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臨床試驗計畫合約書
試驗計畫編號：          (CCH IRB No.：)

計畫名稱： 
試驗委託者： 

受託研究機構：

試驗機構：
試驗主持人：

機密文件嚴禁複製

臨 床 試 驗 計 畫 合 約 書

試驗委託者                           (以下簡稱甲方)、試驗機構為彰化基督教醫療財團法人彰化基督教醫院(以下簡稱乙方)，雙方就藥品之臨床試驗訂立合約如后：

第1條、 為提升疾病之臨床治療及研究水準，雙方同意由甲方提供本試驗相關試驗藥品，由乙方及試驗主持人(合稱研究單位)依照甲、乙雙方擬定並經中央衛生主管機關核准之試驗計畫書進行人體試驗。

第2條、 甲方應為本試驗投保產品責任險或臨床試驗相關保險。

第3條、 甲方應支付執行本試驗相關費用予乙方，各項經費明細及支付方式如附件二『臨床試驗計畫經費預算申請書』，該附件為本合約之一部分，與本合約具有同一效力。

第4條、 依全民健康保險法第51條第7款，受試者因參與本試驗之各項相關醫療費用，均應依法由甲方支付，不得由健保費用支出，若有違反致乙方損害，甲方應負賠償責任。

第5條、 不良事件處理與賠償： 

1. 受試者因參與本試驗而發生不良反應、傷害或死亡(下稱不良事件)，由研究單位提供專業醫療及諮詢，甲方應支付所需之合理醫療費用
。前述不良事件，不包括先前已存在之傷害，或潛在疾病之自然惡化。
2.就前項不良事件，甲方應另負責下列事項：

（1）為研究單位或乙方參與本試驗人員處理和解、民事訴訟答辯及其他相關事項。

（2）支付研究單位或乙方參與本試驗人員因調解、和解、判決所定之補償、賠償及其他一切費用(含裁判費與合理律師費)。

3.不良事件係因研究單位或乙方參與本試驗人員之故意、過失行為、未遵守試驗計畫書或甲方書面指示所造成者，甲方無需負責。但甲方與有過失者，由甲、乙雙方另行協議之。

第6條、 
受試者身分及所有醫療記錄，甲、乙雙方及試驗主持人不得無故洩漏。若違反，洩漏之ㄧ方應自負相關法律及損害賠償責任。
第7條、 智慧財產權及文獻發表
：

1. 智慧財產權：

（1） 本試驗所產生案例報告及其他資料(下稱資料)，悉歸甲方所有，甲方得以任何形式利用該資料。

（2） 本試驗所產生及包含於資料內之資訊，其智慧財產權歸甲方所有，但涉及運用乙方或試驗主持人技術成果或智慧財產所獲得者，另行協議之
。(或是:本試驗所產生及包含於資料內之資訊，其智慧財產權歸贊助商所有。試驗委託者保證不會使用試驗機構或試驗主持人於試驗前已取得之智慧財產權；如使用試驗機構或試驗主持人於試驗前已取得之智慧財產權，則應依相關法令取得試驗機構或計畫主持人之授權或讓與。)

2. 文獻發表：
（1） 甲方有權發表本試驗所產生之任何資料及資訊，毋須經研究單位同意。
（2） 研究單位對本試驗成果及由甲方提供之背景資料，皆有發表權利，但應於發表前至少六十日送交甲方提供修訂意見，甲方未於    日內表示意見者，視為無修訂意見。
甲方為確認下列條件之一者，有權要求修改發表內容：
1） 發表內容之正確性。

2） 智慧財產權已受到保護。

3） 已提供補充性資訊。
第8條、 安全監測

1. 甲方或其代理人應負責臨床試驗之資料與安全監測，並提供安全監測報告給試驗主持人及乙方人體試驗委員會；例行報告應每年/季/月提供，緊急事件報告應於30日內提出
。

2.監測訪視(Monitoring visit)之行程安排，甲方應於五個工作日前以書面或電子郵件通知乙方，並經雙方協商確認
，監測訪視時間訂於研究單位上班時間上午九點至下午五點(09:00~17:00) 。

