
국가임상시험지원재단
사용설명서

국가임상시험지원재단

환자의 건강과 신약개발을 위한

https://www.konect.or.kr/


2   |   BETTER TRIALS

국가임상시험지원재단은 난치질환으로 고통 받는 환자의 필요와 변화하는 글로벌 

신약개발 환경에 효과적으로 대응하기 위해 그 동안 글로벌에서 인정받은 우리나라 

임상시험의 경쟁력을 바탕으로, 보다 스마트하고 안전하며 기술융합적인 임상시험 

환경 및 임상개발을 지원하고자 노력하고 있습니다.

우리는 더 나은 임상시험을 통해 제약산업의 발전과 글로벌 신약개발, 그리고 국민 

건강과 보건 진흥의 선순환적 환경을 조성하는데 기여하고자 합니다.

국가임상시험지원재단, 

환자의 더 나은 치료를 위해

임상시험을 지원합니다.

For better clinical trials in Korea  
for better treatment of patients

https://www.konect.or.kr/kr/contents/konect_info_01/view.do
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한국의 임상시험은 전세계에 유래 없는 관·산·학·연의 긴밀한 협력을 기반으로 발전해왔습니다.

임상시험의 중심에는 항상 환자가 있습니다. 저희는 임상시험 역량주체들 간의 협력과 임상시험 연구

자원의 원활한 연계, 그리고 직간접적인 협력 참여를 통하여 환자 중심의 임상시험 환경과 임상개발의 

촉진 및 성공을 위해 노력하고 있습니다.

저희의 활동은 국내외 정부산하 기관, 규제

기관, 임상시험센터, 연구자, IRB, 제약사 및 

CRO, 환자, 국민 등 임상시험의 중요한 이해

당사자 모두를 연결합니다.

환자 중심의 임상시험을 위한

협력의 거점, 

국가임상시험지원재단

The center of Korea’s patient-centered
clinical trials

국가임상시험지원재단 소개

규제
기관

환자/
국민

CRO/
SMOs

정부
기관

제약사

IRB 임상시험
종사자

병원/
연구자
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3Cs

2Construct

-	 환자 중심 임상시험 인프라

-	 국가 임상연구자원 통합시스템

-	 임상시험 국가브랜드

-	� 4차 산업 기술을 이용한 스마트 

	 임상시험 기술활용 서비스 플랫폼

1 Connect

-	 임상시험 주체간 연결 및 글로벌 연결

3 Collaboration & Support

-	 임상시험 역량 제고를 위한 지원

-	� 국내외 역량 주체간의 다양한 협력 모델 개발
을 통한 실용적 콜라보레이션

-	 국내 임상시험 전방위 지원



6   |   BETTER TRIALS

국가임상시험지원재단의 사업

전문성일자리 해외진출국내유치

국내 CRO 역량 강화

임상시험 정책 연구 및 규제 선진화 지원

국내유치연구/개발

국내 기업대상 신약 / 임상개발 지원

전문성 해외진출 교육네트워크

신약 / 임상개발 전문가 양성 사업

교육 전문성 일자리

국내 임상시험 지원 서비스 제공

정보 네트워크 국내유치

스마트 임상시험 인프라 구축 및 활용

네트워크참여자보호 정보 IT

임상시험 산업현황 조사 및 통계 분석

정보연구/개발

참여자보호 정보

대국민 임상시험 정보제공 및 인식도 제고 아시아 환자의 Unmet Medical Needs를 

위한 연구자 네트워크 지원

네트워크 연구/개발정보

임상연구 / 임상시험 
인프라 조성 및 역량강화
Research Infrastructure1 임상시험 / 

임상개발 지원
Research Coordination2
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임상시험 통합정보시스템(KIIS) 구축

