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聯絡人：林彥君
聯絡電話：(02)3366-8256
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受文者：如行文單位
發文日期：中華民國113年7月3日
發文字號：校附醫研字第1136700655號
速別：普通件
密等及解密條件或保密期限：
附件：30800-2-000068_ 臨床試驗暨臨床研究合約簽署辦法_20240611

主旨：公告本院新制定「臨床試驗暨臨床研究合約簽署辦法」，並
自即日起實施，敬請查照並轉知所屬。

說明：
一、依據本院113年6月11日第87次臨床研究管理委員會決議及奉

113年6月20日院長核定辦理。
二、為辦理本院臨床試驗暨臨床研究合約簽署業務，及統整現行

合約簽署之各項規定及作業程序，特制定「臨床試驗暨臨床
研究合約簽署辦法｣，並自公告日起實施，另廢止現行「臨
床試驗合約簽署須知」。

三、相關表單一併更新，請至本院臨床試驗中心網站查閱及下載
https://www.ntuh.gov.tw/NCTRC/Fpage.action?
muid=4434&fid=4636。

正本：中華民國開發性製藥研究協會、台灣藥物臨床研究協會、全院同仁-全院公告
副本：藥品臨床試驗合約副本收文者、記帳扣款業務副本收文者、全院各醫療單位登記桌

(均含附件)
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2024年 6月 11日第 87次臨床研究管理委員會議通過並於 6月 20日奉院長核定 

一、國立臺灣大學醫學院附設醫院（下稱本院）依據 ICH GCP 4.5.1、藥品優良

臨床試驗作業準則第 89條及相關規定，辦理臨床試驗暨臨床研究合約簽署

業務，特制定臨床試驗暨臨床研究合約簽署辦法（下稱本辦法），以規範

合約簽署之作業程序。 

二、適用範圍： 

（一）本院外部之公私立機構委託之臨床試驗或臨床研究計畫案，本院研

究者自行發起有外部機構部分贊助研究資源之計畫案，及本院自行

發起與院外單位共同執行之多中心臨床試驗或臨床研究計畫案。 

（二）前項所稱之臨床試驗或臨床研究計畫案（以下簡稱計畫案），依據

本院研究倫理委員會規定，包含新案、變更案、終止案、受聘擔任

臨床試驗諮詢委員或其他案件。 

三、研究計畫審定：本辦法第二項所列之計畫案，必須經過本院研究倫理委員

會審定核准，如屬須經主管機關核准之案件，則應取得主管機關之核准。 

四、合約文件標準： 

（一）合約文件可由委託方、贊助方或合作機構提供，或前述各方同意由

本院提供。 

（二）合約內容必須符合本院檢核表（附件一）所訂之必備內容，及符合

美國人體研究保護計畫認證協會（Association for Accreditation of 

Human Research Protection Programs, AAHRPP）訂定之評鑑規範。 

（三）除委託計畫案之外，研究成果（包含且不限於試驗資料、數據、研

究報告、專利、發明等智慧財產權）歸屬於本院或與合作機構共有，

如有例外，須經臨床研究管理委員會核准後方可同意簽約。 

五、計畫案經費編列及管理 

（一）計畫案經費之編列須依據本院提供之臨床試驗經費總預算內容及格

式（附件二）。 
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（二）計畫案經費皆須存入本院「台大醫院作業基金 401 專戶」，並依本

院學術研究支援專款管理要點編列統籌發展費。 

六、簽約方式 

（一）由委託方、贊助方或合作機構之代表人，與本院代表人（院長）及

計畫主持人簽署三方合約；本院自行發起與院外單位共同執行之多

中心臨床試驗或臨床研究計畫案須納入合作機構之計畫主持人簽署

四方合約。 

（二）前述委託方如委託受託研究機構代表簽約，需提出委託方之書面委

託文件。 

（三）計畫主持人若為本院兼任人員，需有專任於本院之協同主持人共同

簽署。 

七、簽約申請方式 

（一）計畫主持人於計畫案送研究倫理委員會審查期間，可同步將合約文

件送至醫學研究部所屬臨床試驗中心提出預審申請。 

（二）醫學研究部所屬臨床試驗中心收到完整審查申請資料後，承辦人員

於二週內向計畫主持人回覆審查意見，計畫主持人應依據審查意見

進行修改及回覆，所有文件內容審查通過後，承辦人員通知計畫主

持人進行簽署用印行政程序（附件三）。 

（三）廠商委託之計畫案須於合約簽署前繳納前置準備行政作業費。 

八、本辦法若有未盡事宜，依相關法律及本院規定辦理。 

九、本辦法經本院臨床研究管理委員會通過並奉院長核定後實施。 
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附件一、檢核表 
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附件二、經費表 
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附件三、合約紙本用印流程 
 

一、請委託/贊助方或合作機構，及計畫主持人先完成合約簽署。 

二、簽陳製作請至公文系統以「紙本創文」，並設定會辦 (1)醫學研究部、(2)主計室，列印

紙本後請計畫主持人與科部主任核章，並請將系統上簽陳流程送出；研究者自行發起計

畫若贊助者未贊助經費，不需會辦主計室。 

三、所有文件依據檢核表按順序排列，並且製作 A4 隔頁式側標，側標樣式可參考文件下載

1-5，側標勿重疊、勿將標籤直接黏貼於文件或透明資料袋。 

四、整份文件以院內公文傳遞方式送至醫學研究部臨床試驗中心；如採郵寄或快遞，收件時

間為每週一至週五（國定假日除外）8:00-12:00、13:00-17:00，地址為 100025 臺北市中

正區徐州路 17 號 8 樓臨床試驗中心 

五、用印時效： 

（一） 本中心收到紙本文件並確認內容無誤後，會 email 發送「收到紙本文件通知」，約

7工作日後可完成用印。 

（二） 完成用印後，會 email 發送「合約發文通知」，由於公文傳遞流程，約 4至 5個工

作日後廠商會收到郵局掛號寄送之合約正本。 

 

 

 

 

https://www.ntuh.gov.tw/ckfinder_file/NCTRC/files/document/01_contract/1-9_1_%E6%96%B0%E6%A1%88%E5%81%B4%E6%A8%99%E5%88%86%E9%9A%94%E8%A3%BD%E4%BD%9C%E7%AF%84%E4%BE%8B.pdf
https://www.ntuh.gov.tw/ckfinder_file/NCTRC/files/document/01_contract/1-9_1_%E6%96%B0%E6%A1%88%E5%81%B4%E6%A8%99%E5%88%86%E9%9A%94%E8%A3%BD%E4%BD%9C%E7%AF%84%E4%BE%8B.pdf