第9條、 安全性通報

1. 本試驗期間，若甲方知悉試驗藥品之非預期嚴重不良反應，應依法進行通報。

2. 本試驗結束後二年內，若甲方知悉試驗藥品攸關受試者安全的重大事件，應自知悉日起十五日內，以書面通知研究單位。

第10條、 準據法與管轄法院：

雙方應遵守最新版赫爾辛基宣言、行政院衛生福利部公告之「藥品優良臨床試驗作業準則」及中華民國相關法令，因本合約涉訟，雙方同意以台灣彰化地方法院為第一審管轄法院。

第11條、 其他事項：

1. 若甲方預期增加診次或延長試驗期間，應於四週前書面通知乙方，由雙方另行協議，乙方得拒絕同意。除另訂書面協議外，雙方協商同意後，以本合約規定為履約標準。

2. 與本試驗相關之會議行程安排及參加人選，邀會方應於兩週前書面或電子郵件通知他方，並經雙方協商確認。前述會議之交通及食宿等費用，由甲方支付。

3. 甲方應負責外部(External)SUSAR通報相關工作；若需經乙方同意協助時，應按次提供乙方合理費用。

4. 甲方應於最後一例個案完成最後一次訪視後四週內，支付乙方專案結案費用。

5. 因不可抗力因素提前終止合約，甲方仍應支付乙方實際已支出之各項人力及其他相關費用。

6. 本合約對話窗口：甲方為    股份有限公司; 乙方為乙方合約議約窗口負責人。
7. 甲方願配合乙方之『臨床試驗藥品驗收及管理規定』規定。規定如合約附件一。
8. 甲方提供設備供乙方及試驗主持人針對本案為臨床試驗檢測，則甲方或其指派之代理人應負責維護及校正，並提供維護紀錄，若因正常使用設備造成損害，由甲方負責。如雙方合意於試驗後，乙方及試驗主持人須返還設備予甲方，則甲方應支付包裝及運輸費用。又若經乙方及試驗主持人通知甲方回收返還設備，甲方於乙方及試驗主持人通知日起30日內未為派員回收返還，則乙方及試驗主持人不負保管之責。

9. 試驗資料保存及銷燬程序：

(1) 乙方及試驗主持人依據藥品優良臨床試驗作業準則及相關法令規定，執行試驗資料之保管，甲方應支付乙方及試驗主持人保存試驗資料之費用，除試驗委託者提供其他保管方法與空間，則得免支付上開費用。試驗執行結案後辦理資料保存及保存年限終止執行文件銷燬，應行通知甲方及其代理人，若經乙方及試驗主持人通知後30日內，未獲回覆，則乙方及試驗主持人得逕為資料保存及銷燬程序，銷燬程序則不負資料遺失或滅失之責。

(2) 甲方或其代理人應提供永久聯絡電子郵址及永久聯絡電話（代表號），使乙方及試驗主持人得執行上述事務。
1)承辦單位或窗口：___________________________
2)永久聯絡電子郵址：__________________________
3)永久聯絡電話（代表號）：_____________________
4)永久聯絡地址（代表處）：_____________________

10. 雙方同意合約呈現各種語言版本，並同時載列中文版本。如遇爭議或有說明之必要時，應以中文版本為準。

第12條、 本合約一式參份，甲、乙雙方及試驗主持人各執壹份。
立合約書人

甲方： 

法定代理人：

統一編號：

地址：
日期：

乙方：彰化基督教醫療財團法人彰化基督教醫院
院長：陳穆寬
地址：500彰化市南校街135號
日期：

試驗主持人：
簽署人:

日期：

中華民國 年 月 日

附件一
『臨床試驗藥品驗收及管理規定』

為確保臨床試驗藥品之品質，甲方應：

(1) 試驗藥品入庫時，須檢附運送過程之溫度記錄或相關文件。

(2) 試驗藥品有下列情形之ㄧ者，甲方應依乙方書面或電子郵件通知之60日內至臨床試驗藥局完成回收試驗藥品程序:
1)入庫時，藥品破損、包裝不完整或運送過程溫度異常，且經甲方判定無法使用；
2)藥品入庫時有效期限少於90日；注射劑藥品於庫存量不足時，有效期限可縮短至30日；
3)本臨床試驗計畫結案
4)經乙方認定已無受試者需繼續用藥
5)藥品效期屆滿
(3). 甲方未於前款期限屆至前領回試驗藥品，應另支付乙方保管費用。前述保管費用以試驗藥品於乙方所佔用空間45×35×20cm為一單位，每一單位每月以20,000元為計算之，未滿一單位者，仍以一單位計算。
附件二
『臨床試驗計劃經費預算申請書』

臨床試驗經費總預算（Clinical Trial Budget Summary）（新台幣單位：元）

            股份有限公司（以下簡稱甲方）

彰化基督教醫療財團法人彰化基督教醫院（以下簡稱乙方）
第一條、計畫編號及名稱、試驗計畫執行期限：

1.編號：      (CCH No.:          )
2.名稱：

3.試驗計畫執行期限：共約____ 年____月
第二條、經費預算說明表：(以完成人數計算)預計募集   名受試者。

	項目
	新台幣總金額(單位:元)
	說明與計算方式

	A.人委審查費
	依據IRB所定費用為準
	A.說明:

