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修訂紀錄 

版本 修訂日期 修訂原因 修訂內容 

第 1 版 102/7/23 第 1 版定稿。 增訂全文。 

第 2 版 103/4/15 全面檢視。 微調文字。 

第 3 版 106/6/11 全面檢視。 無。 

第 3.1 版 107/1/3 依 106 年度人體研究

倫理審查委員會查核

作業之優先必須改善

事項修訂。 

增加第二-(一)-5 點：「幹

事至少須每 2年檢視標準

作業程序是否需修正，並

且記錄檢視之日期。」 

第 4 版 108/10/31 全面檢視。 無。 

第 5 版 110/12/16 全面檢視。 無。 
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衛生福利部疾病管制署人體研究倫理審查會 
檔案文件管理程序 

一、目的 

    為執行本會文件之建檔、存檔、複製、分發及銷毀，訂定本程序。 

二、文件類別 

(一)標準作業程序及表單： 

  1. 包含本會標準作業程序及表單之撰寫、頒布及修訂。 
  2. 由幹事擬定草稿，並經本會委員討論後，由主任委員審查與

核准。 
  3. 任何人員若有改善建議，可向幹事提出，由幹事草擬修訂內

容後，如為小幅修正，例如：格式、版面、錯字等非涉及實

質流程之修正，可經主任委員同意後修訂；若否，則視修正

內容送委員審查或提會議討論。 
  4. 幹事需將最新版本之標準作業程序及表單置於本會網站。 
  5. 幹事至少須每 2 年檢視標準作業程序是否需修正，並且記錄

檢視之日期。 

(二)人員資料： 

  1. 包含本會委員及幹事。 
  2. 幹事應公布委員名單，並將委員及幹事資料，包含受訓紀錄

等存檔備查。 
  3. 委員及幹事資料除個人隱私資料外，為一般文件，可提供檢

閱。 

(三)案件資料： 

  1. 案件資料包含案件申請資料、審查資料、期中報告、成果報

告等。 
  2. 案件資料由本會幹事以紙本或電子資料存檔備查。 
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  3. 案件資料為密件，除委員審查期間依本會審查程序執行外，

若需檢閱、申請副本或銷毀，依本程序執行。 
  4. 文件保存期限至少為研究結束後 3 年。 

(四)審查會運作紀錄： 

  1. 審查會運作資料包含公文、會議紀錄及通訊紀錄等。其中，

通訊紀錄指本會對外溝通之資料紀錄，包含電話及信件等。 

  2. 由本會幹事以紙本、錄音或電子資料等存檔備查。 

  3. 依會議決議或主任委員裁決，視其內容，分為公開資訊、一

般文件或密件。會議紀錄不列出發言者姓名，採有條件之被

動公開，可公開之內容為涉及研究對象隱私、智財保護、商

業機密以外者。 
  4. 可公布公開資訊提供檢閱。一般文件及密件若需檢閱、申請

副本或銷毀，依本程序執行。 
  5. 文件保存期限 3 年。 

三、文件建檔及存檔 

(一)紙本文件：案件資料由幹事建檔，存於本會上鎖之文件櫃。 

(二)電子檔案：由幹事建檔後存於加密公務電腦之電子檔案，至

少每年備份 1 次。 

(三)網頁資料：網頁資料之更新及管理，由幹事執行。 

四、文件檢閱 

(一)公開資訊提供任何人檢閱，可於本會網頁點閱，或向幹事要

求提供。 

(二)一般文件及密件限本會委員、幹事、主管機關、查核單位、

認證單位或案件之利害關係人檢閱。 

  1. 一般文件及密件之檢閱，於提出文件檢閱申請表(附件：

IRB-033)，經主任委員或會議同意後，由本會幹事約定時間
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進行檢閱。申請人除案件之利害關係人外，需於文件檢閱前

簽署保密切結書。 

  2. 檢閱一般文件及密件時，不可將文件攜出。若需文件副本，

可依本程序執行。 

(三)幹事需將文件檢閱申請及執行記錄備查。 

五、文件副本申請 

(一)一般文件及密件副本限本會委員、幹事、主管機關、查核單

位、認證單位或案件之利害關係人申請。 

  1. 一般文件及密件副本之申請，於提出文件檢閱申請表(附件：

IRB-033)，經主任委員或會議同意後，由本會幹事將文件複

製後交給申請人，或以掛號寄至申請人指定地址。 

  2. 除案件之利害關係人外，幹事需收到申請人簽署之保密切結

書後方寄出文件副本。 

(二)幹事需將文件副本申請及執行記錄備查。 

六、文件銷毀 

(一)本會文件逾保存期限後，可進行文件銷毀。 
(二)幹事將欲銷毀文件列出清單，經主任委員同意後，進行文件

銷毀。 
(三)文件銷毀可由幹事本人採絞碎方式執行。 
(四)銷毀文件清單需歸檔備查。 

七、人員離職 

計畫主持人離職時，應填寫「計畫資料管理變更表」(附件：

IRB-010)，註明計畫資料移轉負責人，送本會核備。 


