동국대학교 의료원                                   임상연구심의위원회규정
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I. 임상연구심의위원회 규정
(Institutional Review Board: IRB)
제 1 조 (목적) 이 규정은 동국대학교 일산불교병원(이하 “본원”이라 한다)에서 실시하고자 하는 임상시험과 연구에 대해 윤리적·과학적 타당성을 심사하여 연구를 수행하도록 지원하기 위한 임상연구심의위원회 (이하 심의위원회라 하며, 관련 식품의약품안전청 규정의 의약품임상시험심사위원회’와 ‘윤리위원회’의 기능도 한다)의 설치 및 운영에 관한 사항을 규정함을 목적으로 한다.
제 2 조 (정의) 이 규정의 ‘임상연구’라 함은 인간을 직접 대상으로 하는 의약품과 임상검사의 임상시험 및 윤리적 문제가 수반될 수 있는 기기의 임상적용 또는 임상시술연구, 그리고 인간을 직접 대상으로 하지 않는 외부지원연구를 말한다.
제 3 조 (구성)
1. 심의위원회는 임상연구의 윤리적, 과학적, 의학적 측면을 검토 평가할 수 있는 경험과 자격을 갖춘 10인 이상의 위원으로 구성하되 의학, 치의학, 한의학, 약학 또는 간호학을 전공하지 않은 자로서 변호사 또는 종교인과 같은 1인 이상과 본원과 관련이 없는 자 1인 이상을 포함하여야 한다. 

2. 위원은 병원장이 제청하고, 임기는 2년으로 하되, 연임할 수 있다.

3. 심의위원회는 위원의 명단과 이들의 자격을 기재한 문서를 비치·관리한다.

4. 심의위원회는 문서화된 표준작업지침서에 따라 모든 업무를 수행하며, 제반활동 및 회의에 대한 기록을 유지하고, 의약품임상시험관리기준 및 관련규정(식품의약품안전청고시)을 준수한다.

제 4 조 (위원장)
1. 심의위원회의 위원장은 위원 중에서 호선한다.

2. 위원장은 심의위원회의 회무를 통할하며 심의위원회를 대표한다.

 3. 위원장이 유고가 있을 때에는 부위원장이 그 직무를 대행한다.
제 5 조 (임무)
 1. 심의위원회는 헬싱키선언의 정신에 의거하여 피험자의 권리를 보호하고, 본원에서 수행되는 임상의학연구가 윤리적이며 과학적으로 실시되도록 하기 위하여 규정을 두어 다음의 사항을 심의 한다.
(1) 임상연구에 관한 방침, 관리 및 윤리적 문제 등의 심의

(2) 임상연구계획의 다음 사항의 심의
(a) 임상연구계획의 윤리적, 과학적 타당성

(b) 피험자의 선정 및 동의구득방법의 적합성

(c) 임상연구로 인한 피해에 대한 보상대책의 합리성 및 타당성

(3) 임상연구가 승인된 절차와 방법에 의해 실행되고 있는지를 확인

(4) 이미 승인되어 실행 중인 임상연구의 변경 또는 중지 결정

(5) 임상연구 결과보고서 및 관련 자료의 심사와 평가

(6) 연구비 지급의 중지 또는 회수에 관한 결정

(7) 임상연구와 관련된 비윤리적 행위를 확인 시 본원 윤리위원회에 보고

(8) 임상연구와 관련된 교육, 홍보 및 계몽활동

(9) 외부지원연구의 올바른 수행 여부의 심사 및 확인

(10) 기타 임상연구 및 외부지원연구의 시행에 관하여 위원회가 필요하다고 인정하는 사항

(11) 병원 내 연구기반의 조성 및 지원

2. 심의위원회는 임무를 효과적이고 일관되게 수행할 수 있도록 표준작업지침서(Standard Operating Procedures, SOPs)를 작성하여 적용한다.
3. 심의위원회는 해당 임상시험에 대한 관리 및 심의 등을 위하여 다음 각 호의 문서를 확보한다. 

    (1) 임상시험(변경)계획서
    (2) 피험자 서면동의서 서식
    (3) 피험자에게 제공되는 서면정보; 피험자설명서, 피험자 모집을 위한 광고문안 등
    (4) 임상시험자료집
    (5) 안전성정보
    (6) 피험자에게 제공되는 보상에 대한 정보
    (7) 시험책임자의 최근 이력 또는 기타 경력에 관한 문서
    (8) 표준작업지침서 등 임무 수행에 필요한 서류
4. 심의위원회는 연구책임자가 제출한 임상연구와 관련된 사항을 심의위원회 표준작업지침서에서 규정한 기간 내에 검토하고, 임상연구의 명칭, 검토한 문서, 날짜 및 심의결과를 기록하여 문서화한다. 

 5. 심의위원회는 연구책임자 및 연구자가 임상연구를 적정하게 실시할 수 있기 위해 필요한 교육·훈련을 받았고 충분한 경험을 갖고 있는지를 최근 이력서나 기타 관련문서를 통해 이를 입증, 점검하도록 한다.

 6. 심의위원회는 실시 중인 임상연구에 대해 1년에 1회 이상 지속적으로 검토한다. 이 경우 검토의 주기는 피험자에게 미칠 수 있는 위험의 정도와 연구의 내용에 따라 심의위원회에서 적절히 정한다.

 7. 심의위원회는 피험자의 권리를 보호하고 안전 및 복지를 보장하기 위하여 추가적인 정보가 필요하다고 판단한 경우 피험자동의를 얻기 위한 설명 내용 외의 정보를 제공하도록 의뢰자에게 요구할 수 있다. 

 8. 심의위원회는 비치료적 임상연구를 대리인의 동의에 의하여 실시하고자 하는 경우 제출된 계획서와 기타 관련문서 등이 임상연구의 윤리적 측면을 충분히 고려하고 있는지 여부를 검토한다.

 9. 심의위원회는 피험자가 임상연구에 참여하는 대가로 금전적 보상을 받는 경우, 그 보상액 및 보상방법과 금전적 보상이 피험자의 임상연구참여에 부당한 영향을 미치지 않는지 여부를 검토한다. 이 경우 금전적 보상은 피험자의 임상연구 참여정도 및 기간에 따라 적절히 조정되어야 하며, 임상연구에 끝까지 참여할 것을 조건으로 피험자에게 보상이 이루어지지 않도록 한다.

10. 심의위원회는 응급환자를 대상으로 실시하는 임상연구와 같이 피험자 또는 대리인의 사전동의가 불가능하다고 계획서에 명시되어 있는 임상연구의 경우, 제출된 계획서와 기타 관련문서 등이 임상연구의 윤리적 측면을 충분히 고려하고 있는지 여부를 검토한다.

11. 심의위원회는 피험자가 임상연구에 참여하는 대가로 금전적 보상을 받는 경우, 그 지급방법·금액·지급시기 등 금전적 보상에 관한 정보가 피험자설명서 또는 기타 피험자에게 제공되는 문서에 사전 명기되어 있는지, 그리고 임상연구를 종료하지 못한 피험자에 대한 보상방안이 제시되어 있는지 여부도 확인한다. 

12. 심의위원회는 연구자 표준작업지침서에 규정되어 있는 각 항목에 해당하는 경우 신속심사를 수행한다.

13. 심의위원회는 의뢰자 또는 식품의약품안전청장으로부터 심의위원회 표준작업지침서의 직접 열람 요청이 있거나 심의위원회 위원명단과 자격에 관한 문서의 제공요청이 있는 경우 이에 응한다.

14. 심의위원회는 위원명단, 심사기록 및 기타 관련자료나 문서를 보존하며, 이들 문서가 사고 등에 의해 조기에 파손 또는 분실되지 않도록 한다. 

15. 심의위원회는 연구책임자로부터 해당 임상연구의 완료(조기종료를 포함)를 보고 받은 경우, 해당자료나 문서를 병원장 임명한 보관책임자에게 인계한다.
제 6 조 (심의위원회의 운영) 심의위원회는 운영위원회를 두어 운영에 필요한 업무를 수행하고 이를 심의위원회에 보고하되, 다음 각 호의 내용이 포함된 심의위원회 표준작업지침서를 준수하도록 한다.

 1. 심의위원회의 위원 명단과 자격이 포함된 심의위원회의 구성 및 권한
 2. 회의소집 일정 및 진행방법
 3. 임상연구의 최초 및 지속적 검토의 수행방법
 4. 필요한 경우, 지속적 검토의 빈도결정에 관한 사항
 5. 신속심의 및 현재 실시 중인 임상연구의 사소한 변경의 승인에 관한 사항
 6. 계획서 등의 승인이전에 피험자를 해당 임상연구에 참여시킬 수 없음을 명시하는 것  

 7. 피험자에게 발생한 즉각적 위험요소의 제거가 필요한 경우 또는 모니터요원의 변경·시험담당자의 변경·응급연락 전화번호의 변경 등과 같은 행정절차 관련사항에 대한 변경을 제외하고 변경계획서에 대한 승인이 내려지기 이전에 원 계획서와 다르게 임상연구를 실시하는 것을 금지한다는 것
 8. 연구책임자가 심의위원회에 신속히 보고해야 하는 사항과 보고방법 및 대책은 심의위원회 표준작업지침서에 정한 바에 따른다.

 9. 심의위원회가 연구책임자에게 문서로 신속히 알려야 하는 사항은 심의위원회 표준작업지침서 에 정한 바에 따른다. 
10. 기타 심의위원회의 운영에 관한 사항
제 7 조 (회의) 
 1. 위원장은 심의위원회의 회의를 소집하고, 그 의장이 된다.

 2. 심의위원회 회의는 정기회의와 임시회의로 구분하되, 정기회의는 매달 소집하는 것을 원칙으로 하고, 임시회의는 위원장이 필요하다고 인정할 때에 이를 소집한다.
 3. 심의위원회의 회의는 재적위원 과반수의 출석으로 개회하고, 출석위원 과반수의 찬성으로 의결한다.

 4. 심의위원회의 모든 결정은 심의위원회 표준작업지침서에서 규정한 의결정족수를 충족하는 사전 고지된 회의에서 이루어진다.

 5. 심의대상이 된 연구에 관련된 결정과정에 참여하거나 의견을 제시하는 것은 위원회의 회의에 참여한 위원에 한한다. 

 6. 연구책임자는 해당연구의 제반사항에 대하여 정보를 제공할 수는 있으나 위원회의 위원에게 영향을 미치거나 해당연구와 관련된 사항의 결정과정에 참여하여서는 안 된다.
제 8조 (운영위원회)

 1. 위원회 내에 위원장, 부위원장 및 간사를 당연직으로 하고 이들 외 위원 중 2인 이상으로 운영위원회를 구성한다.
 2. 운영위원회는 심의위원회의 운영과 목적과정에서 발생하는 각종 행정업무, 심의위원회 자체의 예산수립 집행 및 결산업무, 기타 심의위원회의 운영에 필요한 업무 등을 수행하고 이를 심의위원회에 보고한다.

 3. 운영위원회에 1인 이상의 행정비서를 두어 업무를 돕도록 한다.

제 9 조 (심의소위원회)
 1. 심의위원회의 업무를 효율적으로 수행하기 위하여 필요한 경우에는 위원회 내의 심의소위원회(이하 소위원회라한다)를 설치할 수가 있다.

 2. 소위원회의 설치 및 운영에 관하여 필요한 사항은 심의위원회의 의결을 거쳐 위원장이 정한다.

3. 소위원회에서는 신속심의사항에 대해서 신속심의를 시행하고 그 결과를 심의위원회에 보고하여야 한다.

4. 소위원회의에서 심의할 신속심의의 내용은 심의위원회 표준작업지침서의 신속심의사항의 내용에 준하여 실시하여야 한다.

제 10 조 (자문위원)
 1. 심의위원회의 심의사항에 대하여 해당분야 전문가의 자문이 필요한 경우에는 자문위원을 둘 수 있으며, 자문위원은 심의위원회의 추천에 의하여 병원장이 제청한다.   

 2. 제 1 항의 자문위원에게는 소정의 자문료를 지급할 수 있다.

제 11 조 (부위원장 및 간사) 
 1. 위원회에 부위원장 및 간사 각 1 인을 둔다. 

 2. 이들은 위원 중에서 위원장이 임명한다. 

 3. 이들은 위원장을 보좌하여 회의에 필요한 자료를 준비하고 심의위원회의 회의록을 정리한다.

제 12 조 (표준작업지침서) 이 규정의 운영에 관하여 필요한 세부사항으로서 본원의 구체적 상황이 반영되어야 하며 심의위원회의 의결을 거쳐 의무원장이 따로 정한다. 표준작업지침서의 제정 및 개정은 위원회 전체회의의 의결에 의해 효력을 발생한다.
제 13 조
(연구비의 관리) 임상연구에 소요되는 제반경비의 신청 및 지급관리는 다음 각 호의 내용 및 표준작업지침서의 연구비산정지침을 준수한다.
1. 외부로부터 지원받은 연구비는 연구 및 학술 목적으로만 사용할 수 있으며, 운영위원회 소속 행정비서가 별도의 장부를 마련하여 이에 대한 내용을 기록 보관한다. 
2. 외부연구비는 운영위원회의 승인 하에 경리과를 통하여 간접비를 제하고 즉시 별도의 ‘연구용 통장’에 입금 후 연구책임자의 관리하에 지출하며 연구종료 후, 혹은 종료 전이라도 연구 심의 시 위원회가 지정하는 기간 후 정산내역서를 작성하여 위원회에 제출하여야 한다.
3. 연구가 중지되어 본 위원회가 연구비의 지급중지, 또는 이미 지급된 연구비의 전액 또는 일부의 회수를 결정할 경우 연구책임자는 지체없이 이에 응하여야 한다.
4. 외부로부터 지원받은 총 연구비 중 10%는 간접비로 위원회에 납부하여야 한다.
5. 간접비는 위원회의 운영 및 병원 내 연구지원 및 연구기반의 조성에 사용할 수 있으며 운영위원회의 책임 하에 관리한다. 운영위원회는 위원장의 결재 하에 수용한 간접비를 집행하고 그 사용 내역을 매년 결산보고서의 형태로 위원회에 보고하고 감사를 받아야 한다.
6. 위원장은 간접비 사용과 관련된 결산보고서를 매년 병원장에게 보고하여야 한다.

제 14 조
(규정의 개폐 및 보완) 본 규정의 개폐 및 보완사항이 필요 시 재적위원 과반수의 출석으로 개회하고, 출석위원 과반수의 찬성으로 의결한다.

제 15 조 (적용범위) 심의위원회의 설치 및 운영에 관하여는 타 법령 또는 규정에 특별한 언급이 있는 경우를 제외하고는 이 규정이 정하는 바에 의한다.

제 16 조 (보고) 위원장은 회무를 병원장에게 보고하고 회의록의 결재를 받아야 한다.
제 17 조 (보칙) 이 규정에 정하지 않은 사항은 일반적 관례에 따른다.  이 규정내용 중 개정 시행이 필요한 사항은 위원회의 심의를 거쳐 의료원장의 결재를 받은 후 시행할 수 있다. 

부          칙 
제1조 (시행일)이 규정은 2007년  5월  26일부터 시행한다.
제2조(경과조치) 이 규정 시행당시 이미 처리된 내용은 이 규정에 의하여 처리된 것으로 본다 

II. 임상연구관리 규정
동국대학교 일산불교병원(이하 본원이라 한다)에서 수행하고자 하는 임상시험과 학술목적의 임상연구에 대해 윤리적·과학적 수행을 위해 다음을 준수하도록 한다.

제1조 병원장 임무
1. 의무원장은 임상연구 실시에 관한 심의를 위하여 연구기관에 적합한 심의위원회를 설치하여야 하며 심의위원회의 위원을 위촉하고 임상연구 실시에 필요한 사무절차 등에 관한 규정을 마련하여 임상연구와 관련된 행정업무를 담당하는 부서를 둔다.

2. 병원장은 임상시험심의위원회(이하 심의위원회라 한다)가 독립적으로 운영될 수 있도록 하여야 한다.

3. 심의위원회의 임무수행에 적정을 기하기 위하여 적절한 표준작업지침서를 마련한다.

4. 해당 임상연구의 실시에 필요한 임상연구실, 설비 및 전문인력을 갖추고, 긴급시 필요한 조치를 취할 수 있도록 하는 등 준비에 완벽을 기하도록 한다.

5. 의뢰자 또는 식품의약품안전청으로부터 심의위원회 운영에 관한 표준작업지침서의 열람요청이나 심의위원회 위원명단과 자격에 관한 문서의 요청이 있는 경우 심의위원회로 하여금 이에 적극 협조하도록 하여야 한다.

6. 모니터링, 점검의 요청 및 실태조사 통보를 받은 경우 또는 직접열람의 요청을 받은 경우 해당 연구책임자로 하여금 이에 적극 협조하도록 한다.