네트워크정보 해외진출 국내유치

국가 임상시험 경쟁력 전파 및 

임상시험 유치

네트워크정보국내유치

의사 - 데이터과학자 협력모델 구축

네트워크정보 IT 연구/개발

국제 협력 및 글로벌 리더십

네트워크국내유치 연구/개발

임상 연구자원 데이터베이스 구축 및 연결

정보IT

신약 / 임상개발 자원 
정보관리
Directory and Data Coordination 
Center

3
글로벌 협력 및 
임상시험 유치
Global Leadership and 
Collaboration4
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국가임상시험지원재단의 사업
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1
국가의 우수한 임상시험 인프라와 역량의 확보는 윤리적이고 과학적인 임상시험과 신약개발의 필수

요건이며, 궁극적으로 국민의 건강과 치료기회를 확대하는데 기여합니다.

KoNECT는 임상시험 인력을 교육하고 인증하여 전문인력을 확충하고 글로벌 신약개발을 위한 기업, 

병원, 연구자 네트워크, CRO 등이 가진 국내기술의 가치향상을 지원하며 범국가 임상시험 시스템의 

스마트화를 통해 임상시험의 글로벌 리더십확보를 위해 노력합니다.

또한 보다 나은 임상시험 환경을 위하여 규제 및 정책 선진화 연구를 수행하며, 국민들에게 임상시험의 

가치를 전파하고 임상시험 참여정보를 제공하여 환자중심의 임상시험을 위한 기반을 조성합니다.

임상연구 / 임상시험
인프라 조성 및 역량강화
Research Infrastructure

국가임상시험지원재단 사용설명서  |  9



10   |   BETTER TRIALS

신약/임상개발 전문가 양성 사업

1-1임상연구 / 임상시험 인프라 조성 및 역량강화

제약산업 과정

•제약산업 임상설계 전문인력 양성과정 연 2회

•Project Management 중·고급 과정 연 4회

•Data Management 과정 연 3회

•임상시험 통계 전문가 과정 연 3회

•[KoNECT-SNUH-KSPM] 신약개발전문가 과정 / 제약의학자 전문인력 양성과정

•[KoNECT-SNUH] 임상시험 아카데미

글로벌 협력 과정

•[KoNECT-GSK] Clinical Research Quality Management Course (중급/고급)

•[KoNECT-Syneos Health] Global Drug Development Workshop (중급/고급)

해외 인허가 과정

•US FDA IND/NDA, NMPA(CFDA), EMA

직능별 단계별 직무능력개발 교육

•임상시험 종사자 품질향상을 위한 종사자 교육 연 50회 (6개 직능, 3단계로 구성)

   [교육직능]  PI, IRB, CRP, CRA, QA, CRC

   [교육단계]  초급 ,중급, 고급

LEVEL TRAINING

CATEGORY TRAIN
IN

G

GCP 인허가 신약개발 임상설계 QA, PM, DM, STAT

고급

중급

초급

Level

Category

PI IRB CRP CRA QA CRC▶ Level : 학습 및 교육 난이도 분류
▶ Category : 직능별 필요 학습 및 교육 내용 분류
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인력개발센터 (KoNECT Advance Center ; KAC)

1-1Research Infrastructure

식품의약품안전처 지정 제1호 임상시험 교육실시기관(‘16~) 

임상시험 분야 전문성을 갖춘 국내 최고·최대의 강사 pool

교육관리시스템(LMS)를 통한 수강생 중심의 체계적인 교육 관리

임상시험 전문인력 교육

글로벌 기준에 부합하는 커리큘럼과 기업의 수요조사를 통한 특별과정들을 개발하여 운영합니다. 

KoNECT 인력개발센터에서 직능별, 단계별로 모듈화된 최신 임상시험 교육을 받으세요. 

교육관리시스템(LMS)에서 교육신청, 출결 및 성적확인, 교육이력 관리, 수료증 발급 등의 모든 서비스를 

확인 할 수 있습니다. 국내외 네트워크를 통해 우수한 전문가들을 강사로 발굴 및 초빙하고 있습니다. 

인력개발센터를 통해 KoNECT 강사에 지원하세요.

