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一、目的 

        描述如何處理及審查研究計畫複審案。 

 

二、範圍 

        適用於一般審查初審結果，尚須修正書面說明或入會審查之研究計畫案。 

 

三、責任區分 

         秘書彙整複審文件，送交原主審審查委員或送委員會會議審議。 

 
四、作業流程 

      項  目 負  責  人 
行政作業 秘書 
審查作業 人體研究倫理審查委員會 
審查結果通知 秘書 

 
五、施行細則 
5.1行政作業 

5.1.1工作人員依據送審文件清單，核對送審文件。 

5.1.2若送審文件未齊全，於送審文件清單，填寫尚缺文件部份，並通知計畫主持人。 

5.2審查作業 

5.2.1 工作人員於受理三個工作天內將複審案及修正後審查意見表(4004-4-320)，送

交原主審委員審查，審查時間不超過八個工作天。待計畫主持人修正完成後，

排入會議審議。 

5.2.2審查重點： 

5.2.2.1是否依審查意見回覆或修正？ 

5.2.2.2修正內容是否適當？ 

5.2.3會議審查程序依據「SOP304議程準備、會議程序及記錄作業流程標準書」執行。 

  5.3審查結果通知：14工作日內以書面文件或電子郵件通知主持人。 

5.3.1通過：工作人員製作「同意證明書」，主任委員簽核。 

若為非廠商發起之法定人體試驗案，另需行文函送衛生福利部。 

         同意證明書應載明下列事項： 

(一)計畫編號 

(二)計畫名稱 

(三)計畫主持人及隸屬機構 

(四)協同主持人及隸屬機構 

(五)研究人員 
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(六)核准期間 

(七)核准文件之名稱、版本、日期 

(八)追蹤頻率 

(九)核准決定之日期 

5.3.2修正後複審：發給審查意見書，計畫主持人需於二週內以審查意見回覆表回覆， 

      若逾期三個月未回覆，本會得以逕行撤案。 

修正回覆後送原審查委員以修正後審查意見表(4004-4-320)記錄是否修正。 

若已完成相關修正，發出同意執行證明書。相關證明書及意見書須由主任委員

簽名，並註明日期。 

5.3.3修正後提會：（修正後送下次會議審查）發給審查意見書，計畫主持人需於二 

週內以審查意見回覆表回覆，若逾期三個月未回覆，本會得以逕行撤案。 

修正後排入會議審查，由審查委員決定計畫主持人是否列席會議。 

5.3.4 不通過：若審查結果為「不通過」，發給審查意見書，並註明不通過之理由。

對於審查結果不服者可在收到通知函後十四天內向本委員會提出申覆，逾期不受

理。 

5.3.5審查結束，將相關資料整理裝訂，並放於規定之文件櫃內。 

 

六、附件 
6.1修正後審查意見表(4004-4-320) 

6.2同意證明書(4004-4-318) 

6.3計畫主持人注意事項(4004-4-319) 


