[image: image1.jpg]I Y RS A

The Korean Movement Disorders Soclety




[image: image2.jpg]I Y RS A

The Korean Movement Disorders Soclety




[image: image1.jpg]

 [별첨1] 연구비와 관련한 Novartis의 관리규정 (Page 1/2)
1. 연구자 임상시험(IIT) 또는 제3자 임상시험: 
· 스폰서가 노바티스도 또는 노바티스가 위탁한 임상시험 수탁기관 (“CRO”)도 아닌 임상시험

· IIT에서는 스폰서-연구자가 임상시험관리기준 (GCP)에 명시된 의뢰자 (스폰서)의 책임 및 연구자의 책임을 모두 갖는다. 

· 모든 IIT는 연구계획서(프로토콜)에 따라 수행되어야 한다.

2. Sponsor (스폰서) : 

· 임상시험의 개시 및 관리, 그리고/또는 재정 (허가당국에의 보고의무를 포함)에 관한 책임을 갖는 개인, 회사, 기관, 또는 조직을 말한다. 

· 모든 스폰서는 환자동의 및 중대한 이상반응 보고 등과 같은 제반 법적요건을 따르기 위해 노바티스가 정한 최소한의 기준을 따라야 한다.

3. Investigator (연구자): 
· 연구기관에서 임상시험 수행에 대한 책임을 가진 사람으로, 임상시험이           연구기관 내의 여러 사람이 참여하는 팀에 의해 수행되는 경우에는 연구자가   팀의 책임있는 리더로서 연구책임자(PI)로 불리운다.

4. Novartis Supported Study (노바티스 지원연구): 

· 노바티스가 특정 수준의 지원 (예: 임상시험약, 연구비)을 제공하나, 스폰서의 책임, 즉 노바티스가 임상시험을 개시하거나 관리, 그리고/또는 재정적인 책임을 갖지 않으며, 연구지원의 결과로 결과에 대한 소유를 예상하거나 요구하지 않는 연구를 말한다. 

· 그러나, 노바티스는 계약에 의해 자료에의 접근이 가능하며, 자료의                상업적/비상업적인 사용에 대한 권리는 갖는다. 

· 또한 노바티스 지원연구는 Clinical Trial Tracking Tool (ClinAdmin)에 의해 Third-Party study로 하여 관리되며, pharmacovigilance에 대한 사유 및         상위수준의 재정에 관한 증거자료로서 추적관리된다.

5. 임상시험 연구비
· 총 예산 1억 5천만원  
6. 고려 사항 

· Protocol Develop : PI의 재량권에 의해 예산 범위 내에서 결정

· 연구 간호사 Arrange : PI의 재량권에 의해 예산 범위 내에서 결정

· CRO 연구 용역비 : PI의 재량권에 의해 예산 범위 내에서 결정

· 통계 용역 및 final report 작성 : PI의 재량권에 의해 예산 범위 내에서 결정

· 환자 benefit : 총 예산 내에서 PI의 재량권에 의해 결정 
· 연구자 미팅 : 노바티스에서 스폰서 
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Study specification worksheet

	 
	Novartis
	Third Party
	Requirements
	Comment

	
	Global
	CPO
	CRO
	Investigator
	CRO
	Resource
	Budget
	

	1. Protocol development
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	2. CRF & Other document preparation
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	3. KFDA processing & Communication
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	4. IRB processing
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	5. Investigational drug supplying
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	6. Monitoring
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	7. Data Management
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	8. Statistical Analysis
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	9. Report Writing
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	10. Investigators Meeting
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	11. Safety Reporting
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 


[별첨2] 연구과제 제안서

	※접 수 번 호 
	 


       2008년도
대한파킨슨병 및 이상운동질환학회 연구비 

지 원 신 청 서 
	연구과제명
	국    문


	 

	
	영    문


	 

	연구책임자
	성   명


	 

	
	소   속


	 


본인은 위 연구를 수행하고자 연구비 지원을 신청하며, 연구비 지원이 결정될 경우 제반 규정을 준수하고 연구 성과를 거둘 것을 서약합니다. 

                             2008년    월    일

                                연구책임자 :                (인)
Ⅰ. 연구과제명 
▪국 문 : 

▪영 문 : 

Ⅱ. 연구내용 

아래 내용의 순서대로 작성하되 필요한 사항만을 형식, 길이, 양 등은 15매 이내로 자유롭게 기술하십시오. 

1. 연구목적(필요성) 및 배경 

2. 연구내용, 범위 및 방법 

3. 예상되는 연구 결과 및 활용 

4. 참고문헌 
Ⅲ. 연구수행계획 

1. 연구수행 역할 분담 내용 

· 실질적으로 어떻게 공동연구가 진행되는지를 기술해 주십시오.

2. 연구 추진 계획 

· 1-2년간 연차별로 구체적인 연구추진계획을 작성하십시오 
	년 월 일
	연 구 수 행 내 용
	비  고

	2008. 5
6
7
8
9
10
11
12
2009. 1
2
3
4
	
	


3. 연구결과 발표 예정 

4. 기타사항 
5. 신청연구비 
· multicenter trial에서 각 center에 연구비를 배분하는 내용을 다음의 표에 포함하십시오.
	항      목
	금      액
	산출 근거 (단위:천원)

	①인 건 비
	연구보조원 수당
	         천원
	 

	②연구활동비
	연구회의비
	천원
	 

	
	여  비
	천원
	 

	
	유인물비 (인쇄비,수용비)
	천원
	 

	
	논문게재료, 공공요금 등 잡비
	천원
	 

	③직접성경비
	재료및 문헌비 / 출판비
	천원
	 

	
	장비사용료(임차료)
	천원
	 

	
	검사비
	천원
	 

	계
	천원
	 


· 기타 필요한 사항이 있으면 자유롭게 항목을 만들어 기재하셔도 됩니다. 
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