
2013년에 CRC로 재직하던 중 제3회 임상시험전문인력 인증시험에 응시하여 QCRC 자격을 취득했고, 저의 소양이 공식적인

인증을 받을 수 있는 수준이라는 것에 자부심을 느꼈습니다. CRA 5년차로 접어들며 반복되는 일상 속에서 열정을 살릴 수 있는

계기가 무엇인지 고민하였고, 이전에 QCRC를 취득하며 느꼈던 성취감에 대해 다시금 생각해보게 되었습니다. 게다가 회사

차원에서 인증제 시험의 지원이 있어 스스로를 평가할 수 있는 좋은 기회로 생각하고 응시하였습니다.

의약품 임상시험 관리기준(KGCP)을 읽어보며 용어와 개념을 재 숙지할 수 있었고, 필기시험에 특히 도움이 되었습니다.

개인적으로 CRA는 전문지식 습득이 요구되는 동시에 In-house work, Site visit을 수행하는 특색으로 인해 업무와 교육의 균형을

유지하기가 어려운 직업이라고 느꼈습니다. 특히 타임라인 하에 업무를 하며 ‘빠르게’가 아닌, ‘올바르게’ 일하고 있는지 확신이

부족했는데 인증시험을 통해 자긍심을 갖고, 계속적인 역량 발전을 다짐하게 되었습니다. 저와 비슷한 고민을 하는 CRA에게도

인증제 시험이 새로운 원동력이 될 것이라 생각합니다.

Q.  CCRA 인증제 시험을 보게 된 계기와 소감에 대해 말씀해주세요.

Q.  CCRA 인증제 합격을 위해 받은 교육과 공부 방법에 대해 말씀 부탁드립니다.

필기시험은 서면화된 지식에 대한 평가였다면 구두시험은 실제 업무에서의 적용과 판단력을 평가한다고 느꼈습니다. 이에 구두시험을

보며 주어진 시간 내에 지문을 이해하고, 이슈에 대한 Corrective And Preventive Action (CAPA)을 생각한다는 것이 쉽지 않았으나

면접관님들께서 제가 더 깊이 사고할 수 있도록 다양한 질문을 해주셔서 실제 업무 경험도 되짚어 보며 답변할 수 있었습니다.

글로벌 임상시험에서 우리나라의 입지가 강화되고 있는 만큼, 국내 임상시험 전문인력의 확충이 중요하다고 생각합니다.

2015년 12월에 ‘임상시험 및 생물학적 동등성시험 종사자 교육 및 교육실시기관 지정에 관한 규정'이 지정되는 등 전문인력

교육에 대한 법제화와 교육 기회 제공은 다양화 되고 있으나 공식적인 평가를 담당하는 인증제 역할은 보다 활성화가 필요하다고

생각됩니다. 적극적인 홍보와 인증제의 전문성 강화를 통해 더 많은 인력이 시험에 참여 한다면 장기적으로 업계 역량 강화로

이어질 것이라 생각됩니다.

Q.  이번 시험에 관하여 문제나 난이도에 대한 간략한 후기를 부탁드립니다.

Q.  KoNECT 인증제의 향후 활용 방안 및 개선점이 있다면 의견 부탁드립니다.

2012년 9월에 서울대학교병원 의생명연구원에서 Clinical Research Coordinator(CRC)로 재직하며 임상시험에 첫 발을 내딛게

되었습니다. CRA로서는 2013년 11월에 씨엔알리서치에서 근무 시작하여 퀸타일즈를 거쳐 현재는 클립스에서 근무하고 있습니다.

Q. 올해 응시한 KoNECT 임상시험전문인력 인증제 Clinical Research Associate(CRA) 직능의 Certified 
      단계*에서 최고점을 받았는데, 매거진 구독자 분들께 경력에 대해 간단히 소개 부탁드립니다.

기존과 같이 CRA로서 주어진 업무를 수행하며 기회가 된다면 새로운 포지션에도 도전해보고 싶습니다. 이제 6년차로 접어드는

저에게 배우고 경험해야 할 것은 무궁무진하다고 생각하며 인증제 취득을 계기로 보다 책임감을 갖고 업무에 임하고자 합니다.

