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修  訂  /  檢  視 紀  錄 
修訂/檢視

日期 內容摘要/頁次 制定者 校對者 版本 核准者/日期 

2009/12/15 初版/共 5 頁 
 

張定宗委員 
鈕淑玲幹事 

 

李碧芳 
委員 
 

1.00 主任委員 
蘇益仁 
委員會 
2009/12/22 

2011/08/23 
 
 
 

初版二修/共 7 頁 
 

張定宗副主任委員 
何宜螢總幹事 

 

李碧芳 
委員 
 

1.02 主任委員 
楊俊佑  
委員會/ 
2011/08/30  

2017/06/14 初版三修/共 5 頁 
1. 本會名稱變更 
2. 更改標題編號 
3. 定期檢視更新 

林志勝主任委員 
張定宗副主任委員 
吳晉祥副主任委員 

姜讚裕委員 
歐盈佛幹事 

李碧芳 
委員 

1.03 主任委員 
林志勝委員會 
2017/06/15  
2017/06/27 

2020/09/03 初版四修/共 5 頁 
定期檢視更新 

張定宗主任委員 
邱元佑副主任委員 
阮俊能副主任委員 

鄭靜茹幹事 

李碧芳 
委員 

1.04 主任委員： 
張定宗 
委員會 
2020/11/12 
2020/11/24 

2023/07/12 初版五修/共 5 頁 
1. 新增線上審查系統文

件不銷毀相關內容 
2. 檢視適用法規 

張定宗主任委員 
邱元佑副主任委員 
阮俊能副主任委員 

鄭靜茹幹事 

蔡瑞鴻 
委員 

1.05 主任委員： 
張定宗 
2023/07/13 
2023/07/25 
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一、 目的  
人體研究倫理審查委員會(以下簡稱本會)為妥慎管理文件檔案，兼顧有限

資料保存空間之充分運用，處理逾保存年限之文件，爰訂定本標準作業程序

(以下簡稱本文件)。 
 

二、 範圍 
本會所管理之文件區分為「保存性文件」、「非保存性文件」暨「公

文」，保存年限均適用本文件處理。 
 

三、 職責  
本會工作人員應熟悉本標準作業程序，檢視並確認需銷毀文件是否符合其

範圍，並依院方程序進行文件銷毀。 
 
四、 名詞解釋 
保存性文件 與人體研究計畫案相關，且依法須保存之文書資料。雖與研

究計畫個案無關，惟仍與人體研究規範、作法有關之主管機

關來文，亦同。 
法定保存年限 依據人體試驗管理辦法第十條所訂，保存性文件所應保存之

年限。 
非保存性文件 無關人體研究計畫案，乃為行政作業、文書管理或其他活動

所生之文件；保存與否暨保存年限由本會主管逕為認定。 
公文 係指與相關機關或機構往來而與人體研究規範、作法無關之

書面。 
 

五、 細則 
(1) 為確實履行本會職責、確保會務永續運作，工作人員應依據標準作業程

序「8.1 文件檔案管理」規定妥慎保存、管理職務相關所有文件。而為

維持有限文件保存空間合於本會文件管理需要，總幹事應於每年度審視

文件保存空間存量，認有不敷使用之虞時，即應依本文件辦理。 
(2) 辦理銷毀文件，就已逾法定保存年限之保存性文件，應先造冊明列擬銷

毀檔案清單，簽陳主任委員核可。應循醫院行政流程填寫常態性文件銷

毀申請表，簽陳院長同意後始得辦理。 
(3) 文件已逾法定保存年限，惟若因訴訟、行政調查其他合法考量，主任委

員得指示暫不辦理銷毀，俟不得銷毀因素不存在後再依本文件辦理。 
(4) 依憑院長核可簽陳會請總務室協助排定銷毀日期。工作人員應依指定期

日三個工作天前將擬銷毀文件裝箱，經總幹事清點核對無誤後封箱，並

以「 常態性文件銷毀封條」為封條封緘後，逕送總務室指定之集中地

點。 
(5) 非保存性文件經主管認定得予銷毀，得依本文件(二)至(四)辦理。 
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(6) 公文處理暨保存悉依行政院公文程式暨本院文書處理作業規範辦理，逾

公文保存年限而擬銷毀者，亦依本文件(二)至(四)辦理。 
(7) 線上審查之電子文件不銷毀，已結案之計畫保存三年後，將所有文件保

存於歷史主機上以供備查，並於線上審查系統移除。 
 
六、 流程圖  
項次 

 
活動 

 
職責 

 
1 確認文件符合銷毀條件 

↓ 
本會工作人員 

 
2 

 
申請文件銷毀作業 

↓ 
本會工作人員 

 
3 文件銷毀 總務室 

 
七、 參考資料  

－成大醫院總務室環管組廢棄物貯存、清除及處理作業標準書 
－人體試驗管理辦法(衛署醫字第 09820263557 號公告)第 10 條：「審查會應

將人體試驗計畫、會議紀錄、查核紀錄等相關文件，保存至人體試驗完

成後至少三年」。 
－藥品優良臨床試驗作業準則（衛署醫字第 0930338510 號公告）第 29 條：

「人體試驗委員會應保存書面作業程序、委員名單、委員職業及聯繋名

單、送審文件、會議紀錄、信件及其他臨床試驗相關資料至試驗結束後

三年，且供主管機關隨時調閱」。 
－藥品優良臨床試驗作業準則（衛署醫字第 0930338510 號公告）第 101

條： 
(1) 試驗主持人及試驗機構應盡善良管理人之注意，妥善保管所有臨床試

驗相關重要文件，並防止遭受意外之破壞或提早銷毀。 
(2) 前項文件，應保存至試驗藥品於我國獲准上市後至少二年。但其他法

規規定之保存期間長於二年者，從其規定。 
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八、【附件一】文件銷毀申請表 


