
【附件一】 

廠商贊助研究計畫作業準則          B-1          2024年 04月 22日第 14次修訂 

廠商贊助臨床試驗合約書簽署、計畫案號申請 

作業路徑及天數(工作天) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

產學合作中心 

智慧財產權 

分配比例審查 

產學合作中心 

智慧財產權 

分配比例審查 

(3天) 

廠商未依本院意見

修正或有爭議 

CTC / 

醫研部 

申請者 

院區 CTC/醫研部 

邀集相關單位開會，

決議呈院長裁示 

院長裁示

同意簽約 

1.合約申請若需修正者：需於 10個工作天回

覆，逾 30個工作天且未書面告知者，重新

送件審查費每案每次新台幣三萬元整 

2.計劃案號申請者，若遇特殊原因(如：文件

未備齊等)無法如期完成申請者，應於 15個

工作天內，以書面提出報備延長作業時

限，得不收取開立帳號費，開立帳號費每

案每次新台幣一萬元整 

(經 CTC/醫研部審查確認

為非依合約範本或非其

他院區已用印合約) 

(1天) 

(3天) 

(3天) 
(1天) 

依照範本：總計 8天 

未依照範本：總計 18天 

(4天) 

(3天) (4天) 

1.單院區執行案件。 

2.多院區執行案件：依下列送審順

序，由單一院區先行審理合約及

XM(P)RP計畫案號，並於該院區

合約用印完成後，檢送用印合約

書影本及相關申請文件予其他院

區以依照本院範本方式審查：總

PI所屬院區→其他 PI所屬院

區。 

※主持人自行發起(含廠商部份贊

助經費)案，需先向院區醫研部提

出試驗計畫書審查申請，計畫書

審查通過後，再向醫研部或 CTC

提出合約及計畫案號申請。 

依照合約範本 
(含其他院區已用印合約) 

未依照合約範本 

合約送審 

X(S)M(P)RP
計畫案號申

請 

CTC/醫研部 

收件、行政及

費用審查 

臨床試驗藥局 

藥管費審查 
管理部→院長 

(合約用印) 

院區 CTC/醫研部核發： 

1.用印後合約 

2.XM(P)RP計畫案號開立 

合約送審 

X(S)M(P)RP
計畫案號申

請 

CTC/醫研部 

收件、行政及

費用審查(含醫

療專家審閱受

試者保護條例) 

臨床試驗藥局 

藥管費審查 法務室 

專業審

查 

廠商依本院

意見修訂 

院長裁示 

不同意簽約 

得事先業洽

法務室協商

議約 


