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1. 目的
爲維持阮綜合醫療社團法人阮綜合醫院人體試驗委員會(以下簡稱本委員會)委員會運作效率，依據人體研究倫理審查委員會組織及運作管理辦法及世界衛生組織人體試驗委員會作業基準下訂定委員工作職掌與任務。
2. 委員會組成與義務
2.1 主任委員

2.1.1 對外代表本委員會。
2.1.2 簽署公文、委員會通知函及核准函。
2.1.3 舉辦研討會或教育訓練時擔任主持人。
2.1.4 指派審查委員審查人體研究申請案及追蹤審查案件。
2.1.5 指派行政人員辦理委員會事務。
2.1.6 必要時指派委員或行政人員邀請專家協助審查及列席會議。
2.1.7 對於有爭議的案件扮演與計畫主持人溝通的角色。

2.1.8 主持IRB相關會議。

2.2 副主任委員

2.2.1 必要時代理主任委員召開會議(如涉及利益迴避時)。
2.2.2 接受主任委員指派任務。
2.2.3 參與本委員會定期與緊急會議。

2.2.4 必要時代理主任委員簽署公文、委員會通知函及核准函。
2.2.5 協助審查人體研究初審、複審、修正案、試驗偏差案、中止案、追蹤審查報告及SAE報告。
2.2.6 協助進行實地稽核。

2.2.7 扮演本委員會委員和計畫主持人間溝通的角色。

2.2.8 必要時代理主任委員指派審查委員審查人體研究申請案及追蹤審查案件。

2.3 委員
2.3.1 接受指派審查人體研究初審、複審、修正案、試驗偏差案、中止案、追蹤審查報告及SAE報告，必要時考量是否需要徵詢其他專家或代表意見。

2.3.2 協助進行實地稽核。

2.3.3 參與本委員會定期與緊急會議，並執行決議，維護文件的機密性。

2.3.4 接受指派審查其他機構委員會通過之計畫。
2.3.5 參與標準作業流程審視與修訂。

2.3.6 宣告任何有關的利益衝突與迴避。

2.3.7 每年接受6小時以上研究倫理研習課程。
2.4 諮詢專家

2.4.1 接受指派審查人體研究初審、複審、修正案、中止案、追蹤審查報告及SAE報告。

2.4.2 受邀列席參與會議。
2.5 諮詢代表

2.5.1 參與審查會議或提供審查意見。

2.6 行政人員1~2名

2.6.1 接受主任委員指派任務。

2.6.2 協助本委員會行政事務運作。

2.6.3 維持本委員會文件機密性。

2.6.4 接受並記錄受試者申訴及提出試驗偏差案件。

2.6.5 安排協調實地稽核行程。

2.6.6 協助本委員會製作標準作業流程草案。

2.6.7 核對送審文件的資料完整性。

2.6.8 安排本委員會會議時間、議程及協助會議進行。
2.6.9 籌備年度繼續教育訓練課程。
2.6.10 安排本委員會委員接受繼續教育訓練。
2.6.11 製作並更新本委員會網頁資料。

2.6.12 委員會經常費支出及審查費核銷。
2.6.13 協助寄發本委員會通知函、核准函及相關文件。

2.6.14 辦理與本委員會相關評鑑等事宜。

2.6.15 專案藥品申請。

2.6.16 回答與本委員會相關行政作業問題。

3. 委員會成員責任

3.1 主任委員、副主任委員、委員
3.1.1 誠實告知與自身相關的利益衝突。

3.1.2 確實遵守保密協定要求。

3.1.3 參與人體研究繼續教育課程。

3.1.4 遇有會議互相衝突時，主動告知行政人員擇日安排議期。

3.1.5 於限定時間內完成審查案件。

3.2 諮詢專家

3.2.1 誠實告知與自身相關的利益衝突。

3.2.2 確實遵守保密協定要求。

3.2.3 於限定時間內完成審查案件或參與審查會議。

3.3 諮詢代表

3.3.1 誠實告知與自身相關的利益衝突。

3.3.2 確實遵守保密協定要求。

3.4 行政人員

3.4.1 確實遵守保密協定要求。

3.4.2 於限定時間內進行行政審查流程。

3.4.3 撰寫本委員會的會議紀錄。

3.4.4 參與人體研究繼續教育課程。

4. 作業流程

4.1 本委員會委員、專家及代表接獲聘書。

4.2 由行政人員提供並向本委員會委員、專家及代表解說工作職掌說明書。(附件ㄧ)
4.3 委員、專家及代表確實了解工作職掌與任務後簽署保密協議書後交還行政人員。
4.4 行政人員將保密協議書存放於委員資料冊中。
4.5 行政人員於網路公告本委員會委員名單及工作職掌與任務。

5. 修訂

本作業程序定期每二年於本委員會會議中提出修正討論，如遇本委員會人員提出異議時，得於任ㄧ次會議中提出修正，修正決議由本委員會同意後生效，並經詳實紀錄後呈院長報備。
作業流程