임상시험 전문인력 인증

임상시험 전문인력 인증시험은 Qualified 및 Certified 2가지 단계로 구성되며 각각 연 1회 실시합니다. 

교육관리시스템(LMS)에 접속하여 인증시험 신청, 자격심사 서류접수, 시험결과 확인 및 인증서 발급

까지 인증 획득을 위한 절차들을 수행 할 수 있습니다. 인증 취득 시 강사로도 참여할 수 있습니다.

- 인증직능 : Qualified 단계(PI, CRP, CRC, CRA), Certified 단계(CRC, CRA)

- 지원자격 : Certified 단계 인증은 3년 이상의 경력자만 지원 가능합니다.

- 시험접수 : 매년 8월 경 LMS를 통해 신청가능합니다.

교육관리시스템(LMS)  lms.konect.or.kr
인력개발센터  02-398-5032

http://lms.konect.or.kr/web/index.do
http://lms.konect.or.kr/web/index.do
http://lms.konect.or.kr/web/intro/courseMonthlySchedule.do
http://lms.konect.or.kr/web/intro/authenticationInfo.do
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1-2임상연구 / 임상시험 인프라 조성 및 역량강화

임상시험 정책 연구 및 규제 선진화 지원

임상시험 정책 및 제도 연구

국내외 임상시험 현황, 산업통계, Single IRB, 서식표준화, 임상시험 승인시스템, 4차 산업기술을 

이용한 임상시험, 연구자 임상시험 지원시스템, 건강보험적용, 인센티브제도 등 임상시험관련 정책 

및 제도를 연구하고 있습니다. 이러한 연구결과를 기반으로 임상시험 지원정책 수립과 규제선진화에 

이바지하고 있습니다. 

한국임상시험포털(K-CLIC)에서 국내외 정책 및 제도 분석 자료와 연구보고서를 찾을 수 있습니다.  

한국임상시험포털  www.koreaclinicaltrials.org
기획연구팀  02-398-5020

https://www.koreaclinicaltrials.org/
https://www.koreaclinicaltrials.org/kr/contents/datainfo_data_01_tab02/view.do
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1-3

대국민 임상시험 정보 제공 및 인식도 제고

Research Infrastructure

임상시험 인식도 조사 및 임상시험 바로 알기 캠페인

매년 국민과 환자의 임상시험 인식도를 조사하며, 

국민이 필요로 하는 정보를 제공 하고 있습니다. 

세계 임상시험의 날인 5월 20일을 전후하여 

기념행사와 수기 및 웹툰 공모, SNS 캠페인 등의 

다양한 대국민 행사를 하고 있습니다.

한국임상시험포털(K-CLIC)을 방문하여 임상

시험에 대해 알아보세요. 그리고 임상시험의 날 기념행사와 이벤트에 참여하여 임상시험의 의미를 

다시 새기고 임상시험을 함께 응원하세요.

임상시험 정보제공

알기 쉬운 임상시험 정보를 웹페이지 및 SNS 등 온라인으로 국민에게 제공하여 임상시험 관련 지식과 

이해를 높이고 국내외 임상시험 참여정보에 쉽게 접근할 수 있게 하고 있습니다. 임상시험 종사자들

에게는 산업통계, 연구보고서 등의 임상시험 전문정보를 제공하며, 기업들은 임상시험 feasibility, 

국내외 연구기관 및 연구자 리스트, 역학자료 등을 신청 또는 검색할 수 있습니다. 

아래 키워드로 KoNECT 웹페이지를 방문하세요. KoNECT의 모든 웹페이지들은 모바일로도 접속

가능합니다. 

