彰化基督教醫療財團法人彰化基督教醫院人體生物資料庫事故通報機制及救濟措施規定

1. 目的：

依據『人體生物資料庫管理條例』，提供醫療機構對於人體生物資料庫的管理規範，依此訂定本規定，以明確規範彰化基督教醫院人體生物資料庫參與者生物檢體或相關資料、資訊遭竊取、洩漏、竄改或受其他侵害情事時之通報機制及救濟措施。 

2. 定義：

2.1
生物資料庫：指為生物醫學研究之目的，以人口群或特定群體為基礎，內容包括參與者之生物檢體、自然人資料及其他有關之資料、資訊；且其生物檢體、衍生物或相關資料、資訊為後續運用之需要，以非去連結方式保存之資料庫。

2.2參與者：經簽署人體生物資料庫檢體採集及使用同意書，將檢體及相關資料、資訊，留存於彰化基督教醫療財團法人彰化基督教醫院人體生物資料庫之自然人。

2.3 本規範所稱參與者生物檢體，指彰化基督教醫院人體生物資料庫依據『人體生物資料庫管理條例』，經參與者簽署同意書後，取得之組織檢體、血液檢體及細胞學檢體。

2.4 參與者相關資料、資訊,係指彰化基督教醫院人體生物資料庫依據『人體生物資料庫管理條例』，經參與者簽署同意書後，取得之姓名、身份證字號、病歷號、病理號、出生年月日等可供辨識個人資訊以及各項特定健康資料項目(例如: 性別、年齡、身高、體重、檢驗數值、檢查結果、用藥紀錄、病理結果)。

2.5行為人：指竊取、洩漏、竄改參與者生物檢體或相關資料、資訊者。 

3.事故發現通報：

3.1上班時間： 

3.1.1事發單位之工作人員應立即呼叫警衛追回參與者生物檢體或相關資料、資訊，並同時通報單位主管及報警。
3.1.2 單位主管通報其直屬副院長。

3.2.休假日及夜間：

3.2.1事發單位之工作人員應立即呼叫警衛追回參與者生物檢體或相關資料、資訊，並應通報值班行政主管﹙MVPN 67119﹚及報警。

    3.3.相關資料、資訊遺失或遭洩漏、竄改

        由人體生物資料庫督導人員清查受影響之參與者相關資料、資訊範圍,並由單位主管通報其直屬副院長。

    3.4 在事件處理告一段落之後，指派本庫人員親自通知相關參與者並進行事故說明，並確認參與者是否願意繼續參與。若參與者選擇繼續參與，則由本庫進行必要之資料重整；若參與者選擇不繼續參與，則由本庫將該參與者生物檢體或相關資料、資訊，予以銷毀。但有下列情形之一者，不在此限：

一、經參與者書面同意繼續使用之部分。

二、已去連結之部分。

三、為查核必要而須保留之同意書等文件，經人體生物資料庫倫理委員會(BRB)審查同意。

        3.5 所有事故皆須向本院人體生物資料庫倫理委員會報告並說明，依參與者意願對生物檢體或相關資料、資訊做出相關補救或銷毀措施，通報主管機關並填寫紀錄於『人體生物資料庫異常事件處理、救濟措施單』。

4. 參與者生物檢體或相關資料、資訊追回：

4.1 本院人體生物資料庫人員須儘速追回參與者生物檢體或相關資料、資訊。

4.2 行為人交還參與者生物檢體或相關資料、資訊時，本院人體生物資料庫人員應註明其取走時間及交還時間，並由檢查參與者生物檢體或相關資料、資訊內容是否正確及有無遭他人竄改或資料滅失之情形。

4.3 行為人如拒絕交還參與者生物檢體或相關資料、資訊時，由本院及人體生物資料庫提供相關證物，並提出告訴。

5.資料重整：

5.1 人體生物資料庫在獲知事故後，須調查被取走之資料內容，並負責協調各相關部門進行參與者生物檢體或相關資料、並在參與者同意之前提下，進行資訊重整作業。

5.2 如書面資料已毀損滅失，本庫人員須依現存資訊補足相關書面資料,並於資料中加註「重整參與者資料－原資料未經本院同意被取走」等字樣。




5.3 如電腦資料已毀損滅失，本庫人員須依現存資訊補足相關電腦資料,並於資料中加註「重整參與者資料－原資料未經本院同意被取走」等字樣。

5.4 如發生資料遭竄改情事, 本庫人員須依現存資訊更正相關電腦及書面資料,並於資料中加註「重整參與者資料－原資料遭行為人竄改」等字樣

5.5 如參與者檢體遭竊取無法取回,本庫人員將告知參與者,並向人體生物資料庫倫理委員會報告說明後，銷毀所有參與者資訊及資料。但有下列情形之一者，不在此限：

一、經參與者書面同意繼續使用之部分。

二、已去連結之部分。

三、 為查核必要而須保留之同意書等文件，經人體生物資料庫倫理委員會(BRB)審查同意。

6.損失處置：

因行為人擅自取走參與者生物檢體或相關資料、資訊，致本院遭受相關名譽與實質損失，本院將由法務單位依相關法律規定向行為人求償。

7.業務主辦單位：人體生物資料庫。

本規定經人體生物資料庫倫理委員會(BRB)核定後實施，修正時亦同。
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