5.2.3.1 簡易審查費用 5000 元。 

      5.2.3.1.1 原由主任委員判定為簡易審查，若主審委員之一提出應以一般

審查方式確保受試者權益，並有合理適當之理由，則案件改為一般審查，審

查費用應補足至 20,000 元。 

5.2.3.2 一般審查費用 20,000 元。 

5.2.3.3 試驗委託者(藥廠)贊助之計畫包含 C-IRB 副審。 

      5.2.3.3.1 初審案件 30,000 元。 

      5.2.3.3.2 修正案一般審查 10,000 元。 

      5.2.3.3.3 修正案簡易審查 5,000 元。 

5.2.3.5 除藥廠試驗委託者贊助之計畫展延每次 5,000 元。其他計畫自第 3 次起

每次酌收行政費用 2000 元。 

5.2.3.5 國科會、院際合作、院內計畫等有經費補助案依據案件審查方式繳費。

5.2.3.6 免除人體試驗委員會審查費用 500 元。 

     5.2.4 免繳交審查費用，但需附院內個人自行研究計畫/執行公共衛生政策申請免繳

          交試驗審查費用申請書【R2503A】。 

          5.2.4.1 衛生局及本院執行公共衛生政策且無經費補助之研究計畫，不予收取

                審查費。 

          5.2.4.2 院內個人自行研究且無經費補助之研究計畫，不予收取審查費。 

5.3 退費標準 

院內同仁為計畫主持人，向其他經費補助單位提出計畫案，該案未獲得補助或預算

刪除，計畫主持人可持相關證明文件向本會申請退費。計畫主持人向本會提出退費

申請，應告知本會其計畫中止或終止、撤銷之原因、試驗執行過程、結果等資訊。

5.3.1 退費注意事項 

5.3.1.1 案件送入後，尚未送交委員審查的案件：全額退費。 

5.3.1.2 院內同仁申請之案件未獲補助或預算刪除：全額退費。 

5.3.1.3 案件送入後，若本會因不可抗拒理由致無法審理而退件：全額退費。 

5.3.1.4 送審中或進入會議審查之案件：不退任何款項。 

5.3.1.5 案件通過後發予同意函，計畫未正式執行經主持人及試驗委託者協議後

主動退出本院之臨床試驗：不退任何款項。 
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5.3.1.6 若經本會審核同意後開始進行之臨床試驗案，中途中止/終止者：不退任何款

項。 

5.3.2 申請退費需檢附資料： 

5.3.2.1 臨床試驗審查費退費申請書【R2502A】或簽呈、收據證明單(正本)。 

5.3.2.2 符合退費標準條件者，將退費申請及收據等資料備齊後送至本會，本會

於收到資料送交主任委員，經主任委員確認後結束該案件之申請。 

5.4 資料保存 

本會受理之案件資料，依據「倫理審查委員會得簡易程序審查之人體研究案件範

圍」，其送審文件、會議記錄、信件、及其他臨床試驗相關資料至試驗結束後三年，

以供衛生主管機關隨時調閱。 

6.相關文件： 

6.1 簡易審查程序【P09】 

6.2 一般審查程序【P10】 

7.參考文獻： 

7.1 倫理審查委員會得簡易程序審查之人體研究案件範圍(101.08.17) 

8.相關表單 

8.1 臨床試驗審查費繳款書【R2501D】 

8.2 臨床試驗審查費退費申請書【R2502A】 

8.3 院內個人自行研究計畫申請免繳交試驗審查費用申請書【R2503A】 
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【附圖一】收費流程圖 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  

 

 

擔當者               表 單 
執行秘書             R2501D 
                     R2503A 
 
 
 
 
總務室出納承辦人              
 
 
 
 
執行秘書 
 
 
 
 
委員                  
 
 
 
執行秘書 

受理案件申請 

審查資料準備 

總務出納作業

進行審核 

完成繳費

紀錄保存 
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【附圖二】退費流程圖 

 

擔當者               表 單 
執行秘書             R2502A 
 
 
 
 
 
執行秘書          
主任委員 
 
 
 
 
 
 
總務室出納承辦人 
 
 
 
 
申請人 
 
 
執行秘書 

受理退費案件申請 

總務出納作業

簽收 

進行退費

條件審核 

完成退費 

紀錄保存 

符合退費規定 
不退任何款項 

未符合退費條件 


