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2021년 보건복지부 기관생명윤리위원회 평가·인증

서면평가 보완 및 권고 결정에 따라 개정하였습니다.

 연구자 교육 이수 기한 변경 (임상연구 수행: 3년마다  매년)

 IRB 구성, 위원해임 요건, 회의 성립 요건, 의결방법 등 개정

 IRB 신속심의자 기준 강화 및 신속심의 점검표 마련

 COI 검토 범위 확대

 배아연구, 배아줄기세포주 이용 연구 심의점검표 등 마련

 배아생성의료기관, 인체유래물은행 규정 개정

* 연구자 준수사항 위주로 개정 내용 정리하였습니다. IRB 심의 관련 사항은 SOP 참조 바랍니다.

HRPP SOP Ver4.0 개정 배경



임상연구 수행 연구자 교육 기한 강화

- 임상시험 수행 연구자는 ①,② 교육 이수 가능
- 임상연구 수행 연구자는 ①,②,③ 교육 이수 가능

① 의약품 임상시험 수행 연구자: 매년 종사자교육

② 임상시험 수행 연구자: 매년 GCP 교육

③ 임상연구 수행 연구자: 3년마다  매년 임상연구윤리 교육

@ 참고
 의약품 임상시험 종사자교육: 의약품 임상시험을 수행하는 연구자의 법정 필수

교육이다. 신규, 심화, 보수(계속) 순으로 매년 이수해야 한다. 
 GCP(Good Clinical Practice) 교육: 임상시험을 수행하는 연구자의 필수 교육이

며, ICH-GCP, KGCP(의약품 임상시험 관리기준) 등을 포함하는 교육을 말한다.  
 임상연구윤리 교육: 인간대상연구·인체유래물연구 등의 임상연구 수행 연구자를

위한 교육이며, 생명윤리법 및 국내외 연구윤리 기준 등에 관한 교육을 말한다.  



IRB 심의 신청 서식 변경 (1) 

심의면제사유서

생명윤리법시행규칙 제33조1항 제1호에
따라 심의면제사유서 질문 2 수정

생명윤리법시행규칙 제33조1항 제2호, 3호에
따라 심의면제사유서 질문 3, 질문 4 추가



IRB 심의 신청 서식 변경 (2) 

동의의 문서화 면제 사유서

IRB는 연구대상자에게 제공되는 설명문에 연구와 관련하여 충분한 정보를
기술하고 있는지 여부를 검토해야 하며, 동의의 문서화 면제는 적절한 사유
를 확인하고 제한적으로 허용하여야 함.  



IRB 심의 신청 서식 변경 (3) 

이해상충보고서

경제적 이해상충 뿐만 아니라 연구의 수행 및 IRB 관련 업무에 영향을 미칠
수 있는 모든 범위의 이해상충이 적절히 보고 및 관리될 수 있도록 수정



IRB 심의 신청 서식 변경 (4) 

연구진행 점검양식

종료보고 미제출 및 승인 무효 연구(보고기한 미준수 과제)에
대한 관리 절차 강화



IRB 심의 신청 서식 제정

인체유래물등 폐기 및 이관에 관한 심의의뢰서

배아줄기세포주 제공에 관한 심의의뢰서



임상연구윤리센터 홈페이지(http://hrpp.snuh.org)

의생명연구원 임상연구윤리센터 회원이어야 하며, 
서울대병원 소속임을 확인하고 다운로드 권한을 부여합니다. 

@ 관련 문의: 임상연구윤리센터 정책교육실 (02-3675-6825)