한국임상시험포털 임상시험통합정보시스템

한국임상시험포털  www.koreaclinicaltrials.org
기획홍보팀  02-398-5042

https://www.koreaclinicaltrials.org/
http://kiis.konect.or.kr/invoke/mainpage/
https://www.koreaclinicaltrials.org/
https://www.koreaclinicaltrials.org/kr/board/participation/boardList.do
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스마트 임상시험 인프라 구축 및 활용

임상연구 / 임상시험 인프라 조성 및 역량강화

차세대 스마트 임상시험 활용 플랫폼 구축 및 서비스

빅데이터·RWD 기반 임상시험 및 설계, 스마트 임상시험 매칭, 실시간 임상시험 안전관리 등 차세대 

융합 기술을 사용하여 스마트 임상시험의 기술과 데이터를 적용하고 있는 전국 주요 병원서비스를 

연결하여 ‘스마트 임상시험 인프라 활용 플랫폼’을 구축하여 임상시험을 지원할 계획입니다.

1-4

전략기획실  02-398-5023
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국내 CRO 역량 강화

CRO 자율등록

KoNECT는 식약처(MFDS)를 대신하여 CRO 자율등록을 받고 있습니다.

신약개발 제약사가 필요로하는 CRO 정보를 보다 객관적이고 신속하게 

제공하기 위한 정보공개제도 입니다. 

한국임상시험포털(K-CLIC)에서 CRO 자율등록을 신청하거나 등록된 

CRO 정보를 검색할 수 있습니다.

CRO 기관인증 및 컨설팅

국내 의약품 임상시험 CRO의 신뢰도와 글로벌 경쟁력 제고를 위하여 

시스템 전반에 대한 컨설팅을 제공하고 원하는 기업의 특화부문에 대한 

인증을 실시합니다.

•시스템 점검 영역 : 조직, 시설, 인력, 질관리(QM), IT

•인증 영역 : �사이트매니지먼트, 데이터 매니지먼트/통계분석, 프로

젝트 매니지먼트, 메디컬라이팅

CRO 인턴십 프로그램

CRO 인턴십 프로그램은 국내 CRO의 전문인력확충과 일자리 창출을

위한 고용연계 프로그램입니다. 

CRO 인턴 인력에 대한 지원금을 받으세요.

Research Infrastructure 1-5

한국임상시험포털  www.koreaclinicaltrials.org
산업지원팀  02-398-5021

https://www.koreaclinicaltrials.org/
https://www.konect.or.kr/kr/board/announcement/boardView.do?bbsIdx=5717&pageIndex=1&searchCondition=all&searchKeyword=%EA%B8%B0%EA%B4%80%EC%9D%B8%EC%A6%9D
https://www.koreaclinicaltrials.org/kr/contents/cro01/view.do
https://www.konect.or.kr/kr/board/announcement/boardView.do?bbsIdx=5664&pageIndex=1&searchCondition=all&searchKeyword=%EC%9D%B8%ED%84%B4%EC%8B%AD
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2
국가임상시험지원재단은 한국 임상시험 및 임상개발에 필요한 인적자원, 기술, 정보, 시설 등의 임상

연구자원을 집적하고 연결하여 지원합니다.

정보, 공간, 역량 주체들 간 연결 등 다각적 서비스를 통해 국내에서의 임상시험을 효율적으로 수행

하도록 돕고, 국내기업의 임상개발 성공을 돕기위해 국내 최고의 전문가를 통한 임상개발 컨설팅을 

제공합니다.

또한 제약사가 임상시험 연구자 네트워크(Investigator Network)를 통해 아시아의 Unmet medical 

needs를 충족시키는 임상시험과 빠른 POC를 가능케하는 모델을 개발 및 지원하고 있으며, 국내외 

임상시험 생태계와 산업현황에 대한 조사와 통계 분석을 수행하여 산업정책에 필요한 정보들을 생산

하고 한국임상시험백서 등을 통해 제공합니다.

임상시험 / 
임상개발 지원
Research Coordination

국가임상시험지원재단 사용설명서  |  17
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임상시험 / 임상개발 지원 

국내 임상시험지원 서비스 제공

임상시험 원스톱 서비스@ KoNECT Collaboration Center(KCC)

국내외 연구자 네트워크, 제약기업, 바이오텍, CRO 등을 대상으로 국내에서의 임상시험 수행을 위한 

필수 정보와 프로토콜 별 feasibility 등의 맞춤정보, 콜라보레이션을 위한 공간, 국내외 역량 주체들 

간 매칭 등의 종합 서비스를 제공합니다.