7. 임상연구에 사용되는 의약품의 적정한 관리를 위하여 반드시 관리약사를 지정한다.

8. 보관책임자를 정하여 심의위원회 및 연구책임자로부터 인계받은 기록 및 자료를 품목허가일(허가조건이 있는 경우 허가조건 삭제일) 또는 해당의약품의 개발이 중단되었으면 중단일로부터 5년간 보존하도록 한다.

제2조 연구자의 자격요건 및 임무 
1. 연구자는 임상연구를 적정하게 실시할 수 있기 위하여 필요한 교육, 훈련을 받고 충분한 경험을 갖고 있어야 하며 의뢰자 또는 심의위원회, 식품의약품안전청장의 요청이 있을 경우 최근 이력서나 기타 관련문서를 통해 이를 입증할 수가 있어야 한다.

2. 연구자는 연구계획서, 임상연구자료집 및 임상연구에 사용되는 의약품의 적절한 사용에 대하여 반드시 숙지하여야 한다.

3. 연구자는 의약품임상연구관리기준 및 관련규정을 숙지하고 이를 준수하여야 한다.

4. 연구책임자 또는 실시기관의 장은 의뢰자의 모니터링 및 점검, 식품의약품안전청장이 실시하는 실태조사에 적극적으로 응하여야 한다.

5. 연구책임자는 중요한 임상연구 관련업무를 연구담당자에게 위임한 경우 이들의 명단을 확보유지하도록 하여야 한다.

6. 연구책임자는 과거 진료기록 등에 근거하여 의뢰자와 합의한 피험자 등재기간 내에 해당 임상연구에서 요구되는 피험자를 등재시킬 수 있음을 타당하게 입증하고, 의뢰자의 요청이 있는 경우 해당 입증자료를 제공하도록 하여야 한다.

7. 연구책임자는 의뢰자와 합의한 임상연구기간 동안 해당 임상연구를 적절히 수행하고 완료하기 위하여 충분한 시간을 할애하도록 하여야 한다.

8. 연구책임자는 예상되는 임상연구기간 동안 해당 임상연구를 적절하고 안전하게 실시할 수 있도록 자격 요건을 갖춘 적절한 수의 연구담당자와 적합한 장비나 시설을 확보하여야 한다.

9. 연구책임자는 임상연구담당자들이 계획서, 임상연구에 사용되는 의약품, 임상연구와 관련된 의무 및 업무 등을 숙지하고 있음을 반드시 확인하여야 한다.

10. 연구책임자는 임상연구와 관련된 피험자의 모든 의학적 결정에 대한 책임을 갖는다.

11. 연구자는 임상연구 중 또는 임상연구 이후에도, 임상연구에서 발생한 모든 이상반응에 대해 피험자가 적절한 의학적 처치를 받을 수 있도록 조치하고, 의학적 처치가 필요한 경우 이를 피험자에게 알려주도록 하여야 한다.

12. 피험자가 임상연구 완료이전에 임상연구에의 참여를 그만둘 경우 피험자의 권리를 충분히 고려하면서 연구자가 해당사유를 확인하도록 하여야 한다.

13. 연구책임자는 임상연구를 실시하기 전에 심의위원회로부터 날짜와 결정사항이 명기된 심의통보서를 받고 임상연구의 실시가 승인된 경우 심의통보서의 내용을 연구기관의 장에게 보고하고 연구기관의 장의 확인서를 받아 의뢰자에게 제공하여야 한다.

14. 연구책임자는 계획서에 대한 승인을 심의위원회로부터 받고자 할 경우 최신의 임상연구자자료집 원본과 사본(개정시 포함)을 제출하여야 한다.
15. 임상연구 도중 연구책임자는 검토대상이 되는 모든 임상연구 관련문서를 심의위원회에 제출하여야 한다.

16. 연구자는 의뢰자와 합의(계획서에 상호서명)되고 심의위원회 및 식품의약품안전청장의 승인을 득한 계획서를 준수하여 임상연구를 실시하여야 한다.

17. 연구자는 승인된 계획서와 다르게 실시된 모든 사항에 대하여 타당한 사유와 함께 이를 문서화하여야 한다.

18. 연구책임자는 피험자에게 발생한 즉각적 위험요소의 제거가 필요하여 변경계획서에 대한 심의위원회의 사전승인을 득하지 않고 시행한 변경사항에 대하여 해당사실 및 실시사유가 기록된 문서와 변경계획서를 의뢰자, 심의위원회 및 식품의약품안전청장에게 제출하여 합의 및 승인을 받아야 한다.

19. 연구책임자는 피험자에게 주는 동의서서식, 피험자설명서 및 기타 문서화된 정보에 대해 심의위원회로부터 서면승인을 받고, 임상시험의 제 측면에 대한 정보를 피험자 또는 피험자가 동의를 할 수 없는 경우에는 대리인에게 충분히 알린 후 동의를 구하여야 한다.

20. 동의를 받은 연구자는 동의서서식에 서명하고, 자필로 해당날짜를 기재하여야 한다.

21. 피험자 또는 대리인이 동의서서식, 피험자설명서 및 기타 문서화된 정보를 읽을 수 없는 경우 공정한 입회자가 동의를 얻는 전 과정에 참석하여야 한다.

22. 피험자 또는 대리인이 자필로 서명하고 날짜를 기재한 동의서의 사본이나 기타 피험자에게 준 문서정보의 사본을 피험자에게 제공하여야 한다.

23. 대리인의 동의를 통해서만 피험자의 임상연구 참여가 가능한 치료적 또는 비치료적 임상연구의 경우, 피험자는 피험자 자신이 이해할 수 있는 정도까지 임상연구에 관한 정보를 제공받고 가능하다면 동의서서식에 서명하고 자필로 날짜를 기재하여야 한다.

24. 피험자에 대한 이득이 직접적으로 기대되지 않는 비치료적 임상연구는 기본적으로 피험자가 동의서서식에 서명 및 날짜를 기재한 경우에만 실시하여야 한다.

25. 비치료적 임상연구는 타당한 예외가 있는 경우를 제외하고는 임상연구에 사용되는 의약품이 의도한 질병이나 상태를 갖고 있는 환자에게서만 실시하고 부당한 위협 등은 없는지 면밀히 모니터링 하여야 한다.

26. 사전에 피험자로부터 동의를 얻는 것이 불가능한 응급상황에서는 동석한 대리인이 있는 경우 이들로부터 동의를 받아야 하며, 없는 경우에는 피험자의 임상연구 등재방법이 계획서나 기타 관련문서에 명기되어 심의위원회로부터 문서로 이에 대한 승인을 얻은 후 피험자나 대리인에게 가능한 조기에 임상연구에 대한 정보를 제공하며, 계속적인 임상연구 참여에 대한 동의를 받아야 한다.

27. 의뢰자에게 보고하는 증례기록서나 다른 모든 보고서에 포함된 자료가 정확하고, 완결되며, 읽기 쉽고 시기 적절한 것임을 연구책임자가 보증하도록 하여야 한다.

28. 근거문서에서 유래된 것으로 증례기록서에 기재된 자료는 근거문서와 일치하며, 일치하지 않는 내용에 대해서는 설명을 첨부하도록 하여야 한다.

29. 문서화 또는 전자화된 증례기록서 상에 개재된 내용을 변경하거나 정정하는 자는 의뢰자가 제공한 수정지침에 따라 원래의 기재내용을 알아볼 수 있도록 수정하고, 수정일과 서명 및 수정이유를 기술함으로써 점검기록이 유지되도록 하여야 한다.

30. 연구책임자는 적어도 1년에 1회 이상 또는 심의위원회의 요청이 있는 경우 임상연구의 진행상황에 관한 서면요약을 심의위원회에게 제출하여야 한다.

31. 연구책임자는 피험자에 대한 위험을 증가시키거나 임상연구의 실시에 중대한 영향을 미치는 변화 또는 변경에 대하여 의뢰자 또는 심의위원회에 신속히 문서로 보고하여야 한다.

32. 연구책임자는 모든 중대한 이상반응을 즉시 의뢰자에게 알리고, 계획서에 기술한 기일 내에 문서로 상세한 내용이 포함된 추가보고를 하여야 한다.

33. 연구책임자는 안전성 평가에 매우 중요하다고 계획서에서 명시된 이상반응이나 실험실검사치의 이상 등에 대하여 계획서에서 정한 기간 및 보고방법에 따라 의뢰자에게 보고하도록 하여야 한다.

34. 사망예를 보고한 경우 연구책임자는 의뢰자와 심의위원회에게 부검보고서(부검을 실시한 경우에 한함)와 사망진단서 등의 추가적인 정보를 제공하도록 하여야 한다.

 35. 계획서 등의 승인이전에 피험자를 해당 임상시험에 참여시킬 수 없다.

 36. 피험자에게 발생한 즉각적 위험요소의 제거가 필요한 경우 또는 모니터요원의 변경·시험담당자의 변경·응급연락 전화번호의 변경 등과 같은 행정절차 관련사항에 대한 변경을 제외하고 변경계획서에 대한 승인이 내려지기 이전에 원 계획서와 다르게 임상연구를 실시하는 것을 금지한다.

제3조 임상연구실 및 설비  

 1. 임상연구를 수행하는데 필요한 임상연구실이 반드시 설치되어 있어야 하며 임상연구실은 대                                 한임상검사 정도관리협회에 가입되어 있고, 최근 2년간 정도관리진단을 받아야 한다.

2. 임상연구실에서는 정상치에 대한 정도관리를 주기적으로 실시하고, 그 결과를 보관하여야 한다.

3. 임상연구실은 각 검사를 실시하는 제반과정을 기술해 놓은 표준작업지침서를 마련해 놓아야 한다.

4. 임상연구의 실시에 필요한 각종설비 및 비품의 예방점검을 정기적으로 실시하고 이를 점검기록부에 기록한다.

제4조 모니터링/자료 등의 관리
1. 병원내에 의뢰자의 모니터링에 필요한 장소가 반드시 마련되어 있어야 한다.

2. 모니터요원, 점검을 실시하는 자, 심의위원회 또는 식품의약품안전청장의 요구가 있을 경우, 연구책임자 또는 연구기관의 장은 임상연구 관련문서의 직접열람을 허용하고 이에 적극 협조하여야 한다.

3. 임상연구 실시와 관련된 각종 자료를 보관하는 장소가 따로 준비되어 있으며 보안을 잘 유지하여야 한다.

4. 연구책임자는 문서화 또는 전자화된 증례기록서 상에 기재된 변경이나 정정사항 등에 관한 기록을 잘 보존하도록 하여야 한다.

5. 연구책임자는 기본문서 및 관련규정에서 정한 임상연구 관련문서를 보존하며, 이들 문서가 사고 등에 의해 조기에 파손 또는 분실되지 않도록 하여야 한다.

6. 연구책임자는 결과보고서 작성완료(식품의약품안전청장의 실태조사가 필요한 경우에는 실태조사 완료) 이후에는 임상연구 관련문서를 연구기관의 장이 정한 보관책임자에게 인계하여 품목허가일로부터 5년간 보존하도록 하여야 한다.

7. 의뢰자가 5년 이상의 보존을 요청하고 연구기관의 장이 이에 합의한 경우 연구기관의 장은 그 보존기간을 연장하도록 하여야 한다.

제 5조 약물관리
1. 임상연구약품은 관리약사에 의해 철저하게 보관·관리되도록 하여야 하며 의뢰자가 지정한 조건과 관련규정이 정하는 바에 따라 별도로 보관되도록 하여야 한다.
2. 연구책임자는 임상연구에 사용되는 의약품이 계획서에 따라 투여되고 관리되는지의 여부를 확인하고 날인 또는 확인서명토록 한다. 

3. 관리약사 등은 임상연구에 사용되는 의약품에 대해 인수, 재고 관리, 피험자별 투약, 반납 등의 업무를 수행하고 관련 기록대장을 만들어 주기적으로 연구책임자에게 보고하도록 한다.

4. 투약기록에는 각 피험자 별로 임상연구에 사용되는 의약품의 투여일자, 수량, 제조번호 또는 일련번호, 의약품식별코드 및 피험자식별코드가 포함되어 작성하여야 한다.

5. 관리약사 등은 각 피험자가 계획서에 명시된 적정용량을 투여 받았는지 확인할 수 있는 투약기록을 유지하고, 임상연구에 사용되는 의약품의 재고가 사용기록과 일치하는지의 여부를 확인하여야 한다.

6. 관리약사는 각각의 피험자에게 임상연구에 사용되는 의약품의 정확한 투여방법을 설명하고, 피험자가 해당 지시사항을 적절히 이행하고 있는 지를 주기적으로 확인하여야 한다.

부          칙 
제1조(시행) 이 규정은 2007년 월 일부터 시행한다.

제2조(경과조치) 이 규정 시행당시 이미 처리된 내용은 이 규정에 의하여 처리된 것으로 본다.
III. 표준작업지침서

1. 임상시험심의위원회 표준작업지침서

[Standard Operating Procedures of IRB]
제1조. 목적

본 지침서의 목적은 임상연구와 관련한 회의의 운영, 임상연구계획서 작성기준, 임상연구 계약표준, 임상연구심의 신청절차 등을 정함으로써 효율성과 신속성을 기하기 위함이다. 

제2조. 임상시험심의위원회 구성 및 자격

1. 심의위원회 명단
	NO.
	구분
	소속
	직위
	성명

	1
	
	
	
	

	2
	
	
	
	

	3
	
	
	
	

	4
	
	
	
	

	5
	
	
	
	

	6
	
	
	
	

	7
	
	
	
	

	9
	
	
	
	

	10
	
	
	
	

	11
	
	
	
	

	12
	
	
	
	

	13
	
	
	
	

	15
	
	
	
	

	16
	
	
	
	

	17
	
	
	
	

	18
	
	
	
	

	19
	
	
	
	

	20
	
	
	
	

	21
	
	
	
	

	22
	
	
	
	

	23
	
	
	
	


2. 심의위원회 구성

(1) 심의위원회는 임상연구의 윤리적, 과학적, 의학적 측면을 검토 평가할 수 있는 경험과 자격을 갖춘 10인 이상의 위원으로 구성하되 의학, 치의학, 한의학, 약학 또는 간호학을 전공하지 않은 자로서 변호사 또는 종교인과 같은 1인 이상과 해당 시험기관과 관련이 없는 자 1인 이상을 포함하여야 한다.
( 2 ) 위원의 임기는 2년으로 하며 연임할 수 있다. 
(3) 심의위원회의 위원은 병원장이 제청하여 의료원장이 임명하며, 위원장은 위원 중에서 호선하며, 연구자 및 의뢰자와 관련이 있는 자는 해당 임상연구에 대한 결정과정에 참여하거나 의견을 제시하여서는 안된다. 
(4) 위원장 유고시에는 부위원장이 위원장의 임무를 대행한다. 
(5) 위원 중 결원으로 인하여 충원된 위원의 임기는 전임자의 잔여기간으로 한다. 
(6) 필요에 따라 심의위원회 운영에 필요한 특수분야의 전문가를 자문위원으로 둘 수 있다.
3. 심의소위원회

(1) 심의위원회는 효율적이고 전문적인 심사를 위하여 위원 중 5인 내외로 심의소위원회(이하 소위원회라 한다)를 구성한다. 
(2) 소위원회는 심의위원회에 요청된 사항에 대하여 관련자료를 사전검토하고 그 결과를 심의위원회에 보고하여야 한다. 
(3) 소위원회는 신속심의사항에 대하여 최대한 신속하게 심의를 시행하고 그 결과를 심의위원회에 보고하여야 한다. 

제3조. 심의위원회 소집 및 운영

(1) 심의위원회는 매달 마지막 주 금요일에 정기적으로 위원장이 소집한다. 단, 과반수 위원의 소집요구 또는 위원장이 필요하다고 인정되는 경우에는 수시로 임시위원회를 소집할 수 있다. 

(2) 심의위원회는 재적위원 과반수 이상의 출석으로 성립하며, 출석위원 과반수 이상의 찬성으로 의결한다. 

(3) 심의위원회는 모든 결정은 표준작업지침서에서 규정한 의결정족수를 충족하는 사전 고지된 회의에서 이루어져야 한다. 

(4) 심의위원회에 참석한 위원만이 임상연구에 대한 의견을 제시하거나 결정과정에 참여할 수 있다. 

(5) 연구책임자는 해당 임상연구의 제반사항에 대하여 정보를 제공할 수는 있으나 심의위원회의 위원에게 영향을 미치거나 해당 임상연구와 관련된 사항의 결정과정에 참여할 수 없다. 

