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○○醫院/學會/機構
與
中山醫學大學附設醫院
「計劃名稱」
合作研究合約書
備註：

1. 此範本適用於其他機構總主持人(Investigator Chair)發起試驗(IIT)，包括醫藥產品、食品、化妝品、各式器材、試劑、…等「介入型」試驗；病歷登錄、檢體採集、問卷及資料收集、…等「非介入型」研究；以及PMS、…等類型研究。
2. 請確認本範本為本中心公告最新版本，條文內〝藍色斜體字〞得依個案實際狀況作修改；本段文字為書寫說明，送審時，請務必刪除)。若修改增減「其它條文」或「損害補償賠償」條文，需額外審查並收費。(備註：為鼓勵跨機構多中心IIT，加速效率，未修改條文者，原則上，不收費。)
3. 本機構總主持人發起之多中心研究案，或廠商委託合作資助之臨床試驗案，不適用此範本，請洽本中心：分機56225。
中    華    民    國        年     月     日

合作研究合約書
○○醫院（以下簡稱○○）、中山醫學大學附設醫院（以下簡稱中山附醫）為合作進行「◎◎獎助/補助/資助/備註:擇一或自行揭露經費來源」之『計劃名稱』之臨床試驗研究計畫（下稱本研究），特訂定本合作研究合約書（下稱本合約）。雙方同意約定如下：
一、合作研究之內容
合作研究之內容，以中山附醫人體研究倫理審查會(簡稱IRB)核准最新版本試驗(研究）計畫書與受試者同意書為準。如其內容與本合約之內容有矛盾、牴觸或不一致之情形時，以本合約之規定為準。
2、 合作研究期間
1. 本研究自民國(下同)    年    月    日起至      年     月     日止，為期     個月。本合約屆期後如有延長之需要，經雙方同意後以書面延長之。

2. 於本合約有效期間內，因可歸責於一方之事由，致有違反本合約之規定，經未違約方以書面定相當之期限催告改正，逾期仍未改正者，未違約方得終止本合約。

3、 工作分配
1. ○○依合作研究之內容提供本研究計畫所需之各項相關技術、品管、設備、操作訓練、試驗藥物、研究儀器、設備、耗材、執行人員訓練、…等，予中山附醫之試驗主持人；並編列足額研究經費(含主持人費、IRB審查費、醫院管理費、檢驗費、檢查費、檢索費…等) 。

2. 中山附醫提供本研究所需受試者、執行人員及場地，且所有參與本研究執行人員需受過適當訓練且訓練合格，依據遵守試驗計畫書內容與相關法令之要求負責執行本研究。
四、經費、人力及設備
1. ○○就本研究給付中山附醫相關費用，其給付內容與方式如附件一。(註：(1) 此費用係指直接進入中山附醫財管室。(2) 抑或直接載明：○○「不會」就本研究給付中山附醫相關費用。)

2. 雙方依各自負責之工作，負擔執行本研究所需之人力及設備。

3. 試驗主持人執行本醫院IRB核准本研究所訂臨床試驗計畫期間，應遵守合作計畫書內容進行。

4.  ○○等同於試驗委託者，其委託中山附醫合作執行本研究，且○○應對受試者因本研究所致受試者不良反應、傷害或死亡等，負擔補償、賠償及相關法律責任。 (註：得視需要加入總主持人與機構(○○及○○)併列，惟，總主持人所屬機構必須保留。)
5. 於本研究期間，試驗主持人離職或因故無法執行本研究時，中山附醫應儘速通知○○更換試驗主持人。新試驗主持人之選任應經○○同意。
五、試驗資料與專利歸屬
1. 除受試者之病歷外，本研究之資料所有權為○○所有。

2. 因執行本研究而取得與本研究相關之成果，其智慧財產權、專利申請權及專利權，歸屬○○所有，但需視中山附醫貢獻程度，分配適當比例予中山附醫作為回饋。
六、保密條款

1. 雙方及其參與本研究之人員，因本研究而知悉或持有之任何資料或文件應予保密，非經雙方書面同意，不得洩漏予任何第三人。
2. 前項規定於本合約期間屆滿或終止後，仍適用。
七、其他條款

1. 本研究須通過中山附醫IRB核准查後始可進行。

2. 雙方均應保證其研究成果報告無侵害第三人權利。

3. 任一方因前項遭第三人主張侵權時，提出報告方應協助他方為必要之答辯及提供相關資料，如經調查係可歸責於提出報告方所致者，應由提出報告方負擔因此所生之訴訟費用，並應由其負全部損害賠償及法律責任。

八、研究暫停或終止

1. 中山附醫發現受試者有不良反應、傷害或死亡者，而無法繼續本研究或前述情事之一可能出現而認為有停止本研究之必要時，應立即終止本研究並通知○○。經中山附醫IRB依法令規定終止或暫停本研究者，中山附醫得以書面終止本合約。
2. ○○得不附理由於十日前以書面終止本合約；惟，○○得基於安全考量，或依相關法令規定，以書面通知中山附醫終止本研究。

3. 本研究如提前終止，○○應就已執行之工作支付中山附醫費用，任何已由○○事先核准且正當產生無法取消之費用亦同。
九、通知
任一方發送之任何通知或表示，應以掛號信寄送、專人送交或傳真方式送達至下列地址，該地址得隨時依本條規定通知變更之，通知應於收件時生效。如變更地址而未予通知他方者，以本合約所載之地址為應受送達地。任一方向他方應受送達地或最後變更地址發出應為之通知，經通常郵遞期間，視為已合法通知或送達。
○○聯絡人
姓名： 
職稱： 
聯絡電話： 
地址：
中山附醫聯絡人
姓名：
職稱： 
聯絡電話：

地址：
十、爭議解決
雙方應依誠實信用原則履行本合約，如有發生爭議，雙方應協力解決紛爭；如無法達成協議時，雙方同意悉以臺灣台中地方法院為第一審管轄法院。
十一、合約之修正

本合約之任何修正或變更，均需經雙方同意後，以書面為之。

十二、附則

本合約經雙方簽署，加蓋雙方機關印信、印章後生效。本合約一式四份，由○○及中山附醫各執二份為憑，印花稅由雙方各自貼銷。
立合約書人：
○○醫院：
統一編號：
法定代理人：
計畫主持人：
任職單位：
地    址：
電    話： 

中山醫學大學附設醫院：
統一編號：52004750
法定代理人：黃建寧院長
計畫主持人：
任職單位：
地    址：
電    話：(04)24739595 ext.
中    華    民    國       年    月    日
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