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1 目的 

如何安全地存取計畫檔案及行政文件，且能在委員或查核員審查時調閱。 

2 範圍 

本標準作業程序係應用於計畫檔案及行政文件的保管，在研究結束後這些資料至

少要被保存 3年以便委員或查核員可以調閱。 

3 職責 

秘書處工作人員須妥善保管及管制取用計畫檔案及行政文件。 

4 流程 

項次 工作內容 負責成員 

1 保管計畫檔案及行政文件 
人體試驗委員會秘書處 

 

 ↓ 

2 文件存取 
人體試驗委員會秘書處 

/主任委員 

5 細則 

5.1 保管計畫檔案及行政文件 

5.1.1 人體試驗委員會秘書處負責文件的保管，包含紙本文件及電子檔

案。 

5.1.2 將行政文件依類別，分別存放於資料夾中。 

5.1.3 將計劃案相關文件，依照計畫編號、收件年度分別存放於可上鎖

之保密櫃中。 

5.1.4 電子檔案每個月備份一次，得備份於隨身碟或空白光碟中，備份

後註明時間，並存放於可上鎖之保密櫃中。 

5.2 文件存取 

5.2.1 非委員會之成員若因故需要進入檔案室，必須於檔案室出入管制

表（附件 SOP030-01 檔案室出入管制表）填寫姓名、單位、事由、進

出時間。秘書處成員確認後簽名。 
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5.2.2 調閱計畫文件必須於文件調閱表（附件 SOP030-02 文件調閱申請

表）填寫申請文件名稱、申請人、申請人單位/職稱、申請目的，經

主任委員核准並簽名後始得調閱計畫相關文件。 

5.2.3 非委員會之成員申請調閱文件，需於人體試驗委員會辦公室查閱，

閱畢後將完整文件交秘書處歸檔，不得帶離。 

5.2.4 依據人體研究法第 21 條，研究主持人及研究有關人員，不得洩

露因業務知悉之秘密或與研究對象有關之資訊。 

5.2.5 秘書處必須記錄文件取出與歸還時間，並同時檢查文件之完整

性。 

5.2.6 將文件調閱申請表存放於資料夾中。 

6 名詞解釋 

6.1 行政文件：包括委員會議正式會議記錄、紙本公文、通訊紀錄、標準作

業程序書…等相關書面文件。 

7 附件清單 

7.1 附件 SOP030-01 檔案室出入管制表 

7.2 附件 SOP030-02 文件調閱申請表 

8 參考文獻 
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附件 SOP030-01 檔案室出入管制表 

 

檔案室出入管制表 

流

水

號 

進出者 

單位/姓名 
事由 進、出時間 

秘書

處簽

名 

1 

單位： 

 

進 
__年__月__日 

__時__分 
 

姓名： 
出 

__年__月__日 

__時__分 

2 

單位：  
進 

__年__月__日 

__時__分 

 

姓名： 
出 

__年__月__日 

__時__分 

3 

單位：  
進 

__年__月__日 

__時__分 

 

姓名： 
出 

__年__月__日 

__時__分 
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附件 SOP030-02 文件調閱申請表 

文件調閱申請表 

申請文件名稱 

 

編號 

申請人簽名： 申請日期 

申請人單位/職稱： 

申請目的： 

 

 

 

主任委員簽名：__________________ 核准日期：民國___年___月___日 

文件取出時間 

民國___年___月___日，___時___分 

秘書處取出人簽名 

文件歸還時間 

民國___年___月___日，___時___分 

秘書處文件歸還人簽名 

 

 

 

 

 


