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1. 目的 
此標準作業程序主要確保本會各種文件安全存放，包括送審文件、審查意見、會
議記錄、SAE 通報與研究不遵從事件、其他研究相關資料，所有資料均需建檔與
存檔管理 

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 

此標準作業程序適用於臨床試驗各種文件保管(含活動檔區及非活動檔區)，且在

試驗結束後至少保存三年，供衛生主管機關隨時調閱。若為異常終止(非以正常

方式結案而終止)之案件，檔案永久保存。 

4. 職責  

維護計畫檔案及行政文件是本會行政執行秘書人員的職責。 

5. 作業細則 

5.1. 文件存檔與管理 

5.1.1. 依年度與編碼排序 

5.1.1.1.文件編碼原則 

(1) 人體試驗案之案號係依案件收件日期順序給予流水號，共計 9 至 17 位數

編碼。 

(2)【HRPMS 系統案件編號範例】(自 112 年度起新申請案件及後續所衍 

生案件)：202300001A0 之意義為「西元 2022 年之 00001 號計畫，一 

般審查案件報請衛生福利部核定者」。尾碼分類：『A0』為一般審查案 

件報請衛生福利部核定者，『A3』為一般審查案件不需報請衛生福利

部核定者；『B0』為簡易審查案件；『B1』為免審查案件；『C1』為期

中報告審查；『C2』為研究不遵從事件；『C3』為嚴重不良事件暨安

全性報告及非預期問題通報審查；『C4』為實地稽核案件；『C5』為行

政變更案件；『C6』為非行政變更案件；『C9』為文件備查；『D0』為

結案報告審查；『E0』為終止；『E1』為暫停；『E2』為解除暫停；

『W0』為撤案；『W1』為逕行結案。 

(4) 新舊案連結輸入：所有申請案件皆有其獨立之新案號，如係因原案而 

衍生之變更案、追蹤審查、結案報告等，則會另行鍵入原案案號作為 

連結，俾利追蹤及了解該案件之所有變動及執行情形。 
 

5.1.2. 電腦建檔 

各案件之送審文件、派審文件、審查意見、意見回覆、會議審查結果、 

呈核記錄、通過證明/通知，均需完整保存正本文件並於電腦建檔管理。 

5.1.3. 上鎖管理  
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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。 

5.1.4. 檔區規劃 

5.1.4.1.活動檔區：執行中之研究資料，依案件年度及序號順序排放，每年 

依今年度各類案件通過成長率，預留活動檔區之適當存放空間，並 

由行政執行秘書人員調整案件資料至不活動檔區存放。 
 

5.1.4.2.非活動檔區：已結案之研究資料，依案件年度及序號順序排放，每 

年依「人體試驗文件銷毀辦事細則」之作業內容，進行銷毀動作。 

5.1.5. 保管期限 

5.1.5.1.臨床試驗相關之文件應保存送審文件、派審文件、審查意見、會議 

記錄、及其他相關資料至計畫結束後至少三年，可供衛生主管機關 

隨時調閱。若為異常終止之案件，無限期保存檔案。 

5.2. 文件調閱 

5.2.1. 申請資格 

5.2.1.1.各種文件、檔案與資料庫之接觸與擷取使用僅限委員會主任委員、委

員、行政執行秘書與試驗相關人員；非委員會人員或試驗相關人員

不得接觸與擷取使用。 

5.2.1.2.如有特殊需求(如：查核)，需於不抵觸相關法令規定下，申請人(委員
會委員或行政執行秘書、試驗計畫主持人與試驗團隊、主管機關或 
其他機構、執行機構主管)，應填寫「文件調閱及影印申請登記表」 

【附件一，AF01-024/01.0】，並列述使用目的與欲擷取資料，向本 

會提出申請，呈報至委員會行政執行秘書或委員會主席同意後始得 

為之。 

5.2.2. 調閱申請 

調閱資料限計畫主持人送審資料、審查委員審查意見及開會記錄，不含 

審查委員資訊，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，申請人為本會人員時始得由申請者攜出調閱之資料，調閱文件必 

須記錄於「文件調閱及影印申請登記表」，申請者最遲需於調閱期限截止 

日將文件歸還，當文件歸還檔案歸位時，歸還人員亦須記錄、簽名和註 

明日期，以供日後查詢。 

5.2.2.1.申請者為本會委員或行政執行秘書：申請者須填寫「文件調閱及 

影印申請登記表」，向本會提出申請，呈報至委員會行政執行秘書

同 意後始得為之，調閱期限至多兩星期。 
 

5.2.2.2.申請者為試驗計畫主持人與試驗團隊：申請者須填寫「文件調閱及 

影印申請登記表」，向本會提出申請其所執行之試驗案資料，呈報至 
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委員會行政執行秘書同意後始得為之，調閱文件提供影印本為原則。 
 

5.2.2.3.申請者為主管機關或其他機構(含試驗廠商)：主管機關或其他機構須 

出具機構公函，可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」呈報至委員會主任委員同意後，始得為之，調閱期

限至 多兩星期，其他機構調閱文件提供影印本為原則。 
 

5.2.2.4.申請者為執行機構主管：申請者須填寫「文件調閱及影印申請登記 

表」，向本會提出申請其所執行之試驗案資料，呈報至委員會主任委

員同意後始得為之，調閱文件提供影印本為原則。 
 

5.2.2.5.自 2023 年度起新申請案件及後續所衍生案件，即可透過 HRPMS 線 

上系統下載相關文件，不須填寫「文件調閱及影印申請登記表」。 

5.3. 申請調閱紀錄的存檔 

5.3.1. 本會「文件調閱及影印申請登記表」應存檔備查。 

5.3.2. 本會「文件調閱及影印申請登記表」並非機密文件，得應要求提供審查。

5.3.3. 本會「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.文件編碼 
↓ 

行政執行秘書 

2.文件存檔與管理 
↓ 

行政執行秘書 

3.文件調閱 
↓ 

人體研究倫理委員會主任委員/
委員/行政執行秘書 

4.調閱紀錄存檔 行政執行秘書 

7. 附件 

7.1. 附件一 AF01- 024/01.0 文件調閱及影印申請登記表 

主任委員： 


