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임상연구 계약서 작성 시 주요 확인사항

	 계약담당부서

	부서
	임상시험센터 행정실

	연락처
	hlctca@hallym.or.kr / 031-380-4742 

	주소
	(14066) 경기도 안양시 동안구 관평로176번길 14 한림대학교성심병원 교수연구동 2층 임상시험센터 행정실

	 신규계약서 검토 의뢰 시 제출서류 및 확인사항 (별첨1 제출)

	제출 서류
	① 임상연구 계약서(국문/영문, 과제명 옆에 IRB No. 기재 필수)
 영문 계약서의 경우 국문 번역본 필수

	
	② IRB 승인 통지서 또는 신청서
 IRB 승인 이전 계약서 검토 가능

	
	③ 연구비 산정내역서

	
	④ 임상시험 보험증권

	
	⑤ 의뢰자와 임상시험수탁기관(CRO)의 업무 협약서 
 계약서 내에 CRO가 계약당사자로 포함되어 있지 않은 경우 
 의뢰자와 CRO의 업무 계약서

	
	⑥ 계약당사자가 기관의 대표가 아닌 경우 
 계약당사자가 대표자로부터 계약업무에 대한 전결권을 받은 위임서류

	확인 사항
	· 업무일 기준 5-7일 내외 소요
· IRB 초기심의 접수 후 승인 전에 계약서 검토 의뢰 가능
· 메일 제목: “계약서 검토 의뢰: IRB No.-과제책임자-의뢰기관”
· 연구비가 있는 경우 반드시 ‘한림대학교 산학협력단(연구비 관리기관)’이 포함된 계약서 작성

	 변경계약서 검토 의뢰 시 제출서류 및 확인사항

	제출 서류
	① 임상연구 계약서(국문/영문, 과제명 옆에 IRB No. 기재 필수)
 영문 계약서의 경우 국문 번역본 필수

	
	② IRB 승인 통지서

	
	③ 연구비 변경 시 연구비 산정내역서

	확인 사항
	· 업무일 기준 3-5일 내외 소요
· 연구기간 변경 시 반드시 변경계약을 체결해야 함 (공문으로 대체 불가)
· 단순 연구비 지급 방법의 변경(총 연구비의 변경 혹은 피험자에게 지급되는 지원비-교통비 등이 없는 경우)은 별도의 IRB 승인 필요 없음

	 계약 주체 관련 작성 참고사항

	실시기관
	국문 명칭
	한림대학교성심병원

	
	국문 주소
	(14068) 경기도 안양시 동안구 관평로 170번길 22

	
	국문 대표명
	유경호

	
	영문 명칭
	Hallym University Sacred Heart Hospital

	
	영문 주소
	(14068) 22 Gwanpyeong-ro 170beon-gil, Dongan-gu, Anyang-si, Gyeonggi-do, Republic of Korea

	
	영문 대표명
	KyungHo Yu

	실시기관 
계좌 정보
(심사비, 문서보관비 등)
	예금주
	(학) 일송학원 한림대성심병원
Hallym University Sacred Heart Hospital

	
	담당자
연락처
	김윤아 (YoonA Kim)
031-380-3036 / othilia@hallym.or.kr

	
	은행명
	우리은행 / Woori Bank

	
	계좌번호
	1005-102-499865

	
	BIC Code /
Swift Code
	HVBKKRSEXXX

	연구비 관리기관
	국문 명칭
	한림대학교 산학협력단

	
	국문 주소
	(24252) 강원도 춘천시 한림대학길 1

	
	국문 대표명
	강일준

	
	영문 명칭
	Hallym University Industry-Academic Cooperation Foundation

	
	영문 주소
	(24252) 1 Hallymdaehak-gil, Chuncheon, Gangwon-do, Republic of Korea

	
	영문 대표명
	IlJun Kang

	연구비 관리기관
계좌 정보
	예금주
	한림대학교 산학협력단
Hallym University Industry-Academic Cooperation Foundation

	
	담당자
연락처 
	박찬미 (ChanMi Park)
02-2069-5559 / iacf@hallym.or.kr

	
	은행명
	신한은행 / ShinHan Bank

	
	계좌번호
	100-032-860392

	
	BIC Code /
Swift Code
	SHBKKRSE

	 계약서 작성 관련 참고사항

	연구기간
	· 연구기간은 IRB 승인 후 계약체결일로부터 OOOO년 O월 O일로 기재

	기관
	· 계약 당사자를 다음과 같이 작성
· 한림대학교 성심병원(이하 “실시기관”) / Hallym University Sacred Heart Hospital (“Institution”)
· 한림대학교 산합혁력단(이하 “연구비 관리기관”) / Hallym University Industry-Academic Cooperation Foundation (“Foundation”)

	연구비
	· 직접비 + 간접비(직접비의 20%) = 총연구비(vat별도)로 기재
· 간접비 기재 시 간접비율 문구 반드시 추가 
 간접비 20% 중 연구비 관리기관 12.5% + 임상시험 실시기관 7.5%
· “기지급한 간접비는 환불 불가” 문구 반드시 추가
· 연구비를 분납하여 입급 할 경우 각 회차의 간접비는 별도로 입금. 각 차수의 직접비와 간접비를 총연구비와 함께 별도로 기재

	문서보관기간
	· 문서보관기간: 결과보고 승인일로부터 3년간 무상으로 보관. 초과되는 기간에 대해서는 의뢰자가 부담

	자료 기록/보고
	· 자료의 기록 및 보고에 관한 조항 작성 필수

	모니터링/점검
	· 모니터링 및 점검을 실시하는 경우 이에 관한 조항 작성 필수

	 계약 관련 참고사항

	연구비
	· 부과세는 별도로 책정됨(총 연구비의 10%). 
· 약제관리비는 간접비에 포함됨
· 계좌번호 변동 이력
· 2018년 5월 이후 계약서: 신한은행 100-032-860392 (예금주: 한림대학교 산학협력단)
· 2018년 5월 이전 계약서: 우리은행 1005-681-026670 (예금주:(학)일송학원 한림대성심병원)
· 2012년 7월 이전 계약서: 우리은행 281-04-100214

	심사비
	· IRB심사비 납부를 위한 한림대학교성심병원 통장 사본 및 사업자 등록증 사본은 e-IRB에서 다운로드  
· https://www.e-irb.com/  한림대학교성심병원
· 공지사항: [필독]IRB심사비 산정기준 및 납부기한 안내(담당자 변경)

	계약 절차
	








별첨1. 임상연구 계약 검토 요청서

임상연구 계약 검토 구비서류

	순번
	제출서류 목록
	제출여부(O/X)
	비고

	1
	임상연구 계약서(국문/영문)
 영문 계약서의 경우 국문 참조본 필수
	
	IRB No. 기재

	2
	IRB 승인 통지서 또는 신청서
 IRB 승인 이전 계약서 검토 가능
	
	

	3
	연구비 내역서
	
	

	4
	임상시험 보험증권
	
	

	5
	의뢰자와 임상시험수탁기관(CRO)의 업무 협약서
 계약서 내에 CRO가 계약당사자로 포함되어 있지 않은 경우
 의뢰자와 CRO의 업무 계약서
	
	

	6
	계약당사자가 기관의 대표가 아닌 경우
 대표자로부터 계약업무에 대한 전결권을 받은 위임서류
	
	



계약서 검토 요청자
	회사명
	
	부서명
	

	성명
	
	메일주소
	

	전화번호1
	
	전화번호2
	

	주소
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