                                                                          附件6.3

臺中榮民總醫院

臨床試驗契約書
立契約書人臺中榮民總醫院(以下簡稱甲方)及○○○○○○○○○公司(以下簡稱乙方)為乙方委託甲方實施臨床試驗事宜，茲訂定本契約，以昭信守：
壹、甲方接受乙方委託，茲就(試驗名稱)及(試驗藥品或生技製品或醫療器材名稱)實施臨床試驗。並指派其○○科○○○醫師（以下簡稱「試驗主持人」）進行本臨床試驗。
貳、乙方保證其所提供臨床試驗之藥品(或生技製品或醫療器材)，完全符合法令規定，且其製造、包裝、標示均符合優良藥品(或生技製品或醫療器材)製造標準之規定及現時科技與專業水準。該藥品(或生技製品或醫療器材)不論是否為乙方所設計、製造或輸入，乙方均願依藥品優良臨床試驗準則對受試者負擔設計者、製造者或輸入者之責任。
乙方應負責為臨床試驗之藥品(或生技製品或醫療器材)及受試驗者投保產品責任險或臨床試驗相關保險。

参、臨床所需之藥品(或生技製品或醫療器材)及相關費用由乙方負責。計畫經費總額、撥付方式、明細用途及執行期限依照預算明細表(如附件)實施。
本臨床試驗自    年    月    日開始執行，至    年    月    日為限，得視實際需求經雙方議定後增減之。
肆、本臨床試驗藥品(或生技製品或醫療器材)限於甲方之臨床試驗主持人使用於本臨床試驗案之受試者，不供其他研究者或機關使用。
伍、本試驗所產生之案例報告及其他資料(下稱資料)，悉歸試驗委託者所有，試驗委託者得以任何形式利用該資料。
陸、本試驗所產生及包含於資料內之資訊，其智慧財產權歸試驗委託者所有，但涉及運用院方或計畫主持人技術成果或智慧財產所獲得者，另行協議之。

柒、試驗委託者有權發表本試驗所產生之任何資料及資訊，毋須經試驗單位同意。
捌、試驗單位對本試驗成果及由試驗委託者提供之背景資料，皆有發表權利，但應於發表前至少六十日送交試驗委託者；若試驗委託者於收到試驗單位提供之資料後有以下之情形，則試驗單位即有權自行發表，惟試驗委託者得因發表內容正確性、資料完整性，及或現存之智慧財產權不得受有侵害等之正當事由，有權要求發表人修改內容，發表人應於修改後再行發表：一、若無任何不可抗力之原因，未於30日內提供回覆意見；抑或未於提出不可抗力原因後45日內回覆意見。二、若該案發表對試驗委託者專利/智慧財產權有相關不利之影響，試驗委託者準備時間90日為限。三、若多中心或單中心試驗案，於完成研究2年後，仍未發表研究成果。四、研究案終止或結束10年以上。
玖、乙方願意為其所提供之藥品(或生技製品或醫療器材)，負責臨床之安全性。如甲方人員依照臨床試驗計畫進行，非因其故意或過失，發生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，試驗委託者應支付所需之合理醫療費用及損害賠償。並由乙方負全部責任，並確認受試驗者(包括其法定繼承人及其他法定請求權人)對乙方有直接請求權。
拾、雙方因履行本契約而知悉或持有對方一切相關研發資訊，包括但不限於報告、訊息、圖形、處方及製程等，甲乙雙方所屬人員，均應盡善良管理人之注意義務保持其機密性，如有違反情事，應負相關法律責任。甲乙雙方不因本契約期滿或終止而免除所負之保密義務。

拾壹、若甲方與受試驗者(包括其法定繼承人及其他法定請求權人)間，因為臨床試驗而發生紛爭或有發生紛爭之虞時，乙方應協助甲方解決。除因甲方之故意或過失所致者外，其相關處理費用及對第三人之賠償均由乙方負責。
拾貳、在臨床試驗之際，乙方須提供甲方藥品(或生技製品)之毒性、藥理作用等相關資料。甲方檢討資料後，尊重受試者之意願，並評估受試者之症狀及健康管理進行之。
玖、臨床試驗期間，甲方發現受試驗者發生不良反應或有發生之虞，為充分保障受試驗者之權益，而無法繼續試驗時，應立即中止試驗並通知乙方，試驗委託者或其代理人若知悉試驗藥品發生非預期嚴重不良反應，應依法於期限內通報主管機關或其委託機構。

拾參、試驗進行中雙方得隨時對試驗是否符合原計畫書內容進行稽核，他方應完全配合不得拒絕。

拾肆、乙方提供之藥品(或生技製品或醫療器材)若在其他醫院發現嚴重副作用時，應立即通知甲方。
拾伍、雙方於實施試驗之際，應經衛生福利部核准，始得執行，且執行須遵守衛生福利部公告之「藥品優良臨床試驗準則」、中華民國相關法令及最新版赫爾辛基宣言， 

拾陸、甲方於試驗終了後，應儘速將經過及結果報告提供給乙方。
拾柒、臨床試驗結果未取得雙方同意前不得告知第三人。但甲方係用在學術發表時，或依中華民國相關法規有向主管機關或臨床試驗委員會通報義務者，乙方不得拒絕。
拾捌、雙方之權利義務關係於本契約書中所未約定者，依中華民國相關法律之規定辦理。因本契約或臨床試驗所引起之爭議，雙方願依公平誠信原則先行協調解決，經協調不成，由臺灣臺中地方法院為第一審管轄法院。

拾玖、本契約之附件視同契約之一部分。任何於本契約簽訂前經雙方協議而未記載於本契約之事項，對雙方均無約束力。

貳拾、本契約書壹式參份，甲乙雙方及試驗主持人各執乙份為憑。
立約人：
甲方：臺中榮民總醫院
乙方： 

法定代理人：

法定代理人：
職稱：

職稱：
科別：
試驗主持人：
中  華  民  國       年      月      日
