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서      론

최근	코로나바이러스감염증-19(코로나19), 	 엠폭스

(MPOX),	메르스(MERS)	등	새로운	형태의	감염병을	일으키

는	신‧변종	병원체	출현에	따른	세계적인	유행[1-3]과	탄저

균,	페스트균	등	고위험병원체(high risk pathogens)를	이용한	

생물학적	무기	개발	및	이를	이용한	생물테러의	위험성이	커

지고	있다[4,5].	이에	따라	신‧변종	감염병	병원체	연구를	위

한	생물안전	3등급	밀폐시설	사용에	대한	수요가	증가하고,	

관련	연구자들이	인체	위해성이	높은	병원체를	취급하는	빈도

가	확대됨에	따라	생물학적	사고에	대비‧대응하기	위한	생물

안전과	생물보안	관리의	중요성이	국‧내외적으로	대두되고	

있어	질병관리청에서는	더	철저히	대비하고	있다.

본      론

1. 생물안전위원회 구성 및 운영

질병관리청은	생물안전	1–4등급의	연구시설을	보유하고	

있으며,	생물안전평가과에서	생물안전관리를	전담하여	운영

하고	있다.	유전자재조합	실험을	하거나	고위험병원체	등	감

염	가능성이	있는	병원체를	취급하는	과정에서	생물안전	확보

를	위해	생물안전위원회(Institutional Biosafety Committee)를	

구성‧운영하고	있다[6].	질병관리청	생물안전위원회는	질병

관리청	예규	제123호	「연구실안전	및	생물안전	관리	등에	관

한	규정」에	따라	외부	전문가	1인	이상을	포함하여	총	7명의	

위원으로	운영하고	있고,	질병관리청	및	소속기관에서	수행하

는	신규	연구,	진단	및	사업에	대한	생물안전	적절성과	안전
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관리	확보	등에	관해	심의	및	자문을	수행하며,	그	외	기관	생

물안전관리	규정	및	생물안전연구시설	운영,	생물안전에	대한	

교육‧훈련	등의	역할을	수행하고	있다.

2. 생물안전심의 신청 및 검토

생물안전심의는	질병관리청	질병보건통합관리시스템을	

활용하여	온라인으로	생물안전심의	신청서류를	접수	받고	있

으며,	원활한	생물안전위원회	심의	진행을	위해	생물안전평가

과에서	사전검토를	통해	심의서류	등을	보완한	후	기관생물안

전심의를	진행하고	있다.	기관생물안전위원회	심의결과는	승

인,	조건부	승인,	불승인으로	분류하며,	기관생물안전심의	시	

취급병원체	및	실험방법에	따른	생물안전연구시설	종류	및	등

급의	적절성,	개인보호구,	생물안전장비	수준	및	종류의	적절

성,	불활화	및	소독방법의	적절성,	연구책임자	및	참여연구원	

교육	이수	요건	충족	여부	등을	확인한다.	생물안전심의	대상

과제가	검토	사항을	모두	충족할	경우	‘승인’,	취급하는	병원

체	정보,	실험방법,	생물안전연구시설	미확보	및	안전관리	방

안이	마련되어	있지	않을	경우	‘불승인’된다.	다만,	국가승인	

대상의	과제이거나,	참여연구원	일부의	교육이수	요건	불충족	

시에는	‘조건부승인’으로	통보되며	기관생물안전위원회	심의

의견에	대해	충족이	완료되어야	실험수행을	할	수	있다(그림 

1)	[7].	

핵심요약

① 이전에 알려진 내용은?

「유전자재조합실험지침」에	근거하여	질병관리청은	유전자

재조합실험,	고위험병원체	등	감염	가능성이	있는	병원체를	

취급하기	위해서는	생물안전위원회를	통한	생물안전심의를	

받고	있다.	

② 새로이 알게 된 내용은? 

질병관리청	생물안전위원회는	연구‧개발에	관한	과제에	대

한	심의만이	아니라	고위험병원체를	포함한	감염성	병원체

를	진단하는	연구	활동도	포함하여	생물안전심의를	진행하

고	있다.

③ 시사점은? 

코로나19,	원숭이두창	등	치료제‧백신	개발에	대한	심의만

이	아닌	감염성	병원체를	포함하는	진단	연구	등	모든	연구

활동에	대해서	심의를	하고	있으며,	생물안전	확보	및	사고

에	신속하게	대응하기	위해서	소속기관별	생물안전위원회를	

구성하여	자율적으로	운영하도록	추진하고	있다.