(6) 심의위원회는 원활한 심의를 위해 심의위원회의 위원이 아닌 경우에도 해당분야의 전문성을 가진 자로부터 조언을 구할 수 있다. 
(7) 심의위원회는 의뢰자 또는 식품의약품안전청장으로부터 심의위원회 운영에 관한 표준작업지침서의 직접열람요청이나 연구위원회 위원명단과 자격에 관한 문서의 요청이 있는 경우 이에 적극 응하여야 한다. 
(8) 심의위원회는 연구위원회의 위원명단, 심의기록 및 기타 관련자료나 문서를 5년간 보존하여야 하며, 이들 문서가 사고 등에 의해 조기에 파손 또는 분실되지 않도록 한다. 
(9) 심의위원회는 작성된 표준작업지침서에 따라 모든 업무를 수행하고, 제반활동 및 회의에 대한 기록을 보관유지하며 기준 및 관리규정을 준수하여야 한다. 

제4조. 임상연구자의 자격요건 및 준수사항

(1)  연구자는 임상연구를 적정하게 실시할 수 있기 위해 필요한 교육 • 훈련을 받았고 충분한 경험을 갖고 있어야 하며, 의뢰자, 심의위원회, 식품의약품 안전청장의 요청이 있을 경우 최근 이력서나 기타 관련문서를 통해 이를 입증하여야 한다. 

(2)  연구자는 임상연구에 사용되는 의약품의 적절한 사용에 대하여 숙지하여야 한다. 

(3)  연구자는 의약품임상시험관리기준(식약청 고시 제1999-67호) 및 관련규정을 숙지하고 이를  준수하여야 한다. 

(4)  연구책임자 또는 병원장은 의뢰자의 모니터링 및 점검, 식품의약품안전청장이 실시하는 실태조사에 응하여야 한다. 

(5)  연구책임자는 중요한 임상연구 관련업무를 연구담당자에게 위임한 경우, 이들의 명단을 확보 유지하여야 한다. 

제5조. 심의의 신청

(1)  임상연구의 심의신청은 연구책임자(또는 임상연구의뢰자)가 필요한 모든 구비서류를 준비, 작성하여 회의 14일전까지 제출하여야 한다. 

(2)  이미 승인된 연구계획서의 변경이 필요한 경우에는 연구책임자가 변경된 내용을 회의 14일전까지 제출하고 심의를 거쳐 재승인을 받아야 한다. 

(3)  구비서류의 교부 및 신청접수는 심의위원회에서 한다. 

제6조. 연구의 시작 및 검토

(1)  연구자는 심의위원회에 제출한 계획서가 심의위원회의 승인을 받은 다음 실시하여야 한다. 

(2)  연구의 진행상황은 연구책임자로부터 중간보고서 (진행정도 및 이상반응 보고)를 받아 이를 심의한다. 

(3)  연구 중에 발생한 심각한 이상반응이 심의위원회에 보고된 경우 이에 신속히 대처하며, 임시 전문소위 또는 심의위원회를 소집하여 임상연구 진행지속여부를 결정한다. 

(4)  임상연구의 심의
연구책임자가 제출한 임상과 관련된 사항의 심의는 2개월을 초과할 수 없으며, 심의 후 임상연구의 명칭, 검토한 문서, 날짜 및 다음 각 호에 해당하는 의견을 기록하여 문서화한다. 

(a) 승인 또는 시정승인: 연구수행의 가치가 인정되고, 계획서의 윤리적, 과학적 타당성에 문제가 없는 경우(중요하지 않거나 상반된 의견이 있을 수 있는 계획서의 일부수정은 시정승인으로 한다.)

(b) 보완: 연구수행의 가치가 인정되는 경우로, 기존계획서의 연구수행 시 윤리적 또는 과학적 타당성에 문제점이 있으나 계획서의 수정으로 그 문제점이 해결될 수 있는 경우

(c) 반려: 연구수행의 가치가 모호하거나 연구수행의 타당성을 입증할 자료가 불충분한 경우, 연구수행의 가치가 인정되나 연구수행 시 발생되는 윤리적 또는 과학적 타당성에 문제가 있고 계획서의 수정이 용이치 않은 경우

(d) 승인된 임상연구의 중지 또는 보류

1 심의위원회는 연구책임자가 기승인된 연구계획에 따라 연구를 수행하지 않거나, 피험자에게 예기치 않은 중대한 작용 또는 사고 등이 발생한 경우, 해당연구를 보류시키거나 중지시킬 수 있다. 

2 연구(변경)계획서에 대한 보완이 통보되거나 승인이 반려되었을 때, 연구책임자가 이에 대한 보완 또는 이의자료를 7일 이내에 제출하여야 하며 심의통지 후 6개월까지 자료를 제출치 않으면 심의위원회는 해당연구를 중지시킬 수 있다. 

3 어떤 보류나 중지의 경우에도 심의위원회의 결정에 대한 근거를 서면으로 해당연구자와 임상연구실시기관장에게 통보한다. 

(5) 피험자의 보호

(a) 심의위원회는 임상연구의 피험자에 대한 위험부담이 최소화되도록 해야 한다. 

실질적인 연구계획에 적합하고 불필요하게 피험자를 위험에 노출시키지 않는 절차를 이용한다. 가능한 한 피험자에게는 이미 시행되고 있는 표준진단법 및 치료방법을 이용한다. 

(b) 만약 피험자에 대한 위험이 예측될 경우에는 피험자에게 예측되는 이점과 연구결과로 기대될 수 있는 지식의 중요도가 조화를 이루도록 해야 한다. 심의위원회는 계획의 심의에 있어서 연구에 참여한 피험자에 대한 위험과 이점을 우선적으로 고려해야 하며, 연구에 의해서 얻어지는 지식에 따른 장기적 효과를 고려하여서는 안된다. 

(c) 피험대상자의 선정은 공정해야 한다. 특히 어린이, 죄수, 임산부, 신체 또는 정신장애자와 같은 특수집단 또는 경제적, 교육적으로 취약한 환경에 있는 피험자를 대상에 포함하는 연구의 경우 피험자의 특수성을 충분히 고려하여 예측되는 피해발생이 최소화될 수 있도록 해야 한다. 

(d) 비치료적 임상연구를 실시하고자 하는 경우, 임상연구가 윤리적 측면을 충분히 고려하고 있는지 여부와 해당기준사항을 준수하고 있는지 여부를 검토해야 한다. 

(e) 피험자 또는 대리인의 사전동의가 불가능하다고 계획서에 명시되어 있는 임상연구의 경우. 심의위원회는 제출된 계획서와 기타관련문서 등이 임상연구의 윤리적 측면을 충분히 고려하고 있는지 여부를 검토해야 한다. 

(f) 심의위원회는 피험자가 임상연구에 참여하는 대가로 금전적 보상을 받는 경우, 그 보상액 및 보상방법과 금전적 보상이 피험자의 임상연구 참여에 부당한 영향을 미치지 않는지 여부를 검토해야 한다. 

(g) 심의위원회는 임상연구에 따른 피해 발생시 피험자에 대한 피해보상 및 치료대책이 충분히 마련되어 있는지 검토되어야 한다. 

(h) 피험자가 임상연구에 참여하는 대가로 금전적 보상을 받는 경우, 위원회는 그 지급방법, 금액, 지급시기 등 금전적 보상에 관한 정보가 피험자 설명서 또는 기타 피험자에게 제공되는 문서에 사전 명기되어 있음을 확인하고, 임상연구를 종료하지 못한 피험자에 대한 보상방안이 제시되어 있는지 여부도 확인해야 한다. 

(i) 진료가 아닌 순수한 연구목적으로 시행한 조치로 피험자가 어떠한 신체적 손상을 당한다면 연구자는 그에 대하여 치료를 제공하지만 추가적인 보상은 하지 않는다.
(j)  표준적인 치료에서 볼 수 있는 위험성과 질적 또는 양적으로 다른 신체적 손상 및 연구약품, 기기, 시술법 등의 새로운 부작용으로 발생하는 신체적 손상은 피험자가 치료비를 부담하지 않고 본원에서 치료받을 수 있다. 이러한 경우 특별히 동의서에 명시한 것을 제외하고는 손상에 대한 금전적 보상은 없다는 사실을 알려야 한다.

(k) 임상연구 중에 발생하였다고 하더라도 피험자의 질병과 관련이 있거나 피험자의 질병에 대한 통상적인 치료과정에서 예상되는 합병증에 상응하는 것은 피험자가 부담하여야 한다.

제7조. 임상연구 실시에 따른 자원 확보

(1)  연구책임자는 과거 진료기록 등에 근거하여 의뢰자와 합의한 피험자 등재기간 내에 해당연구에서 요구되는 피험자를 등재시킬 수 있음을 타당하게 입증하고, 의뢰자의 요청이 있는 경우 해당 입증자료를 제공하여야 한다. 

(2)  연구책임자는 의뢰자와 합의한 임상연구기간 동안 해당 임상연구를 적절히 수행하고 완료할 수 있도록 충분한 시간을 배분하여야 한다. 

(3)  연구책임자는 예상되는 임상연구기간 동안 해당 임상연구를 적절하고 안전하게 실시할 수 있도록 자격요건을 갖춘 적절한 수의 연구담당자와 적합한 장비나 시설을 확보해야 한다. 

(4)  연구책임자는 연구담당자들이 계획서, 임상연구에 사용되는 의약품, 연구와 관련된 의무 및 업무 등을 숙지하고 있음을 반드시 확인하여야 한다.

제8조. 계획서 준수

(1)  연구자는 의뢰자와 합의되고 심의위원회 및 식품의약품안전청장의 승인을 받은 계획서를 준수하여 임상연구를 실시해야 한다. 

(2)  연구자는 승인된 계획서와 다르게 실시된 모든 사항에 대하여 타당한 사유와 함께 이를 문서화해야 한다. 

(3)  연구책임자는 의뢰자와 사전합의 심의위원회 및 식품의약품안전청장의 변경승인 이전에는 계획서와 다르게 연구를 실시해서는 안된다. 

다만, 다음의 각호의 경우에는 예외로 하며, 식품의약품안전청고시 의약품임상시험관리기준 시행규칙 제29조 제1항에 의거 식품의약품안전청장의 변경승인을 얻기 전이라도 변경계획서에 따라 임상연구를 실시할 수 있다. 

(a) 피험자에게 발생한 즉각적 위험요소의 제거가 필요한 경우

(b) 모니터요원의 변경 • 연구담당자의 변경 • 응급연락 전화번호의 변경 등과 같은 행정절차 사항에 대한 변경의 경우

(c) 명백히 피험자의 위험을 증가시키는 시술의 추가 또는 삭제가 아니거나 주요결과변수의 변경 등과 같은 해당 임상시험연구의 유효성과 안전성 평가에 중대한 영향을 미칠 것으로 판단되는 계획서 변경이 아닌 것으로 위원회로부터 변경승인을 얻은 경우

(4)  연구책임자가 피험자에게 발생한 즉각적 위험요소의 제거가 필요하여 변경계획서에 대한 심의위원회의 사전승인을 얻지 않고 시행한 변경사항에 대하여 연구책임자는 해당사실 및 실시사유가 기록된 문서와 변경계획서를 의뢰자, 심의위원회 및 식품의약품안전청장에게 제출하여 합의 및 승인을 받아야 한다. 

제9조. 임상연구 진행상황 보고 검토 빈도

(1)  실시 중인 임상연구에 대해 심의위원회는 적어도 1년에 1회 이상 지속적으로 검토하며 그 검토의 주기는 피험자에게 미칠 수 있는 위험의 정도에 따라 적절히 결정한다. 

(2)  지속적 검토가 필요한 경우 그 빈도를 결과통보 시에 명시하고 정해진 시기에 임상 연구책임자로 하여금 임상연구 진행상황을 서면보고하도록 하며 이에 대한 것을 심의위원회에서 심의한다. 

제10조. 신속심의 사항

심의위원회는 다음의 명시된 사항에 대해 신속심의를 실시한다. 

(1)  신속 보고된 이상약물반응 
(2)  임상연구 종료보고, 임상연구 중간보고, 임상연구 중지신청, 임상연구 결과보고
(3)  식품의약품안전청장이 승인한 계획서(변경계획서 포함)의 시정사항

(4)  모니터요원의 변경 • 연구담당자의 변경 • 응급연락 전화번호의 변경 등과 같은 행정절차 관련사항에 대한 변경, 유효성 및 안전성에 영향을 미치지 않는 검사의 추가 및 삭제 등과 같은 계획서의 사소한 변경사항

(5)  심의위원회의 심의결과에 따라 보완되어 제출된 계획서

(6)  기타 임상연구의 실시와 관련하여 신속심의가 필요한 사항

(7)  신속심의위원과 방법은 위원장이 정하는 바에 의하며, 빠른 시일 내에 판정하는 것을 원칙으로 한다. 

(8)  신속심의사항은 다음 정기회의에 보고하고 승인받아야 한다. 

제 11조. 후원 없는 임상연구
(1) 연구계획서는 전체적으로 간단명료하게 작성하되 윤리성(동의서, 진료비 추가 부담 등)과 안전성(부작용 및 주의사항 등)에 대한 항목은 자세하게 기록하여 신속심의한다. 

(2) 전공의가 계획서 제출시 해당과의 담당교수 서명이 반드시 있어야 한다.

(3) 심의위원회의 심의를 통과한 연구에 관하여 임상검사비용을 감하여 줄 수 있다.
제 12 조. 특수진료
(1) 임상교육 및 연구를 위한 특수진료는 운영위원회 위원 중 1인 이상을 포함하는 신속심의 소위원회를 구성하여 신속심의한다. 
(2) 특수진료 환자의 대상은 희귀질병환자, 특이질병환자, 임상교육과 연수, 연구에 필요하다고 인정되는 자로 정한다. 
(3) 기타 사항은 특수진료 운영규정에 따른다. 

제13조. 심의위원회와 연구책임자의 정보교환

(1)  연구책임자는 임상연구를 실시하기 전에 심의위원회로부터 날짜와 결정사항이 명기된 심의통보서를 받고 임상연구의 실시가 승인된 경우 심의통보서의 내용을 병원장에게 보고하고, 병원장의 확인서를 받아 의뢰자에게 제공하여야 한다. 

(2)  연구책임자는 심의위원회로부터 계획서에 대한 승인을 받고자 할 경우 최신의 임상연구자료집 원본과 사본을 제출해야 한다. 

(3)  임상연구 도중 연구책임자는 검토대상이 되는 모든 임상연구 관련문서를 심의위원회에 제출하여야 한다. 

제14조. 피험자의 임상연구 참여

(1)  임상연구계획서가 심의위원회에서 승인되기 이전에는 피험자를 해당 임상연구에 참여시키지 않는 것을 원칙으로 한다. 

(2)  심의위원회는 승인일을 기준으로 임상연구실시 시작일을 정할 수 있다. 

(3)  심의위원회는 피험자에게 발생한 즉각적 위험요소의 제거가 필요한 경우 또는 모니터요원의 변경 • 시험담당자의 변경 • 응급연락 전화번호의 변경 등과 같은 행정절차 관련사항에 대한 변경을 제외하고 변경계획서에 대한 승인이 내려지기 이전에 원계획서와 다르게 임상연구를 실시하는 것을 금지한다. 

제15조. 피험자 동의

(1)  임상연구를 시작하기 전, 연구책임자는 피험자에게 주어지는 동의서서식, 피험자설명서 및 기타 문서화된 정보에 대해 심의위원회로부터 서면승인을 받아야 한다. 

(2)  피험자의 동의에 영향을 줄 수 있는 새로운 임상연구 관련정보가 수집되면, 연구책임자는 이와 관련된 문서(동의서서식, 피험자설명서 및 기타 문서)는 수정하여 문서화하며, 사용 전에 반드시 심의위원회의 승인을 받아 피험자 또는 대리인에게 이를 알려야 한다. 

(3)  연구책임자나 연구담당자는 어떠한 경우에도 피험자가 임상연구에 참여 또는 참여를 지속하도록 강요하거나 부당하게 영향을 미쳐서는 안된다. 

(4)  동의서서식을 포함하여 임상연구에 관련된 구두 또는 서면정보에는 피험자나 대리인의 법적 권리가 제한되거나 또는 이를 암시하는 내용, 연구자 또는 병원, 의뢰자나 의뢰자의 대리인이 의무를 소홀히 한 책임을 면제받거나 이를 암시하는 내용이 포함되어서는 안된다. 

(5)  연구책임자 또는 연구책임자의 위임을 받은 사람은 심의위원회의 승인을 받은 서면정보를 포함하여 임상연구의 제측면에 대한 정보를 피험자 또는 피험자가 동의를 할 수 없는 경우에는 대리인에게 충분히 알려야 한다. 

(6)  동의서서식을 포함하여 임상연구와 관련된 도구 또는 서면정보에 사용된 용어는 피험자, 대리인 또는 공정한 입회자가 이해할 수 있는 쉬운 것이어야 한다. 