依乙方訂定之IRB審查案費用收費，議約前甲方應已完成支付。

	B.試驗案起始與協調費
	NTD     
	A.說明:
試驗前完成相關程序準備，為不可退費的一次性費用。

B.計算方式:

NTD     × 1次=總計NTD      

	C.行政管理費
	NTD     
	A.說明:

1.乙方相關行政作業及執行試驗所產生的庶務費用。

2.第一年費用為NTD     ，之後每年NTD     ，未滿一年仍以一年計，此費用不可退費。
B.計算方式:試驗期間共          年

(1)第一年: NTD     
(2)第二年起: NTD     /年*       年
總計:(1)+(2)=NTD                 

	D.檢驗檢查費用
	NTD     
	A.說明:本項所列費用為預估金額，支付金額為實支實付。
B.計算方式:
Central Lab:

每次NTD     (管數含3管內)
每次NTD     (管數4-10管)。

每次NTD     (管數超過10管)。
Local Lab：依個別檢驗項目收費。


	E.掛號診察費
	NTD     
	A.說明:本項所列費用為預估金額，支付金額為實支實付。
B.計算方式:

每次門診掛號診察費NTD      
備註：急診掛號診察費NTD      

	F.試驗計畫人事費用
	NTD     
	A. 說明:研究護理師來源: (請擇一)
□(a)乙方臨床試驗中心人力
□(b)乙方      單位人力
□(c)派遣人力
B.計算方式: per cycle per visit.
總計: P.I Fee + CRN Fee =NTD                

	G.藥品管理費
	NTD     
	A.說明:

(1)藥品管理費：

(1.1)每年依儲存方式收費(請擇一)

□(a)室溫：NTD         /年

□(b)冷藏：NTD         /年
□(c)冷凍：NTD         /年
(1.2)藥品管理費應每年依乙方收費標準支付，未滿一年以一年計算。為不可退費的費用。
(1.3)若試驗案有其他要求，費用另議。

(2)藥品調劑費：
(2.1)一般藥品：NTD     /次/人
(2.2)化療處方或需要調配處方：NTD     /次/人

B.計算方式:

(1)藥品管理費(預估       年)：
  依儲存方式收費 

(2)藥品調劑費
(3)Unblinded Technician's Service Fee (Unblinded Person for Drug Kit Set-up)     
總計:(1)+(2) +(3) =NTD                

	H.藥物注射與注射照護費
	NTD     
	藥物注射與注射照護費(含耗材)(依藥物注射時間計價)


	I.受試者交通費
	NTD     
	A說明:

用於受試者返院之交通費用，須與ICF登載之費用相符。
B.計算方式:
受試者交通費


	J.受試者營養費
	NTD     
	A說明:

用於受試者返院之採血後營養補充所需費用，須與ICF登載之費用相符。
B.計算方式:
 受試者營養費


	K.篩選失敗費用
	NTD     
	說明:

依議約結果合理編列，本項所列費用為預估金額，支付金額為實支實付。


	L.非試驗計劃內之回診訪視費用
	NTD      
	說明: 

依議約結果合理編列，本項所列費用為預估金額，支付金額為實支實付。



	M.追蹤期回訪視診費用
	NTD      
	說明: 

依議約結果合理編列，本項所列費用為預估金額，支付金額為實支實付。


	N.文件儲存保管費

	NTD       
	A.說明:
1.此為試驗結束後文件儲存於試驗機構之相關保管費用，以保存15年且不超過10箱為限(箱子規格：44cm*29cm*26cm)，超過前述之保存年限及箱數，應另行協議。

2.本項費用為不可退費的一次性支付費用。

B.計算方式:

(1)文件儲存保管費NTD       

	O.嚴重不良事件通報費用
	NTD     
	說明: 

依議約結果合理編列，本項所列費用為預估金額，支付金額為實支實付。



	P.其他
	NTD     
	說明: 

依試驗計畫書所列需額外以請款單支付之費用，本項所列費用為預估金額，支付金額為實支實付。
如:檢驗認證書等。



	總 費 用

	未稅總計金額
	NTD     
	A.說明:

(1)除A項人體試驗委員會(IRB)審查費用，於送審IRB時已完成支付外，加總B~N項所列之總計金額。

(2)本項總金額不含5%營業稅。

B.計算方式(適用有金額之項目):加總(B)+(C)+(D)+(E)+(F)+(G)+(H)+(I)+(J)＋(K)＋(L)＋(M)＋(N)+(O)+(P)＝
總計NTD                    

	5 %營業稅小計
	NTD     
	A.說明:

