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힘이 되는 평생 친구, 보건복지부

질 병 관 리 본 부

수신 대한감염학회(김성한 교수)

(경유)

제목 코로나19 대응 생활치료센터 대상 임상시험 추진 관련건

1. 관련 : 신종감염병매개체연구과-336(2020.3.27. )호

2. 국립보건연구원은 코로나19 위기 상황속에서의 신속한 대응을 위하여, 진단∙백신∙

치료제 개발 연구 관련 민관협의체를 구성한 바 있습니다.

3. 상기 협의체에서의 우선 연구 대상 안건 중 「생활치료센터 대상 연구자 주도 임상

시험여부」에 대한 검토한 결과를 아래와 같이 알려드리오니 업무에 참고하시기 바랍

니다.

가. 재난안전관리법의 '주의 '이상의 상황에서는 생활치료센터를 의료기관에 준하여

해석함으로 연구개발이 가능하므로,

나. 생활치료센터 대상 임상시험 추진시 아래의 절차를 준수하시기 바랍니다.

① 임상시험 주관 연구자(기업)가 기관 I RB 승인 완료 → ② 생활치료센터 협의 및
승인 완료 → ③ 센터내 격리자의 동의 참여 동의 확보 → ④ 임상시험 진행

※ 코로나19에 적극 대응하기 위한 진단제, 치료제 및 백신 개발, 임상역학 연구과제인 경우

생명윤리법 제36조(인체유래물연구의 심의) , 같은 법 시행규칙 제33조(기관위원회의

심의를 면제할 수 있는 인체유래물연구)의 보건복지부 유권해석에 따라 심의면제를

적극적으로 고려할 수 있음.

다. 코로나19 유행극복을 위하여 생활치료센터의 회복기환자 퇴소시에 환자동의하에

혈액검체를 채취하여 질본으로 송부하여 주시기 바랍니다.

※ 검체확보 및 수송 절차는 추후 논의 예정. 끝.
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