Q. 앞으로의 계획이 궁금합니다.

정윤정 CRA
클립스㈜
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[그림 3] CCRA 인증 취득자 소속기관별 현황(2015-2018) [그림 4] CCRC 인증 취득자 소속기관별 현황(2015-2018)

* 소속기관 : 인증 취득 시 기준* 소속기관 : 인증 취득 시 기준

[그림 2] QCRC 인증 취득자 소속기관별 현황(2012-2018)

* 총 469명 중 상위 18개 기관, 소속기관: 인증 취득 시 기준

[그림 1] QCRA 인증 취득자 소속기관별 현황(2012-2018)

* 총 489명 중 상위 18개 기관, 소속기관: 인증 취득 시 기준
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함께 임상약리학과에서 일하는 CRC 선생님들과 전체적인 한 단계 성장이 필요한 시점이 되었다고 생각했을 때, 임상시험센터를 

통해 시험 소식을 접하게 되어 단체로 시험에 응시하게 되었습니다. CRC로 일하는 선생님들 대부분이 그러하겠지만, 

임상시험 전반에 걸친 여러 프로세스 중 전담하는 과 특성상 집중되는 업무의 종류와 강도, 빈도가 다르기 때문에 자칫 놓칠 수 

있는 실무 내용들을 되짚어볼 수 있는 기회였습니다. QCRC 응시한 동료 선생님까지 전원 합격하여서 기분이 더 좋았습니다.

필기시험 두 달 전부터 16, 17년도 임상시험 종사자 심화교육 자료, KGCP, 식약처 가이드라인 등을 함께 일하는 선생님들과

스터디를 통해 파트를 나누어 발표하고 함께 공부하는 자리를 가졌습니다. 스터디를 하면서 연차가 오래된 선생님들과

함께 경험적으로 축적되어온 사례 이야기를 많이 들었던 것이 구두시험에 큰 도움이 되었습니다.

Q.  CCRC 인증제 시험을 보게 된 계기와 소감에 대해 말씀해주세요.

Q.  CCRC 인증제 합격을 위해 받은 교육과 공부 방법에 대해 말씀 부탁드립니다.

필기시험은 종사자 교육 자료를 중점적으로 보는 것이 도움은 되나 실무적으로 경험을 많이 갖고 있는 것이 문제를 풀어가는

데에 더 중요했습니다. CCRC 시험의 경우 3년 이상의 경력이 있는 분들이 응시하게 되므로 문제 자체는 어렵지 않았다는

평이 많았으나, CRC 직무가 종사하는 과마다 차이가 있어서 경험한 적이 없는 상황에 대한 문제가 생소할 수 있고, 시험 시간이

넉넉한 편이 아니라서 안배를 잘해야 했습니다.

CRC 업무를 하는 많은 선생님들 중에서도 실제로 하는 업무가 다양하리라 생각하는데, 본인 업무 영역 중에서 어떤 부분이

부족할지에 대해 알게 되는 계기가 될 수 있을 것 같습니다. 다만, 현재 인증제를 취득한다 하여도 특별한 혜택이 없어서

공인 인증에 대해 라이센스화 등을 통해 CRC의 전문성에 대해 가치를 더 인증할 수 있는 실질적인 증표로서 사용되었으면

좋겠습니다.

Q.  이번 시험에 관하여 문제나 난이도에 대한 간략한 후기를 부탁드립니다.

Q.  KoNECT 인증제의 향후 활용 방안 및 개선점이 있다면 의견 부탁드립니다.

다양한 경험을 통해서 새로운 일을 두려워하지 않는 CRC가 되고 싶습니다. 더 나아가 CRC 스스로가 자부심을 가질 수 있는

환경 조성에 일조하고 싶은 작은 소망이 있습니다.

Q.  앞으로의 계획이 궁금합니다.

2015년 3월에 서울대학교병원 임상시험센터에서 CRC 업무를 시작하여 현재 3년 9개월 정도 되었고, 임상약리학과에 

전담 CRC로 일한지는 약 3년 정도 되었습니다. 건강한 자원자를 대상으로 연구하는 저희 과에서는 현재 예산, 계약서, 

임상시험계획서 검토부터 수행, 문서이관까지 임상시험의 전반에 걸친 코디네이팅 업무를 하고 있습니다.

Q. 올해 응시한 KoNECT 임상시험전문인력 인증제 CRC 직능의 Certified 단계에서 최고점을 받았는데, 

      매거진 구독자 분들께 경력에 대해 간단히 소개 부탁드립니다.
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