(7)  동의를 얻기 전에 연구책임자 또는 연구책임자의 위임을 받은 자는 피험자 또는 대리인에게 임상연구에 대한 참여여부, 문의사항에 충분한 정보를 제공하여야 한다. 

(8)  피험자 임상연구에 참여하기 전에 피험자(또는 대리인)와 동의를 받은 연구책임자 (또는 연구책임자의 위임을 받은 자)는 동의서서식에 서명하고, 자필로 해당날짜를 기재하여야 한다. 

(9)  피험자 또는 대리인이 동의서서식, 피험자설명서 및 기타 문서화된 정보를 인지하지 못할 경우, 공정한 입회자가 동의를 얻는 전 과정에 참석하여야 하며, 피험자 또는 대리인에게 피험자 임상연구 참여동의를 얻고, 동의서서식에 자필로 서명하고 해당날짜를 기재하게 하며, 공정한 입회자 또한 동의서서식에 서명하고 자필로 해당날짜를 기재하게 하여야 한다. 

(10)  동의를 얻는 과정에서 피험자 또는 대리인에게 제공되는 정보와 문서화된 동의서서식, 피험자설명서 및 기타 문서화된 정보에는 다음 사항이 포함된다. 

(a) 임상연구는 연구목적으로 수행된다는 사항

(b) 임상연구에 사용되는 의약품에 관한 정보 및 시험군 또는 대조군에 무작위 배정될 확률
(c) 관혈적 시술(invasive procedure)을 포함한 임상연구에서 피험자가 받게 될 각종검사나 절차
(d) 피험자가 준수하여 할 사항

(e) 검증되지 않은 임상연구의 실험적인 측면

(f) 피험자(임부를 대상으로 한 경우에는 태아, 수유부를 대상으로 한 경우에는 영유아를 포함)에게 미칠 것으로 예견되는 위험이나 불편

(g) 기대되는 이익 또는 피험자에게 기대되는 이익이 없을 경우 해당사실

(h) 피험자가 선택할 수 있는 다른 치료방법이나 종류 및 이러한 치료의 잠재적 위험과 이익
(i) 임상연구와 관련된 손상이 발생하였을 경우 피험자에게 주어질 보상이나 치료방법

(j) 피험자가 임상연구에 참여함으로써 받게 될 금전적 보상이 있는 경우 예상금액 및 이 금액이 임상연구 참여의 정도나 기간에 따라 조정될 것이라고 하는 것

(k) 임상연구에 참여함으로써 피험자에게 발생이 예상되는 비용

(l) 피험자의 임상연구 참여여부 결정은 자발적인 것이며, 피험자의 의지에 따라 임상연구 참여여부 및 중도포기할 수 있다는 사항

(m) 모니터요원, 점검을 실시하는 자, 심의위원회 및 식품의약품안전청장은 피험자의 비밀보장을 침해하지 않고 관련규정이 정하는 범위 안에서 임상연구의 실시절차와 자료의 신뢰성을 검증하기 위해 피험자의 의무기록을 직접열람할 수 있다는 사실과 동의서서식에 서명함으로써 피험자 또는 대리인이 이러한 자료의 직접열람을 허용함을 의미한다는 사실
(n) 피험자의 신원을 파악할 수 있는 기록은 비밀로 보장된다는 사항

(o) 피험자의 임상연구 지속참여 의지에 영향을 줄 수 있는 새로운 정보가 수집되면 피험자 또는 대리인에게 알려준다는 사실

(p) 임상연구가 피험자의 권익에 대한 추가적인 정보를 얻고자 하거나 임상연구와 관련이 있는 손상이 발생한 경우에 접촉해야 하는 사람

(q) 임상연구 도중 피험자의 임상연구 참여가 중지되는 경우 및 해당사유

(r) 피험자의 임상연구 예상 참여기간

(s) 임상연구에 참여하는 대략의 피험자 수

(11) 임상연구에 참여하기 전에 피험자 또는 대리인은 자필로 서명하고 날짜를 기재한 동의서사본(동의서서식이 변경된 경우 포함)이나 기타 피험자에게 제공된 문서정보의 사본(문서의 정보가 변경된 경우 포함)을 받아야 한다. 

(12) 대리인의 동의를 통해서만 피험자의 임상연구 참여가 가능한 치료적 또는 비치료적 임상연구의 경우(영유야 및 심한 치매환자 대상으로 하는 임상연구), 가능한 한 피험자가 이해 할 수 있는 정도까지 임상연구에 관한 정보를 제공하며 이에 대한 동의서서식에 피험자의 서명 및 자필, 날짜 등을 기재받아야 한다 

(13) 피험자에 대한 이득이 직접적으로 기대되지 않는 비치료적 임상연구는 피험자가 개인적으로 동의를 하고 동의서서식에 서명 및 날짜를 기재한 경우에만 실시되어야 한다. 다만, 다음 각 호의 경우가 만족될 경우에는 대리인이 동의한 피험자를 대상으로 비치료적 임상연구를 실시할 수 있다. 

(a) 개인적으로 동의를 할 수 있는 피험자를 대상으로 한 임상연구를 통해서는 임상연구의 목적을 달성할 수 없는 경우

(b) 피험자에게 예상되는 위험이 낮은 경우

(c) 피험자의 복지가 침해될 가능성이 미미하고 낮은 경우

(d) 심의위원회의 임상연구실시에 대한 승인이 개인적으로 동의를 할 수 없는 피험자를 포함시킨다는 사실을 명백히 고려한 결정이었고, 이러한 내용이 심의위원회의 임상연구실시 승인통보서에 명기된 경우

(e) 관련규정에 의해 해당 임상연구의 실시가 금지되지 않은 경우

(14) 비치료적 임상연구는 타당한 예외가 있는 경우를 제외하고는 임상연구에 사용되는 의약품이 의도한 질병이나 상태를 갖고 있는 환자에게만 실시되어야 하며, 이러한 경우 면밀하게 피험자를 모니터링해야 하고, 만일 피험자에게 부당한 위협의 가능성이 있는 경우 임상연구를 중지시켜야 한다. 

(15) 사전에 피험자로부터 동의를 얻는 것이 불가능한 응급상황에서는 동석한 대리인이 있는 경우 이로부터 동의를 받아야 하며, 만일 사전에 피험자로부터 동의를 얻는 것이 불가능하고 대리인이 동석하지 않은 경우에는 피험자의 안전과 복지를 보호하고 관련규정을 준수하기 위해, 피험자의 임상연구 등재방법이 계획서나 기타 관련문서에 명기되어 있어야 하며, 심의위원회로부터 문서로 이에 대한 승인을 얻은 후 피험자나 대리인에게 가능한 조기에 임상연구에 대한 정보를 제공하여, 계속적으로 임상연구에 참여할 것에 대한 동의를 얻어야 한다. 

제16조. 임상연구자에 의한 피험자의 보호

(1)  연구책임자 또는 연구담당자는 임상연구와 관련된 피험자의 모든 의학적 결정에 책임을 갖는다. 

(2)  연구자는 연구 중 또는 연구이후에도, 임상연구에서 발생한 모든 이상반응에 대한 피험자가 적절한 의학적 처치를 받을 수 있도록 조치하고, 의학적 처치가 필요한 경우 이를 피험자에게 알려 주어야 한다. 

(3)  피험자에게 주치의가 있는 경우 연구책임자는 피험자와 합의하에 해당 주치의에게 피험자의 임상연구 참여사실을 알려 주어야 한다. 

(4)  피험자가 임상연구 완료 이전에 연구에의 참여를 그만둘 경우 피험자의 권리를 충분히 고려하면서 연구자가 해당사유를 확인하여야 한다. 

제17조. 위원회가 연구책임자에게 문서로 신속히 알려야 하는 사항

심의위원회는 다음의 사항에 대하여 병원장의 승인을 얻어 연구책임자 및 의뢰자에게 문서로 신속히 통보한다. 

(1)  임상연구와 관련된 결정이나 의견, 근거 및 통보절차
(2)  결정에 불복할 경우 이의 신청을 하는 절차 
(3)  결정에 불복하여 이의신청을 한 사항의 결과

제18조. 연구책임자의 위원회 신속보고사항 및 조치방법

(1) 신속보고사항

연구책임자는 다음의 해당하는 사항에 대하여 심의위원회에 서면으로 사고발생일로부터 48시간 내에 신속하게 보고하여야 한다. 

(a) 피험자에게 발생한 즉각적 위험요소의 제거가 필요하여 승인된 계획서와 다르게 연구를 실시해야만 하는 사항

(b) 피험자에게 발생하는 위험요소를 증가시키거나 연구의 실시에 중대한 영향을 미칠 수 있는 변경사항

(c) 예상하지 못한 중대한 유해약물반응에 관한 사항

(d) 피험자의 안전성이나 임상연구의 실시에 부정적인 영향을 미칠 수 있는 새로운 정보에 관한 사항

(e) 기타 심의위원회가 신속한 보고를 요구하는 사항

(2) 조치방법

(a)서면보고서는 심의위원회에 제출하며 동시에 위원장과 간사에게 통보를 해야 한다.
(b)위원장은 서면접수 후 24시간 이내에 심의위원회를 소집하여 이에 대한 조치를 마련해야 하며 사안에 따라 임상연구의 일시중지, 종결 또는 자료수집 등을 명할 수 있다.
(c)신속보고에 해당하는 경우, 즉각적 조치의 타당성을 검토하며, 필요한 경우 이에 대한 대처방안을 계획서에 명시하도록 계획변경 신청을 요구할 수 있다.
(d)심의위원회는 모든 신속보고사항에 대한 검토사항을 48시간 내에 해당연구자에게 통보한다.
제19조. 기록 및 보고

(1)  의뢰자에게 보고하는 증례기록서나 다른 모든 보고서에 포함된 자료가 정확하고 읽기 쉽고 시기 적절한 것임을 연구책임자가 보증하여야 한다.
(2)  근거문서에 유래된 것으로 증례기록에 기재된 자료는 근거문서와 일치하며, 일치하지 않는 내용에 대해서는 설명을 반드시 첨부하여야 한다.
(3)  문서화 또는 전자화된 증례기록서상에 기재된 내용을 변경하거나 정정하는 자는 의뢰자가 제공한 수정지침에 따라 원래의 기재내용을 알아볼 수 있도록 수정하고, 수정일과 서명 및 수정이유를 기술함으로써 점검기록이 유지되도록 하여야 한다.
(4)  연구책임자는 기본문서 및 관련규정에서 정한 문서(변경 및 정정사항에 대한 문서 포함)등에 관한 기록을 보존하여야 한다.
(5)  연구책임자 및 병원장은 임상연구 내 • 외부 관련자(모니터요원, 점검을 실시하는 자, 심의위원회 또는 식품의약품안전청장 등)의 요구가 있을 경우 이에 대한 열람을 허용하고 협조하여야 한다.
제20조. 진행상황 보고

(1)  연구책임자는 적어도 1년에 1회 이상 또는 심의위원회의 요청이 있는 경우 임상연구의 진행상황에 관한 서면요약을 심의위원회에 제출하여야 한다.
(2)  연구책임자는 피험자에 대한 위험을 증가시키거나 임상연구의 실시에 중대한 영향을 미치는 변환 또는 변경에 대하여 의뢰자 또는 위원회에 신속히 문서로 보고하여야 한다.
제21조. 안전성 관련사항에 대한보고

(1)  연구책임자는 모든 중대한 이상반응을 즉시 의뢰자에게 알리고, 계획서에 기술한 기일 내에 문서로 상세한 내용이 포함된 추가보고를 하여야 하며, 즉시 및 상세보고에는 피험자의 신원을 보호하기 위하여 피험자식별코드를 사용하며, 이상약물반응보고에 관한 관련지침이 있는 경우 연구자는 이를 따라야 한다.
(2)  연구책임자는 안전성 평가에 매우 중요하다고 계획서에게 명시된 이상반응이나 실험실 검사치의 이상 등에 대하여 계획서에서 정한 기간 및 보고방법에 따라 의뢰자에게 보고하여야 한다.
(3)  사망 예를 보고한 경우 연구책임자는 의뢰자와 심의위원회에게 부검보고서(부검을 실시한 경우에 한함)와 사망진단서 등의 추가적인 정보를 제공하여야 한다.
제22조. 모니터링 및 자료관리

(1)  병원 내에 의뢰자의 모니터링에 필요한 장소를 별도로 마련하여야 한다.

(2)  모니터요원, 점검을 실시하는 자, 심의위원회 또는 식품의약품안전청장의 요구가 있을 경우, 연구책임자 또는 병원장은 임상연구 관련문서의 직접열람을 허용하고 이에 적극 협조하여야 한다.

(3)  임상연구실시와 관련된 각종자료를 보관하는 장소가 따로 준비되어 있으며 보안을 유지하여야 한다.

(4)  연구책임자는 문서화 또는 전자화된 증례기록서 상에 기재된 변경이나 정정사항 등에 관한 기록을 보존하여야 한다.

(5)  연구책임자는 기본문서 및 관련규정에서 정한 임상연구 관련문서를 보존하며, 이들 문서가 사고 등에 의해 조기에 파손 또는 분실되지 않도록 하여야 한다.

(6)  연구책임자는 결과보고서(기록 및 자료) 작성완료(식품의약품안전청장의 실태조사가 필요한 경우에는 실태조사 완료) 이후에는 임상연구 관련문서를 병원장이 정한 보관책임자에게 인계하여 품목허가일(허가조건이 있는 경우 허가조건 삭제일)로부터 또는 해당의약품의 개발이 중단되었으면 중단일로부터 5년간 보존하여야 한다.

(7)  의뢰자가 5년 이상의 보존을 요청하고 의무원장이 이에 합의한 경우 병원장은 그 보존기간을 연장하여야 한다.

제23조. 임상연구실 및 설비

(1)  임상연구에 필요한 검사는 본원의 임상진단의학검사실(이하”검사실”로 한다)을 이용하는 것을 원칙으로 하며, 여기에 준하는 시설을 갖춘 기타 특수검사실을 이용할 수 있다. 

(2)  검사실은 대한임상검사정도관리협회에 가입되어 있고, 최근 2년간 정도관리진단을 받아야 한다.

(3)  검사실에서는 정상치에 대한 정도관리를 주기적으로 실시하고, 그 결과를 보관하여야 한다. 

(4)  검사실은 각 검사를 실시하는 제반과정을 기술해 놓은 표준작업지침서를 마련하여야 한다. 

(5)  임상연구의 실시에 필요한 각종 설비 및 비품의 예방점검을 정기적으로 실시하여야 한다. 

제24조. 임상연구의 조기종료 또는 일시중지

(1) 연구책임자는 의뢰자와 사전합의 없이 임상연구를 조기종료 또는 일시중지하였을 경우, 의뢰자 및 심의위원회에게 즉시 알리고, 그에 대한 상세한 사유서를 제출하여야 하며, 피험자에게 이 사실을 즉시 알리고 적절한 조치와 관찰이 이루어지도록 하여야 한다.

(2) 의뢰자가 임상연구를 조기종료 또는 일시중시시켰을 경우, 연구책임자는 이 사실을 심의위원회에 즉시 알리고, 조기종료 및 일시중지에 대한 상세한 사유서를 제출하여야 하며, 피험자에게 이 사실을 즉시 알리고 적절한 조치와 관찰이 이루어지도록 하여야 한다. 

(3) 심의위원회가 임상연구를 조기종료 또는 일시중지 시켰을 경우, 연구책임자는 이 사실을 의뢰자에게 즉시 알리고, 조기종료 및 일시중지에 대한 상세한 사유서를 제출하며, 피험자에게 이 사실을 즉시 알리고, 적절한 조치와 추적관찰이 이루어질 수 있도록 하여야 한다. 

제25조. 임상연구 완료보고

임상연구가 완료(조기종료 포함)된 경우, 연구책임자는 연구종료보고서와 함께 임상연구 완료사실을 심의위원회에 보고하여야 한다. 

2. 임상연구자의 표준작업지침서

제1조. 목적

본 지침서의 목적은 임상연구를 수행하는 연구자의 임무를 정하여 임상연구가 적절히 수행될 수 있도록 하며 연구책임자에게 본원 임상연구 실시방법을 알려줌으로써 임상연구 업무의 정확성, 효율성 및 신속성을 기하고자 한다. 

제2조. 임상연구 진행방법

(1)심의의 신청

(a) 임상연구의 심의신청은 연구책임자가 계획서, 동의서, 피험자 확보방법 및 피험자 설명서 등 기타 피험자에게 제공되는 각종 정보를 포함하여 심의에 필요한 모든 구비서류를 준비, 작성하여 임상연구심의 회의 14일전까지 제출하여야 한다. 

(b) 이미 승인된 임상연구계획서의 변경이 필요한 경우에는 연구책임자가 변경된 내용을 회의 14일 전까지 제출하고 심의를 거쳐 재승인을 받아야 한다. 

