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天主教輔仁大學附設醫院人體研究倫理審查委員會
人體試驗計畫主持人切結書
本人已詳讀行政院衛福部公告之「藥品優良臨床試驗規範」、「醫療器材優良臨床試驗基準」、「人體研究倫理政策指引」及其他相關法規，並同意所主持之「請填入計畫名稱
」研究計畫遵照上開之規定事項辦理。並同意遵守輔仁大學附設醫院人體研究倫理審查委員會審查以下事項：
1. 本試驗結案時，將主動先提「結案報告」予輔仁大學附設醫院人體研究倫理審查委員會審查，若無遵守前揭規定，逕將結案報告提送衛福部，輔仁大學附設醫院人體研究倫理審查委員會可拒絕審理本人今後半年之臨床試驗案。
2. 經衛福部查核認為有缺失，或計劃之結案報告經衛福部認定為不予備查者，將提輔仁大學附設醫院人體研究倫理審查委員會討論，並由該委員會視情節做適當處置。
3. 受試驗者發生與本試驗相關之嚴重不良事件，本人會於法律規定或契約約定之期間內主動通報輔仁大學附設醫院人體研究倫理審查委員會及醫學研究部；發生未預期之嚴重不良事件，本人會立即通知上述單位。
4. 輔仁大學附設醫院人體研究倫理審查委員會得施行「實地查核」，本人同意配合實地查核。
5. 本計畫如因本人故意或過失致造成醫院或他人受損害時，概由本人負所有法律之責任及賠償，與輔仁大學附設醫院無關。
6. 本人保證，本計畫為本人個人之研究計畫，與廠商無關，本研究之結果並不適用於查驗登記用途。若廠商擅自將本計畫之研究結果用於查驗登記用途，輔仁大學附設醫院保有追訴法律責任之權利。
7. 其他未盡事宜，則依衛生主管機關相關法規辦理。
此致
輔仁大學附設醫院
輔仁大學附設醫院人體研究倫理審查委員會
立切結書人
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