人體試驗委員會

歷任召集人及主任委員

1988年~1994年  原醫學研究部韓紹華主任擔任召集人

1994年~1995年  原醫學研究部何橈通主任擔任主任委員兼召集人

1995年~2001年  劉榮宏副院長擔任主任委員

2002年~2003年  李良雄副院長擔任主任委員

2003年~2010年  李建賢副院長

2010年5月迄今  蘇東平副院長
沿革

1977年成立「人體試驗審議委員會」，三個月召開一次審議會

1996年訂定「本院人體審查試驗要點」

1997年委員會更名為「人體試驗委員會」，每二個月召開一次審議會。

2000年委員會更名為「臨床研究倫理委員會」，新訂「台北榮民總醫院人體臨床試驗作業規範」詳訂本院各臨床研究(試驗)計畫之管理及經費編列與運作之管理辦法。

2001年委員會每一個月召開一次審議會

2002年因本院成立「醫學倫理委員會」，為避免混淆因此更名為「人體試驗委員會」。

2010年為提升人體試驗之審查品質及速率，成立三個人體試驗委員會
編制
	
	人體試驗委員會(一)
	人體試驗委員會(二)
	人體試驗委員會(三)

	主任委員
	1
	1
	1

	副主任委員
	1
	1
	1

	執行祕書
	1
	1
	1


	委員人數
	21
	20
	14

	非醫療委員比例
	1/3
	7/20
	5/14

	男性:女性
	12:9
	10:10
	8:6


年度成果報告(2010.1~2010.10)
(一)案件審查
1. 一般審查共243案，藥品：經審查一次通過共案(%)，修正一次後通過共案(%)，修正二次後通過共案(%) ；有案撤案不審(%)，送衛生署鑑核，並經同意後執行。
2. 快速審查共338案，經審查一次通過共264案(%)，修正一次後通過共案(%)，修正二次後通過共案(%) ；發給同意臨床試驗證明書執行；有13案撤案(3.09%)，轉送審議會審查共12案(2.85%)。
（2） 訓練課程：本年度舉辦個5個場次「GCP臨床試驗」教育訓練，協助正在執行及有意參與臨床試驗之主持人順利執行計畫。與新藥臨床技術中心合辦二個場次的「計畫主持人」研討會，共有292人報名參加，另舉辦四個場次「人體試驗委員會委員訓練」研討會，

（3） 國際認證：96年度繳交FERCAP SIDCER通過後的第一年年度報告，FERCAP一年一度年會在泰國舉行。

（4） 接受評鑑：96年9月已順利完成衛生署委託醫策會關於「醫療機構人體試驗委員會評鑑」之相關作業，並獲頒人體試驗委員會訪查合格證明書。99年度將再接受訪查。
（5） SOP的制定：本委員會依SOP規定至少每兩年檢視標準作業程序、因應醫策會「醫療機構人體試驗委員會評鑑」及實際執行之差異，於96年9月完成第二版「人體試驗委員會標準作業程序」，共有29項標準作業程序(SOP)，並積極建立其他正在實施之相關作業流程。98年11月完成第三版「人體試驗委員會標準作業程序」，共有30項標準作業程序(SOP)

（6） 重聘委員：依衛生署92.11.12公告之「醫療機構人體試驗委員會組織及作業基準」及「本院臨床試驗作業要點」，98年12月委員任期屆滿，為提升委員會之品質及審案時效，本院自99年1月起，組成3個人體試驗委員會，共有主任委員1名、副主任委員3名、執行秘書3名及委員32名。委員包括醫療委員24人、非醫療委員15人、女性委員17人、院外委員4人、法律專家2人、社工代表1人、宗教代表2人及受試者代表2人，經院長核准，報請中央衛生主管機關備查，任期為99年至100年。
（7） FERCAP認證：本委員會於11月30日至12月2日接受FERCAP 認證，已經過初步通過，需有一些細微部分修正即可。