依稅法開立發票。
B.計算方式:
未稅經費總金額NTD         ×5 %

  ＝總計NTD                    

	含稅總金額
	NTD     
	A.說明:

本項總金額包含5%營業稅。

B.計算方式:
未稅總計金額NTD              

+ 5 %營業稅小計NTD           
＝總計NTD                    

	備註:

1.各付款時程實際支付之金額，係按受試者實際完成之回診訪視次數決定。
2. NTD代表新台幣(單位:元)；使用千分位。
3.以上表列金額係以預估之受試者人數計算，應給付之費用依實際人數實支實付。
4.依全民健康保險法第51條第7款，受試者因參與本試驗之各項相關醫療費用，均應依法由甲方支付，不得由健保費用支出。受試者因參與本試驗而發生不良反應、傷害或死亡之不良事件，甲方應實支實付所需之合理醫療費用。
5.試驗案有需求額外支出之項目及款項，且超出本合約(含預算)之項目時，乙方及試驗主持人應先取得甲方或其代表人之同意，始得直接執行，並由甲方或其代表人支付款項，但若未事先取得甲方或其代表人之同意與核准，則甲方或其代表人得拒絕付款。


第三條、各期經費付款時程：依合約洽談時所列之條件。
�若授權CRO公司承擔臨床試驗一部或全部工作，煩請提供授權書，謝謝


�彰基必備條款；依健保法與人體試驗管理辦法之規定而行。


如試驗委託者不同意放主文內，亦可呈現於預算書中，兩者皆為合約組成。如有困難者，請盡快與依約窗口雙方商議可行的方式，謝謝!


�彰基必備條款。參照AAHRPP 1.8A。第五條已明訂雙方就因試驗而發生之不良事件處理之責。


如試驗委託者不同意放主文內，亦可呈現於預算書中，兩者皆為合約組成。如有困難者，請盡快與依約窗口雙方商議可行的方式，謝謝!


�彰基必備條款。明訂雙方就因試驗而產生的法律問題的處理之責。


�參照AAHRPP I.8.D


�指在試驗設計與實務中會使用到研究單位之智財權事項時，需要雙方再討論之。


必要時，會徵詢PI相關之意見!


�#7(2)必備條文選用第一段或是(  )內容。


�彰基必備條款。雙方合議發表事項，當獲甲方同意可發表時，乙方提出申請甲方對發表內容提供修訂意見，而甲方如沒有在雙方議定之期限，乙方會認為甲方為無修訂意見，進而處理發表事宜，以避免乙方無限期的等待回覆意見。


空格處請填入合適的日數，一般建議:45天~60日中的一天。


必要時，會徵詢PI相關之意見!


�彰基必備條款。參照AAHRPP I.8.B、18.C 與I.8.E；美國AAHRPP認證評鑑中心要求:試驗委託者通報緊急事件報告應於30天內日提�報給PI與IRB。例行報告應每年/季/月提供，請選擇適合之期限。


例行報告如DSMB report或年報等；緊急事件報告如SUSARs等。�


�因院內行政作業之故(如需要聯絡PI與借用監測場地、借閱病歷等)，需要時間準備監測事項。


�彰基必備條款。參照AAHRPP I.8.B與I.8.C


�彰基必備條款。參照AAHRPP I.8.B、18.C 與I.8.E


�彰基必備條款。強烈建議以試驗機構與試驗主持人之執業所在地的地方法院為主。


�彰基必備條款；說明:如有機會增加診次或延長試驗期間，議約窗口會徵詢PI與研究機構(合稱研究單位)對增加診次或延長試驗之意願，但研究單位經審慎與合理地考量試驗狀況，如無法配合此變更，研究單位應有權考量不同意之；如同意此變更，則雙方再修訂合約書，以符合變更實況!


是故有關增加診次或延長試驗期間，應視試驗主持人之意願，建議保留試驗主持人得拒絕之權利。


�當試驗委託者有提供試驗儀器設備，請加入本條文。


如無提供儀器設備，責本條文可刪除。


�彰基臨床試驗合約議約政策與程序(Policy & Procedure)之試驗資料文件管理需要，列入本條文


�結案文件如為保存在PI Site¸敬請列入本條文。


�彰基臨床試驗合約議約政策與程序(Policy & Procedure)，敬請加入連絡人員資料，於試驗結案後保存文件期限屆至，預行文件銷燬前，作最後連繫，確認銷毀程序之用。


�彰基臨床試驗合約議約政策與程序(Policy & Procedure)，如為中英文版版本，請加入本條文


�試驗結束後文件以試驗機構保管為原則，若有特殊原因須由試驗委託者委託第三方文件儲存公司執行，煩請敘明原因，謝謝!
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