
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。 

 

 


