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臺南市政府生物資料庫 
生物檢體及相關資料、資訊申請運用辦法 

一、 臺南市政府生物資料庫(以下簡稱本資料庫)依人體生物資料庫管理條例

(以下簡稱管理條例)相關規定，提供之生物檢體及相關資料、資訊僅限去

連結或無法辨識參與者身分者。 
二、 運用目的及範圍：為促進臺南市民健康，本資料庫提供生物檢體及相關資

料、資訊作為臺南市各地區常見疾病致病因子探討、流行病學、預防醫學

及生技產業等相關研究，供作未來擬定衛生政策參考，期待在疾病預防及

診斷方面能有突破性研究成果，為臺南市市民健康作最大貢獻。 
三、 申請程序 

(一) 申請資格：國內生物醫學相關公私立研究機構，或有生物醫學研究經驗

之公私立研究團隊。 
(二) 申請方式：填寫「臺南市政府生物資料庫運用計畫」相關表單，並檢附

研究計畫書，以機構名義發文本資料庫進行申請。 
(三) 研究計畫書內容應包括: 

1. 機構名稱及聯絡方式 
2. 研究計畫主持人姓名及聯絡方式 
3. 研究計畫名稱 
4. 研究目的及中英文摘要 
5. 研究方法 
6. 自本資料庫申請取得之生物檢體及相關資料、資訊之數量、運用方式

及管理計畫。 
7. 相關文獻及證明文件 
8. 研究期程 
9. 經費來源 
10. 預期成果及效益 
11. 預期可能產生之商業利益及回饋計畫 
12. 研發成果運用 

(四) 申請案件費用：依據「生物資料庫資料及生物檢體使用收費標準」辦理。 
四、 審查程序 

(一) 審查原則：本資料庫就是否造福本市市民健康、維護本市市民權益及生
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物檢體使用(數)量等因素作為考量。 
(二) 審查標準：本資料庫對於申請案件基於以下因素決定核准運用與否。 

1. 研究計畫內容之適當性(包含研究目的、方法、相關文獻、期程、經

費來源、預期效益等) 
2. 是否具有參與者權益之保護措施 
3. 申請用途之正當性、合理性 
4. 未來是否產生商業利益之行為 
5. 未來是否對本市市民有益 
6. 過去是否有申請運用生物資料庫之經驗，及其履行生物資料庫義務之

情形 
7. 生物檢體(數)量是否足夠出庫 

(三) 審查及交付流程 
1. 申請者應於臺南市政府生物資料庫倫理委員會(以下簡稱委員會)會議

召開前二個月，向本資料庫提出申請。 
2. 本資料庫人員先進行文件審查，如申請者所送資料皆完備，申請文件

送交委員會進行審查。 
3. 倫理委員進行初審並通過後，再提交委員會進行複審。 
4. 申請者(即研究計畫主持人)應至委員會會議進行二十分鐘簡報及二十

分鐘答詢。 
5. 委員會審查同意後，本資料庫生物醫學組人員依審查同意運用範圍，

於一個月內進行生物檢體及相關資料、資訊交付準備作業，如生物檢

體數量過於龐大，與申請者協調延後準備時間。 
6. 本資料庫人員完成交付準備作業後，通知申請者繳交申請費用並進行

運用契約之簽署。 
7. 完成契約簽署後，將生物檢體及相關資料、資訊交付申請者。 
8. 生物檢體交付方式：申請者應至本資料庫取件或採冷藏方式運送，以

維持檢體品質，運送過程中如有意外，與本資料庫無關。 
五、 生物檢體及相關資料、資訊提供方式 

(一) 生物檢體：本資料庫取出符合申請條件之生物檢體，加入重新編碼之流

水編號，作為生物檢體之出庫編號，並進行檢體分裝及保存

盒標示後暫存於適當溫度之環境。 
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(二) 資料：本資料庫篩選出符合申請條件之資料、資訊，加入重新編碼之流

水編號，並將資料加密燒錄成光碟，交付申請者。 
六、 權利及義務 

(一) 申請者運用本資料庫之生物檢體及相關資料、資訊時，應遵守本資料庫

核准之使用目的及範圍，不得逕自作為核准範圍以外之運用；如有核准

範圍外運用之需求，應先提出申請變更使用目的及範圍，經委員會審查

核准後始得為之。 
(二) 申請者對於生物檢體及相關資料、資訊之保管應遵守人體生物資料庫相

關法規及本資料庫所訂「臺南市政府生物資料庫資訊安全規定」，本資

料庫得於必要時，對申請者進行查核。 
(三) 申請者取得生物檢體及有關資料後，應定期向本資料庫提供研究進度及

運用情形報告。 
(四) 申請者取得生物檢體及相關資料、資訊後，對於生物檢體，不得以原有

形態或衍生物之型式輸出至境外。 
(五) 商業運用利益回饋 

1. 申請者於計畫執行期間或結束後，因使用本資料庫之生物檢體及相關

資料、資訊所產出之研究成果或智慧財產權發生商業運用情形時，應

主動向本資料庫通報。 
2. 申請者應簽署本資料庫運用契約書，未來如商業收益產生時，應主動

通報本資料庫，若經查有應通報而未通報者，停止其申請本資料庫之

權利一年，並補繳足額回饋金。 
 

 


