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臨床試驗計畫合約書
人體試驗倫理委員會編號：

計畫名稱： 
試驗委託者： 
試驗機構：彰化基督教醫療財團法人彰化基督教醫院
試驗主持人：            醫師
機密文件嚴禁複製

臨 床 試 驗 計 畫 合 約 書

試驗委託者為             (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，雙方同意經主管機關核准之試驗計畫書進行人體試驗。

第2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一『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3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。但如法規或執行上得使用健保費用支出，則免受本條限制。
第4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5條、 乙方應將其執行本試驗計畫之成果，充分告知甲方。本試驗所產生案例報告及其他資料(下稱資料)，悉歸雙方共有。惟乙方如擬將本試驗計畫之成果對外公開發表，應事先徵得甲方之同意，但甲方未於60日內表示公開發表之意見，則視為無修訂意見，乙方及試驗主持人的逕為公開發表。
第6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7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. 本合約對話窗口：甲方為            ; 乙方為乙方合約議約窗口負責人。
第8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：

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：            醫師
簽署人:

日期：

中華民國 年 月 日
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