(c) 구비서류의 교부 및 신청접수는 심의위원회에서 한다. 

(d) 다음 각 호의 사항에 대해서는 신속심의를 받을 수 있다. 

1 신속보고된 이상약물 반응의 조치

2 임상연구 종료보고, 임상연구 중간보고, 임상연구 중지신청, 임상연구 결과보고에 대한 처리

3 식품의약품안전청장이 승인한 계획서(변경계획서 포함)의 시정사항

4 연구위원회의 심의결과에 따라 보완되어 제출된 계획서의 심의
5 모니터요원의 변경, 연구담당자의 변경, 응급연락 전화번호의 변경 등과 같은 행정절차관련 사항에 대한 변경, 유효성, 안전성에 영향을 미치지 않는 검사의 추가 및 삭제 등과 같이 계획서의 사소한 변경사항에 대한 처리

6 심의위원회의 심의결과에 따라 보완되어 제출된 계획서

7 최소위험을 상회하지 않는 연구(최소위험이란 일상생활 중 또는 기본 신체검진 중 발생할 수 있는 신체적 또는 정신적 위해의 정도를 의미) 또는 사람의 조직/혈액 등을 이용한 연구
8 이미 2개 이상의 기관에서 승인된 임상연구계획서는 증빙서류 확인 후 신속심의 받을 수 있다. 

(2)심의결과 통보

(a)연구책임자는 심의위원회로부터 심의결과를 통지받아야 한다. 

(3)임상연구 진행

(a) 심의위원회로부터 연구시작을 통보받으면 연구책임자는 임상연구를 시작할 수 있다. 

(b) 연구책임자는 임상연구관리지침을 준수하여야 한다. 

1 연구자는 의뢰자와 합의되고 심의위원회 및 식품의약품안전청장의 승인을 득한 계획서를 준수하여 임상연구를 실시하여야 한다. 

2 연구책임자는 임상연구에 사용되는 의약품이 계획서에 따라 투여되고 관리되는지의 여부를 확인하여야 한다. 

3 연구책임자는 임상연구를 진행하는 도중 임상연구자 자료집이 개정될 경우 개정된 임상연구자 자료집사본과 검토대상이 되는 모든 임상연구 관련문서를 심의위원회에 제출하여야 한다. 

4 연구책임자는 적어도 1년에 1회 이상 또는 임상연구 계획기간의 1/2이 지난 시점에 진행 상황에 대해 중간보고서를 위원회에 제출하여야 한다. 

(c) 무작위배정 및 맹검해제

1 계획서에서 무작위배정 절차를 명시한 경우 연구책임자는 이를 따라야 하며, 계획서에 명시된 절차에 의해서만 맹검을 해제하여야 한다. 

2 맹검 임상연구에서 우발적인 경우나 심각한 이상반응에 의해 임상연구 완료이전에 맹검이 해제된 경우, 연구책임자는 이 사실을 문서화하고 신속히 의뢰자에게 알려야 한다. 

(d) 기록 및 보고

1 연구책임자는 의뢰자에게 보고하는 증례기록서나 다른 모든 보고서에 포함된 자료가 정확하고 읽기 쉽고 시기 적절한 것임을 보증해야 한다. 

2 근거문서에서 유래된 것으로 증례기록서에 기재된 자료는 근거문서와 일치해야 하며, 일치하지 않는 내용에 대해서는 설명이 첨부되어야 한다. 

3 문서화 또는 전자화된 증례기록서 상에 기재된 내용을 변경하거나 정정하는 자는 의뢰자가 제공한 수정지침에 따라 원래의 기재내용을 알아볼 수 있도록 수정하고, 수정일과 서명 및 수정이유를 기술하여야 한다. 모니터요원 등 의뢰자의 위임을 받은 자가 증례기록서 상의 내용을 변경 또는 정정할 경우 의뢰자가 제공하는 이와 같은 과정이 필요한 상황과 이를 문서화하는 방법에 관한 지침서에 의하고 연구책임자는 사후 이를 확인한다. 

4 연구책임자는 3항의 규정에 의한 변경이나 정정사항 등에 관한 기록을 보존하여야 한다. 

5 연구책임자는 임상연구 관련문서를 보존하여야 하며, 이들 문서가 사고 등에 의해 조기에 파손 또는 분실되지 않도록 하여야 한다. 

(4)임상연구의 종료

(a) 임상연구가 완료(조기종료를 포함)된 경우 연구책임자는 다음 각 호가 포함된 연구결과보고서와 연구종료신청서를 심의위원회에 제출하여야 한다. 

1 임상연구의 목적

2 실시기관명 및 주소
3 책임자, 담당자, 공동연구자 및 관리자의 성명 및 직업
4 의뢰자명 및 주소
5 임상연구기간
6 임상연구방법
   가. 피험자의 선정기준, 제외기준, 목표한 피험자의 수 및 그 근거 

   나. 사용방법과 그 설정사유 

   라. 병용요법의 그 유무 및 병용요법 사용시 그 방법 

   마. 관찰항목, 임상검사항목 및 관찰 검사방법 

   바. 평가기준, 평가방법 및 해석방법 (통계분석방법) 

    사. 부작용을 포함한 안전성의 평가기준 및 평가방법 
7 임상연구의 성적 [임상예수(계획된 수, 실제대상수, 완료된 수, 중도탈락자수 및 이유) 및 부작용 등에 대한 사항 포함]
8 증례기록 요약
9 계획서 변경시 그 내용(식품의약품안전청장으로부터 변경승인을 받은 경우 승인일자 포함)
10 연구비 결산보고서: 항목별로 자세히 작성되어야 한다. 

(b) 결과보고서 작성완료(식품의약품안전청장의 실태조사가 필요한 경우에는 실태조사 완료) 이후에는 임상연구관련 문서를 심의위원회 위원장에게 인계하여야 한다. 

제3조. 연구책임자가 심의위원회에 신속히 보고해야 할 사항

(1) 해당사실 및 실시사유가 기록된 문서 또는 변경계획서를 심의위원회에 제출하여야 한다. 

(a) 연구책임자가 의뢰자의 사전합의 없이 임상연구를 조기종료 또는 일시중지 하였을 경우 

(b) 의뢰자가 임상연구를 조기종료 또는 일시중지 시켰을 경우

(c) 피험자에게 발생하는 위험요소를 증가시키거나 임상연구의 실시에 중대한 영향을 미칠 수 있는 변경사항 및 피험자의 안전성이나 임상연구의 실시에 부정적인 영향을 미칠 수 있는 새로운 정보에 관한 사항

(d) 피험자에게 발생한 즉각적 위험요소의 제거가 필요하여 원 계획서와 다르게 임상연구를 실시한 경우

제4조. 연구자의 임무

(1)연구자의 자격요건 등

(a) 연구자는 임상연구계획 승인신청시 임상연구를 적정하게 실시할 수 있음을 입증할 수 있는 최근의 이력서를 제출하여야 한다. 

(b) 연구자는 계획서, 임상연구자료집, 의뢰자가 제공한 임상연구에 사용되는 의약품의 적절한 사용에 대해 숙지하고 있어야 한다. 

(c) 연구자는 임상연구 관리기준 및 관련규정을 숙지하고 준수하여야 한다. 

(d) 연구책임자는 의뢰자의 모니터링 및 점검, 식품의약품안전청장이 실시하는 실태조사에 응하여야 한다. 

(e) 연구책임자는 중요한 임상연구 관련업무를 연구담당자에게 위임한 경우, 이들의 명단을 확보, 유지하여야 한다. 

(2)임상연구 실시에 필요한 자원확보

(a) 연구책임자는 과거 진료기록 등에 근거하여 피험자 등재기간 내에 해당 임상연구에서 요구되는 피험자를 등재시킬 수 있음을 입증하고, 의뢰자의 요청이 있는 경우 해당 입증자료를 제공하여야 한다. 

(b) 연구책임자는 의뢰자와 합의한 임상연구기간 동안 해당 임상연구를 적절히 수행하고 완료할 수 있도록 충분한 시간을 할애하여야 한다. 

(c) 연구책임자는 예상되는 임상연구기간 동안 해당 임상연구를 적절하고 안전하게 실시할 수 있도록 자격요건을 갖춘 적절한 수의 연구담당자와 적합한 장비나 시설을 확보하여야 한다. 

(d) 연구책임자는 연구담당자들이 계획서, 임상연구에 사용되는 의약품, 임상연구와 관련된 의무 및 업무 등을 숙지하고 있음을 확인하여야 한다. 

(3)연구자에 의한 피험자의 보호

(a) 연구책임자 또는 연구담당자는 임상연구와 관련된 피험자의 모든 의학적 결정에 대한 책임을 갖는다. 

(b) 임상연구 중 또는 임상연구 이후에도, 연구책임자는 임상적으로 의미있는 실험실적 검사치의 이상 등을 포함하여 임상연구에서 발생한 모든 이상반응에 대해 피험자가 적절한 의학적 처치를 받을 수 있도록 조치하여야 하고, 연구책임자가 알게 된 피험자의 질환에 대해 의학적 처치가 필요한 경우 이를 피험자에게 알려주어야 한다. 

(c) 피험자의 주치의가 있는 경우 연구책임자는 피험자의 합의하에 해당 주치의에게 피험자의 임상연구 참여사실을 알려주는 것이 권장된다. 

(d) 피험자가 임상연구 완료이전에 임상연구에의 참여를 그만 둘 경우 그 이유를 제시해야 할 의무는 없지만, 연구책임자는 피험자의 권리를 충분히 고려하면서 해당사유를 확인하기 위한 노력을 하여야 한다. 

제5조. 피험자 동의

(1) 피험자로부터 동의를 받고 이를 문서화 할 때, 연구책임자는 보안시스템의 유지규정을 준수하고, 헬싱키선언에 근거한 윤리적 원칙 및 이 기준에 따라야 하며, 임상연구를 시작하기 전에 연구책임자는 피험자에게 주어지는 동의서서식, 피험자설명서에 대해 심의위원회로부터 서면승인을 받아야 한다. 

(2) 피험자의 동의에 영향을 줄 수 있는 새로운 임상연구 관련정보가 수집되면 동의서서식, 피험자설명서는 이에 따라 수정되어야 하며 사용 전에 반드시 심의위원회의 승인을 받아야 한다. 이 경우 피험자의 임상연구 지속참여 의지에 영향을 줄 수 있는 새로운 정보가 수집되면 연구책임자는 적시에 피험자 또는 대리인에게 이를 알려야 하며, 이러한 고지와 관련된 모든 사항은 문서화되어야 한다. 

(3) 임상연구책임자나 임상연구담당자는 어떠한 경우에도 피험자가 임상연구에 참여 또는 참여를 지속하도록 강요하거나 부당하게 영향을 미쳐서는 안된다. 

(4) 동의서서식을 포함하여 임상연구와 관련된 구두 또는 서면정보에는 피험자나 대리인의 법적 권리가 제한되거나 또는 이를 암시하는 내용, 연구자 또는 병원, 의뢰자나 의뢰자의 대리인이 의무를 소홀히 한 책임을 면제받거나 이를 암시하는 내용이 포함되어서는 안된다. 

(5) 연구책임자 또는 연구책임자의 위임을 받은 사람은 심의위원회의 승인을 받은 서면정보를 포함하여 임상연구의 제측면에 대한 정보를 피험자 또는 피험자가 동의를 할 수 없는 경우에는 대리인에게 충분히 알려야 한다. 

(6) 동의서서식을 포함하여 임상연구와 관련된 구두 또는 서면정보에 사용된 용어는 피험자, 대리인 또는 공정한 입회자가 이해할 수 있는 쉬운 것이어야 한다. 

(7) 동의를 얻기 전에 연구책임자 또는 연구책임자의 위임을 받은 자는 피험자 또는 대리인이 임상연구의 세부사항에 대해 질문하고 해당 임상연구의 참여여부를 결정할 수 있도록 충분한 시간과 기회를 주어야 하며, 모든 임상연구 관련질문에 대해 피험자 또는 대리인이 만족할 수 있도록 설명해야 한다. 

(8) 피험자가 임상연구에 참여하기 전에 피험자 또는 대리인과 동의를 받은 연구책임자는 동의서 서식에 서명하고 자필로 해당날짜를 기재하여야 한다. 

(9) 피험자 또는 대리인이 동의서서식, 피험자설명서를 읽을 수 없는 경우에는 공정한 입회자가 동의를 얻은 전과정에 참석하여야 한다. 이 경우 동의서서식, 피험자설명서를 피험자 또는 대리인에게 읽어주고 설명한 후 피험자 또는 대리인이 피험자의 임상연구 참여를 구두로 동의하고 가능하다면 동의서서식에 자필로 서명하고 해당날짜를 기재하게 한 다음, 공정한 입회자는 동의서서식에 서명하고 자필로 해당날짜를 기재하여야 한다. 공정한 입회자는 동의서서식에 서명하기 전에 동의서서식과 피험자설명서가 정확하게 피험자나 대리인에게 설명되었고, 이들이 해당사실을 이해하였다는 것과 동의를 얻는 과정이 피험자나 대리인의 자유의사에 따라 진행되었다는 것을 확인하여야 한다. 

(10) 임상연구에 참여하기 전에 피험자 또는 대리인은 자필로 서명하고 날짜를 기재한 동의서의 사본을 받아야 한다. 또한 임상연구 도중에 서식이 변경된 경우 변경동의서의 사본을 받아야 한다. 

(11) 영 유아나 심한 치매환자를 대상으로 하는 임상연구와 같이 대리인의 동의를 통해서만 피험자의 임상연구 참여가 가능한 치료적 또는 비치료적 임상연구의 경우, 피험자는 피험자자신이 이해할 수 있는 정도까지 임상연구에 관한 정보를 제공받아야 하며 가능하다면 피험자는 동의서서식에 서명하고 자필로 날짜를 기재하여야 한다. 

(12) 피험자에 대한 이득이 직접적으로 기대되지 않는 비치료적 임상연구는 피험자가 개인적으로 동의를 하고 동의서서식에 서명 및 날짜를 기재한 경우에만 실시되어야 한다. 다만 다음 각 호의 경우가 만족될 경우에는 대리인이 동의한 피험자를 대상으로 비치료적 임상연구를 실시할 수 있다. 

(a) 개인적으로 동의를 할 수 있는 피험자를 대상으로 한 임상연구를 통해서는 임상연구의 목적을 달성할 수 없는 경우

(b) 피험자에게 예상되는 위험이 낮은 경우

(c) 피험자의 복지가 침해될 가능성이 미미하고 낮은 경우

(d) 심의위원회의 임상연구실시에 대한 승인이 개인적으로 동의를 할 수 없는 피험자를 포함시킨다는 사실을 명백히 고려한 결정이었고, 이러한 내용이 심의위원회의 임상연구실시 승인통보서에 명기된 경우

(e) 관련규정에 의해 해당 임상연구의 실시가 금지되지 않은 경우

(13) 사전에 피험자로부터 동의를 얻는 것이 불가능한 응급상황에서는 동석한 대리인이 있는 경우 이들로부터 동의를 받아야 하며, 만일 사전에 피험자로부터 동의를 얻는 것이 불가능하고 대리인이 동석하지 않은 경우에는 피험자의 안전과 복지를 보호하고 관련규정을 준수하기 위해, 피험자의 임상연구 등재방법이 계획서나 기타 관련문서에 명기되어 있어야 하고 심의위원회로부터 문서로 이에 대한 승인을 얻어야 한다. 이 경우 피험자나 대리인에게 가능한 조기에 임상연구에 대한 정보를 제공하여야 하며, 계속적인 임상연구 참여에 대한 동의를 받아야 한다. 

(14) 이미 시판이 허가된 약물과 관련된 임상연구의 경우 일상진료 중 실험적 조치(intervention)가 필요없고 최소위험을 상회하지 않는 경우에 사안에 따라 피험자 동의를 생략할 수 있다. 

제6조. 안전성 관련사항의 보고:

(1) 계획서 또는 임상연구 자료집 등에서 즉시 보고하지 않아도 된다고 명기한 것을 제외하고 중대한 이상반응이나 이상약물반응 또는 예상하지 못한 이상약물반응의 경우 임상연구책임자는 이를 즉각 심의위원회 보고해야 하며, 계획서에서 기술한 기일 내에 문서로 상세한 내용이 포함된 추가보고를 하여야 한다. 이에 위원장은 긴급회의를 소집하고 그 내용을 검토, 임상연구의 계속여부 및 피험자의 안전 및 보상에 관한 조치, 관계기관에의 보고 등을 결정하여 병원장의 결재를 득한 후 연구책임자에게 통보한다. 

(2) 연구책임자는 안전성 평가에 매우 중요하다고 계획서에서 명시된 이상반응이나 실험실검사치의 이상 등에 대하여 계획서에서 정한기간 및 보고방법에 따라 의뢰자에게 보고하여야 한다. 

