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中國醫藥大學 中區區域性審查委員會
計畫偏離/違反報告須知
敬請詳閱下列說明，並照步驟進行，備妥所需資料後送至本會，和耐心等待作業所需工作天數，謝謝。
一、 當發生偏離／不遵從／背離計畫事件時，主持人須自動提報治本委員會。

二、 請填妥「計畫書執行偏差／違反事件紀錄／回覆表」後，送至秘書處。

三、 承辦人收到「計畫書執行偏差／違反事件紀錄／回覆表」後，審查填寫是否完備（若否，須請主持人補充相關資料），並呈執行秘書。
＊以下為作業流程

一、 研究委託者或研究機構應定期監測及稽核研究之執行情況，若發現有審查偏離／不遵從／背離計畫事件即應馬上糾正，並彙整於期中報告及結案報告內容中呈報本委員會。
二、 若因而發生嚴重不良事件則應依相關作業程序向本委員會報告。
三、 若因重大背離研究委託者或研究機構所採取之行動亦應儘速向本委員會報告，並依作業程序進行相關事務。