그림 1. 질병관리청 생물안전심의 절차도

Reused from Korea Disease Control and Prevention Agency	(KDCA).	Institutional Biosafety Committee organization & operating guide.	KDCA; 

2021	[7].	LIMS=laboratory information management system.
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3. 생물안전심의 주요현황

생물안전평가과에서는	질병관리청	및	소속기관(국립보건

연구원,	권역별	질병대응센터)에서	연구,	개발,	진단	및	사업	

등	감염성	물질을	취급하는	연구활동에	대해서	기관생물안전

심의를	받고	수행하도록	교육	및	안내하고	있다.	질병관리청	

생물안전위원회는	연	3회	이상	정기심의를	개최하며,	연평균	

60건의	심의를	실시하고	있다(표	1).	2022년에는	권역별질병

대응센터로	병원체진단	기술이	이전됨에	따라	병원체진단	과

제의	수요로	심의	건수가	증가하였다.	그	외	위원장이	필요하

다고	인정하거나	긴급상황	발생	시	관련	검사‧진단	및	연구

가	신속히	진행될	수	있도록	긴급심의를	하고	있으며,	2021년	

2회(코로나19),	2022년	1회(원숭이두창)	긴급심의를	실시하

였다.	또한	참여연구원	및	승인기간	변경,	기관	내	연구실	변

경	등	단순	변경의	경우에는	수시로	변경승인을	실시하고	있

다.	이와	함께,	고위험병원체	취급을	위한	고위험병원체	반출	

및	(A) BL3,	BL4	연구실	출입	허가	신청	시에도	수행할	과제

의	기관생물안전심의	승인	여부를	확인하여,	실제	기관생물안

전심의를	받은	참여연구원만	실험수행이	가능하도록	하는	안

전체계를	갖추고	있다.

결      론

질병관리청	생물안전위원회는	질병관리청	및	소속기관(국

립보건연구원,	권역별	질병대응센터)의	기관생물안전심의를	

통한	연구환경	및	연구활동종사자의	생물안전을	확보하여,	효

율적인	연구를	수행할	수	있는	환경을	조성하도록	노력할	것

이다.	질병관리본부에서	질병관리청으로	조직이	확대되면서	

소속기관들의	자율적인	생물안전관리를	위해	소속기관별	생

물안전위원회를	구성하여	운영하도록	추진하고	있으며,	2024

년도에는	소속기관	생물안전위원회를	구성하여	운영될	것으

로	예상된다.	또한,	유전자변형생물체	및	고위험병원체	등을	

이용한	연구	활동이	안전하게	수행될	수	있도록	연구책임자와	

연구활동종사자의	생물안전	및	생물보안	교육	등	생물안전	관

리능력을	향상하기	위한	매뉴얼	및	지침	등을	개발하여	제공

할	계획이다.
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Introduction

Recent outbreaks of new infectious diseases caused by 

novel pathogens and their variants, such as coronavirus dis-

ease 2019 (COVID-19), monkeypox (MPOX), and Middle 

East respiratory syndrome, and subsequent global pandem-

ics [1-3] have spurred a growing demand for biosafety level 

3 containment facilities for research on these pathogens. The 

heightened risk of biological terror due to the development of 

biological weapons using high-risk pathogens, such as anthrax 

and plague bacteria [4,5], has also contributed to this demand. 

Consequently, biosafety and biosecurity management are 

gaining increasing attention at both national and international 

levels. In response to this trend, the Korea Disease Control and 

Prevention Agency (KDCA) has intensified its precautionary 

measures.

Main Body

1. Composition and Operation of the Institutional 

Biosafety Committee

The KDCA possesses research facilities providing biosafe-

ty levels 1–4 and is dedicated to managing biosafety through 

its Biosafety Assessment Division. It chairs an Institutional 
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Biosafety Committee (IBC) to ensure biosafety in the pro-

cesses of handling potentially infectious pathogens, including 

high-risk pathogens, and conducting genetic recombination 

experiments [6]. The IBC, governed by KDCA Regulation on 

laboratory safety and biosafety management, consists of seven 

members, including at least one external expert. It reviews and 

advises on biosafety adequacy and safety management for new 

research, diagnostics, and projects conducted by the KDCA 

and its affiliated institutions, besides other roles such as man-

aging biosafety regulations, operating biosafety research facili-

ties, and conducting biosafety education and training.

