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為鼓勵從事「速必一乳膏」或其成分，於糖尿病足部傷口潰瘍(Diabetic Foot Ulcer, DFU)或其他困難傷口治療之基礎學術或臨床應用研究，補助具有創新性及領導性之專題研究計畫，特訂定本要點。

二、計畫主持人及共同主持人之資格如下：
(一)申請機構編制內之專任人員，且具備下列資格之一者：
1.公私立大專院校：
(1) 助理教授以上資格。

(2) 擔任講師職務滿三年，並有著作發表於國內外著名學術期刊或專利技術報告專書。
(3) 具博士學位且受聘為助理研究員以上或相當資格之人員。
(4) 附屬醫院中擔任主治醫師滿二年或獲碩士學位從事研究工作滿三年，並有著作發表於國內外著名學術期刊之醫藥相關人員。
2.公私立研究機構：

(1) 副研究員、技正或相當副研究員資格以上人員。

(2) 具博士學位且受聘為助理研究員以上或相當資格之人員。
(3) 擔任主治醫師滿二年或獲碩士學位從事研究工作滿三年，並有著作發表於國內外著名學術期刊之醫藥相關人員。
3.醫療院所：
(1) 擔任主治醫師滿二年或獲碩士學位從事研究工作滿三年，並有著作發表於國內外著名學術期刊之醫藥相關人員。

(2) 具博士學位且受聘為助理研究員以上或相當資格之人員。
 (二)已依相關法令辦理退休之人員：
中央研究院院士、曾獲得教育部國家講座、學術獎或國家產學大師獎、科技部二次傑出研究獎、財團法人傑出人才發展基金會傑出人才講座或經合ㄧ生技認可之其他相當獎項，且申請機構於申請研究計畫函內敘明願意提供相關空間及設備供其進行研究並負責一切行政作業者。

3、 權責：
(ㄧ)計畫主持人須依據本要點，同時檢附「ONB021補助專題研究計畫申請書」、計畫主持人、共同主持人之「ONB022個人資料表」，向合一生技醫藥學術部提出申請。
(二)由合一生技聘請專家學者進行專題研究計畫之審核。
(三)由醫藥學術部負責補助之專題研究計畫的推動與試驗經費、時程控管，並完成附件一「機密資訊保密合約」之簽訂。
(四)獲補助之試驗經費或時程變更時，需提出變更申請，經合一生技審核同意後，始得變更。
(五)本規範所指「臨床應用研究」係指「研究者發起的臨床試驗案(Investigator Initiated Trial, IIT)」，須依據衛署藥字第0960305954號函公告：「已領有本署核發許可證之學術研究用藥品臨床試驗計畫審查原則」，進行專題研究計畫申請。
(六)計畫主持人與協同主持人應對本計畫研究成果之詳實性完全負責。如係違反學術研究倫理者，一經察覺即公布真相，並收回已發給之補助經費。

4、 補助經費：
(ㄧ)符合本要點之專題研究計畫，得以隨到隨審方式提出。
(二)本要點之補助經費(含人事費)，以台幣200萬元為上限，若超出台幣200萬元預算，需另提出需求說明並經核准。
(三)執行專題研究計畫所需之「速必一乳膏」或其成分，須由補助經費向合ㄧ生技購買。

5、 對「研究者發起的臨床試驗案(IIT)」之要求：
(ㄧ)啟動試驗前須具備之必要文件
1.核准之「合一生技補助專題研究計畫書」及受試者同意書。
2.醫院人體試驗倫理委員會(Institutional Review Board, IRB)之核准函(若申請IRB免審，須提出證明文件)。
(二)需要求計畫主持人與協同主持人之責任應規範於合約，包含但不限於：
1.計畫主持人與協同主持人應依據GCP規範及國內臨床試驗相關法規執行臨床試驗。
2.計畫主持人應依合約要求，定期提供計畫進度說明或報告。
3.計畫主持人與協同主持人應依國內藥品不良反應通報相關法規規範，提供藥物不良反應報告並完成通報。

六、計畫研究成果之歸屬與權益：
(ㄧ)獲補助之專題研究計畫所產出之研究成果、相關智慧財產權及衍生之權利(以下合稱本計畫研究成果)，歸屬合ㄧ生技所有。
(二)計畫主持人與協同主持人得於內部實施、利用或使用本計畫研究成果。

七、計畫研究成果之發表或公開：
(ㄧ)本計畫主持人如欲將本計畫研究成果於國內外發表者，應書面通知合ㄧ生技並徵得其書面同意，方可對外發表成果。
(二)本計畫研究成果經期刊發表後，可依﹝OBS003論文研究獎助辦法﹞，優先申請合一論文
    研究獎金。
八、保密義務：
計畫主持人與協同主持人應要求其參與本計畫之人員遵守「機密資訊保密合約」(附件一)之約定，並擔保其交付機密資訊之本計畫人員亦負有同一保密義務。非經合ㄧ生技事前書面同意，不得洩漏或交付予第三人或使用於與本專題研究計畫無關之工作。
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