(3) 사망예를 보고한 경우 연구책임자는 의뢰자와 심의위원회에게 부검보고서(부검을 실시한 경우에 한함)와 사망진단서 등의 추가적인 정보를 제공하여야 한다. 

제7조. 임상연구에 사용되는 의약품의 관리

(1) 의약품의 관리에 대한 책임은 연구책임자와 관리약사에게 있다. 

(2) 관리약사 또는 임상연구에 사용되는 의약품을 관리하는 시험담당자(이하 관리약사등 이라 한다)의 의무

(a) 인수, 재고관리, 피험자별 투약, 반납 등의 업무를 수행하고 해당사항을 주기적으로 시험책임자에게 알려야 한다. 

(b) 각 피험자별로 의약품의 투여일자, 수량, 제조번호 또는 일련번호, 사용(유효)기간(필요한 경우에 한함), 의약품식별코드 및 피험자식별코드가 포함된 관련기록을 유지한다. 

(c) 피험자의 투약기록을 유지하고, 임상연구에 사용되는 의약품의 재고가 사용기록과 일치하는지의 여부를 확인하여야 한다. 

(3) 의약품은 의뢰자가 지정한 조건과 관련규정이 정하는 바에 따라 보관되어야 한다. 

(4) 연구책임자는 임상연구에 사용되는 의약품이 계획서에 따라 투여 되고 관리되는지의 여부를 확인하여야 한다. 

(5) 연구책임자, 연구담당자는 각각의 피험자에게 의약품의 정확한 투여방법을 설명하여야 하고, 해당 지시사항을 이행하고 있는지를 일정한 간격으로 확인하여야 한다. 

제8조. 피험자 동의서식, 피험자 설명서 포함사항

(1) 임상연구는 연구목적으로 수행된다는 사실

(2) 임상연구의 목적

(3) 임상연구에 사용되는 의약품에 관한 정보 및 연구군 또는 대조군에 무작위 배정될 확률

(4) 관헐적 시술을 포함하여 임상연구에서 피험자가 받게 될 각종 검사나 절차

(5) 피험자가 준수하여야 할 사항

(6) 검증되지 않은 임상연구의 실험적인 측면

(7) 피험자(임부를 대상으로 한 경우에는 태아, 수유부를 대상으로 한 경우에는 영유아를 포함)에게 미칠 것으로 예견되는 위험이나 불편

(8) 기대되는 이익 또는 피험자에게 기대되는 이익이 없을 경우 해당 사실

(9) 피험자가 선택할 수 있는 다른 치료방법이나 종류 및 이러한 치료의 잠재적 위험과 이익

(10)임상연구와 관련된 손상이 발생하였을 경우 피험자에게 주어질 보상이나 치료방법

(11)피험자가 임상연구에 참여함으로써 받게 될 금전적 보상이 있는 경우 예상금액 및 이 금액이 임상연구 참여의 정도나 기간에 따라 조정될 수 있다는 사실

(12)임상연구에 참여함으로써 피험자에게 발생이 예상되는 비용

(13)피험자의 임상연구 참여 여부결정은 자발적인 것이며, 피험자의 의지에 따라 임상연구도중 언제라도 중도에 참여를 포기 할 수 있다는 사실

(14)모니터요원, 점검을 실시하는 자, 심의위원회 및 식품의약품안전청장은 피험자가 비밀보장을 침해하지 않고 관련규정이 정하는 범위 안에서 임상연구의 실시절차와 자료의 신뢰성을 검증하기 위해 피험자의 의무기록을 직접열람 할 수 있다는 사실과 동의서서식에 서명함으로써 피험자 또는 대리인이 이러한 자료의 직접열람을 허용함을 의미한다는 사실

(15)피험자의 신원을 파악할 수 있는 기록은 비밀로 보장될 것이며, 임상연구의 결과가 출판될 경우 피험자의 신원은 비밀상태로 유지될 것이라는 사실
(16)피험자의 임상연구 지속 참여의지에 영향을 줄 수 있는 새로운 정보가 수집되면 적시에 피험자 또는 대리인에게 알려질 것이라는 사실
(17)임상연구와 피험자의 권익에 관해 추가적인 정보를 얻고자 하거나 임상연구와 관련이 있는 손상이 발생한 경우에 접촉해야 하는 사람 

(18)임상연구 도중 피험자의 임상연구 참여가 중지되는 경우 및 해당사유
(19)피험자의 임상연구 예상 참여기간

(20)임상연구에 참여하는 대략의 피험자 수

IV. 임상연구 사무절차 및 제출서류
1. 임상연구심사 흐름도































2. 제출서류 1)
(1) 임상연구 신청서 

(2) 임상연구 계획서 (작성지침참조)
(3) 식품의약품안전청 또는 주관연구기관 승인서 (해당되는 경우)

(4) 주관연구기관의 IRB 승인서 (해당되는 경우)
(5) 연구비 실행예산 내역서
(6) 관련 자료 (해당되는 경우)
(a) 보건복지부 발행 허가증사본
(b) 공정서 수재현황 및 근거사본
(c) 참고문헌


(d) 의약품 조사자료
(e) 제품설명서
(f) 각종문헌
 ①
기원에 관한 자료
② 물리적, 화학적 성질에 관한 자료
③ 기준 및 시험방법
④ 안전성에 관한 자료 (특히, 주사제의 경우, 용액상태의 안정성에 대한 생산회사의 실험 데이터)

⑤ 독성에 관한 자료
⑥ 최기성 등 특수독성에 관한 자료
⑦ 약리작용에 관한 자료
⑧ 약물동태학적 자료(사람대상)

⑨ 각종 국내외 임상시험 자료(제1상, 제2상, 제3상, 제4상 임상시험 자료)

⑩ 국내유통 유사제품과의 장단점 비교표 및 근거자료
V. 부  록

1. 연구관련 진료비 관리지침
제 1 조 (목적)
본 “연구와 관련된 진료비”의 산정과 수납처리 절차의 기준을 정함을 그 목적으로 한다.

제 2 조 (용어의 정의) “연구와 관련된 진료”라 함은 다음과 같다. 

(1) 본원 심의위원회의 승인을 받은 임상연구를 수행하기 위하여 의뢰되는 진료 (이하 “임상연구”라 한다)

(2) 동국대학교의학연구소의 연구과제를 수행하기 위하여 의뢰되는 진료

(이하 “연구소연구”라 한다)

(3) 기타 연구를 목적으로 병원장의 사전승인을 득한 후 의뢰되는 진료

제 3조 (업무처리 절차)

(1) “연구와 관련된 진료”의 업무처리 절차는 다음과 같이 실시한다. 

(1) 임상연구검사 신청서 제출 (검사 Slip 첨부)

(2) 승인통보 및 검사 Silp 회송(후불 표시)

(3) 임상연구검사 실시통보 (검사부서, 원무팀)

(4) 검사실시 및 Slip 발행

(5) 검사결과 통보

(6) 검사 Slip 부본 송부 (원무팀: 검사비 산정)

(7) 검사비 청구(협조전)

(8) 검사비 청구(전표 작성)

(9) 검사비 지급

(10) 검사비 납부

(11) 검사비 지급내역 통보


(2) 기타 연구를 위하여는 연구자가 해당 임상과장, 임상연구심의위원회 위원장을 경유 병원장에게 신청(첨부: 연구진료 신청서)하여 승인을 받은 후 해당 진료과 또는 진료지원부서에 의뢰하여야 한다. 

제 4조 (진료비 산정 기준) : 연구와 관련한 진료비 산정 기준은 다음과 같다. 

	구분
	적용수가
	발생
	부담
	비고

	(가) 보험급여 항목
	의료보험수가
	100%
	연구자
	

	(3) 비급여

                항목

비보험
	일반수가
	100%
	연구자
	

	(4) 본원에서 시행

안되는 항목

(수탁검사)
	수탁검사수가
	100%
	연구자
	


단, 외부에서 의뢰된 위탁연구 진료비 산정은 아래와 같다. 

1) 비영리단체에서 의뢰된 위탁연구는 (가), (나)와 동일함.

2) 영리를 목적으로 하는 연구기관, 단체 및 개인이 의뢰한 위탁연구는 본원 일반수가의 전액을 진료의뢰자가 부담.

제 5조 (진료비의 관리)

(1) 진료비는 해당 진료과 또는 진료지원부서에서 발행된 처방전에 의해 원무팀에서 진료비를 산정하며 원무팀에서는 수익을 발생하고 진료비는 수납(현금 및 미수금)한 후 진료 및 검사를 시행한다. 

(2) 진료비를 후불처리 할 때에는 의뢰자와 원무팀이 협의하여 일정기간을 정한 후 진료비를 청구하고 수납한다(30일 이내).

제 6조 (통보) 의뢰된 진료의 결산서 및 진료비 청구서는 해당부서에서 “3부”를 작성하여 1부는 해당부서에서 보관하고, 1부는 원무팀에서 통보하며, 1부는 검사의뢰자에게 통보한다. 

부칙

1. 이 지침은 2005년 8월 5일부터 시행한다. 

2. 임상연구계획서 작성 지침
 1. 임상연구계획서의 작성은 연구책임자가 의뢰자와 협의하여 작성한다.

 2. 연구내용은 하기의 작성지침에 따라 국문 또는 영문으로 작성한다.

 3. 하기의 작성지침은 식약청의약품임상시험에 준하여 만든 것으로 연구성격에 따라 유사형태로 작성할 수 있다.

 4. 동의서 작성요령
동의서 취득은 서면동의와 구두동의로 나누며, 서면동의란 피험자가 동의서에 서명함을 의미한다. 서면동의는 동의에 관한 내용을 동의서에 포함하는 경우와 동의의 내용에 대한 설명문을 따로 작성하는 두 가지 형태가 있으나, 두 형태 모두 모든 연구의 내용을 피험자에 설명하여야 하며 피험자가 동의서에 서명하여야 한다. 구두동의는 피험자에 연구관련 내용을 설명하고 동의취득을 증인 입회 하에 구하고 피험자가 구두동의 하였음을 확인하는 증인의 서명을 서면으로 받아 두도록 한다.

A) 국문계획서 작성 지침
 1. 임상연구의 명칭 및 단계
 2. 연구기관명 및 연구기관의 주소
 3. 연구책임자, 연구담당자, 공동연구자 및 관리약사의 성명 및 직명
 4. 의뢰자명 및 주소 (모니터요원의 직명 및 성명 포함)

 5. 임상연구의 배경 및 목적
   1) 연구배경 : 개발경위, 전임상연구자료  또는 타임상연구자료 요약
   2) 시험목적
 6. 임상연구에 사용되는 의약품
   1) 연구약물의 코드명, 원료약품의 분량, 제형(성상)

   2) 대조약물의 코드명, 원료약품의 분량, 제형(성상)

   3) 대조약물 선정기준
   4) 포장 및 라벨
   5) 약물인수, 보관, 조제 및 반납
 7. 피험자 선정
    1) 대상질환
    2) 선정기준
    3) 제외기준
    4) 목표한 피험자 수 및 산출근거
 8. 연구기간
 9. 연구방법
    1) 연구설계
    2) 무작위배정 및 눈가림법
    3) 임상연구전 평가
    4) 연구약물 투여: 약물투여량, 투여방법, 투여기간 및 설정사유
    5) 병용요법
    6) 관찰항목 및 관찰검사 방법
    7) 임상검사항목 

10. 중지 및 탈락기준
11. 예측가능한 사건 및 사용상의 주의사항
    1) 예측가능한 이상반응
    2) 사용상의 주의사항
12. 유효성 평가
    1) 데이터베이스의 구축
    2) 평가기준
    3) 평가방법 

    4) 해석방법 (통계분석방법)

13. 이상반응을 포함한 안전성 평가
    1) 평가기준
    2) 평가방법
    3) 해석방법
    4) 보고방법
14. 연구수행계획 요약 및 진행표 

15. 피험자설명서와 동의서양식
16. 피험자의 안전성 보호에 대한 대책 및 피해자보상규약
    1) 안전성 보호에 대한 대책  

    2) 피해자보상규약   

17. 증례기록 양식
18. 기타 임상연구의 윤리성·과학성 확보를 위해 필요한 사항 

    1) 임상연구심의위원회의 임무 

    2) 연구책임자의 임무  

    3) 연구의뢰자의 임무 

    4) 모니터링 및 점검 

    5) 피험자 동의 및 비밀보장 

    6) 임상연구계획서의 승인 

    7) 임상연구계획서의 변경 

    8) 자료의 기록 및 보관 

    9) 연구결과 보고  

    10) 연구결과의 사용과 발표
19. 참고문헌
20. 부록 

    1) 헬싱키 선언
    2) 피험자동의 (피험자동의서 및 설명서 첨부)

    3) 증례기록서 

B) Guidelines for English protocol
1. Title and phase of the clinical study
2. Name and address of institution(s)

3. Name and title of the principal investigator, investigator, joint researcher,
   and Pharmacist

4. Name and address of the sponsor (including monitor)

5. Background and purpose of the clinical study
  1) Background

  2) Purpose 

6. Investigational product

  1) Code name (or generic name of the main substance) for description of 

    ingredient and quantity and formulation for investigational drug

  2) Code name (or generic name of the main substance) for description of 

    ingredient and quantity and formulation for comparator

  3) If comparator drugs are used, reasons for selecting such comparator drug  

  4) Package and labeling

  5) Receipt, storage, dispensing, and returning

7. Subject selection

    1) Target disease

    2) Inclusion criteria

    3) Exclusion criteria

    4) Sample size and rationale

8. Duration of the clinical study
9. Method for conducting the clinical study
    1) Study design

    2) Randomization and blinding

    3) Prestudy evaluation

    4) Drug administration: dosage, route, duration of administration, and 

       rationale

    5) Concomitant therapy

    6) Matters to be observed or investigated and methods for such observation 

       and investigation

    7) Matters to be tested in the laboratory and methods for such laboratory 

       tests

10. Criteria of early termination of project, discontinuation of medication

11. Expected adverse events and cautions for use

    1) Expected adverse events

    2) Cautions for use

12. Evaluation of effectiveness and efficacy 

    1) Building database

    2) Evaluation criteria

    3) Evaluation method

    4) Interpretation method (including statistical method of analysis)

13. Evaluation of safety including adverse event

    1) Evaluation criteria

    2) Evaluation method

    3) Interpretation method

    4) Reporting method

14. Summary of the trial and flow chart

15. Information sheet and informed consent form

16. Action to take for subject safety and agreement on compensation

    1) Action to take for subject safety  

    2) Agreement on compensation

17. Case record form

18. Other ethical and scientific considerations 

    1) Responsibility of institutional review board 

    2) Responsibility of investigators

    3) Responsibility of sponsor

    4) Monitoring and auditing

    5) Informed consent and confidentiality 

    6) Protocol approval 

    7) Protocol amendment

    8) Recording and storage of data

    9) Publication of results

19. References

20. Appendices 

    Appendix 1. Declaration of Helsinki

    Appendix 2. Informed consent form

    Appendix 3. Case record form

3. 연구비산정지침
  다음은 임상연구 수행예산의 수립과 집행내역에 포함될 수 있는 항목으로 연구과제에 따라서 가감이 가능하다.

1. 인건비: 내·외과계의 통상의 임상연구에서는 보통 전체예산의 50% 이내의 금액을 인건비로 산정(일반적으로 국책 연구과제에서는 인건비가 총 연구비의 ⅓ 정도임)하되, 연구책임자의 월간 인건비는 현재 월간 급여총액의 20% 이하로 하고, 전담연구원은 월 120만원 내외, 전담 연구보조원은 월 80만원 내외로 산정한다.  

   연구과제의 성질상 연구자의 시간을 많이 필요로 하는 경우(예: 여러 차례의 장시간의 면담, 심리검사 등을 필요로 하는 정신과의 연구)에는 그에 상응하여 총액대비인건비 부분이 증가하여도 무방하다. 

2. 검사비: 표준적인 치료를 했다면 불필요한 검사를 연구로 인하여 추가로 할 경우 그에 대한 검사비로서 본원의 연구관련진료비 관리지침에 따라 산정한다. 

3. 실험비: 특수검사를 위한 실험의 장비와 재료비
4. 약품관리비: 필요한 경우 전체예산의 5%로 산정한다. 
5. 회의비: 과제수행 중 회의에 필요한 다과, 식비, presentation 준비 등에 소요되는 비용
6. 외부자문비: 특수검사, 통계처리, 특수정보자료, 기타 전문가의 자문료로 통상 1인 1회당 20만원 내외로 산정한다. 

7. 문헌 및 자료처리비: 문헌의 구입에 필요한 비용으로, 이에는 자료의 처리를 위한 전산처리비, software 구입비 등이 포함되고, 임상연구 참여자에게 지급하는 참여비가 이에 속한다.