해외 기업이나 국내사의 해외 협력업체들은 KCC에서 한국을 소개받고 협력방안을 논의합니다. 

지난 5년간 170여개의 해외기업과 기관에서 500여명이 KCC를 방문하여 한국 임상시험의 경쟁력을 

확인하였고 다방면에서 협력하고 있습니다.

KoNECT Collaboration Center를 방문하세요.

2-1

글로벌협력센터  02-398-5045
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Research Coordination

국내 기업 대상 신약/임상개발 지원

KoNECT-KDDF 임상개발 / BD 글로벌포럼

글로벌 신약을 창출하기 위한 invitation only의 전문가 포럼으로 격월로 개최되며, 신약개발의 경험과

전략의 나눔을 통해 임상개발 역량의 동반상승과 전문가 및 기업 간의 네트워킹을 도모합니다.

신약/임상개발 컨설팅 (ACT / K-DREAM)

임상개발의 성공가능성을 높이기 위해 국내 기업을 대상으로 임상개발 전략, 임상개발계획 (CDP), 

임상시험 디자인 등에 대한 자문을 국내외 최고 전문가로 구성되는 Dream Team을 통해 제공합니다.

*ACT 프로그램은 KDDF 지원과제에 한합니다.

**K-DREAM은 KoNECT 홈페이지의 공고를 참조하세요.

2-2

KoNECT 홈페이지  www.konect.or.kr
임상개발지원팀  02-398-5024

https://www.konect.or.kr/
https://www.konect.or.kr/kr/board/announcement/boardList.do
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임상시험 / 임상개발 지원 

아시아 환자의 Unmet Medical Needs를 위한
연구자 네트워크 지원

임상시험 연구자 네트워크

아시아의 unmet medical needs 충족을 위해 우리나라의 연구자가 포함된 동북아 연구자 네트워크의 

구축, 대한항암요법연구회(KCSG) 등의 기존 연구자 네트워크와 글로벌 제약사 등의 협력모델 개발 등을 

통해 연구자주도 임상시험(IIT), 신약파이프라인의 조기 POC를 지원합니다.

2-3

글로벌협력센터  02-398-5045

https://www.konect.or.kr/kr/contents/business_new_6/view.do
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임상시험 산업 동향분석 및 통계자료 발간

국내외 제약 및 임상시험 산업 현황을 조사·분석 하고 글로벌 동향을 연구합니다. 국내외 임상시험 

레지스트리 및 데이터베이스 등을 제공받아 임상시험 점유율, 질환군 및 Phase 별 임상시험 현황 등에 

대한 조사와 통계 분석을 통해 우리나라의 임상시험 경쟁력 등에 대한 자료를 생산합니다.

한국임상시험포털(K-CLIC)을 방문하여 매년 업데이트되는 국내외 제약시장 및 임상시험 현황정보를 

확인하시고 임상시험 산업정보통계집과 한국임상시험백서를 다운로드 받으세요.

Research Coordination

임상시험 산업현황 조사 및 통계 분석

2-4

함국임상시험포털  www.koreaclinicaltrials.org
기획연구팀  02-398-5020

https://www.koreaclinicaltrials.org/
https://www.koreaclinicaltrials.org/kr/board/data/boardList.do
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3
국가임상시험지원재단은 보건복지부 지정 「신약 연구개발 정보관리 전문기관」 으로, 임상시험 효율성 

개선과 데이터 기반 임상시험 환경 구축을 위해 임상시험 자원 정보를 모으고 집적된 정보를 체계적

이고 구조화된 형태로 재생산하여 국내외 기업, 기관, 연구자들에게 제공합니다.

