委託馬偕紀念醫院實施臨床試驗契約書

立契約書人台灣基督長老教會馬偕醫療財團法人馬偕紀念醫院(以下簡稱甲方)及                    (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實行本臨床試驗之委任契約：
一、甲方接受乙方委託，實施                              臨床試驗。
二、臨床試驗所需之藥品(或醫材)及相關費用(10%行政管理費及5%營業稅外加)由乙方負責提供之。其付款方式及付款時期，依附表之經費預算明細表執行。
    本臨床試驗研究計畫於本契約書簽訂之日起開始執行並於民國    年    月    日止。期間共計     年    月。
    乙方應於收到甲方付款通知單後，依照附件一時程以開立票據(票據名稱：支票，抬頭：馬偕紀念醫院，應劃線及禁止背書轉讓）方式匯入甲方指定帳戶。
三、上述藥品(或醫材)如依法規及試驗計畫書規定或逾使用期限等情形致未能提供受試者使用時；乙方應自甲方通知後六十日內予以回收，如有遲延，甲方得以「對方付費」之快遞方式寄予乙方，且運送過程相關風險均由乙方承擔。

    本臨床試驗藥品(或醫材)僅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具依臨床試驗計畫進行，且非因甲方之故意、過失，致生病人或受試者因該臨床試驗使用之藥品(或器材)而引起之死亡或傷害之結果者，應由乙方負全部責任。如甲方因使用乙方之藥品(或材料)而引起死亡或傷害，致甲方亦受有財產上與非財產上之損害時，乙方承諾賠償甲方所受一切損害。
    受試病人(包括其法定繼承人及其他法定請求權人)如因本臨床試驗產生前述損害之結果時，其對乙方有直接損害賠償請求權。
五、臨床試驗實施時及試驗結束後或本合約終止或解除後十五年內，若甲方因本臨床試驗案之進行而與其他第三者間有發生紛爭之虞時，乙方應協助甲方解決。
六、聲明及保證

    甲方聲明並保證實施本計畫之人員皆符合，且在本計畫期間全程保有中華民國相關法令規定之各項資格、核可、許可、證照及條件。

    乙方保證其所提供人體試驗之藥品，完全符合醫療法施行細則第二條之規定，且其製造、包裝、標示均符合藥物製造工廠設廠標準第三編「藥品優良製造規範」之規定及現時科技或專業水準可合理期待之安全性。該藥品不論是否乙方所製造或輸入，乙方均願依消費者保護法第七條對受試者負製造者責任及輸入者責任，受試驗者亦得直接向乙方行使此項權利。

    乙方應提供甲方「試驗主持人手冊」詳載藥品的物理化學性質、藥劑學特性、動物及人體上的毒性及安全性、藥物動力學、藥效動力學資料及前期臨床試驗資料等項，並應提供符合藥品優良臨床試驗準則之標準作業程序及符合醫療法施行細則第二條規定之相關資料。甲方於檢閱資料後，應充分尊重受試者參與本臨床試驗之意願，並評估受試者之症狀及健康管理以為進行本臨床試驗之進行。
    在試驗期間有任何相關資料(包括安全資料及新療法)，乙方應即書面告知甲方。

    乙方就本條第二、三、四項所示藥品、包裝、標示與資料，均保證其為真正、且未侵害他人之專利權、商標權、著作權或營業秘密等一切權益。
七、臨床試驗數據的所有權及智慧財產權
    乙方提供之個案報告表(Case Report Forms, CRF)及由本試驗計畫書研究目的而產生的數據結果，其所有權歸乙方所有。但病歷資料及原始文件(Source data)之所有權(受試者日誌除外)歸屬甲方所有。甲方及甲方之試驗主持人有權保留此試驗產生的數據結果影本以作為教育及/或學術探討之用，並可如第十一條所述公開發表其臨床試驗結果。
    除本契約另有規定外，試驗過程及結果之發明、發現、改良與研發成果與產品，其智慧財產權均歸屬乙方所有。但甲方及其試驗主持人，為本計畫案所研發、創新之手術、治療方式及相關醫療技術，其專利權及智慧財產權仍歸甲方及其試驗主持人所有。
    除前二項規定外，甲方於試驗中如有使用原甲方所有或第三人所有之所有權及/或智慧財產權，應於使用前以書面通知乙方，惟其所有權及/或智慧財產權仍歸屬各該原權利人所有。
    檢體的所有權。若試驗所採集的檢體樣本會在後續進行其他附加研究，甲乙雙方同意以下所有的事項：
    (1)依據行政院衛生福利部相關規定於受試者同意書中說明此試驗受試者提供之[檢體樣本XXX]將會進行後續其他的[目的XXX]。
    (2)遵守行政院衛生福利部「研究用人體檢體採集及使用注意事項」之規定。
    (3)受試者的資料將保密並受到受試者同意書中的規定及相關法律所保護。本臨床試驗所產生之案例報告及其他資料(下稱資料)，悉歸乙方所有，乙方得以任何形式利用該資料。
八、在臨床試驗之際，乙方需提供甲方藥品(或醫材)之毒性、藥理作用及其他相關資料。甲方檢討資料後，在尊重受試者之意願，並評估受試者之症狀兼顧健康管理原則下進行試驗。

