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第一條  本規定依100年12月21日行政院衛生福利部公告之「人體器官移植條例」規定訂定之。
第二條  本規定所謂之「活體器官移植案例」，必須符合以下之條件：
一、 移植醫師於評估後判定個案有接受活體器官移植手術的必要性。
二、 已完成活體器官移植之必要評估與事前審查程序，並由器官移植團隊備齊以下資料：
(1) 捐贈者與受贈者之相關心理、社會、醫學評估報告
(2) 捐贈者之書面同意及其最近親屬二人以上之書面證明。
(3) 捐贈肝臟者為滿十八歲之未成年人時，其法定代理人之書面同意。
(4) 健保事前審查送審資料。
第三條  倫理委員會「活體器官移植審查小組」由召集人自委員中遴選5位委員組成。其組成必須符合以下條件：
1、 內部委員與外部委員之比例為3:2
2、 內部委員中醫療委員與非醫療委員比例為2:1
3、 施行該次器官移植手術之醫師及團隊成員，不得參與該次「器官 移植審議小組」之審查
第四條  委員有下列情形之一者，應即迴避，不得參加審查：
1、 參與死亡判定、施行器官摘取或移植手術之醫師。
2、 與捐贈者或待移植者有配偶、四親等內之血親或三親等內之姻親或曾有此關係。
三、有具體事實，足認有偏頗之虞。
四、其他經倫理委員會決議應予迴避者。
第五條  活體器官移植案例審查須由移植醫師向倫理委員會幹事提出申請，並檢附本規定第二條所規定之文件，經倫理委員會召集人核定後，由倫理委員會「活體器官移植審查小組」執行審查。
第六條  移植醫師向倫理委員會幹事提出申請後，經倫理委員會召集人核定後，倫理委員會「活體器官移植審查小組」須在7日內召開審查會議。
第七條  倫理委員會召集人若因故無法執行本法第三條與第四條之業務時，得由召集人事先指定委員或是執行祕書代行之。
第八條  倫理委員會「活體器官移植審查小組」之審查以會議方式進行，移植醫師及其他團隊成員均須出席報告，並回覆審查小組對案例之詢問。
第九條  倫理委員會「活體器官移植審查小組」委員於移植團隊報告案例、討論之後逕行投票，超過2/3出席委員同意則通過，未達2/3委員同意則不通過。
倫理委員會就醫療急迫個案，得指定三人以上委員進行書面審查，經書面審查委員半數以上同意後行之，並於事後報倫理委員會備查。
第十條  活體器官移植審查之結果經召集人或指定之代理召集人確認後，得逕付移植團隊執行，但執行器官移植前仍需取得健保審查同意資料。
第十一條  活體器官移植審查之結果須由參與審查之幹事於倫理委員會之正式會議中提報追認。
第十二條  本規定經倫理委員會審查通過，陳請院長核定後，自公布日起實施，修正時亦同。
