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Ⅰ. 추진배경

완제의약품 중심 허가·심사 관리방안
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추진배경
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Ⅱ. 주요내용

완제의약품 중심 허가·심사 관리방안
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원료의약품

완제의약품

주요 내용



2022-03-28

4

7

완제의약품 절차 모식도
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제1부 Module 1. 신청내용 및 행정정보 등

제2부 Module 2. 자료개요 및 요약

제3부 Module 3. 품질평가 자료(완제/원료)

제4부 Module 4. 비임상시험 자료

제5부 Module 5. 임상시험자료

Module 1

Module 4Module 3 Module 5
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Summary

2.7 

Summary

Quality Non-Clinical Clinical

2.3 

Quality 

Overall

Summary

개요 – CTD 세부항목
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원료의약품 등록(DMF) 자료 국제공통기술문서(CTD)

1.제조·품질관리에필요한시설에관한자료 1.7.3의약품제조및품질관리기준실시상황평가자료

2.물리·화학적특성과안정성에관한자료

가.물리·화학적특성에관한자료

(1)기원또는발견및개발경위에관한자료

(2)구조결정·물리화학적성질및생물학적성질에관한자료

(3)국내·외에서특허등을취득한경우에는특허등록사본등

3.2.S.1.일반정보(명칭,구조,일반적특성)

3.2.S.2제조(제조공정개발)

3.2.S.3.특성(구조및기타특성,순도)

나.안정성에관한자료 3.2.S.7.안정성

3.제조방법,포장,용기,취급상의주의사항등에관한자료

가.제조방법에관한자료

3.2.S.2. 제조(제조원, 제조공정및공정관리, 공정밸리데이

션및평가,외인성물질에대한안전성평가등)

나.포장·용기에관한자료 3.2.S.6.용기및포장

다.취급상의주의사항 3.2.S.7.안정성

4. 의약품 제조 및 품질관리기준(KGMP)에 맞거나 이와 동등

이상임을입증하는자료

1.7.2제조및판매에관한증명서

1.7.3의약품제조및품질관리기준실시상황평가자료

5. 원료의약품의 시험성적서, 분석방법, 사용된 용매 등에 관

한자료

3.2.S.3.특성

3.2.S.4.원료의약품의관리(기준,시험방법밸리데이션등)

3.2.S.5.표준품또는표준물질

Ⅲ. 질의응답집 주요 개정사항

완제의약품 중심 허가·심사 관리방안
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주요 개정사항 (2022.2.)
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주요 개정사항 (2022.2.)
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주요 개정사항 (2022.2.)
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주요 개정사항 (2022.2.)
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주요 개정사항 (2022.2.)
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주요 개정사항 (2022.2.)
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Ⅳ. 추가 안내사항 등

완제의약품 중심 허가·심사 관리방안
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추가 안내사항 등
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추가 안내사항 등

19

[별표1] 등록 대상 원료의약품(제2조제2호 관련)(원료의약품 등록에 관한 규정)

209. 「의약품 등의 안전에 관한 규칙」제4조제1항제3호나목에 따른 의약품동등성 확

보가 필요한 의약품이거나 「의약품동등성 확보 필요 대상 의약품 지정」제2조에

해당하는 원료의약품을 주성분으로 하는 의약품. 다만,「국민건강보험 요양급여의

기준에 관한 규칙」제13조제4항제7호에 따라 보건복지부장관이 지정한 퇴장방지

의약품에 해당하는 품목 및 「의약품동등성 확보 필요 대상 의약품 지정」제2조에

해당하는 복합성분 중 별표 1부터 별표 4까지에 해당하지 않는 비타민, 무기질은

제외한다.

210. 주사제의 원료의약품. 다만,「국민건강보험 요양급여의 기준에 관한 규칙」제13조

제4항제7호에 따라 보건복지부장관이 지정한 퇴장방지의약품에 해당하는 품목

및 영양소 보급[예: 포도당, 아미노산, 지방산, 비타민, 무기질 등]을 목적으로 하는

제제의 원료의약품은 제외한다.

211. 원료의약품을 제조하여 판매하거나 수입하려는 자가 등록을 하고자 하는 원료의

약품

추가 안내사항 등
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추가 안내사항 등

21

감사합니다
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품목조건부허가관리방안

2022. 3. 22.

식품의약품안전처

허가총괄담당관

온라인설명회자료
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주요 내용

조건부 허가 등(법 제35조)
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적용 대상

조건부 허가 등(법 제35조)
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적용 조건

조건부 허가 등(법 제35조)
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제출자료

조건부 허가 등(법 제35조)

28

준용 규정

조건부 허가 등(법 제35조)
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조건의 이행 점검

조건의 이행 점검(법 제35조의2)
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조건부 허가의 취소

조건부 허가의 취소(법 제35조의3)
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감사합니다

31


