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醫療財團法人徐元智先生醫藥基金會亞東紀念醫院
有贊助者之臨床試驗研究計畫協議書








計畫編號：(IRB編號六碼-英文字母)
計畫名稱：
委託廠商：




臨床試驗合約協議書
立協議書人：
醫療財團法人徐元智先生醫藥基金會亞東紀念醫院(以下簡稱甲方)
地址：220 新北市板橋區南雅南路二段21號
及
             (機構名稱)               (以下簡稱乙方)。
地址：

緣甲方接受乙方委託             醫師(以下簡稱丙方)
進行         (計畫名稱)               (以下簡稱本試驗)，
參方針對本試驗特立本協議書(以下簡稱本協議)，約定如下：

1、 聲明
1-1本試驗執行時應遵守本協議、試驗計畫書、主持人手冊、試驗手冊之最新增修版本，上述文件皆視為合約書之一部，其內容與合約書有衝突者以本協議為主，並需經甲方人體試驗審議委員會通過，或衛生福利部食品藥物管理署同意涵，並遵從「藥品優良臨床試驗規範(GCP)」及其他所有相關法規條文規定。
1-2本協議正式生效日期為參方中最後簽署日期為合約效力起始日期，並以繳交結案報告日為合約終止日期。
1-3乙方如需變更本計畫執行內容或進度，應先獲得甲方同意經其人體試驗委員會通過，並取得中央衛生主管機關核准。
2、 執行期間
2-1本計畫自西元      年    月   日起至西元      年    月    日止。
2-2甲方如需變更本試驗執行內容或進度，應先獲得乙方同意經其人體試驗審議委員會通過，並取得中央衛生主管機關核准。
3、 保密義務
3-1本試驗相關研究人員對於本試驗執行所獲得之數據、文件以及研究成果進行嚴格保密，若未徵得乙方之書面同意，絕不任意洩漏於第三人。此保密協定於合約期間屆滿後仍然適用，但若受法令強制公開之資訊不在此限。
4、 試驗藥品/材料/器材
4-1依據本試驗計畫，乙方得無償提供甲方試驗藥品(或材料、或器材)，且甲方不得將前述藥品(或材料、或器材)用於除本試驗外其他目的。本試驗完成後，任何剩餘未使用之試驗藥品(或材料、或器材)需交還乙方。
5、 保險責任
5-1於本試驗進行前乙方需為本試驗進行保險投保。
5-2受試者若因參與本試驗遭受死亡、傷害、副作用或其他不良反應時，若甲方或丙方或相關臨床人員於執行本試驗時已遵循臨床試驗計畫書之步驟，其損害及損失由乙方負責賠償責任。
6、 損害預防
6-1本試驗期間，若甲方發現受試者有不良反應而無法繼續試驗，或不良反應可能出現而認為有停止試驗之必要時，應立即中止試驗並通知乙方。
6-2受試者若因參加臨床試驗而造成死亡、傷害、不良反應或其他損害，應由試驗機構及試驗主持人提供專業醫療照護及諮詢，乙方應支付所需之合理醫療費用及損害賠償。(AAHRPP 1.8.A)
6-3乙方若在本試驗期間發現試驗藥品(或材料、或器材)於本院或其他參與相同試驗之醫院發現嚴重副作用、不良反應、影響受試者安全、影響臨床試驗之執行時，應立即通知甲方，並視情況停止試驗。(AAHRPP 1.8.B)
6-4乙方應定期提供試驗監測報告予甲方，如乙方執行臨床試驗之安全監測，發現對受試者有安全疑慮及影響臨床試驗之執行時，應立即通報甲方人體試驗倫理委員會丙方及受試者保護中心。(AAHRPP 1.8.C)
6-5於臨床試驗結束後兩年內，如發現非預期且直接影響受試者安全之疑慮，乙方應通知甲方人體試驗倫理委員會及丙方。(AAHRPP 1.8.E)
7、 損害賠償
7-1乙方保證為其所提供之藥品(或材料、或器材)，負責臨床之安全性。若丙方及相關試驗人員遵循臨床試驗計畫書進行試驗，造成受試者因該臨床試驗使用之藥品(或材料、或器材)而引起之死亡或傷害，除乙方能證明係因丙方及相關試驗人員之過失所致者外，概由乙方負全部責任。如甲方因使用乙方之藥品(或材料、或器材)而引起死亡或傷害，致甲方亦受有財產上與非財產上之損害時，乙方承諾賠償甲方所受之一切損害。
7-2因上述條款所規定提出之任何求償行為，乙方同意合理的提供甲方及其法定代表人必要之協助進行相關談判、和解或法律訴訟之調查及辯護，且支付因求償行為所產生之一切費用。
8、 研究成果 (AAHRPP 1.8.D)
8-1因執行本試驗所獲得之相關試驗數據及文件，為甲乙兩方所共同擁有。
8-2甲、乙雙方同意本計畫乙方為試驗報告或原始數據之著作人，但經甲方事先以書面通知乙方，經乙方同意後甲方及試驗主持人可無償利用本計畫試驗報告或原始數據在學術性發表或教學研究上，乙方無正當理由不得拒絕同意。
9、 法規
9-1參方於實施試驗之際，應遵守臨床試驗之倫理原則及「藥品優良臨床試驗準則」、「藥物安全監視管理辦法」及其他中華民國相關法令。
10、 其他
10-1本合約若有失效或漏洞之條款不影響其餘條款之有效性。
10-2本協議如有未盡明訂之事項，以符合中華民國法律為依據執行，依有關法令、習慣、誠實信用原則公平解決。若針對本協議有所爭議且無法透過協商解決時，雙方同意以台灣新北地方法院為第一審管轄法院。
10-3有關名稱表示，除非法令要求或經甲方事先書面同意，乙方不得在任何廣告或促銷資料或與臨床試驗之藥品(或材料、或器材)相關之聲明中使用甲方之名稱或別名，亦不得有任何文詞明示或暗示甲方認可任何商業產品或服務。

