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衛生福利部食品藥物管理署 函
地址：11561 臺北市南港區昆陽街161-2

號

聯絡人：錢妏樺

聯絡電話：(02)27877456

傳真：(02)33229527

電子信箱：wenhua614@fda.gov.tw

受文者：台灣藥物臨床研究協會

發文日期：中華民國109年5月27日

發文字號：FDA藥字第1091405352號

速別：普通件

密等及解密條件或保密期限：

附件：嚴重特殊傳染性肺炎防疫期間藥品臨床試驗執行之建議及原則及嚴重特殊傳染性

肺炎防疫期間藥品臨床試驗執行之建議及原則問答說明事項各乙份 

(A21020000I109140535200-7-1.pdf、A21020000I109140535200-7-2.pdf)

主旨：有關再次函請貴會務必轉知所屬會員，本署已函告「嚴重

特殊傳染性肺炎防疫期間藥品臨床試驗執行之建議及原

則」，及「嚴重特殊傳染性肺炎防疫期間藥品臨床試驗執

行之建議及原則問答說明事項」一案，詳如說明段，請查

照。

說明：

一、「嚴重特殊傳染性肺炎防疫期間藥品臨床試驗執行之建議

及原則」及「嚴重特殊傳染性肺炎防疫期間藥品臨床試驗

執行之建議及原則問答說明事項」分別於109年4月9日衛授

食字第1091403083號函告，及109年5月20日FDA藥字

1096012106號函復在案。

二、旨揭原則發佈後，仍有個別廠商或試驗機構反應不清楚已

有相關規範，故再次函請，貴單位務必轉知所屬會員，以

保障受試者於防疫期間參加藥品臨床試驗之權益及安全

性。

檔　　號:
保存年限:
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三、檢附相關文件各乙份如附件，亦可至本署網站業務專區藥

品>臨床試驗(含BE試驗)專區下載參考。

正本：台灣藥物臨床研究協會

副本：

88



嚴重特殊傳染性肺炎防疫期間藥品臨床試驗執行之建議及原則 

109年 4月 9日核定 

一、 背景說明 

鑒於嚴重特殊傳染性肺炎疫情持續影響民眾就醫常態，為保障受試者於

防疫期間參加藥品臨床試驗之權益及安全性，爰訂定「嚴重特殊傳染性

肺炎防疫期間藥品臨床試驗執行之建議及原則」，以供試驗委託者及試驗

機構於防疫期間執行臨床試驗參循。 

二、 受試者返診 

(一) 提醒各試驗委託者及試驗團隊應以受試者安全及權益為第一優先考

量，若無法依原核准之試驗計畫書完成回診、檢驗及評估等項目，試

驗委託者應充分考量並評估疫情期間可能帶來之風險與變化，並盡力

事先預防及規劃，如受試者決定退出試驗，需尊重受試者意願並記載

其退出試驗之原因。 

(二) 試驗委託者若考量使用替代方式(如電訪、視訊等方式)執行試驗評估

等步驟，請將替代方式變更於試驗計畫書，核准後為之，且應有詳細

紀錄以供後續核查。 

(三) 若需移轉受試者至另一經核准之試驗機構，程序依該院 IRB規定為

主。若受試者移轉至未核准之試驗機構，除須依該院 IRB規範外，亦

須向本署提出新增試驗中心申請，本署將加速審查辦理。試驗機構應

留存相關受試者移轉紀錄及核准文件以供後續核查。 

三、 試驗藥品之給予 

(一) 考量疫情期間受試者往返試驗機構之風險及用藥治療需求，可由試驗

授權醫師開立處方箋後，試驗授權藥師依處方箋調劑後交付授權研究

護理師運送試驗藥品給予受試者，惟不適用於在試驗機構施打、服用

之試驗藥品。 

(二) 試驗藥品給予流程若有變更，應建立 SOP，且藥品運送、接收、自受

試者處取回餘藥及運送溫度監控等均應有文件紀錄保留，以利日後核

查。 

四、 嚴重不良事件及試驗偏差之通報 

為保障受試者權益及維護試驗品質，建議試驗團隊依試驗計畫書及各機

關相關規定進行通報，若因疫情因素或為及時避免受試者遭受傷害所為

之偏離或變更，應留有完整相關紀錄供日後核查，並儘快完成通報。 

 



