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1. 目的 

安全存放檔案及行政文件，包含多中心研究計畫及各相關單位來函文

件，且能在稽查員或查核員審查時調閱。 

 

2. 範圍 

適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需要保

存 3 年(某些特殊情況則需更久)以便稽查人員調閱。在需要時檔案及文件可

供相關主管機關調閱。 

 

3.  職責 

護歸檔計畫檔案及行政文件是審查會秘書處人員的職責。 

 

4. 流程 

 

 程序 負責人員/單位 

1 
收到審查會相關文件 

↓ 

審查會秘書處 

 

2 
保管行政文件 

↓ 

審查會秘書處 

 

3 調閱文件與歸檔 審查會秘書處 

 

5.  細則 

 

5.1. 收到審查會相關文件 

5.1.1. 審查會秘書處人員的職責如下： 

5.1.1.1. 依送達審查會文件之種類不同而有不同的處置方式 

5.1.1.2. 詳細查核文件是否完整。 

5.1.1.3. 查詢文件之計畫編號或給予文件收件編號(新計畫案)。 

5.1.1.4. 將文件做適當之處置，如：需送審、提報審查會或存查…等。 
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5.2. 保管行政文件時 

5.2.1. 審查會秘書處人員的職責如下 

5.2.1.1. 將所有的行政文件予以編號存檔。 

5.2.1.2. 將文件放置在合適的檔案櫃。 

5.2.1.3. 送至合適的貯存處，且須能容易取出。 

注意：審查會秘書處人員需負責維護過去的委員會資料及所有行政文件。 

 

5.3. 調閱文件與歸檔 

5.3.1. 調閱文件必須由調閱人填寫文件調閱申請表(AF01-019/13.0)並簽名。 

調閱文件需經(副)執行秘書或(副)主任委員核准後，方可調閱該文件。 

5.3.2. 審查會秘書處之文件取出及歸還者亦需於文件調閱申請表(AF01-

019/13.0)簽名及註記日期。 

 

6. 名詞解釋 

 

行政文件 

包括會議記錄、藥品臨床試驗未預期之嚴重藥品不良反應

(SUSAR)通報資料、標準作業程序，及標準作業程序所述之歷

史檔案與主檔等文件。 

非活動計畫

檔案 

結案報告經審查及接受之研究計畫，其已獲核准及相關文件(計

畫書、計畫書變更版本、受試者同意書、宣傳資料、主持人計

畫及研究地點資訊)、含有通訊的記錄及計畫主持人的通訊，以

及由機構委員會核准的每一項研究的相關報告(包括進度報告、

研究中新藥安全報告、受試者傷害報告、科學性評估等)。 

 

7. 參考文獻 
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8. 附件 

 

8.1  AF01-019/13.0文件調閱申請表 
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 AF01-019/13.0文件調閱申請表 

 

高高高高 雄雄雄雄 榮榮榮榮 民民民民 總總總總 醫醫醫醫 院院院院 人人人人體研究倫理審查體研究倫理審查體研究倫理審查體研究倫理審查委員會委員會委員會委員會 

文 件 調 閱申 請 表 

計畫編號  
計畫主持人姓名  

申請日期 西元           年     月     日 

計畫中文名稱 
 

 

 

調閱人 

□ 主任委員     □ 副主任委員 

□ 委員姓名：                

□ 秘書處人員，姓名：                

□ 計畫主持人，姓名：                

□ 主管機關 

□其他_____________ 

調閱文件名稱  

申請目的 

 

 

 

 

 

調閱(申請)人員

簽名： 
 日期 西元               年       月        日 

以下由以下由以下由以下由人體研究倫理審查委員會人體研究倫理審查委員會人體研究倫理審查委員會人體研究倫理審查委員會填寫填寫填寫填寫 

收件者 

簽名 
 日期 西元               年       月        日 

核准者 

簽名 
 日期 西元               年       月        日 

取出者簽名  日期 西元               年       月        日 

歸還者簽名  日期 西元               年       月        日 

 

 