2. Biosafety Review Applications and Review 

Process

Biosafety review applications are received online through 

the KDCA’s Integrated Disease Management System. To 

ensure the smooth operation of IBC reviews, the Biosafety 

Assessment Division conducts a preliminary review to supple-

ment the review documents for IBC reviews. The outcomes of 

IBC reviews are categorized into approved, conditionally ap-

proved, or disapproved based on criteria such as the appropri-

ateness of the biosafety research facility, personal protective 

equipment, biosafety equipment, inactivation and disinfection 

methods, and the fulfillment of biosafety training requirements 

by the principal investigator and research participants. Projects 

meeting all review criteria are approved, while those lacking 

information on the pathogens to be examined, experimental 

methods, biosafety research facilities, or safety management 

plans are disapproved. Conditional approval is granted in cases 

of national approval or partial noncompliance with the train-

ing requirements by the research personnel, with the final ap-

proval contingent on meeting these requirements (Figure 1) 

[7]. 

3. Current Status of Biosafety Assessment

The Biosafety Evaluation Division provides training and 

guidance for research activities involving infectious materials 

within the KDCA and its affiliated institutions (e.g., National 

Institute of Health and Regional Centers for Disease Control) 

in implementing the tasks of their IBCs. The IBC of KDCA 

holds regular review sessions at least thrice a year and reviews 

about 60 projects annually (Table 1). In 2022, the number 

of reviews increased due to the transfer of pathogen diagno-

sis technology to the Regional Centers for Disease Control. 

Key messages

① What is known previously?

The KDCA is in charge of biosafety reviews conducted 

by the Institutional Biosafety Committee.	Experiments 
involving gene recombination or the handling of in-
fectious pathogens	 (including high-risk pathogens) 
should be reviewed to ensure biosecurity based on the 

「Guidelines for Gene Recombination Experiments」.	

② What new information is presented?

The Institutional Biosafety Committee of the KDCA has 
implemented a deliberation process on research and de-
velopment as part of the biosafety review.	Research activ-
ities aimed at diagnosing infectious pathogens, including 

high-risk pathogens, are included topics for deliberation.

③ What are implications?

In addition to research focused on the development 
of treatments and vaccines for diseases including 

COVID-19	and MPOX, all research activities involv-
ing diagnostics are being deliberated.	To secure biosafety 

and rapid incident response, the KDCA is promoting the 

establishment of an autonomously operating biosafety 

committee for each affiliated organization.	
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Emergency reviews are conducted as needed or in urgent situ-

ations, with two conducted in 2021 (COVID-19) and one in 

2022 (MPOX). Simple changes like participant or laboratory 

modifications are approved on an ongoing basis. Additionally, 

a safety system ensures that only researchers who have received 

IBC approval can conduct experiments when applying for ap-

proval for the export and entry of high-risk pathogens and for 

access to (A) BL3 and BL4 laboratories.

Conclusion

The IBC of KDCA will endeavor to foster an environment 

conducive to efficient research by safeguarding the biosafety of 

the research environment and personnel within the KDCA and 

its affiliated institutions through its rigorous review activities. 

Concomitant with the expansion of its organizational structure 

from the Korea Centers for Disease Control and Prevention 

to the KDCA, the KDCA is promoting autonomous biosafety 

management at affiliated institutions through the establish-

ment of their own IBCs, anticipated to be operational by 2024. 

Furthermore, to ensure the safe conduct of research activities 

involving genetically modified organisms and high-risk patho-

gens, the KDCA plans to develop and provide comprehensive 

manuals and guidelines to enhance the biosafety management 

capabilities of principal investigators and research personnel.

Table 1. Status of biosafety review in KDCA 

Category

The numbers of biosafety review by  
KDCA (case)

2019 2020a) 2021 2022a) 2023

Total 58 73 35 91 50

IBC report 0 8 1 1 2

IBC approval 58 65 34 90 48

KDCA=Korea Disease Control and Prevention Agency; IBC= 

Institutional Biosafety Committee.	a)Fast track review operating.

Figure 1. Current biosafety review process in KDCA
Reused from Korea Disease Control and Prevention Agency	(KDCA).	Institutional Biosafety Committee organization & operating guide.	KDCA; 

2021	[7].	IBC=Institutional Biosafety Committee; LIMS=laboratory information management system.
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