임상시험통합정보시스템(KIIS)를 구축하여 임상시험 정보서비스를 제공하고 있으며 차후에 국내 주요 

병원들에서 개발되고 사용되어질 스마트 임상시험 기반기술을 통합하여 범국가적으로 활용될 수 있는 

다기관 임상정보 공동활용 플랫폼을 구축하고자 합니다.

또한 EMR, EHR 등의 의료 빅데이터를 임상시험 연구에 활용하는 협력 모델을 시도하여 데이터과학자 등 

다양한 분야의 전문인력이 임상시험분야에서 일할 수 있는 기회를 넓히고 있습니다.

신약 / 임상개발 자원 
정보관리
Directory and Data Coordination Center

국가임상시험지원재단 사용설명서  |  23



24   |   BETTER TRIALS

의사-데이터과학자 협력모델 구축

신약 / 임상개발 정보관리

Korea Clinical Datathon

의사, 통계학자, 데이터과학자 등 다양한 분야의 사람들이 한팀을 이루어 2박 3일 간의 임상 빅데이터

(EMR) 해커톤(hackathon)을 통해 환자 진료나 임상시험에서 쉽게 풀지 못하는 문제들에 대한 해결책을 

찾아나갑니다. 

이 작업동안 참여자들은 미국 MIT, 싱가포르 국립대학(NUS) 등 협력기관에서 온 숙련된 전문가들에게 

멘토링을 받으며, 데이터 기반의 지식을 실제적인 환자의 유익으로 옮기는 경험을 얻습니다. 우수팀을 

선발하여 상금 뿐 아니라 국내 유수기업에 인턴십 및 취업의 기회가 주어지고, 저널 publication에 

대한 멘토링도 제공됩니다.

3-1

정보화전략팀  02-398-5023

http://datathon.konect.or.kr/
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임상 연구 자원  데이터 베이스 구축 및 연결

임상시험통합정보시스템(KIIS)

국가임상시험지원재단의 임상시험통합정보시스템(KIIS)는 임상시험 계획 및 수행에 필요한 핵심정보들을 

제공합니다. 국내외 40개 기관의 임상시험 정보 및 1,200명 이상의 연구자 정보, 해외 연구자 리스트를 

신청 혹은 검색할 수 있으며, 파트너 기관들의 정보들 또한 제공됩니다. KIIS에 접속하여 원하는 정보를 

요청하고 KoNECT 파트너 기관으로 등록하여 연구자원 통합에 참여하세요.

Directory and Data Coordination Center

임상시험

통합정보시스템

(KIIS)

임상시험 기술 서비스 파트너 기관

등록정보

임상시험 실시기관 레지스트리

주요 질환 및 환자 분포 정보

국내외 연구자 레지스트리

국가임상시험

지원재단

국내외 기업,

기관,연구자 

정보 신청서
온라인 제출

구축/운영

7일내
정보제공*

* EMR 빅데이터를 이용하는 정보 서비스는 참여 병원에 따라 달라집니다.

3-2

임상시험통합정보시스템  kiis.konect.or.kr
기획연구팀  02-398-5020

http://kiis.konect.or.kr/invoke/mainpage/
http://kiis.konect.or.kr/invoke/mainpage/
http://kiis.konect.or.kr/invoke/mainpage/
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4
더 많은 글로벌 임상시험 유치는 우리 국민에게 더 적합한 치료법과 국민의 신약접근성을 향상시키는 

기반이 됩니다.

국가임상시험지원재단은 국내외 신약개발 및 임상시험의 주요 주체들이 모이는 임상시험 컨퍼런스를 

통해 글로벌에 우리나라의 임상시험 역량을 소개하고 임상시험 국가선정에 관련된 핵심정보를 제공

하여 임상시험 유치의 기회를 만듭니다.

또한 우리나라 기업과 연구자들에게 국제조화와 융합에 참여하게 하여 임상시험의 단계별 협력과 

조화에 대한 이해도를 증진시키고 글로벌 기업과의 파트너십을 구축하도록 돕습니다.