    臨床試驗過程中，甲方如發現受試病人有任何不良反應及可能出現其他非預期性之反應，致無法繼續參與臨床試驗時，應立即中止試驗並通知乙方。
    乙方如知悉本臨床試驗藥品或醫材若於其他醫療院所或研究機構發現有嚴重副作用或不良作用時，應立即通知甲方，並提供相關資料。
九、雙方於實施臨床試驗之際，應確實遵守「醫療法」、「醫療法施行細則」、「人體研究法」、「人體試驗管理辦法」、「人體生物資料庫管理條例」、「藥事法」、「藥品優良臨床試驗準則」、「個人資料保護法」及衛生福利部所訂相關臨床試驗規範。
十、甲方於臨床試驗終了後，應儘速將該臨床試驗之經過及結果報告提供給乙方。
    若有任何一方受到火災、旱災、颱風、暴雨、地震、戰爭及其他類此情況(於本契約書中簡稱「不可抗力事件」)而使其無法履行本契約者，則該方免於承擔全部之賠償責任；惟該方仍應在合理限度內盡全力在不可抗力事件存續期間，繼續履行或恢復履行其依本契約應負之義務。
十一、雙方同意以善良管理人之注意義務，努力維護並妥善保管所有因本計畫而知悉或持有之機密資訊及其他相關資料(含本合約)。甲方未經乙方之許可前，不得將前條所述之臨床試驗經過及結果告知其他第三者。但甲方係用在學術發表時，乙方除屬業務上之祕密外，不得無故拒絕。
乙方如因本臨床試驗計畫申請專利或其他智慧財產權保護上之必要，得要求甲方或甲方之臨床試驗擔當醫師延遲公開發表研究結果，但最多不得超過    個月。
十二、本契約書如有未盡事宜，應依相關法令、習慣、誠實信用原則公平解決。就本契約所生之法律關係應以中華民國法律規定解釋及適用之，且不適用法律衝突原則；如因執行本契約而致生紛爭者，雙方願先行接受有關機關協調，如協調不成而致涉訟者，則雙方同意由臺灣臺北地方法院為第一審管轄法院。協調費用由乙方負擔。
十三、本契約所檢附之附件資料及後續補充修訂之換文，均視為契約之一部分，與本契約本文具有同等之效力。除另有規定外，如有與本契約本文相互牴觸者，以本契約本文為主。
      本契約如因執行期間之展延或研究計畫之變更、修正申請等因素，而由雙方另行以書面議定為附件者，該附件應為本契約之ㄧ部分，同受約束，屆時如本契約內容與該附件有所牴觸時，則應以該附件為準。
十四、本契約當事人之任一方欲使用他方、他方之員工及他方所屬各單位相同或類似之名稱、徽章、商標、其他標章（包括文字及圖像）及網址(包括但不限於網址超連結、QRCODE等)於契約相關之廣告、宣傳行為或使大眾認知甲乙雙方有合作發展之關連性時(包括但不限於產品說明、產品廣告、產品文宣、產品目錄或大眾傳播之使用)，須事先獲得他方書面同意且須符合相關法律規定。
契約當事人任一方任何與契約有關之重大消息或新聞如涉及他方者，雙方承諾嚴格遵守他方所提供之對外消息披露制度，非經他方事前書面同意，不得向第三人以有形或無形之方式告知、傳播或提供。
甲乙雙方應使其負責人、經理人、董監事、股東、受僱人、受託人等執行契約之人遵守本條規定內容，並負擔同等於本條之義務。
甲乙任一方如違反本條之規定者，視為重大違約，每次違反即應給付他方懲罰性違約金新台幣壹拾萬元，如因而致對方受有損害者亦應負全部賠償責任，且須於收到他方書面通知後七個工作天內取消或撤回所有相關廣告、宣傳、重大消息及新聞，並將違約產品下架。
本條項之規定，不因本契約所定之期間屆至、終止、解除、無效或得撤銷而失其效力。
十五、本契約書設正本壹式參份，由甲乙雙方及甲方之臨床試驗擔當醫師各持壹份為憑。
除立契約書人用印及日期外以下空白
             甲方：台灣基督長老教會馬偕醫療財團法人馬偕紀念醫院
             院長：
             住所：104217台北市中山區中山北路二段92號
             甲方之臨床試驗擔當醫師：
簽名/日期：___________________________
             乙方(製造廠或授權代理商)： 
             法定代理人：
             住所： 
             簽名/日期：___________________________

中     華     民     國             年             月            日
