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臨床試驗合約書必備條文檢核表—已上市藥品
(僅適用於已上市藥品，且用法、用量或適應症皆符合藥品仿單內容)

1、 說明:
為配合我國法律與受試者保護辦公室(Office for Human Subject Protection, OHSP)之政策，以保護臨床試驗受試者與推展臨床試驗成果之目的，本院臨床試驗合約書(以下簡稱合約書)，設有相關的必備條文，受試者保護辦公室於2013-07-01起審查合約書有關受試者保護之條文，並且規範必須經IRB與TFDA審查核准試驗計畫，再經合約書完成用印生效後，方能執行臨床試驗實務，以作為臨床試驗把關的要項之一。為加速臨床試驗計畫合約議約時程，敬請於2013-07-01起申請新案議約時，先自行檢核必備條文(文句不限下文，但文意需要相符合)，送件請一併檢附本檢核表。
謝謝您的配合！
二、試驗計劃資料與必備條文檢核表
	計畫編號
	
	JIRB編號/ IRB編號： 

	計畫名稱
	中文
	

	
	英文
	

	試驗委託者
	

	試驗受託機構
	

	研究主持人
	

	必備條文自我檢核

	請於適當空格勾選，並加註合約書對應的條文，或備註其他文件；如合約書無對應的條文，請說明理由。

	必 備 條 文 內 容
	參照基準

	贊助商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計畫主持人及研究單位人體試驗委員會；例行報告應每年/季/月提供，緊急事件報告應於30日內提出。

□是，於合約書中第   頁，第   條，合約條文內容為                           ；或其他合約文件：         
□ 否，請說明：                                         
	藥品優良臨床試驗準則；

AAHRPP認證評鑑基準第I.8.B條、第I.8.C條與第I.8.E條
備註: AAHRPP認證評鑑中心要求: 緊急事件報告於30日內提出。例行報告應每年或季或月提供，請選擇適合之期限。

	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)，悉歸雙方共有。
□是，於合約書中第    頁，第     條，合約條文內容為                            ；或其他合約文件：          
□否，請說明：                                           
	AAHRPP認證評鑑基準第I.8.D條



	文獻發表：
(1) 雙方皆有權發表本試驗所產生之任何資料及資訊。
(2) 研究單位對由試驗委託者提供之資料有發表權利，但應於發表前至少六十日送交試驗委託者提供修訂意見，試驗委託者未於收到發表內容   日內表示意見者，視為無修訂意見。試驗委託者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。
□是，於合約書中第    頁，第     條，合約條文內容為                            ；或其他合約文件：          
□否，請說明：                                           
	AAHRPP認證評鑑基準第I.8.D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。
□是，於合約書中第    頁，第     條，合約條文內容為                            ；或其他合約文件：          
□否，請說明：                                              
	赫爾辛基宣言；
藥品優良臨床試驗準則；
中華民國相關法令
備註:台灣彰化地方法院為試驗機構與試驗主持人之執業所在地。

	贊助商提供設備供試驗主持人與試驗機構針對本案為臨床試驗檢測，則贊助商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，由贊助商負責。
□是，於合約書中第    頁，第     條，合約條文內容為                            ；或其他合約文件：          
□否，請說明：                                           
	彰基臨床試驗合約議約政策與程序(Policy & Procedure)

	試驗資料保存及銷燬程序：
(1) 試驗機構及試驗主持人依據藥品優良臨床試驗準則及相關法令規定，執行試驗資料之保管，試驗委託者應支付試驗機構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，應行通知試驗委託者及其代理人，若經試驗機構及試驗主持人通知後30日內，未獲回覆，則試驗機構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) 試驗委託者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），使試驗機構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）：___________________________
□是，於合約書中第    頁，第     條，合約條文內容為                            ；或其他合約文件：          
□否，請說明：                                             
	彰基臨床試驗合約議約政策與程序(Policy & Procedure)

	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。
□是，於合約書中第    頁，第     條，合約條文內容為                            ；或其他合約文件：          
□否，請說明：                                           
	彰基臨床試驗合約議約政策與程序(Policy & Procedure)


	為確保臨床試驗藥品之品質，贊助商或其代理人應: 
(1)試驗藥品入庫時，贊助商須檢附運送過程之溫度及相關記錄文件。
(2)配合遵守「彰化基督教醫院 試驗委託者/廠商回收臨床試驗藥品須知」，試驗藥品有下列情形之ㄧ者，甲方應於接獲書面或電子郵件通知之60天內至臨床試驗藥局完成回收試驗藥品程序:
1)臨床試驗計劃結案
2)已無受試者需繼續用藥
3)進藥時藥品經確認不堪使用
4)藥品入庫時有效期限少於90日
5)藥品在庫有效期限少於30日
(3).若甲方未於書面或電子郵件所訂之期限期限屆至前領回試驗藥品，應另支付保管費用。前述保管費用以試驗藥品所佔用空間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。
□是，於合約書中第    頁，第     條，合約條文內容為                            ；或其他合約文件：          
□否，請說明：                                           
	若試驗藥品由本院試驗藥局管理，應加入本條款。
藥品優良臨床試驗準則；彰基臨床試驗藥品管理作業辦法
備註:
1.因需要注意試驗藥品有效期限不宜過短，且為避免誤用到過期藥品，而要求取回過期藥與不再使用之IP。
2..彰基試驗藥局於藥品到期前1個月會由資訊系統發出通知，希望及時回覆或雙方討論後續處理；在合理與可行的情況下，彰基會儘量配合廠商的作業需求。
3.(3)款之目的:為確保試驗藥品存放空間，以避免佔用空間，甚至造成取錯試驗藥品機率增加。如依約定時間取回即不會產生此費用!


請直接至藥學部網頁下載「彰化基督教醫院 試驗委託者/廠商回收臨床試驗藥品須知」最新版本，以免未同步更新造成彼此困擾，建議可連結藥學部網頁(http://pharm.cch.org.tw/index.php?option=com_content&task=view&id=98&Itemid=95)
贊助商議約代表
檢核者姓名:                  檢核日期:             
研究單位議約代表
複檢者姓名:                  複檢日期:            
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