글로벌 협력
및 임상시험 유치
Global Leadership and Collaboration

국가임상시험지원재단 사용설명서  |  27
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글로벌 협력 및 임상시험 유치

국제 협력 및 글로벌 리더십

다양한 글로벌 협력

국가임상시험지원재단은 여러 파트너와 함께 우리나라의 임상시험을 지원하기 위한 다양한 협력 

사업을 진행하고 있습니다. KoNECT는 국내외 다양한 기관과의 협력을 환영합니다. 

(KoNECT의 협력사업들에 대해 32페이지에서 확인하세요)

KoNECT International Conference(KIC)

KIC는 임상시험 및 임상개발에서 ‘국제협력 및 글로벌 액설런스를 선도하는 국가로서의 대한민국’을

상징하는 행사입니다. KIC는 20여개국에서 1,000명 이상이 참석하며 한국의 임상시험 역량을 전세계에 

알리는 기회가 됩니다. 또한 conference와 pre-workshop을 통하여 임상시험 최신동향 및 best 

practice를 습득하는 기회를 제공하고 국제 협력과 파트너링의 장이됩니다. 

매년 9월에 열리는 KIC에 등록하세요. 연자 또는 전시부스로도 참여할 수 있습니다.

4-1

KIC 홈페이지  www.konectintconference.org
글로벌협력센터  02-398-5045

http://www.konectintconference.org/
http://www.konectintconference.org/
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Global Leadership and Collaboration

글로벌 임상연구 및 임상시험 유치

KoNECT 임상시험 사절단

국가임상시험지원재단은 국내 기업들의 해외진출과 국내 임상시험 유치를 위하여 제약사, 바이오텍, 

병원, CRO 및 관련기업들과 사절단을 구성하여 국내외 주요 컨퍼런스에 연중 참가합니다. 

KoNECT 홈페이지에서 KoNECT 사절단을 신청하시고 협력부스에서 해외기업과의 파트너링 기회를 

넓히세요.

 KoNECT 참여 주요 국제 컨퍼런스

•미국임상종양학회 ASCO

•미국약물정보학회 DIA

•유럽종양학회 ESMO

•DIA China

•BIO Conferences(Japan, Singapore, Korea)

4-2

KoNECT 홈페이지  www.konect.or.kr
글로벌협력센터  02-398-5045

https://www.konect.or.kr/
https://www.konect.or.kr/kr/board/announcement/boardView.do?bbsIdx=5684&pageIndex=1&searchCondition=all&searchKeyword=%EC%82%AC%EC%A0%88%EB%8B%A8
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주요 협력 사업

 2010~2014
•	�식품의약품안전처

	� 임상시험 전문인력 교육, 임상시험 산업통계 등 정

보공유, CRO 자율등록, KIC 공동개최(’18, ‘19)

•	�DIA (Drug Information Association)

	� KIC 공동개최(‘17) 및 특별 교육프로그램 

	 (US FDA IND/NDA 교육) 공동 운영(‘14~’17)

•	�IQVIA (Quintiles)

	 인턴십 프로그램

•	�ECRIN (European Clinical Research 

Infrastructure Network)

	� 임상시험센터 및 연구자 네트워크 Data 센터 

Certification Program

 2016
•	�건강보험심사평가원

	 건강보험심사평가원 청구 데이터 (‘16~)

•	�고려대안암병원

	 환자 임상시험 인식도 공동조사(‘16)

•	�C&R Research

	 중국진출 심포지움 공동개최(‘17)

•	�대한임상약리학회 (KACTC)

	� 동북 아시아 초기임상시험 네트워크 

	 구축·운영 및 연례 심포지움 공동개최

국내외 기관, 병원, 기업 등과 MOU를 맺고, 

우리나라 임상시험을 지원하기 위한

다양한 협력사업들을 진행하고 있습니다.
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2017
•	�GSK Korea

	� 글로벌 강사 초청 KoNECT-GSK 임상시험 

	 질보증(QA) 연례 교육 과정 개설 및 운영 (‘18~)

