有關人體試驗計畫受試者單一性別比例

行政院衛生署 函

發文日期：中華民國100年04月20日

發文字號：衛署醫字第1000261308號

主旨：本署100年1月12日衛署醫字第1000203890號函有關人體試驗計畫受試者單一性別比例乙案，修正如說明段，請查照辦理。

說明：為確保參與人體試驗之受試者權益，非因特殊性別所研發使用之藥物人體試驗計畫，其計畫受試者之召募不應排除單一性別，如屬學明藥生體可用率、生體相等性之試驗研究，其受試者並應有合理之不同性別比例。

正本：台灣醫院協會、臺灣醫學中心協會、中華民國區域醫院協會、台灣社區醫院協會、台灣教會醫療院所協會、中華民國醫師公會全國聯合會、中華民國中醫師公會全國聯合會、中華民國牙醫師公會全國聯合會、臺灣區製藥工業同業公會、中華民國製藥發展協會、中華民國開發性製藥研究協會、社團法人中華民國學名藥協會、社團法人台灣臨床藥學會、社團法人台灣藥物品質協會、台灣藥物臨床研究協會、台北市生物技術服務商業同業公會、國立台灣大學醫學院附設醫院、國防醫學院三軍總醫院、行政院退除役官兵輔導委員會臺北榮民總醫院、長庚醫療財團法人林口長庚紀念醫院、台北市麗萬芳醫院－委託財團法人私立臺北醫學大學辦理、行政院國軍退除役官兵輔導委員會臺中榮民總醫院、中山醫學大學附設醫院、中國醫藥大學附設醫院、國立成功大學醫學院附設醫院、行政院國軍退除役官兵輔導委員會高雄榮民總醫院、財團法人私立高雄醫學大學附設醫院中和紀念醫院、財團法人佛教慈濟綜合醫院、國泰醫療財團法人國泰綜合醫院、財團法人臺灣基督長老教會馬偕紀念社會事業基金會馬偕紀念醫院、新光醫療財團法人新光吳火獅紀念醫院、財團法人徐元智先生醫藥基金會附設亞東紀念醫院、財團法人彰化基督教醫院、奇美醫療財團法人奇美醫院、臺北醫學大學附設醫院、長庚醫療財團法人高雄長庚紀念醫院、財團法人醫學研究倫理基金會、本署各醫院、本署醫院管理委員會、本署科技發展組

副本：立法委員黃淑英國會辦公室、各縣市政府衛生局、行政院衛生署食品藥物管理局、本署國會聯絡組