8. 인쇄비: 연구계획서, 설문지, 연구결과보고서, 학술잡지 게재료, 복사비 등이 포함된다.

9. 출장비: 연구수행에 직접적으로 필요한 출장경비만 산정한다
10. 사무용품비: 연구수행에 필요한 용지나 문서작성에 필요한 필기도구 기타 문구용품비 등이 포함된다

11. 공기구비품: 원내에 있는 공동비품이나 기구를 사용할 시 경비를 지출할 수가 있으며 이때 필요한 경비를 산정한다 

12. 의료기기: 고가 의료기구나 의료장비를 사용할 때 충당될 경비등을 포함한다

13. 기타 잡비: 기타 연구업무를 수행하면서 소요되는 모든 경비등을 포함한다

14. 간접비: 연구비 총액의 10%를 간접비로 산정한다.
4. 임상연구참여 동의서
임상연구 과제명 :

본인은 담당의사로부터 본 임상연구의 목적, 투여약물의 효과 및 나타날 수 있는 부작용, 그리고 부작용이 나타났을 경우 그에 대한 대책에 관하여 충분한 설명을 들었으며, 연구중의 어느 때라도 본인이 희망하는 경우에는 임상연구을 그만둘 수 있다는 설명도 충분히 들었습니다.


본인은 위의 모든 사항을 고려하여 본 연구에 참여할 것을 동의하는 바입니다.

                             년
  월
   일
     연구책임자 

         성         명                      (서명)

  소         속                           

  전         화 
     연구피험자

  성         명                      (서명)

  주민등록번호  


  주         소 


  전         화 

동 국 대 학 교 일 산 불 교 병 원

5. 피해자 보상에 대한 규약
1. 보상의 원칙
1) ________회사는 임상연구 실시 중에 본 연구로 인한 부작용 등 예기치 않은 사고에 의한 피험자의 신체적인 손상(사망 포함)에 대해 보상한다.

2) 손상의 원인이 임상연구용 의약품의 투여로 인해 발생하였을 경우 _______회사는 피험자에게 보상한다.

3) 일시적 통증 또는 쉽게 치료될 수 있는 정도의 손상이 아니라 지속적인 장애 등이 남는 손상에 대해서 보상한다.

4) 임상연구 의약품에 의해 생긴 부작용이나 부작용처치 과정에서 발생된 손상이 있는 경우, 임상연구용 의약품이 직접적인 원인이 된 손상에 대하여 보상한다.

2. 다음 경우에는 보상하지 아니한다.

1) ________회사의 후원 하에 집행되지 않았거나, ______회사가 제공하지 않은 연구용 의약품으로 발생한 부작용에 의한 손상.

2) 임상연구용 의약품 적응증에 대한 효과 또는 혜택을 제공하지 못한데 대한 보상.

3) 서로 합의한 임상연구계획서의 내용에서 이탈함으로서 야기된 손상.

4) 피험자의 부주의에 의해서 초래된 손상.

3. 보상 평가기준
1) 보상수준은 손상의 본질, 그 정도, 지속성 여부 등에 적절한 액수이어야 하며, 한국의 법정에 의해 유사 손상들에 대해 일반적으로 지급되는 것과 동일해야 한다.

2) 보상수준에 대해서 피험자와 ________회사 사이에 이견이 있을 경우, 양자가 수용할 수 있는 전문가의 자문을 구하여야 한다.


폐사는 앞에서 언급한 여러 제반내용을 참고하여, 피험자가 본 연구에 의해 어떠한 불이익이라도 받지 않도록 주의하며, 만약 본 연구에 의해 문제점이 발생한 경우 피해자 보상규약에 의거하여 책임을 질 것을 서약합니다.

년      월      일

 (연구피험자)                                       (의뢰회사)

  성 명:                  (서명)                     회사명:                          
  주민등록번호:                                      직  명: 사장(대표이사) 

  전 화:                                             성  명:                     (인)
6. 각종 서식

[서식-1]

임상연구 신청서
임상연구심의위원회 귀하

	접수 번 호
	

	임상연구
과제명
	

	연구책임자
	 성    명 :                          직    위 :
 소    속 :                          전공분야 :

	공동연구자
	 성    명 :                          직    위 :
 소    속 :                          전공분야 :

	
	 성    명 :                          직    위 :
 소    속 :                          전공분야 :

	
	 성    명 :                          직    위 :
 소    속 :                          전공분야 :

	임상연구
대상의약품
	 1) 상품명 :

 2) 일반명 :
 3) 식약청 승인여부:  (가) 승  인 (     )   번          호
                     (나) 비승인 (     )   제조국허가번호
 4) 연구의뢰자:  (가) 회사명(기관명) : 
                (나) 대표자명 :
                (다) 모니터링 담당자명 : 
                                       전화번호
                                        F A X 

 5) 연구예정기간 :       년     월    일  ∼     년    월    일       

	연구
단계
	 허가용 : 제 1 상 (   ), 제 2 상 (   ), 제 3 상 (   )

	
	 학술용 : 제 1 상 (   ), 제 2 상 (   ), 제 3 상 (   ), 제 4 상 (    )


년     월     일
임상연구책임자 :                    (인)
임 상 과 장   :                    (인)
[서식-2]

임상연구품목의 개요
	상    품
  명
	  한 글
	
	 보  통   위생용품
 극  약   의료용구
 독  약   진단시약
 마  약   학술연구
 각성제   기    타
	 허가연월일
	      년    월   일

	
	  영 문
	
	
	 수  입  처
	

	  일 반 명
	
	
	제 약 회 사
	

	물리화학적
성질
	(구조식, 제형, 성분, 함량 등)



	독 성
	 (급성 독성, 아급성 독성, 만성 독성, 기타 독성, 특수독성 등)


	 약리작용
	 (약효약리, 일반약리)



	약 물 동 태 
	(동물종에 따른 Cmax, Tmax, T½, 요중배설, 단백결합율 등 )


	 임상연구성적
	 ( 제1, 2, 3상 시험성적, 이상약물반응 및 사용상의 주의, 적응증, 용법 용량 등)




* 임상연구품목 보완서류

1. 임상연구자 자료집

2. 임상연구 계획서

[서식-3]

임상연구심의결과보고서
동국대학교일산불교병원장 귀하
	 접 수 번 호
	

	 연구과제명
	

	 연구책임자
	소속
	
	 직명·성명
	

	 의  뢰  자
	

	 연 구 기 간
	            년    월    일  ∼         년    월    일 


위 연구과제에 대해 임상연구심의위원회에서 검토한 심의결과를 다음과 같이 보고합니다.
                                          년     월     일
                              임상연구심의위원회 위원장 _________________ (인)

- 다      음 -
	임상연구심의위원회  개최
 개최  일시
	            년    월    일

	 심의위원장
	소속
	
	직명·성명
	

	 심의결과*
	  □ 승인 또는 시정승인    □ 보완    □ 반려    □ 중지 또는 보류

	 사     유
  (필요시)
	      

	 중간보고서 

제출필요 여부
	  □ 예   □ 아니오
	  제출기한
	        년    월    일


임상연구심의위원회 표준작업지침서에 의거하여 보완 또는 반려된 연구계획서는 보완자료 또는 이의에 관한 자료 등을 제출함으로써 임상연구심의위원회의 재심사를 받을 수 있다.
[서식-4]
임상연구심의결과통지서
 ___________________귀하
	 접 수 번 호
	

	 연구과제명
	

	 연구책임자
	소속
	
	직명·성명
	

	 의  뢰  자
	

	 연 구 기 간
	            년    월    일  ∼         년    월    일 


  귀하가 신청한 위 연구과제에 대해 임상연구심의위원회에서 심의·검토하여 다음과 같이 결정하였음을 통지합니다.
                                        년     월     일
동국대학교 일산불교병원장 _________________ (인)
- 다      음 -
	임상연구심의위원회  개최
 개최  일시
	            년    월    일

	 심의위원장
	소속
	
	직명·성명
	

	 심의결과*
	  □ 승인 또는 시정승인    □ 보완    □ 반려    □ 중지 또는 보류

	 사     유
  (필요시)
	       

	  중간보고서 

제출필요 여부
	  □ 예   □ 아니오
	  제출기한
	        년    월    일


*임상연구심의위원회 표준작업지침서에 의거하여 보완 또는 반려된 연구계획서는 보완자료 또는 이의에 관한 자료 등을 제출함으로써 임상연구심의위원회의 재심사를 받을 수 있다.
서식-5]
                                연구위탁계약서
   둥국대학교병원 (이하 “갑”이라 칭함)과                                    (이하 “을”이라 칭함)은 다음과 같이 연구위탁계약서를 체결한다.

제 1 조 (목적)
이 계약은 “을”이 제공하는 연구비 및 연구의 대상이 되는 의약품/기기/시술법을 사용하여 연구를 시행하여 의학발전에 기여함을 목적으로 한다. 

제 2 조 (연구내용)  

        (1) 연구과제명:

        (2) 연구대상 의약품/기기/시술법의 명칭:

        (3) 연구기간:   20    년    월부터  20    년    월까지 약    개월
        (4) 연구책임자(소속/직급/성명):

제 3 조 (연구비 등의 납부)  “을”은 제 2 조의 연구를 위한 연구비 전액                 원과 연구대상 의약품/기기를 20    년    월    일까지 “갑”에게 납부한다. 

제 4 조
(책임) 본 연구실시 중 “을”이 제공한 의약품/기기/시술법에 의한 부작용이나 사고가 발생할 경우에는 “을”이 모든 책임을 진다.  단 “갑”에게 고의 또는 중대한 과실이 있을 경우는 제외한다.

제 5 조 (보고)
“갑”은 연구종결시 그 결과를 “을”에게 서면보고하여야 하며, 학술지에 게재할 때에는 “을”의 동의를 얻어야 한다.

제 6 조
(기타) 이 계약서의 내용 또는 이 계약서에 표시되어 있지 않은 사항에 관하여 해석 또는 결정이 필요한 경우에는 “갑”과 “을”이 협의하여 결정한다.

                                      20    년    월    일
                                     “갑”  (주  소) 경기도 고양시 일산동구 식사동 814
                                                 (병원명) 동국대학교 일산불교병원
                                                 (대표자) 병원장                   (인)

                                           “을”  (주  소)

                                                 (회사명)

                                                 (대표자)                            (인)

동국대학교일산불교병원 임상연구심의위원회
[서식-6]

연구계획 변경승인 신청서
임상연구심의위원회 위원장 귀하
	 접수번호
	

	 연구과제명
	

	 연구책임자
	소속
	
	 직명·성명
	

	 의 뢰 자
	

	 연구기간
	            년    월    일  ∼         년    월    일 


위 임상연구에 대해 아래와 같은 사유로 연구계획을 변경 신청합니다. 

변경내용 및 필요성:

[서식-7]

중대한 이상반응 보고서
임상연구심의위원회 귀하
	 접 수 번 호
	

	 연구과제명
	

	 연구책임자
	소속
	
	직명·성명
	

	 의  뢰  자
	


1. 피험자 정보
(1) 피험자 이니셜 :                        (2) 피험자식별코드 :

(3) 생년월일 :       년     월      일     (4) 성별 :  ( 남    ( 녀
2. 연구약
(1) 약    명 :            
(2) 투여경로 :

(3) 투 여 일 :        년     월     일 ∼      년    월    일
3. 중대한 이상반응 

(1) 발생일 :          년     월     일
(2) 내  용 :

( 사망 (사망일 :     년     월     일),  사망원인 :

( 생명위협
( 입원 또는 입원기간 연장 (입원일 :      년     월     일)

( 중증 또는 영구장애
( 선천성 기형 및 이상
( 기타 중요한 의학적 사건 (구체적으로 기술)

4. 이상반응에 대한 처치내용 기술
5. 연구약과의 연관성
( 명확히 관련이 있음 (Certain)

( 상당히 관련이 있음 (Probable / Likely)

( 관련이 있을 가능성이 있음 (Possible)

( 관련이 없을 것으로 생각됨 (Unlikely)

( 관련성 여부를 확인하기 어려움 (Conditional / Unclassified)   

( 평가불가 (Unassessible / Unclassifiable)
6. 연구약 투여중지 후 이상반응의 소실여부
( 예 (구체적으로 기술)       ( 아니오
7. 중대한 이상반응 발생시 공존한 의학적 문제, 치료, 결과 등에 대해 기술
8. 중대한 이상반응에 대해 추후관리 정보를 의뢰자에게 발송하였는지 여부
( 예                          ( 아니오
9. 서면동의서 양식의 변화가 필요한지 여부
( 예 (필요시 개정 서면동의서 양식첨부)      ( 아니오
                                     작 성 일 :         년    월    일
                                     작 성 자 :                  (서명)
[서식-8]

임상연구 계속여부 심사결과통지서

임상연구책임자 (소속/직명/성명) 





귀하

임상연구의뢰자 (기관명/대표자명) 





귀하

임상연구과제명                                                             


임상연구 책임자가 보고한 위의 임상연구 수행 중 발생한 중대한 부작용/사고에 대하여 본 심의위원회가 심사한 결과 다음과 같이 결정하였음을 알려 드립니다. 

20
년
월
일

임상연구심의위원회 위원장

(소속/직급/성명) 


(인)

                       동국대학교일산불교병원 병원장 


(인)

결정사항 (임상연구의 계속여부, 피험자의 안전/보상에 대한 조치, 관계기관에 보고의무 등):

[서식-9]

임상연구 조기종료 / 일시중지 사유서
임상연구심의위원회 귀하
	 접 수 번 호
	

	 연구과제명
	

	 연구책임자
	소속
	
	 직명·성명
	

	 의  뢰  자
	

	사   유
	

	조치 내용
	 1) 피험자에게 조기종료 / 일시중단 사실을 알렸는가?

  □ 예      □ 아니오
 2) 조기종료 및 일시중단과 관련된 적절한 조치를 취하였는가?

  □ 예 (조치 내용 :                                    )

  □ 아니오
 3) 해당 피험자를 추적 관찰 하였는가?
  □ 예      □ 아니오 

	 위와 같은 사유로 임상연구을 조기종료/일시중지하고 조치를 취하였음을 보고합니다.

                                       년    월    일
                                   보고자 _________________ (인)
 


[서식-10]

임상연구 중간보고서  
임상연구심의위원회 귀하
	 접수번호
	

	 연구과제명
	

	 연구책임자
	소속
	
	 직명·성명
	

	 의 뢰 자
	

	 연구기간
	            년    월    일  ∼         년    월    일 


위 임상연구에 대해 다음과 같이 임상연구 중간평가결과를 보고합니다.
1. 연구진행 요약
(1) 등록된 피험자 수 : _________

(2) 이상반응외 다른 이유로 연구참여를 철회, 중단한 피험자 수 : _____
(3) 이상반응으로 연구참여를 중단한 피험자 수 : __________

(4) 중대한 이상반응을 경험한 피험자 수 : __________

(5) 본 연구 중 발생한 중대한 이상반응에 대한 요약1) 
2. 연구요약
(1) 연구결과2)
(2) 의미있는 새로운 사실이 있었는가?     □ 예         □ 아니오
(3) 임상연구심의위원회에 의해 검토되지 않았던 연구계획서 변경사항이 있었는가?

    □ 예         □ 아니오
(4)연구약과의 관련성에 관계없이 모든 중대한 이상반응에 대하여 임상연구심의위원회에 보고하였는가? 
    □ 예         □ 아니오
(5) 모든 피험자가 승인된 서면동의서에 서명하였는가?    
   
   □ 예         □ 아니오
(6) 서면동의를 한 모든 피험자가 서면동의서의 복사본을 받았는가? 
   
   □ 예         □ 아니오
이 보고서에 기입된 자료가 사실임을 확인합니다.
                                                              년     월     일
                                                  연구책임자 :             (서명)
※ 1 ∼ 2 에 해당하는 내용은 별첨 자료로 제출하여 주십시오.
[서식-11]

임상연구종료 확인서










년     월     일

연구책임자/의뢰자

                             귀하

동국대학교일산불교병원

병 원 장                      (인)


년    월     일 에 귀하가 제시한 임상연구 종료보고서를 본원 임상연구심의위원회에서 검토하여 본원에서 수행 중이던 다음의 임상연구를 종료하였음을 확인하고 이를 통지합니다. 