•	�세브란스병원

	� 기업대상 EMR 빅데이터 기반 임상시험 지원 

	 서비스 등

•	�TRI 

	� (Translational Research Informatics Center)

	� 신약 한·일 연구자 임상시험 협력모델 및 

	 ARO 활용

•	�대한항암요법연구회 (KCSG)

	� KoNECT-KCSG 워크숍, Data Center 컨설팅, 글

로벌 제약사 아시아 암종 개발을 위한 IIT 제안, 

Global Oncology Forum 등

•	�사우디 KAIMARC 

	� (King Abdulah International Medical 

	 Research Center)

	� 글로벌 선도 임상시험센터 시스템 및 

	 교육프로그램 이전 사업(‘18~)

 2018
•	�Syneos Health

	� 글로벌 강사초청 KoNECT-Syneos 신약개발 연례 

교육 과정 공동 운영(‘18~)

•	�서울아산병원

	� KoNECT-ACTORS CRA 연례 교육 공동운영, 

	 기업대상 EMR 빅데이터 기반 임상시험 지원 

	 서비스 등

•	�서울대학교병원

	� KoNECT-SNUH-KSPM 신약개발전문가과정 공동

개최, 임상시험 아카데미 (코디네이터OJT 과정) 등 

교육과정 공동 운영(’17~), 기업대상 EMR 빅데이터 

기반 임상시험 지원 서비스 등

•	�아주대학교의료원

	� 기업대상 EMR 빅데이터 기반 임상시험 지원 

	 서비스 등

•	�MIT IMES 

	� Korea Clinical Datathon 공동운영(‘18~)

 2019
•	�한국임상연구코디네이터회

•	�한국제약바이오협회
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국가임상시험지원재단 조직구성

-  운영위원회

-  임상시험글로벌지원위원회

-  임상시험인력양성위원회

-  4차산업혁명 전략위원회

-  편집위원회

자문위원회 / 협의분과

사무처장

이사장

원  장

이사회감  사

전략기획실

기획홍보팀

정보화전략팀

경영지원팀

02-398-5023

hmi@konect.or.kr

정책연구실
기획연구팀

산업지원팀

02-398-5021

yh.yang@konect.or.kr

인력개발센터

교육기획팀

교육운영팀

교육인증팀

02-398-5030

osa@konect.or.kr

글로벌협력센터 대외협력팀
02-398-5045

kelly.han@konect.or.kr

국가임상시험지원재단 조직도
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국가임상시험지원재단 이사회기관

국가임상시험지원재단 MOU 협력기관

•보건복지부

•식품의약품안전처

•한국보건산업진흥원

•한국제약바이오협회

•한국글로벌의약산업협회

•범부처신약개발산업단

•대한임상약리학회

•대한임상시험센터협의회

•한국제약의학회

•대한기관윤리심의기구협의회

•한국임상개발연구회

•한국임상연구코디네이터회

•한국임상CRO협회

•한국바이오의약품협회



국가임상시험사업단

2007 - 2014
국가임상시험지원재단

2014 - 현재

국가임상시험지원재단(구 한국임상시험산업본부)은 국내 임상시험의 글로벌 경쟁력 강화 및 

신약개발 역량 확보를 목표로 2014년 3월 25일 보건복지부 산하 재단법인으로 설립허가를 

받았습니다. 이어 제약산업 육성 및 지원에 관한 특별법에 따라 2014년 7월 9일 신약연구개발 

정보관리 전문기관으로 지정, 보건복지부 위탁 임상시험 인프라 조성사업 기관으로써 임상시험

산업 역량강화와 환경개선의 업무를 부여 받은바 있습니다. 2019년 6월 12일 임상시험 기반 

구축 등의 사업을 수행하는 ‘임상시험지원센터’로 지정되어, 더 스마트하고 안전하며 기술융합

적인 임상시험환경과 임상개발을 지원하고 있습니다.

국가임상시험지원재단

Korea National Enterprise for Clinical Trials
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