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1. 依據

依據長庚紀念醫院組織規程之規定，訂定人體試驗倫理委員會（以下簡稱本會）組織規程。
2. 職掌

本會之職掌包括下列項目：

(1)本院人體試驗政策與規章之審理。
(2)審查人體試驗計畫，並督導、評核其施行情形，必要時可依決議終止人體試驗計畫。
(3)評估與保護受試者權益。
(4)規劃及辦理本院醫療人員研究倫理教育訓練。 
(5)受其他單位委託審理有關臨床研究倫理事宜。

3. 組織
(1)本會得視須要以「人體試驗倫理A委員會」及「人體試驗倫理B委員會」兩個委員會並存之型態組成，審查人體試驗案件；但制訂本院人體試驗政策與規章、促進本院醫療人員倫理教育及重大決策等需分別提會至二個委員會審議或提會至二個委員會聯合會議審議。
(2)本會「人體試驗倫理A委員會」與「人體試驗倫理B委員會」均依下列規定組成：

A.設主席一人、副主席一人、醫療執行秘書一人、委員四至十八人以及行政執行秘書一人。委員人數由主席視需要決定。但主席、副主席、醫療執行秘書與委員人數合計應為奇數。
B.主席由長庚決策委員會主任委員任命，委員由主席就各院區院長或現任委員推薦人員中遴選，報長庚決策委員會主任委員核准後聘任。委員會人員名單須報請中央主管機關備查。
C.主席遴選委員應符合以下條件：

(A)醫療科技人員應具備專業證照。

(B)非醫療科技之委員應有三分之一以上為具法律、社工、生物統計、宗教等專長及其他社會公正人士。
(C)委員中應有二人以上為非本院之從業人員。

(D)單一性別委員人數不得低於委員總人數的三分之一。
D.醫療執行秘書由主席遴選資深委員擔任，負責本會之案件派審及異常處理相關業務。行政執行秘書由主席遴選行政中心醫研部熟諳本會運作之基層主管以上人員擔任，負責本會之行政與幕僚相關業務。
E.主席、副主席、醫療執行秘書、委員及行政執行秘書任期為二年，連聘得連任。但每次改聘人數以不超過委員總人數二分之一為原則，中途任命者，至該任期屆滿為止。
F.委員有下列情形之ㄧ者，得解聘之：
(A)任期內累計無故缺席達三次或缺席達應出席次數三分之ㄧ。
(B)任期內負責審查案件，因可歸責事由致會議延期，累計達三次。
(C)嚴重違反利益迴避原則。
G.委員應參與人體試驗相關之講習並取得認證。

4.開會

(1)本會每月定期開會一次，必要時召開臨時會議，均由主席召集，主席因故無法出席會議時，由副主席代理之。委員若無法出席會議時，應辦理請假，不得委請他人代理。

(2)審查會議須有半數以上且至少五位委員出席，且出席委員至少包含一位非醫療科技委員和一位非院內委員始得進行會議。議案表決以出席委員之過半數同意，始得通過。

(3)開會時，主席得視需要邀請或指定有關人員(如試驗主持人)列席，但列席人員於表決前應退席。
(4)每次會議均應作成紀錄呈核，其議決事項之執行情形，執行秘書應負責跟催，並將決議事項之執行情形提報委員會。
(5)本會設「人體試驗倫理A委員會」與「人體試驗倫理B委員會」時，兩個委員會審議案件均依本條第(1)及第(4)項之規定辦理。
(6)須召開兩委員會聯合會議時，由「人體試驗倫理A委員會」之主席擔任會議主席，其餘事項應依本條第(1)及第(4)項之規定辦理。前開議案由「人體試驗倫理A委員會」行政執行秘書負責聯合會議之行政幕僚作業。若前開議案分別交予兩個委員會審議，若兩個委員會決議相同，則視同為本會之決議，若兩個委員會決議不同，則得由行政中心醫研部決定召開兩委員會聯合會議再討論，或分析檢討後呈長庚決策會主任委員裁決。
5.實施與修改
　本組織規程經長庚決策委員會審議通過後實施，修改時亦同。
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