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미션

비전

 국가임상시험지원재단 캐릭터 ‘소그미’와 ‘빛나’
       환자들에게 빛과 소금이 된다는 의미로 임상시험 연구원과 대상자를 표현

주요사업

1. 국가임상시험지원재단(KoNECT) 소개

임상시험의 발전을 통한 신약개발 촉진 및 국민건강 증진

공적 임상시험 지원 서비스 전문기관으로 세계 3대 임상시험 강국 도약

제약산업 육성 및 지원에 관한 특별법 제18조의2, 제19조에 의거
‘임상시험지원센터’ 및 ‘신약 연구개발 정보관리 전문기관’으로 지정

① 임상시험 지원 서비스 활성화 ② 임상시험 전문인력 양성
③ 임상시험 산업 육성 ④ 임상시험 인프라 강화 ⑤ 미래대응 신기술 기반 구축
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국내에서 임상시험을 계획 중인 제약·바이오기업, CRO를
대상으로 질환별 환자수와 연구자 정보 등을 제공하는 서비스

전국 45개 서비스 참여병원의 EMR 기반 질환별
환자수 및 연구자 정보 제공

질환별 국내 신진연구자 정보 제공

최근 3개년 환자 수, 성별, 연령별, 의료기관종별,
진료과별, 입원/외래, 지역별 환자분포, 동반질환
분포, 진료비 정보 등 제공

약 130여개 질환에 대한 발병률, 유병률, 사망률,
발병연령, 예후 및 진단 정보 등 제공

환자수 및 연구자 정보

국내 신진연구자 정보

심평원 청구자료 기반 데이터

국내 역학자료 정보

2. 임상시험 타당성 조사(Feasibility) 지원 서비스

공익적임상시험지원센터 신약개발정보관리팀 [ghmin@konect.or.kr / 02-398-5073]
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‘한국임상시험참여포털’을 통하여 임상시험 대상자 모집지원
서비스 제공

식약처 임상시험 승인현황, 병원별 임상시험
정보 제공

대상자 모집 전용페이지 구축, 임상시험
실시기관 연계, 상담서비스 등 제공

임상시험 정보 제공

특화형 서비스 제공

3. 대상자 모집지원 서비스

참여의향서 정보 기반의 참여희망자-연구자
연계

임상시험 참여자 모집 지원

공익적임상시험지원센터 임상기획팀 [jh.jeong@konect.or.kr / 02-398-5077]

 제약산업육성법에 근거하여 국민의 임상시험에 대한 알 권리 향상을 위해
       국가임상시험지원재단이 운영하는 임상시험 정보 통합 플랫폼

 URL: https://www.koreaclinicaltrials.org
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데이터 기반의 임상연구와 신약 개발을 지원하기 위해 국내
연구자 및 제약사 등을 대상으로 ‘질환별 레지스트리 데이터’ 개방

스마트임상시험신기술개발연구사업단(’23년
~’27년)을 통해 4개 질환* 및 ‘질환별 레지스
트리 데이터 구축 및 활용연구’ 용역을(’25년)
통해 질환 추가 예정

국가감염병임상시험사업단 R&D 과제를 통해
확보된 총 7개 병원, 112,590명 환자의 진료
데이터

코로나19, SFTS, 쯔쯔가무시병

향후 질환 추가 예정

국제 컨소시엄 OHDSI가 개발한 OMOP-CDM
(Observational Health Data Sciences and
Informatics Common Data Model) 형식으로
통일되어 제공

OMOP-CDM

4. 질환별 레지스트리 데이터 활용

2형 당뇨, B형간염 등 4개 질환

공익적임상시험지원센터 신약개발정보관리팀 [hmi@konect.or.kr / 02-398-5071]
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[참고] 임상연구 요양급여 적용

□ ’18년 5월부터 공익 목적 임상연구의 통상진료비에 대하여 요양급여를 적용함

□ 임상연구 요양급여 적용 대상
 ○ 연구자 주도로 공익적 목적을 위하여 실시하는 임상연구
 ○ 의뢰자 주도 임상연구 중 공익적 목적*이 큰 경우
       * ① 공중 보건위기 대응 관련 연구  ② 감염병(감염병의 예방 및 관리에 관한 법률 제2조1호) 관련 연구  ③ 희귀질환(희귀질환관리법 제2조1호) 관련 연구
       * ④ 사회적 취약계층에 해당하는 사람을 치료하기 위한 임상연구 ⑤ 다른 치료 수단이 없어 임상연구의 참여가 환자 입장에서 마지막 치료 기회가 될 수 있는 임상연구
       * ⑥ 질환에 대한 치료법이 없거나, 현존하는 치료방법의 개선 등으로 환자의 질병이나 부상에 대한 치료 효과의 이득을 고려하여 공익적 기여도가 높다고 판단되는 임상연구
       * ⑦ 치료비용이 감소되거나 건강보험재정 측면의 이득을 고려하여 공익적 기여도가 높다고 판단되는 임상연구
       * ⑧ 기타 사회적 요구를 고려할 때 위원회에서 공익적 기여도가 높다고 판단되는 임상연구 (임상연구의 요양급여  적용에 관한 기준 제10조(요양급여 적용 심의))

    - 보건복지부장관 소속의 임상연구급여평가위원회에서 심의

건강보험심사평가원 위원회심사실 위원회심사부 [033-739-3723, 3732, 3736]

[참고] 항암제 표준요법 요양급여 적용

□ 항암제 임상연구*에서 항암제 표준요법 과 임상연구약제 를 병용하는 경우, 항암제 표준요법에 대한 요양급여를1) 2)

□ 결정 신청하고 그 결과에 따라 요양급여를 적용
        * 1) 건강보험심사평가원장 공고(예., Stage 3A 이상인 비소세포폐암(NSCLC) 환자에게 tepotinib 투여), 2) 신약 또는 요양급여약제
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감사합니다
Let’s connect, it’s KoNECT!


