馬偕紀念醫院人體試驗委員會—表單FF 05-000


委託馬偕紀念醫院實施臨床試驗契約書

立契約書人馬偕紀念醫院(以下簡稱甲方)及
製藥股份有限公司(以下簡稱乙方)為乙方委託甲方實施臨床試驗事宜，特約立遵照下列條款：
一、甲方接受乙方委託，實施
臨床試驗。
二、臨床所需之藥品(或醫材)及相關費用由乙方負責。其付款方式及付款時期，雙方另訂之。
三、本臨床試驗藥品(或醫材)限於甲方之臨床試驗擔當醫師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。
四、乙方願意為其所提供之藥品(或醫材)，負責臨床之安全性。如甲方之臨床試驗擔當醫師依照臨床試驗計畫進行，非因甲方之故意、過失，發生病人因該臨床試驗使用之藥品(或器材)而引起之死亡或傷害，由乙方負全部責任。並確認病人(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。
五、試驗實施時，若甲方與第三者間有發生紛爭之虞時，乙方應協助甲方解決。
六、在臨床試驗之際，乙方須提供甲方藥品之毒性、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。
七、試驗中，甲方發現病人有不良反應及可能出現，而無法繼續試驗時，應立即中止試驗並通知乙方。
八、乙方提供之藥品或醫材若在其他醫院發現嚴重副作用時，應立即通知甲方。
九、雙方於實施試驗之際，應遵守「藥品優良臨床試驗規範」，及衛生署所訂相關法規。
十、甲方於試驗終了後，應儘速將經過及結果報告提供給乙方。
十一、甲方未經乙許可不得將前條之經過及結果告知第三人。但甲方係用在學術發表時，乙方除屬業務上祕密外，不得拒絕。
十二、本契約書如有未儘事宜，依有關法令、習慣、誠實信用原則公平解決。因本契約引起之爭議，雙方願先行接受有關機關協調，  協調不成，願由台灣台北地方法院為第一審管轄法院。協調費用由乙方負擔。
十三、本契約書一式三份，甲乙雙方及甲方之臨床試驗擔當醫師各一份。



甲方：馬偕紀念醫院



院長：



住所：台北市中山北路二段九十二號



甲方之臨床試驗擔當醫師：



乙方(製造廠或授權代理商)：



法定代理人：



住所：
    中      華      民      國       年      月      日
