
人體研究計劃委託審查契約書
通過民國107年10月份臨床試驗中心管理小組會議
立契約書人：  中山醫學大學附設醫院    (以下簡稱中山附醫)

        _________________________ (以下簡稱○○)
茲就「人體研究計劃」委託審查事宜，訂立本契約書，遵照下列條款：
壹、目的：
雙方恪守衛生福利部公告相關法律規範，保障人體研究計劃之受試者(以下簡稱受試者) 權益，由○○委託中山附醫之研究倫理審查委員會代為審查「人體研究計劃」契約，雙方同意互相配合事項。
貳、適用對象：
送審之人體研究計劃主持人 (以下簡稱主持人) 需與○○確有雇傭關係，方適用本契約書。中山附醫於必要時，得要求○○提供相關證明資料。
參、生效期限：
一、有效期間自簽約日起，至同年12月31日止，期滿即自動失效。
二、契約有效期間，一方如欲終止契約，須於1個月前以書面通知
另一方。
肆、注意事項：
一、人體研究計劃執行期間，受試者發生不良反應之情況，主持人應依衛生福利部規定確實通報；並依據核准函所載明之時程繳交各項報告，計劃結束後，須繳交結案報告。
二、基於保護受試者權益，○○仍有監督責任，並施行必要之處置；中山附醫於必要時，知會○○後，得實施實地訪視，主持人須主動配合辦理。其相關訪視辦法及細節應依中山醫學大學附設醫院院外機構實地訪視施行細則辦理。
三、人體研究計劃由中山附醫研究倫理審查委員會審查通過後，○○仍具有自行裁量權，決定是否允許、中止或終止執行該計劃。○○應事前知會中山附醫研究倫理審查委員會，做必要之處置，以保護受試者權益。
伍、審查費用
一、○○接受廠商委託或產學合作之人體研究計劃審查，○○應向中山附醫繳交審查費用50,000元。
二、○○之其它各類型「研究計劃」審查，○○應向中山附醫繳交審查費用。研究總經費100萬以下為10,000元整，100萬以上(含)為20,000元整。
三、每展延一年，○○需向中山附醫繳交追蹤審查(含延長每年5000元，結案5,000元)，執行超過三年者，每年額外加收10,000元。

四、其他相關繳費規定依中山附醫規定辦理，請參閱「中山附醫研究倫理審查委員會」網頁。
陸、本契約書如有爭議，雙方進行協調，協調不成，約定以臺灣臺中地方法院為第一審管轄法院。
柒、其他事項：
一、研究總經費100萬以下者，主持人須提供所獲得經費之核定金額文件 (如：科技部、衛福部、…)，或機構教研部、研發處等出具證明(如：聲明主持人自籌，沒有獲得其他直接或間接獎補助)。若未提供者，請繳交20,000元。
二、本文件內容不得擅自更動，如有不一致，應一律以中山附醫通過生效之內容為準。○○如未經中山附醫書面同意而擅自更改本契約書者，○○應就其衍生之損害自付相關 (含法律) 責任。如○○有違反本契約之約定者，中山附醫得逕行終止本契約，○○不得異議。
三、本契約書，一式二份，由雙方各執乙份為憑。
立  約  人
甲    方：中山醫學大學附設醫院
總 院 長：蔡明哲
地    址：40201臺中市南區建國北路一段110號
電    話：04-24739595
乙    方：
機關首長：
地    址：
電    話：
中華民國      年      月       日
                                      其它機構引用本文件，請註明出處
CSMUH-Contract20181015