嚴重特殊傳染性肺炎防疫期間藥品臨床試驗執行之建議及原則 

問答說明事項 

 

Q1:有關原則中「試驗委託者若考量使用替代方式(如電訪、視訊等方式)執行

試驗評估等步驟，請將替代方式變更於試驗計畫書，核准後為之，且應有詳細

紀錄以供後續核查。」建議增加說明: 

1. 未變更試驗計畫書的設計下，針對非侵入性的流程變更(例如:電訪、視訊)

或因考慮受試者安全的緊急之應變措施，得以書面通報衛生主管機關及醫

院倫理委員會後執行。 

2. 若該替代方式需變動以載明於計畫書中的療程，則以計畫書變更申請，經

審查通過後准予執行。 

3. 因各醫院倫理委員會有不同規範及審核流程，委請貴部及食品藥物管理署

後續跟各醫院倫理委員會進行進一步的溝通，以確保雙方於防疫期間對試

驗計畫應變措施管理一致。 

A1: 試驗執行過程中，若因疫情影響導致試驗主持人須使用替代方案(如電訪及

視訊)等通訊方式執行醫療行為之情事，均請載於計畫書，送本署申請計畫書

變更(須繳交規費)，經核准後始得執行。前項變更須檢附文件不限於新版本計

畫書，亦可檢送計畫書文件(如計畫書附錄、appendix等屬於完整計畫書內之

文件)，且經試驗主持人確認簽名，並於申請公文中載明為因應疫情期間之試

驗流程變更。若有多項藥品臨床試驗計畫，得依本署 107年 1月 12日衛授食

字第 1061412172號函「多項藥品臨床試驗計畫同一變更項目申請表」辦理。

若因疫情因素或為及時避免受試者遭受傷害所為之計畫書偏離或變更，應留有

完整相關紀錄供日後核查，並儘快完成通報。 

有關疫情期間藥品臨床試驗相關應變管理措施，本署均持續與各醫院倫理

委員會溝通宣導。 

 

Q2:有關原則中「考量疫情期間受試者往返試驗機構之風險及用藥治療需求，

可由試驗授權醫師開立處方箋後，試驗授權藥師依處方箋調劑後交付授權研

究護理師運送試驗藥品給予受試者，惟不適用於在試驗機構施打、服用之試

驗藥品。」建議增加說明:為考量防疫期間，研究護理師之人力並兼顧試驗品

質，建議可以由第三方物流公司在試驗藥物運送規定下，例如:溫控、運送安



全等，由試驗醫院逕送試驗藥品予受試者。 

A2:考量試驗藥品屬未上市藥品，安全性及療效性尚未經證實，因此試驗藥品

之給予及運送除須遵循藥事法相關規定外，亦須依循藥品優良臨床試驗準則之

規範，所有參與試驗執行之人員(包含藥品之調劑及交付)，均應有符合工作資

格之教育、訓練及經驗，並經試驗主持人授權臨床試驗相關責任、且應向受試

者解釋如何正確使用試驗藥品，因此仍建議由符合前述資格之試驗團隊成員交

付試驗藥品予受試者；藥品之運送、接收、自受試者處取回餘藥及運送溫度監

控等均應有完整文件紀錄保留，以利日後核查。 

 

Q3:對於各公司提出的可能應變措施細節，建議得個別以書面資料通報食品藥

物管理署及醫院倫理委員會後執行。 

A3:試驗委託者應事前妥善規畫可能之應變措施，若應變措施內容或流程涉及

試驗主持人須使用替代方案(如電訪及視訊)等通訊方式執行醫療行為之情事，

請依 109年 4月 9日衛授食字第 1091403083號函辦理。 

 

 


