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1. 目的 

本標準作業程序敘述本會如何處理原始文件及其影印本，以維護文件的隱密

性。 

2. 依據 

依據「人體研究暨受試者保護作業管理辦法」辦理。 

3. 適用範圍 

本標準作業程序是應用於處理、寄送及存檔所有送審的計畫書、人體試驗倫

理委員會文件。 

4. 職責 

對試驗計畫書、本會文件，以及審查相關人員的通訊保密是必要的。本會委

員、獨立諮詢專家及秘書處行政人員均已簽署保密協議書加以保密。如非人

體試驗倫理委員會委員的人員需要影印相關文件，由本會秘書處代以處理，

藉以維護文件的隱密性。 

5. 作業細則 

5.1. 文件上鎖管理 

人體試驗各種文件記錄均需存放於上鎖檔案櫃，檔案室亦需上鎖管理，欲

調閱或影印文件需有紀錄。 

5.2. 文件影印之權限 

人體試驗倫理委員會委員及秘書處行政人員必須閱讀、了解及同意下列各

項： 

5.2.1. 人體試驗倫理委員會委員 

(1)本會開始進行任何活動前先向機構簽署委員保密/利益衝突承諾書 

(2)可影印審查案件之全部之文件 

(3)可申請影印其審查之臨床試驗案原始文件 

5.2.2. 人體試驗倫理委員會秘書處行政人員 

(1)本會秘書處行政人員是機構的員工 

(2)與機構簽署行政人員保密承諾書 

(3)依據 5.3 取得由本會發出或接收的任何文件 
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5.2.3. 主管機關人員、稽核委員  

(1)可申請影印擬稽查案件之臨床試驗案原始文件 

(2)可申請影印擬稽查案件之本會發出或接收相關文件 

5.2.4. 主持人與試驗團隊、試驗廠商、執行機構主管 

(1)可申請影印及使用其所送審之臨床試驗案相關文件 

(2)可申請影印及取得由本會針對其送審案件所發出的文件(不包含委員

資訊) 

5.3. 影印機密文件 

5.3.1. 機密文件分類 

文件的種類包括： 

(1)計畫書及相關文件（如：個案報告表、受試者同意書、日誌表、科

學性文件、委員審查意見等） 

(2)本會文件（如：會議紀錄等） 

(3)通訊文件（如：審查委員、受試者等） 

5.3.2. 文件的影印本，包括初稿和後續的版本，均視為機密而不得公開，但

例行作業者除外。 

5.3.3. 申請者填寫「文件調閱及影印申請登記表」【附件一，AF01- 025/10.0】

後，經本會行政執行秘書或本會主席同意，由本會檔案管理人員調閱

資料，經本會案件經辦人員確認後，始得由檔案管理人員影印資料，

影印文件必須記錄於「文件調閱及影印申請登記表」，當文件歸檔時，

歸還人員亦須記錄、簽名和註明日期，以供日後查詢。 

5.3.3.1. 人體試驗倫理委員會要求文件影印本 

(1)人體試驗倫理委員會委員：由委員填寫「文件調閱及影印申請登記

表」，呈報至本會行政執行秘書同意後始得為之。 

(2)人體試驗倫理委員會秘書處行政人員：由秘書處行政人員填寫「文件

調閱及影印申請登記表」，呈報至本會行政執行秘書同意後始得為之。 

5.3.3.2. 非人體試驗倫理委員會委員要求文件影印本 

 (1)主管機關人員、執行機構主管、試驗廠商：主管機關、試驗廠商需

出具機構公函，由申請者或秘書處行政人員填寫「文件調閱及影印申

請登記表」，呈報至本會主席同意後始得為之。 
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 (2)主持人與試驗團隊、稽核委員：若有特殊需求，需於不抵觸相關法

令規定下，申請人填寫「文件調閱及影印申請登記表」，呈報至本會

行政執行秘書同意後始得為之。 

5.4. 申請影印紀錄的存檔 

5.4.1. 人體試驗倫理委員會「文件調閱及影印申請登記表」應存檔備查。 

5.4.2. 人體試驗倫理委員會「文件調閱及影印申請登記表」並非機密文件，

得應審查單位要求予以調閱。 

5.4.3. 人體試驗倫理委員會「文件調閱及影印申請登記表」應予以維護。 

 

6. 流程圖 

 作業內容 負責人員 

1 影印人體試驗（倫理）委員會文件 

 

人體試驗倫理委員會委員/秘書處 

2 影印機密文件 

 

人體試驗倫理委員會委員/秘書處 

3 申請影印紀錄的存檔 人體試驗倫理委員會委員/秘書處 

7. 參考資料 

7.1. FERCAP 人體試驗委員會標準作業流程 (94 年 3 月) 

8. 附件 

8.1. 附件一，AF01-025/10.0 文件調閱及影印申請登記表 
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