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HRPP (Human Research Protection Program)
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임상연구보호센터 HRPC주요 업무

기관과 연구자의이해상충을
방지하고관리하는활동

이해상충관리

임상연구관련자를대상으로교육을
정기적으로시행하고기록을

유지관리하는활동

교육

Irb운영및행정지원

IRB 행정지원

임상연구관련규정, 기관정책및
승인된계획서에따라연구가
수행됨을정기적으로점검하는
활동

자체점검

임상연구대상자의안전과권리의보호
및복지향상에적절한내용인지
확인하고체계적으로관리하는활동

규정 제ㆍ개정 관리

연구대상자, 연구자, 의뢰자의
질의, 요청, 고충사항을접수하고
그내용을조사 확인하여
회신하는활동

헬프데스크운영

임상연구및대상자보호업무관련하여 규정을
위반하였을경우적절한조치를취하는활동

규정 준수 및 위반 관리
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임상연구계획서, 임상연구 대상자 자료집, 그
밖에 의뢰자가 제공한 의약품 관련 정보에
적힌 임상시험용 의약품(또는 의료기기)의
적절한 용법을 자세히 알아야 합니다.

과학과 사회의 이익보다 대상자의
권리∙안전∙복지를 먼저 고려하여야
합니다.

임상연구에 참여하는 모든 관련자는
임상연구의 적절한 실시를 위하여
표준작업지침에서 정한 바에 따른 임상연구
실시에 필요한 교육과 훈련 및 경험을
갖추어야 합니다.

임상연구 참여 전 모든 대상자로부터
자발적인 임상연구 참가 동의를 받아야
합니다.

모든 임상연구 관련 정보는 정확한 보고, 
해석 및 확인이 가능하도록
기록∙처리∙보관되어야 합니다.

대상자의 신상에 관한 모든 기록은 비밀이
보장되도록 관계 법령에 따라 취급하여야
합니다.

연구진행 시 준수 사항 대상자 보호 관련 준수 사항
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동의서내 연락처

문서보관

중간보고 기한 준수

식약처 점검 대비 요청사항

모집 광고문

자필서명

보고 기한

기록

 계약서 확인

문서관리

위임

자격

기록 적절성

 임상시험용 의약품, 의료기기 관리

문서 이관

점검 대상
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