- 다    음 –

	과 제 번호
	

	연 구 과 제 명
	

	연  구  기  간
	         년    월    일   -         년     월    일

	연 구 책 임 자
	소 속
	
	직 명
	
	성 명
	

	연 구 의 뢰 자
	

	임상연구심의
위원회 개최일시
	     년    월      일
	위원회 종류
	□전체 위원회

□신속심의위원회

	심 의 위 원 장
	소 속
	
	직 명
	
	성 명
	

	임상연구심의   위원회 검토의견
	


[서식-12]

임상연구결과보고서  
임상연구심의위원회 귀하
	 접 수 번 호
	

	 연구과제 명
	

	 연구책임자
	소속
	
	 직명·성명
	

	 의  뢰  자
	

	 연 구 기 간
	            년    월    일  ∼         년    월    일 


위 임상연구에 대해 다음과 같이 임상연구결과를 보고합니다.
1. 연구진행요약
(1) 등록된 피험자 수 : _________

(2) 이상반응외 다른 이유로 연구참여를 철회, 중단한 피험자 수 : _____
(3) 이상반응으로 연구참여를 중단한 피험자 수 : __________

(4) 중대한 이상반응을 경험한 피험자 수 : __________

(5) 본 연구 중 발생한 중대한 이상반응에 대한 요약1) 
(6) 조기 종료 사유2)
2. 연구요약
(1) 연구결과3)
(2) 의미있는 새로운 사실이 있었는가?     □ 예         □ 아니오
(3) 중간분석을 하였는가?                 □ 예         □ 아니오
(4) 임상연구심의위원회에 의해 검토되지 않았던 연구계획서 변경사항이 있었는가?

         □ 예         □ 아니오
(5) 연구약과의 관련성에 관계없이 모든 중대한 이상반응에 대하여 임상연구심의
    위원회에 보고하였는가?       
  □ 예         □ 아니오
(6) 모든 피험자가 승인된 서면동의서에 서명하였는가?    
              □ 예         □ 아니오
                    이 보고서에 기입된 자료가 사실임을 확인합니다.

                                         년     월     일
                           연구책임자 _________________ (인)

※ 1 ∼ 2 에 해당하는 내용은 별첨 자료로 제출하여 주십시오.

※ 기타 별첨내용

1. 연구비 지출내역

2. 증빙서류 및 영수증

3. 전문학술지에 게재된 경우는 별책 2부.

[서식-13]

연구비 지급신청서
연구과제명:                                                                               

	연구비 총액
	
	간 접 비
	
	기 수령액
	

	 금회 신청액(제   차)  
	
	잔  액
	

	기  수 령  연 구 비  사 용  내 역

	내   역
	예 산 액
	집 행 액
	잔   액
	비   고

	인 건 비
	
	
	
	

	검 사 비
	
	
	
	

	실 험 비
	
	
	
	

	회 의 비
	
	
	
	

	외부자문비
	
	
	
	

	문헌자료비
	
	
	
	

	인 쇄 비
	
	
	
	

	출 장 비
	
	
	
	

	사무용품비
	
	
	
	

	공기구비품
	
	
	
	

	약품관리비
	
	
	
	

	의료기기
	
	
	
	

	기타 잡비
	
	
	
	

	총 합 계
	
	
	
	


    기 수령 연구비에 대한 증빙서류(영수증 등)를 첨부하여 위와 같이 연구비지급을 신청합니다.

                                               20    년    월    일
                                               신청인 (연구책임자)                     (인)
	  은 행 명
	       ○ ○ 은 행

	이체계좌번호
	
	
	
	-
	
	
	-
	
	
	
	
	
	-
	

	  예 금 주
	


* ○○은행 계좌로 연구비 수령을 원하실 경우 

7. World Medical Association Declaration of Helsinki
(헬싱키 선언) 

인간을 대상으로 하는 의학연구에 있어서의 윤리 원칙 

A. 머리말 

1. 세계 의학 회의는 헬싱키 선언을 통해 인체를 이용한 의학연구에 관여하는 의사 및 연구자들이 지침으로 삼을 윤리 원칙을 제시해 왔다. 인체를 이용한 의학 연구란 확인 동정이 가능한 인체 시료나 자료에 관한 연구를 포함한다. 

2. 인류의 건강을 증진시키고 보호하는 것은 의사의 의무이다. 의사의 지식과 양심은 이러한 의무를 다하기 위해 바쳐져야 한다. 

3. 세계 의학 회의<제네바선언>은 <환자의 건강을 나의 첫째가는 관심사로 여길 것이다.>라는 말로 의사의 의무를 촉구하고 있으며, 또<의료윤리에 관한 국제 협약>은 <환자의 신체 및 정신 상태를 약화시킬지도 모를 치료법을 시술할 때, 의사는 오직 환자의 이익만을 고려하여 실시해야 한다.>고 선언하고 있다. 

4. 의학의 발전은 궁극적으로 인체를 이용한 실험에 일부분 그 근거를 두고 이루어진다. 

5. 인체를 이용한 의학 연구에 있어서 피험자의 복지에 대한 고려가 과학적, 사회적인 면의 이익 보다 우선시되어야 한다. 

6. 인체를 이용한 의학 연구의 주된 목적은 예방, 진단 및 치료법의 향상과 질병의 원인 및 발생 과정에 대한 이해를 증진시키는 데 있다. 잘 알려진 예방, 진단 및 치료법이라 할 지라도 그 효과와 효능, 유용성 및 질에 대한 지속적인 연구가 행해져야 한다. 

7. 현재 행해지고 있는 대부분의 의료와 의학 연구는 예방, 진단 및 치료법들에 있어서 여러 가지 위험과 부담을 수반한다. 

8. 의학 연구는 전 인류에 대한 존중심을 증진시키고 인류의 건강과 권리를 보호한다는 윤리 기준에 적합해야 한다. 일부 실험군은 위험에 노출될 수 있으므로 특별한 보호 조치가 필요하다. 경제적, 의학적으로 불우한 처지에 있는 피험자가 특히 필요로 하는 것들을 인식하고 있어야 한다. 스스로 동의서를 승인 또는 거부할 능력이 없거나 강제된 상황에서 동의했을 가능성이 있는 경우, 또는 연구를 통해 아무런 개인적 이익이 없거나 연구와 치료가 병행되는 피험자에 대해서는 특별한 주의가 필요하다.   

9. 연구자들은 인체를 이용한 연구를 할 때 국제적 요구와 더불어 각기 자신의 나라에서의 윤리적, 법적 요구와 규제 사항을 숙지하고 있어야 한다. 그러나 그 어떤 국가의 윤리적, 법적 요구와 규제 사항도 피험자의 보호를 위해 이 선언문에서 제시된 사항을 축소하거나 배제할 수는 없다. 

B. 모든 의학 연구에 관한 기본 원칙 

10. 의학 연구에 있어서 피험자의 생명, 건강, 사생활, 존엄성을 보호하는 것은 의사의 의무이다. 

11. 인체를 이용한 의학 연구는 일반적으로 공인된 과학적 원칙에 따라야 하고, 과학 문헌과 그 외 관련된 정보를 통한 충분한 지식이 바탕이 되어야 하며, 적절한 실험실적, 그리고 가능한 경우 동물 실험 결과가 근거가 되어야 한다. 

12. 환경에 영향을 끼칠지도 모르는 연구를 수행하는데 있어서는 적절한 주의가 요구되며, 실험에 사용하는 동물의 복지가 고려되어야 한다. 

13. 인체를 이용한 각 실험 과정의 계획과 수행은 연구 계획서에 분명히 문서화되어야 한다. 이 임상시험 계획서는 심의, 조언, 지도 혹은 필요한 경우 승인을 위해 특별히 구성된 임상시험심사 위원회에 제출되어야 한다. 이 위원회는 시험자, 의뢰자, 또는 다른 어떤 종류의 부당한 영향력을 끼칠 후 있는 자로부터도 독립적이어야 한다. 이 독립적 위원회는 시험이 수행되는 나라의 법과 규제 사항을 따라야 하며 실험이 진행되는 과정을 조사할 권리가 있다. 시험자는 위원회에 조사 정보, 특히 모든 심각한 이상반응에 대해서 보고할 의무가 있다. 시험자는 또한 심의를 위해 위원회에 기금, 후원자, 관계 기관 그리고 다른 이해관계와 피험자 급여에 관한 모든 잠재적 분쟁에 대해서도 보고해야 한다. 

14. 임상시험계획서에는 항상 윤리적 고려를 하였다는 사실이 포함되어야 하며 또한 이 헬싱키 선언에서 명시된 원칙에 따랐음을 밝혀야 한다. 

15. 인체를 이용한 생체의학 시험은 유능한 임상의의 감독 하에 유자격 과학자에 의해서만 실시될 수 있다. 인체를 이용한 연구에 책임은 유자격 의학자에게 있는 것이지 비록 피험자가 동의하였다 하더라도 피험자에게 있는 것은 결코 아니다. 

16. 인체를 이용한 모든 의학 연구는 피험자나 다른 이들에게 미칠 예상 가능한 모든 이익과 위험 및 부담을 세심히 비교 검토한 후에 진행시켜야 한다. 그러나 건강한 지원자가 의학 연구에 참여하는 것을 배제하지는 않는다. 모든 임상시험계획은 공개적이어야 한다. 

17. 의사는 인체를 이용하는 시험을 할 때 그 위험성이 적절히 검토되고 충분히 관리될 수 있다고 확신 할 때에만 시험에 착수해야 한다.  잠재적 이익보다 위험이 더 크다고 판단되거나 긍정적이고 이익이 되는 결과에 대한 결정적 증거가 있을 경우엔 그 시험을 중단해야 한다. 

18. 인체를 이용한 의학 시험은 그 중요성이 피험자가 받을 위험과 부담보다 월등할 때에만 수행되어야 한다. 이는 피험자가 건강한 지원자일 경우 특히 중요한 사항이다. 

19. 의학 시험은 시험의 결과로써 그 시험이 행해지는 집단이 이익을 얻는다는 타당한 가능성이 있을 때에만 정당화 될 수 있다. 

20. 피험자는 반드시 지원자이어야 하고 시험에 참여 됨을 알아야 한다. 

  

21. 자기 자신의 안전을 지키기 위한 피험자의 권리는 존중되어져야 한다. 피험자의 사생활을 지키고 개인 정보의 비밀을 보장하며 시험으로 오는 육체적 정신적 충격과 인격에 미치는 영향을 줄이기 위한 모든 주의가 기울여져야 한다. 

22. 인체를 이용하는 시험에 있어서는 그 시험 자체의 목적과 방법, 기금의 출처, 모든 가능한 이해 분쟁, 시험자가 속한 기관, 예견되는 이익과 내재하는 위험성, 그리고 그에 따르는 고통 등에 관하여 피험자에게 사전에 충분히 알려주어야 한다. 또한 피험자에게는 언제든지 아무런 불이익 없이 시험 참여를 그만 둘 자유가 있다는 것을 알려주어야 하고 또 언제든지 그 동의를 철회할 자유가 있음을 주지시켜야 한다. 의사는 피험자가 모든 사항을 이해했음을 확인한 뒤에 피험자의 자유 의사에 의한 시험 동의를 가능하면 문서화하여 얻어야 한다. 만일 동의서를 문서화하여 얻을 수 없다면 증인 입회 하에 구두로 동의를 얻어 정식 서류화 하여야 한다. 

23. 시험 수행에 대한 동의를 얻을 때 의사는 피험자가 자기에게 어떤 기대를 거는 관계가 아닌지 또는 그 동의가 어떤 강제된 상황에서 이루어진 것은 아닌지에 대하여 특별한 주의를 기울일 필요가 있다. 만일 그러한 경우라면 동의는 그 연구에 참여하지 않고 피험자와 아무런 관계가 없으며 연구에 대한 모든 정보를 알고 있는 의사가 얻도록 하여야 한다. 

24. 피험자가 법적 금치산자이거나 육체적 또는 정신적 무능력자로 직접 동의를 얻을 수 없을 때, 또는 미성년자일 때는 법에 따라 그 권한을 대행할 수 있는 친족의 동의를 얻어야 한다. 이런 집단의 경우 시험이 그 시험 집단의 건강 증진에 필요한 경우 또는 법적 자격이 있는 이들에게 행해질 수 없는 경우가 아니면 연구 대상이 되어서는 안 된다. 

25. 미성년자의 경우처럼 법적 능력이 없는 것으로 간주되나 사실상 시험 참여 의사를 밝힐 수 있는 경우 시험자는 법적 권한을 대행할 수 있는 친족의 동의와 더불어 본인의 동의도 함께 얻어야 한다. 

26. 대리 동의와 사전 동의를 포함하여 동의서를 받을 수 없는 개인에 대한 시험은 동의서를 받을 수 없는 육체적/정신적 상황이 실험에 필요 사항일 경우에만 행해져야 한다. 동의를 받을 수 없는 상황에 있는 피험자를 시험 대상으로 하는 이유에 대해서는 심사 위원회의 심사와 승인을 위해 제출된 임상시험계획서에 명시되어야 한다. 계획서에는 각 개인이나 법적 대리인으로부터 시험에 계속 참여한다는 동의를 가능한 빨리 받아야 함도 명시해야 한다.  

27. 저자와 출판업자 모두에게는 윤리적 책임이 있다. 연구 결과를 잡지에 발표할 때 시험자는 정확성을 기해야 한다. 긍정적 결과뿐만 아니라 부정적 결과 역시 잡지에 발표되거나 공개되어야 한다. 기금의 출처, 관계 기관 그리고 모든 가능한 이해 분쟁도 잡지 발표 시에 공표되어야 한다. 이 선언에서 규정된 원칙에 어긋나는 시험은 잡지 게재가 수락되지 않아야 한다. 

C. 치료를 겸한 의학 연구에 관한 부가 원칙 

28. 의사는 그 시험이 누가 보아도 질병의 예방, 진단 및 치료에 도움이 된다고 인정되는 범위 내에서만 진료를 겸한 의학 시험을 할 수 있다. 진료를 겸한 의학 시험을 할 때에는 피험자가 되는 환자를 보호하기 위한 부가 규정을 따라야 한다. 

29. 새로운 방법을 채택할 때 얻어질 수 있는 이익과 위험, 부담 그리고 효과 등은 현재 적용하고 있는 가장 좋은 예방, 진단 및 치료법과 잘 비교 되어야 한다. 이 사항은 알려진 예방, 진단 및 치료법이 없는 경우에 위약을 사용하거나 아무 처치를 하지 않는 경우에도 해당된다. 

30. 시험의 결론 단계에 있어서, 시험에 참여한 모든 환자는 그 연구를 통해 가장 좋은 예방, 진단 및 치료법에 접근했음을 확신할 수 있어야 한다. 

31. 의사는 환자에게 행해지는 치료 중 어떤 부분이 시험과 관계되는지를 충분히 알려줘야 한다. 환자가 시험에 참여하는 것을 거절하였다 하여 의사와 환자와의 관계에 지장이 생겨서는 안 된다. 

32. 환자를 치료함에 있어 알려진 예방, 진단 및 치료법이 없거나 효과적이지 않은 경우, 그것이 생명을 구하고 건강을 증진시키며 고통을 경감시키는데 도움이 된다고 판단될 경우 의사는 환자의 동의 하에 증명되지 않았거나 새로운 예방, 진단 및 치료법을 자유로이 사용할 수 있어야 한다. 가능하면 이 새로운 방법들은 시험 대상이 되어야 하며 그 안전성과 유효성을 밝힐 수 있도록 계획되어져야 한다. 모든 경우에 있어서 새로운 정보는 기록으로 남겨져야 하며 가능하면 논문으로 발표되어야 한다. 그 외 이 선언문에서 제시한 다른 관계 지침들도 따라야 한다. 
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원무팀





해당 검사 부서





심의위원회





검사 의뢰자





연구소





문서 및 자료의 보존





* 임상연구종료 후 5년 보관


* 각종 연구자료 및 임상연구계획서


* 임상연구계약서


* 임상연구용 의약품의 수불 및 투약기록


* 처방전, 약품인수증





보고서 제출 및 심사





* 임상연구의 변경, 중지, 중간보고서 제출


*  심각한 약물이상반응 보고


* 종료된 연구결과 최종보고서 제출(4부)





임상연구 시작





* 동의서에 임상연구심의위원회 승인일 확인 날인





계 약 체 결





* 연구약관리 (관리약사)


* 연구용의료행위코드 (원무팀)





의뢰자에 통보





심의후 7일 이내에 통보





심의결과 결재


(병원장)





심의 및 판정





1. 승인 또는 시정승인: 임상연구를 실시 또는 심의위원회의 지적사항이 보완되었는지 여부를 위원장 및 간사가 확인 후 임상연구를 실시


2. 보완: 지적사항을 보완하면 (통지일로부터 1주이내) 심의위원회에서 재심사 


3. 반려: 실시하지 않는다


4. 승인된 임상연구의 중지 또는 보류





심의위원회 개최


(위원장 통보)





계획서 및 계약서 접수


(심의위원회)





심의위원회 개최 14일전까지 서류제출


(원본 포함 6부)





연구책임자


서류 준비 1)





임상연구 의뢰





정식심의: 1달소요


신속심의: 2주소요








