修訂對照表

	現狀條文
	修訂後條文
	說明

	1.依本院研究計畫分類原則，非屬行政院國家科學委員會（N類）、財團法人國家衛生研究院（H類）、教育部（E類）、衛生署暨下屬機構（P類）、其他政府機關（G類）及本院關係企業（F類）之研究贊助廠商，悉依照本要點辦理。
2.廠商所贊助之研究計畫如為臨床試驗等需經人體試驗倫理委員會核准者，另依據「人體試驗作業管理準則」第六章辦理。
	1、 適用範圍：
1.依本院研究計畫分類原則，非屬行政院國家科學委員會（N類）、財團法人國家衛生研究院（H類）、教育部（E類）、衛生署暨下屬機構（P類）、其他政府機關（G類）及本院關係企業（F類）之院外研究贊助機構，統稱廠商贊助研究計畫(S類)，悉依照本要點辦理。
2.廠商所贊助之研究計畫如為臨床試驗等需經人體試驗倫理委員會核准者(X類)，另依據「人體試驗作業管理準則」辦理。
	依照長庚醫學研究計畫管理準則，明訂S類與X類。

	四、申請流程：
1.計畫主持人
與贊助廠商議定研究合作內容後，將計畫書、廠商承諾書或合約書草約等相關文件，以簽呈呈報院區管理部。
贊助經費如指定研究計畫者，比照長庚研究計畫審理方式辦理。

	四、
申請流程：
1.計畫主持人
(1)X類：主持人填寫「臨床試驗合約書申請及審查表」【附件一】，檢附「臨床試驗合約書」一式三份【附件二】、相關文件如衛生署核准函、人體試驗倫理委員會同意臨床試驗証明書(如為JIRB聯合人體試驗委員會核准通過之人體試驗，則加附JIRB 之核准函)，呈報院區管理部。
(2) S類：與贊助廠商議定研究合作內容後，將計畫書、及合約書草約等相關文件，以簽呈呈報院區管理部。贊助經費如指定研究計畫者，比照長庚醫學研究計畫審理方式辦理。
	明訂X類所需文件及作業流程。

	2.院區管理部
依文件內容會法務、研究等相關單位意見，呈報院長核准者，辦理簽約用印。計畫主持人與贊助廠商完成相關程序後，呈報院區醫研部辦理立案。

	2.院區管理部
(1)X類：院區管理部專人收件後，先行審查臨床試驗合約內容及檢附文件，如簽訂合約書內容有增（修）改條文，依文件內容會院區醫研部、法務人員意見。議定之合約內容，須呈報院長核准後簽約用印。
(2) S類：院區管理部專人收件後，依文件內容會院區醫研部、法務人員意見，呈報院長核准後簽約用印。
	明訂X類審核流程。

	3.院區醫研部
依呈准文件、承諾書或合約書，及研究經費之相關附件，以「研究計畫呈核表」呈研審會主席核閱，通過後開立計畫案號建檔，將「研究計畫核定清單」交計畫主持人及會計處據以執行。
	3.經費核定部門：
(1)X類：依「廠商贊助人體試驗計畫申請表」【附件三】、合約書、贊助項目與金額明細表等文件，由人體試驗委員會行政人員以「研究計畫呈核表」呈人體試驗倫理主席核閱，通過後開立計畫案號建檔，將「人體試驗計劃核定清單」交計畫主持人、會計處、藥劑部（科）（如非藥品試驗則免）據以執行。
(2) S類：依簽呈、合約書、贊助項目與金額明細表等文件，由院區醫研部以「研究計畫呈核表」呈研審會主席核閱，通過後開立計畫案號建檔，將「研究計畫核定清單」交計畫主持人、會計處據以執行。

	明定X類經費核定流程。

	七、
變更、延期、撤銷：
1.
如計畫需變更、延期、撤銷者，計畫主持人應填具「長庚醫學研究計畫變更、延期、撤銷申請表」，檢附原因說明、贊助廠商同意文件（合約修訂亦同）等相關文件，送院區醫研部審核通過後始得依變更、延期或撤銷內容執行。
2.
計畫到期者，計畫主持人得依前項規定向院區醫研部申請延期，每次展延以一年為限；計畫已逾到期日者，亦需辦理計畫展延後方得進行結案。
	七、
變更、延期、撤銷：
1.如計畫需變更、延期、撤銷者，計畫主持人應填具「廠商贊助人體試驗計畫變更、延期、撤銷申請表」(X類)【附件四】或「醫學研究計畫變更、延期、撤銷申請表」(S類)【附件五】，檢附原因說明、贊助廠商同意文件（合約修訂亦同）等相關文件，送經費核定部門審核通過後始得依變更、延期或撤銷內容執行。
2.計畫到期者，計畫主持人得依前項規定向經費核定部門申請延期，S類研究計畫每次展延以一年為限，X類研究計畫為嚴格管控報告繳交期限，每次展延以二個月為限。
	1. 增設變更、延期、撤銷表單。
2. 修訂X類研究計劃展延以二個月為限。

	
	增加附件一至附件五。
附件一：長庚醫院臨床試驗合約書申請及審查表。
附件二：臨床試驗合約書。
附件三：廠商贊助人體試驗計畫申請表。
附件四：廠商贊助人體試驗計畫變更、延期、撤銷申請表。
附件五：醫學研究計畫變更、延期、撤銷申請表。
	增加附件一至附件五。









