
 작업소 분리대상 성분제제 정보공개

‘작업소 분리대상 성분제제’ 목록은 ‘12.2월 ∼ 현재까지 식약처에서 검토한 

결과로써 전체 성분제제에 대한 검토결과에 해당하지 않습니다.

 - 목록에 없는 성분제제에 대하여 ‘작업소 분리대상 해당 여부’가 궁금하신 

경우 아래 절차에 따라 신청하여 주시기 바랍니다.

< 검토신청 절차 >

 ○ (검토신청) ‘식품의약품안전처 의약품품질과’에 우편*또는 메일**로 제출

     * 우편주소 : 충북 청주시 흥덕구 오송읍 오송생명2로 187 오송보건의료행정타운 

식품의약품안전처 의약품안전국 의약품품질과

    ** 식약처 의약품품질과 공용메일 : gmptalk@korea.kr

 ○ (처리기간) 검토신청서 접수후 30일 이내

 ○ (구비자료) ‘작업소 분리대상 성분제제’ 해당 여부 질의 공문(제품명, 주성분, 효능

효과, 작용기전, 분류번호 등 기재) 및 첨부자료(품목 허가증, 작용기전, 효능효과, 국내외 

동일 제제 작업소 분리 현황 등 설명자료)

 ○ (처리절차) 식약처(의약품품질과) : 신청 접수 및 검토결과 회신 총괄

              평가원(의약품심사부) : 신청사항에 대한 검토

<작업소 분리대상 제제 질의 신청 및 처리절차도 >

     <질의 신청>     <접수 및 회신>         <검토>

신청인 식품의약품안전처·식품의약품안전평가원

 작업소 분리 대상 성분제제

연번
성분명

비고(사유 등)
한글명 영문명

1 다우노루비신 Daunorubicin

세포독성 항암제제
2 다카르바진 Dacarbazine

3 닥티노마이신 Dactinomycin

4 도세탁셀 Docetaxel
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5 독소루비신 Doxorubicin

6 독시플루리딘 Doxifluridine

7 메토캅토푸린 Mercaptopurine

8 메토트렉세이트 Methotrexate

9 미토마이신 C Mitomycin C

10 미토산트론 Mitoxantrone

11 보르테조밉 Bortezomib

12 부설판 Busulfan

13 블레오마이신 Bleomycin

14 빈블라스틴 Vinblastine

15 빈크리스틴 Vincristine

16 시스플라틴 Cisplatin

17 시클로포스파미드 Cyclophosphamide

18 시타라빈 Cytarabine

19 아이다루비신 Idarubicin

20 알파트라디올 Alfatradiol
성호르몬제제

21 에스트로피페이트 Estropipate

22 에토포시드 Etoposide

세포독성 항암제제

23 에피루비신 Epirubicin

24 옥살리플라틴 Oxaliplatin

25 이리노테칸염산염 Irinotecan hydrochloride

26 이포스파마이드 Ifosfamide

27 젬시타빈 Gemcitabine

28 젬시타빈염산염 Gemcitabine hydrochloride

29 카르보플라틴 Carboplatin

30 카페시타빈 Capecitabine

31 테가푸르/우라실 Tegafur/Uracil 

32 테모졸로미드 Temozolomide

33 토포테칸 Topotecan

34 파클리탁셀 Paclitaxel

35 페그아스파라가제 Pegaspargase

세포배양 기술을 사용한 

제제인 경우

* 정제(精製) 공정 완료까지 

분리(생물학적제제등 시설)

36 페메트렉시드이나트륨 Pemetrexed Disodium

세포독성 항암제제37 플루오로우라실 Fluorouracil

38 하이드록시우레아 Hydroxyurea



 작업소 분리 비대상 성분제제

연번
성분명

한글명 영문명

1 게피티니브 Gefitinib

2 고나도렐린아세트산염 Gonadorelin acetate 

3 닐로티닙염산염 nilotinib hydrochloride

4 다사니팁 Dasatinib

5 데가렐릭스 Degarelix

6 덱스라족산 Dexrazoxane

7 라다클로린 Radachlorin

8 레고라페닙 Regorafenib

9
레날리도마이드

* 최기형성, 작업원 보호 및 교차오염 방지 조치 필요
Lenalidomide

10 레트로졸 Letrozole

11 룩소리티닙 Ruxolitinib

12 류프로렐린아세트산염 Leuprolide acetate

13 비칼루타마이드 Bicalutamide

14 소라페닙토실레이트 Sorafenib Tosylate

15 수니티닙말산염 Sunitinib Malate

16 싸이모신알파1 Thymosin alpha 1

17 아나스트로졸  Anastrozole

18 아비라테론아세트산염 Abiraterone acetate

19 에베로리무스 Everolimus

20 엑세나타이드 Exenatide

21 엔잘루타마이드 Enzalutamide

22 엘로티닙염산염 Erlotinib Hydrochloride

23 옥트레오티드아세트산염 Octreotide acetate

24 올라파립 Olaparib 

25 울리프리스탈아세트산염 Ulipristal Acetate

26 이매티닙메실산염 Imatinib Mesilate

27 고세렐린아세트산염 Goserelin acetate

28 타목시펜 Tamoxifen

29 트라메티닙디메틸설폭시드 Trametinib DMSO

30 트라베데르센 Trabedersen

31 파조파닙염산염 Pazopanib Hydrochloride

32 포말리도마이드 Pomalidomide



33 포지오티닙 Poziotinib

34 폴리사카라이드K Polysaccharide K

35 풀베스트란트 Fulvestrant

36 플레릭사포르 Plerixafor