本協議一式參份正本，由甲乙丙參方各執一份正本。
以上協議內容經甲乙丙參方詳閱後了解且無異議，簽署如下：

甲方： 醫療財團法人徐元智先生醫藥基金會亞東紀念醫院
日期：                           
法定代理人：邱冠明 院長
地址：新北市板橋區南雅南路二段21號

乙方：                        
日期：                           
法定代理人：
統一編號：
地址：

丙方：醫療財團法人徐元智先生醫藥基金會亞東紀念醫院
試驗主持人：                       醫師
地址：
                                                                         [image: ]
日期：                          
附件一 臨床試驗研究經費預算表（Clinical Trial Budget Summary）
1、 試驗計畫名稱(Protocol Title)
2、 試驗計畫主持人(Principal Investigator)：
3、 預估收案人數(Target Enrolment)：
4、 計畫執行期間(Duration of Study)：
5、 臨床試驗計畫經費預算說明(Clinical Trial Budget Summary)（單位：元/NTD）：
	Item
	Cost per patient
 (NT$)
	Estimated Total Cost (NT$)
for    patients
	Remark

	1
	受試者掛號費Registration Fee
	
	
	受試者掛號費將按照實際發生次數及實際金額給付。

	2
	檢驗費/檢查費Laboratory Fee
	
	
	費用為健保價*1.5倍

	3
	住院費
Admission Fee
	
	
	此項未編列可刪除
費用：10,500/晚

	4
	受試者車馬費Patient Transportation Fee
	
	
	受試者車馬費將按照實際發生次數及實際金額給付。

	5
	計畫主持人費
Investigator Fee
	
	
	每完成一位受試者約     新台幣，預計收案人數    人（依據受試者實際完成的訪視支付）

	6
	研究護理師/助理費
Research Nurse Fee/ Research Assistant
	
	
	每完成一位受試者約     新台幣，預計收案人數    人（依據受試者實際完成的訪視支付）

	7
	檢驗證書費
Laboratory Certificate Fee
	
	
	此項未編列可刪除

	8
	耗材及雜費miscellaneous
	
	
	此項未編列可刪除

	9
	醫院管理費12%
Management Fee (12%)
	
	
	Items1-8 ×12%

	10
	檢體操作暫存區管理費
Administrative Management Fee
	
	
	因計畫需要進出本院門禁管制區(如：各實驗室)，須繳納行政管理費用
此項未編列可刪除

	11
	藥品管理費
Pharmaceuticals Management Fee
	
	
	藥品管理費：    元/年 ×   年 =      元

	12
	藥品設定費
	
	
	不可退

	合計
	
	
	Items1-12 總和
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