高雄醫學大學附設中和紀念醫院臨床試驗管理委員會設置辦法
96.07.18九十五學年度附設醫院第十二次院務會議通過

96.09.26高醫附行字第0960002988號公布
第1條 本辦法依據醫療法第八條、七十條、七十八條、七十九條、八十條等條文規定、行政院衛生署藥品優良臨床試驗準則(Good Clinical Practice，GCP)第八十七條及本醫院組織規程第四十條規定訂定之。

第2條 為協助、督導及考核院內臨床試驗計畫之實際運作情形，以符合行政院衛生署之「藥品優良臨床試驗準則（GCP）」規定，進而提升本醫院臨床試驗水準，保護受試者之權益，特設置「臨床試驗管理委員會」（以下簡稱本委員會）。

第3條 本委員會之職掌如下列。

一、擬訂人體臨床試驗計畫之稽核規章與制度。

二、擬訂人體臨床試驗計畫之稽核內容及執行項目。

三、定期稽核人體臨床試驗計畫之正確進行，並給予建議。

四、監督人體臨床試驗執行中受試者之保護事宜。

第4條 凡進行醫療法第八條「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」規定，及其他所有具侵入性之臨床試驗計劃，均須本委員會進行定期稽核，以確保該計畫之執行可符合藥品優良臨床試驗準則(GCP)之規定，並保護受試者之安全與權益。

第5條 本委員會置委員九至十五人，其中一人為召集人。召集人及委員均由院長遴選具有相關臨床試驗資格之人員聘任之。委員不得全部為單一性別。

第6條 本委員會置幹事一人，負責業務之聯繫與推動，並辦理會務。

第7條 本委員會召集人、委員及幹事任期均為一年，依學年度由院長聘任之，連聘得連任之。但委員每次改聘人數以不超過委員總人數二分之ㄧ為原則。

第8條 若召集人於任期內離職時，由院長重新遴選聘任之。若委員於任期內因故退出，得由召集人視本委員會運作狀況，報請院長另遴選適當人員接任之。

第9條 委員、幹事及辦理本委員會行政事務之人員每年應接受至少三小時之臨床試驗相關講習及教育訓練。

第10條 本委員會每三個月召開一次會議，進行本委員會之業務報告與議題討論。必要時得加開臨時會議。

第11條 本委員會為進行臨床試驗計畫稽核，得由召集人遴選委員組成稽核小組，稽核小組每個月召開一至三次會議。

第12條 本委員會開會時須有二分之ㄧ以上委員出席。稽核小組開會時須有二名以上委員出席。

第13條 本委員會委員應遵守利益迴避及保密原則。

第14條 委員有下列情形之一者，提報本委員會討論，經委員出席人數達三分之二以上，同意解聘人數達出席委員二分之ㄧ以上時，得解聘之。

           一、委員嚴重違反利益迴避或保密原則。

           二、委員違反本委員會業務執掌之嚴重事項或違反人體臨床試驗相關法令規定。

第15條 本委員會之臨床試驗計畫稽核作業流程另訂之。

第16條 本辦法經本醫院院務會議審議通過，陳請院長核定後，自公布日起實施，修正時亦同。






