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1 目的
本辦法乃為提供人體研究倫理審查委員會(以下簡稱本委員會)辦理經由本委員會通過之計畫案，其結案報告之審查作業依據。
2 範圍
提供計畫主持人據以提交結案報告，亦令本委員會工作人員及審查委員審查有所依循。
3 定義
3.1 簡易審查流程：結案報告經書面審查通過後，於審查會議提請核備。

4 權責
4.1 本委員會所有人員：負案件監督、查核管理之責，提醒計畫主持人於執行期限到期後，主動提交結案。另，於審查計畫執行過程中確認文件是否正確，確保所使用之文件皆已通過審核許可，並將審查意見或審查結果通知計畫主持人。
4.2 計畫主持人：於研究結案時，應提交結案報告以供本會審查。
5 作業內容
5.1 計畫主持人繳交結案報告
5.1.1 本委員會執行幹事於核准執行期限屆滿前三個月六至八週將以書面或電子郵件等方式通知計畫主持人或研究團隊提出結案報告，並保留通知文件副本。
5.1.2 計畫主持人於執行期限到期前已完成研究計畫案，自行提交結案報告。
5.2 準備結案報告文件
5.2.1 計畫主持人依人體研究計畫結案報告表及人體研究計畫結案報告送審文件檢核表準備結案報告文件。
5.2.2 若審查期間有受試者、研究人員或其他人員提出申訴該計畫未經審查即進行變更之文件或違規事件，應一併提供本委員會委員審查。
5.3 派審流程
原則上由原審委員進行審查，若原審委員為非現任委員或因故無法審查，及於前次審查通過後至試驗完成期間未有簽署受試者同意書之情況，則委由副主任委員審查。
5.4 審查採簡易審查流程
5.4.1 原審委員依結案報告審查表於五個工作天內審查完成。
5.4.2 審查結果分為"審查通過"、"書面說明後再審"、"實地訪查後再審"、"提至下次審查會議討論"。
5.4.2.1 審查通過：經原審委員、副主任委員與主任委員核閱後，製發結案報告通過證明函送交計畫主持人，並於最近一次審查會議核備。
5.4.2.2 書面說明後再審：主持人於五個工作天逐條回覆、補件，再請原審查委員審查，此流程循環至原審查委員通過或決定實地訪查、提會討論為止。倘主持人無故未於三個月內回覆審查意見，視同撤案處理參考「計畫終止暫停撤案的管理辦法」。
5.4.2.3 實地訪查後再審：報請原審委員或由主任委員委派適任之專家進行訪查，參考「實地訪查辦法」，並由原審委員將實地訪查結果於最近一次審查會議中報告。
5.4.2.4 提至審查會議討論：提該委員會最近一次審查會議討論，經會議討論後，可表決是否須請求計畫主持人提供進一步資料或採取相關措施。
5.5 逾期未繳之處理方式
5.5.1 計畫主持人未於核准執行期限屆滿後三個月內繳交，本會發書面終止通知給計畫主持人，並停止受理計畫主持人新案申請。另將案件列入逾期清單於所有審查會議核備。
5.5.2 若主持人逾核准執行期限屆滿六個月後仍未繳交報告，即提報本委員會最近一次審查會議討論，依會議決議繼續終止試驗、撤銷該案之同意函或其他不利處分。
5.5.3 計畫主持人繳交結案報告並審查通過後，提報審查會議核備，始得回復受理其新案申請。
6 流程圖
無。

7 表單
7.1 人體研究計畫結案報告表
7.2 人體研究計畫結案報告送審文件檢核表
7.3 結案報告審查表
