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以下將說明「AI影響性研究中心」(以下簡稱本中心)的組織架構等。 

一. 與外部角色的關係 

 

角色 關係說明 

衛生福利部 1. 本中心須接受主管機關資安稽核與資安攻防演

練，符合「衛生福利資料管理條例」規定執行作

業，配合主管機關收集 AI相關商品化成果統計數

字。 

2. 本中心須配合指導機關制定的資訊規範，如

SMART on FHIR、 TW Core IG等，執行 FHIR交換

機制。 

委託者 與本中心簽署專案合約，正式立案者。 

聯盟合作醫院 ⚫ 透過「跨院管理委員會」運作模式，共同執行多

中心臨床試驗與可行性評估。 
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⚫ 成員含成大醫院、其他醫院。 

倫理審查委員會 ⚫ 透過「多中心臨床試驗倫理審查委員會運作辦

法」運作模式，共同進行委託案倫理審查。 

⚫ 成員含成大醫院、其他醫院。 

多學科專家諮詢

小組 

由本中心依據受託內容邀請領域專家協助 AI軟體醫材

臨床試驗計畫書、AI軟體醫材臨床試驗報告與 AI軟體

醫材醫療科技評估報告之交貨前審查與諮詢。 

二. 內部組織架構 

 

(一). 常設單位：執行本中心營運庶務。 

組別 說明 

研究副院長 督導 AI影響性研究中心業務 

中心主任 主責 AI影響性研究中心行政管理等綜合事項。 

行政組 ⚫ 設置成員至少一名。 
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⚫ 襄助 AI影響性研究中心行政管理等綜合事項、

行政流程稽核。 

專案組 ⚫ 設置專家一名(可兼任)，成員至少一名。 

⚫ 業務協調、申請審核、經費管理、合約送審/管

理、領據核銷、交貨。 

臨床組 ⚫ 設置專家一名(可兼任)，成員至少一名。 

⚫ 確認試驗執行團隊、試驗稽核、試驗管考、教

育訓練、可行性評估。 

醫研組 ⚫ 設置專家一名(可兼任)，成員至少一名。 

⚫ 招募多學科專家諮詢小組、報告稽核、分析試

驗數據、撰寫試驗計畫/試驗報告/醫療科技報

告。 

資訊組 ⚫ 設置專家一名(可兼任)，成員至少一名。 

⚫ 可行性評估、系統建置及維護、試驗資訊佈

署、試驗資訊彙整。 

試驗組 ⚫ 設置專家一名(可兼任)，成員至少一名。 

⚫ 試驗執行。 

(二). 任務型團隊：本中心接受委託後，依案件內容由醫研組招募。 
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組別 說明 

多學科專

家諮詢小

組 

⚫ 提供本中心研究設計、執行、資料分析及結果判

讀等方面的專業諮詢 

⚫ 協助交貨前審查文件包含：AI軟體醫材臨床試驗

計畫書、AI軟體醫材臨床試驗報告與 AI軟體醫材

醫療科技評估報告，確保研究方法適用性、統計

分析正確性與結果可靠性。 

⚫ 成員包含：臨床試驗專家、醫學倫理專家、生物

統計專家及醫療經濟專家。 

⚫ 將定期召開會議，由本中心報告近期工作進度、

討論待審查的交貨文件等。 

 


