高雄醫學大學附設中和紀念醫院人體試驗審查委員會設置要點
92.02.19九十一學年度第七次院務會議通過

94.05.18 九十三學年度第十次院務會議通過

94.06.22九十三學年度第十次法規委員會通過
94.07.06高醫醫法字第0940100010號函公布實施
	第一條
	依據本醫院組織規程第四十一條第八款及醫療法第八、七十、七十八、七十九、八十等條規定及人體試驗審查委員會組織及作業基準設置人體試驗審查委員會。

	第二條
	本會之任務如左：

一、訂定人體試驗審查範圍與內容及要點。
二、審核人體試驗計畫並作成建議。
三、評估人體試驗之安全性、可行性及定期追蹤其他有關人體試驗項目之審議評估。

	第三條
	本會審議範圍原則上依據醫療法之規定：「人體試驗係指醫療機構依醫學理論於人體施行新醫療技術、藥品或醫療器材之試驗研究」。

	第四條
	人體試驗計畫審查內容，原則上依衛生主管機關所頒佈之法規為依據。

	第五條
	本會置委員七人至二十ㄧ人審查會務，召集委員一人綜理會務，幹事一人及行政人員數名承辦會務。委員由醫務臨床專科、病理、藥學、法律、社會工作等專業人員組成。上述人員均由本醫院院長聘任之，任期一年。

	第六條
	會議採不定期召開，但每年至少召開三次。

	第七條
	人體試驗審查細則另訂之。

	第八條
	本要點經院務會議通過，呈請校長核定後，自公布日起實施，修正時亦同。








