中國醫藥大學附設醫院臨床試驗合約書條文檢核表
說明：為確保本院臨床試驗品質並保護受試者，凡由院外經費支持，於本院執行之臨床試驗，皆須由試驗委託者、試驗主持人及本院(由院長代表)共同簽署臨床試驗合約。合約書應包含以下必要內容，文字不必完全一致，但須符合主旨：
A1.本試驗在中國醫藥大學附設醫院執行所需費用，已於本合約書中完整揭露。簽約人及試驗相關人員保證無私下支付或收取之費用。
■有，如合約書第_1_頁第_三_條及第___頁第___條。說明或附件：____________
A2.本試驗將於取得必要之核准證明*後簽署本合約。
■有，如合約書第_1_頁第_五_條及第___頁第___條。說明或附件：____________

*如係以上市為目的之臨床試驗，「核准證明」除本院研究倫理委員會核發之通過證明書之外，尚須包含衛生福利部准許於本院執行之公文。
A3.參與本試驗之相關人員【包含試驗委託者(及受託研究機構)、試驗機構、試驗主持人及其團隊，以及相關經手人員】同意遵守臨床試驗相關法規(包含且不限於國際優良藥品臨床試驗準則、個人資料保護法、衛生主管機關以及試驗機構對於執行臨床試驗之規定等)以執行本試驗。
■有，如合約書第_1_頁第_五_條及第___頁第___條。說明或附件：____________

A4.本合約如因任一簽約方之事由無法繼續時，應以書面通知其他兩方，並於取得其他兩方同意後暫停或終止本合約，變更時亦同。

■有，如合約書第_3_頁第_十六_條及第_3_頁第_十七_條。說明：_______________________
A5.本案試驗委託者已轉移部分工作交由受託研究機構(CRO)執行，授權內容如授權書所示。
□有，如合約書第___頁第___條及第___頁第___條。說明：_______________
■本案未委託CRO
A6.試驗委託者須對本試驗數據之品質與完整性負最終責任。
■有，已列於合約書第_1_頁第_二之三_條。說明：____________
A7.本合約若有爭議，將依中華民國(台灣)之法律為準據。若付之訴訟，將以台灣台中地方法院為第一審管轄法院。
■有，如合約書第_4_頁第_二十一_條及第___頁第___條。說明：____________

****************************************************************************************
B1.本合約涉及易受傷害族群，將遵照研究倫理委員會之要求，執行相關受試者保護措施。

■是，已列於本合約/協議書第_2_頁第_十二_條及第___頁第___條。說明或附件：____________
□不適用本案。
B2.合約中應涵蓋試驗期間之保險條文。在試驗團隊與機構皆遵循試驗計畫書之前提下，受試者若因試驗發生傷害，將由試驗委託者支付相關費用，機構與主持人提供醫療。
■有，已列於合約書第_1_頁第_六_條及第___頁第___條。說明或附件：____________
□無，原因：_______________________________________

B3.試驗委託者(或CRO)若執行監測時發現影響試驗進行或危及受試者安全情事，應依研究委員會規定之時限通報，最遲不超過30天。
■有，如合約書第_3_頁第_十八_條及第___頁第___條。說明或附件：____________

□無，原因：_______________________________________
B4.試驗主持人及試驗機構有權將試驗結果做學術發表，唯應尊重試驗委託者對於發表時間、發明專利與機密之審查意見。
■有，如合約書第_1_頁第_四之二_條及第___頁第___條。說明或附件：____________

□無，原因：_______________________________________

B5.本試驗結束後，若試驗委託者發現非預期且直接影響受試者安全之情事，甚至對未參加本臨床試驗的族群可能造成危害時，應通知試驗機構及試驗主持人，以利通知受試者。
■有，如合約書第_3_頁第_十九_條及第___頁第___條，補充說明或附件：____________

□無，原因：_______________________________________
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