
合 約 書 
 
立合約書人： 醫院/學校(以下簡稱甲方) 

高雄榮民總醫院(以下簡稱乙方) 

雙方協議合作事宜，並約定合作備忘要點如下： 

 
一、甲乙兩方雙方同意，甲方之各項人體研究計畫案件審查，委由乙方人體研究

倫理審查委員會辦理。 

二、甲方之計畫於送件時需繳交審查費。 

1. 簡易審查案件：經費來源為非廠商計畫：新台幣(下同)伍仟元整；經費

來源為廠商計畫：貳萬元整。 

2. 一般審查案件：經費來源為非廠商計畫：貳萬元整；經費來源為廠商計

畫：伍萬元整。 

3. 計畫修正案：經費來源為非廠商計畫：伍仟元整；經費來源為廠商計畫：

貳萬元整。 

4. 若簡易審查轉為一般審查，則乙方應補交費用。審查費繳款單於行政審查

時開立，行政審查完成後不退費，撤案之計畫亦不得退回審查費用。 

三、甲方如欲執行人體試驗計畫，需符合醫療法及人體試驗管理辦法規定具備教 

學醫院資格。 

四、甲方依乙方人體研究倫理審查委員會之作業程序辦理。一般審查案件，如有

需要，甲方計畫主持人應列席備詢。 

五、為使雙方人體研究計畫送審往來順利，甲方應指定承辦業務窗口，統一收件

送審乙方人體研究倫理審查委員會。甲方承辦業務單位需依照乙方人體研究

倫理審查委員會標準作業流程辦理各項業務(包含執行計畫持續審查、試驗偏

差、變更案、實地訪查、試驗中止/終止、結案報告…等及甲方機構內人員流

動控管(計畫主持人須為甲方專職專任人員)。 

1. 甲方承辦單位：                                           

2. 承辦人(含職稱)：                                        

3. 聯絡電話：                                                    

六、甲方需依乙方人體研究倫理審查委員會核定之追蹤時間定期繳交持續審查報

告。甲方若需展延計畫執行時間，需於同意函到期前三個月向乙方人體研

究倫理審查委員會提出持續審查報告，並於計畫完成時繳交結案報告送乙

方人體研究倫理審查委員會核定，告知其執行情形及研究(試驗)結果，必要

時送衛生福利部核備。甲方於研究(試驗)提前中止或終止試驗時，應通知乙

方人體研究倫理審查委員會中止或終止試驗之原因，並應將已完成之研究

(試驗)結果摘要通知乙方。 

七、依據乙方人體研究倫理審查委員會SOP017(實地訪查)規定，得視情況對甲

方人體研究(試驗)計畫進行實地訪查，並由甲方支付每次實地訪查行政費用

伍仟元整。每件計畫實地訪查時間不超過 4 小時。若因研究(試驗)執行或產

品發生未預期之嚴重不良反應或其他不當情形，乙方人體研究倫理審查委

員會有權採取必要因應之追蹤審查措施，必要時得要求中止或終止該計畫。 

八、 甲方委託乙方人體研究倫理審查委員會審查人體研究計畫，甲方機構內之



受試者保護政策應與乙方一致，即簽訂代審合約之甲方機構，視同同意乙

方受試者保護政策。 

九、非經合約雙方書面同意，不得將合約書之權利與義務轉移於第三人。 

十、本合約雙方同意合作，自民國       年       月       日起至民國       年       月 

              日止，期滿前一個月，雙方若無異議，則依合約條件自動延展一年， 

乙方得隨時提終止。 

十一、 本合約一式兩份，由雙方各執一份為憑。若有任何未盡事宜或因合

約內容爭議，雙方同意以平等互惠原則協議或依相關法令辦理，並同意以

台灣橋頭地方法院為第一審管轄法院。 

 

 
合約簽署人： 

甲方： 醫院/學校 乙方：高雄榮民總醫院 

負責人：   負責人：陳金順 

聯絡人：   聯絡人：人體研究倫理審查委員會 

電話：( ) #  電話：(07)3422121#71571 

蓋章(官印)：    蓋章(官印)： 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
中 華 民 國 年 月 日 