阮  綜  合 醫療社團法人阮綜合醫院人體試驗委員會

工作職掌說明書
	委員會身份
	工作內容
	行政人員解說

	ㄧ、委員會工作義務
	

	主任委員
	1.對外代表本委員會
	

	
	2.簽署公文、委員會通知函及核准函
	

	
	3.舉辦研討會或教育訓練時擔任主持人
	

	
	4.指派審查委員審查人體研究申請案及追蹤審查案件
	

	
	5.指派行政人員辦理委員會事務
	

	
	6.必要時指派委員或行政人員邀請專家協助審查及列席會議
	

	
	7.對於有爭議的案件扮演與計畫主持人溝通的角色
	

	
	8.主持IRB相關會議
	

	副主任委員
	1.必要時代理主任委員召開會議(如涉及利益迴避時)。
	

	
	2.接受主任委員指派任務
	

	
	3.參與本委員會定期與緊急會議
	

	
	4.必要時代理主任委員簽署公文、委員會通知函及核准函
	

	
	5.協助審查人體研究初審、複審、修正案、試驗偏差案、中止案、追蹤審查報告及SAE報告
	

	
	6.協助進行實地稽核
	

	
	7.扮演本委員會委員和計畫主持人間溝通的角色
	

	
	8.必要時代理主任委員指派審查委員審查人體研究申請案及追蹤審查案件
	

	委員
	1.接受指派審查人體研究初審、複審、修正案、試驗偏差案、中止案、追蹤審查報告及SAE報告，必要時考量是否需要徵詢其他專家/代表意見
	

	
	2.協助進行實地稽核
	

	
	3.參與本委員會定期與緊急會議，並執行決議，維護文件的機密性
	

	
	4.接受指派審查其他機構委員會通過之計畫
	

	
	5.參與標準作業流程審視與修訂
	

	
	6.宣告任何有關的利益衝突與迴避
	

	
	7.每年接受6小時以上研究倫理研習課程
	

	諮詢專家
	1.接受指派審查人體研究初審、複審、修正案、中止案、追蹤審查報告及SAE報告
	

	
	2.受邀列席參與會議
	

	諮詢代表
	1.參與審查會議或提供審查意見
	


	委員會身份
	工作內容
	行政人員解說

	行政人員
	1.接受主任委員指派任務
	

	
	2.協助本委員會行政事務運作
	

	
	3.維持本委員會文件機密性
	

	
	4.接受並記錄受試者申訴及提出試驗偏差案件
	

	
	5.安排協調實地稽核行程
	

	
	6.協助本委員會製作標準作業流程草案
	

	
	7.核對送審文件的資料完整性
	

	
	8.安排本委員會會議時間、議程及協助會議進行
	

	
	9.籌備年度繼續教育訓練課程
	

	
	10.安排本委員會委員接受繼續教育訓練
	

	
	11.製作並更新本委員會網頁資料
	

	
	12.委員會經常費支出及審查費核銷
	

	
	13.協助寄發本委員會通知函、核准函及相關文件
	

	
	14.辦理與本委員會相關評鑑等事宜
	

	
	15.專案藥品申請
	

	
	16.回答與本委員會相關行政作業問題
	

	二、委員會工作責任
	

	主任委員、
副主任委員及委員
	1.誠實告知與自身相關的利益衝突。
	

	
	2.確實遵守保密協定要求
	

	
	3.參與人體研究繼續教育課程
	

	
	4.遇有會議互相衝突時，主動告知行政人員擇日安排議期
	

	
	5.於限定時間內完成審查案件(含例國定假日7天內)
	

	諮詢專家
	1.誠實告知與自身相關的利益衝突。 
	

	
	2.確實遵守保密協定要求
	

	
	3.於限定時間內完成審查案件(含例國定假日7天內) 或參與審查會議
	

	諮詢代表
	1.誠實告知與自身相關的利益衝突。 
	

	
	2.確實遵守保密協定要求
	

	行政人員
	1.確實遵守保密協定要求。 
	

	
	2.於限定時間內進行行政審查流程(1天)
	

	
	3.撰寫本委員會的會議紀錄
	

	
	4.參與人體研究繼續教育課程
	


經阮綜合醫療社團法人阮綜合醫院人體試驗委員會行政人員解說下，本人確實了解身為人體試驗委員會成員應盡義務及責任，亦願意公開本人姓名及身份於網路上，同意立此簽名為憑。

同意人：                       日期：西元        年      月      日
4.1 委員、專家及代表接獲聘書





4.5 行政人員於網路公告本委員會委員名單及工作職掌與任務








4.3 委員、專家及代表簽署保密協議書交還行政人員








4.4 行政人員將保密協議書存放於委員資料冊





4.2由行政人員提供並向本委員會委員、專家及代表解說工作職掌說明書








