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1. 目的 

說明如何處理及審查研究計畫之複審案。 

2. 範圍 

適用於初審後之複審，及所有審查結果為【修正後通過】、【修正後再審】與

會議決議【不通過】而申覆之研究計畫案。 

3. 職責 

秘書處必須確認修正資料的完整性，並通知主任委員及初審委員，確認此計

畫前已獲同意須修正部份內容，並依照建議事項做更正與再次送審。 

此複審案可經由主任委員、執行秘書或研究倫理委員會委員做完整地審查。

此複審案審查要點如同先前會中作出決議事項。 

4. 流程 

步驟 程序 負責人員/單位 

1 
受理複審案送審文件 

 
計畫主持人/秘書處 

2 
送交委員複審 

 
秘書處/委員 

3 
複審審查結果 

 
秘書處/委員 

4 
審查會議 

 
秘書處/委員/主任委員 

5 
發予人體試驗計畫同意書 

 
秘書處/主任委員 

6 歸檔 秘書處 

5. 細則 

5.1.受理複審案送審文件 

5.1.1. 申請複審案資料內容需包含審查意見回覆表（AF01-04.2）、修正

前後版本（申請書、同意書、計畫書等，依修正資料附上），複審

案資料更改處必須以「粗體+字元網底」清楚標示。 

5.1.2. 檢查並登錄複審案資料 

秘書處依據 SOP-03.1計畫書送審管理，核對複審案送審資料，需
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注意複審案意見回覆清單是否有計畫主持人簽名及註記日期、需

修改處是否標示清楚，送審文件是否齊全。 

5.2.送交委員複審 

5.2.1. 複審案得由主任委員、執行秘書及原案之審查委員進行複審。 

5.2.2. 審查委員將審查結果書寫於複審審查表（AF02-04.2）內，採用線上

申請案件則依線上系統欄位填寫。 

5.2.3. 委員審查時效為七天，逾審查時催促委員送回審查文件及複審審查

表（AF02-04.2）。 

5.2.4. 若委員考量涉及重大的改變或其他與本會通過與否之要件有關的

議題，或需要提供更多資訊供本會考量，則必須再提會討論。 

5.3.複審審查結果 

5.3.1. 先行檢查委員回覆的複審審查表（AF02-04.2）是否有完整簽名和

日期。 

5.3.2. 委員完成審查之複審案，若複審結果顯示計畫主持人依審查會議決

議事項進行修正，則複審委員將建議主任委員發予人體試驗計畫同

意書（SOP-03.4）。若複審後仍有審查意見則重複複審作業，至原

審查二位委員皆無意見再發予人體試驗計畫同意書。 

5.4.審查會議 

5.4.1. 決議「修正後再審」和「不通過」而申覆案件，排入審查會議。 

5.4.2. 如果研究倫理委員會先前決議需審查更正文件，請遵循下列步驟： 

• 初審委員口頭或書面向研究倫理委員會委員簡短報告其研究設

計和審查意見，必要時複審案計畫主持人可受邀列席，經說明

後離席。 

• 主任委員參與討論計畫更正。 

• 會議上將對計畫、受試者說明及同意書、招募受試者提出建議

更正之要求，且在會議記錄中載明，並通知試驗主持人審查結

果。 

• 主任委員對複審案徵詢或投票： 

- 通過，無異議通過。 

- 修正後通過。更正後，委員會通過，需做小幅度的更正。 

- 修正後再審。需委員會會議及主任委員進一步審查通過，但

需做大幅度的更正。 

- 不通過。 

5.5.發予臨床試驗/人體研究通過證明書 

5.5.1. 秘書處製作臨床試驗/人體研究通過證明書（SOP-03.4）中、英文各

一份送交主任委員簽署後，於十四天內發予計畫主持人。 

5.6.歸檔 
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5.6.1. 通過審查之複審案留取正本於檔案架上之原案檔案夾內存檔(或以

電子檔方式保存)。 

6. 名詞解釋 

無 

7. 參考文獻 

參照 SOP01.1標準作業程序之撰寫、審查、頒布與修訂之參考文獻 

8. 附件 

8.1. AF01-04.2審查意見回覆表 

8.2. AF02-04.2複審審查表 


