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Regulatory Affairs

Regulatory Affairs interaction

Non-Clinical 
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Regulatory sciences?

규제기관 정의

FDA
- The science of developing new tools, standards, and approaches to assess the safety, 

efficacy, quality, and performance of all FDA-regulated products.

[2021]

“RS 발전전략, 

핵심분야” 수립

PMDA

- The science of predicting, evaluating, and determining, fairly and promptly, the quality, 

efficacy, and safety of pharmaceuticals, medical devices, and regenerative medicine 

products, based on scientific knowledge.

[2018]

“RS 센터 

설립 · 운영＂

EMA

- A range of scientific disciplines that are applied to the quality, safety and efficacy 

assessment of medicinal products and that inform regulatory decision-making 

throughout the lifecycle of a medicine

[2020]

“2025년까지의 

RS 발전전략” 

수립

HPRG

- Regulatory scientists use highly developed knowledge and skills from a range of 

disciplines to make, or contribute to, risk-managed and evidence-based decisions about 

health products. 

[2019]

“RS 발전전략 

(2020-2025)” 

수립

MFDS
식품, 의약품, 의료기기 등 규제된 제품들의 안전성, 유효성, 품질 및 성능 등을 평가하기 위해 

새로운 도구, 기준 및 접근 방법 등을 개발하며 규제정책 의사결정에 근거를 생성하는 과학

2019(?)

(바이오헬스 R&D 

투자전략, 과기부)
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Ref.
Torbjo¨rn Callre´us • Christian K. Schneide, 
The Emergence of Regulatory Science in Pharmaceutical Medicine, 
Pharm Med (2013) 27:345–351

Regulatory Affairs vs. Regulatory Science

Regulatory sciences?
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MFDS / NIFDS
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조직도, 부서

▪ 바이오의약품 및 의약외품 품목 허가
▪ 의료기기(1등급 중 허가대상 및 3·4등급) 품목 허가
▪ 융복합 의료제품 분류 및 허가
▪ 바이오의약품ㆍ의약외품ㆍ의료기기 및 

융복합 의료제품 허가제도의 운영
▪ 의료기기에 대한 재심사 명령

▪ 의약품 제조판매/수입 품목 허가
▪ 등록대상 원료의약품 등록
▪ 허가ㆍ심사제도 개선에 관한 사항
▪ 허가 관련 지침서 제정ㆍ개정
▪ 혁신제품조정협의회 운영
▪ 허가ㆍ신고 사전검토에 관한 사항 총괄

1. 임상시험 관련 정책의 수립 및 조정 총괄
2. 임상시험ㆍ비임상시험ㆍ생물학적동등성시험 

관련 고시의 제정ㆍ개정
3. 의약품 임상시험계획 승인 및 관리 총괄
4. 임상시험 관련 사전검토제 운영 총괄
5. 의약품 임상시험기관의 지정 및 의약품ㆍ의료기기

임상시험기관에 대한 지도ㆍ감독 총괄
6. 비임상 시험기관의 지정 및 총괄 지도ㆍ감독
7. 생물학적동등성시험 계획서 승인
8. 생물학적동등성시험 실시기관의 지정/지도ㆍ감독
9. 의약품 임상시험관리기준 운영
10. 임상시험용의약품 치료목적 사용승인 관리 총괄
11. 의약품 임상시험실시기관 등에 대한 행정처분
12. 실험동물 관련 법령 및 고시의 제ㆍ개정
13. 실험동물 관련 제도개선 및 정책 총괄
14. 실험동물공급시설ㆍ동물실험시설 등록/사후관리
15. 생물학적동등성시험 신뢰성 조사 총괄
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▪ 신속심사 대상 의약품(생물학적제제, 유전자재조합의약품, 
한약제제 및 생약제제) 및 신약

- 임상시험계획 승인신청 사전상담
- 품목허가신청 사전상담

▪ 신속심사 대상 의료기기(디지털헬스기기, 체외진단의료기기 제외)
임상시험계획 승인신청/품목허가신청 사전상담

▪ 임상통계자료의 사전상담 및 심사 지원
▪ 의약품 등의 사전검토제 운영

▪ 신속심사 대상 의약품/의료기기 지정신청 자료 
검토

▪ 신속심사 대상으로 지정된 의약품의 품질 및 
안유 신속심사

▪ 신속심사 대상으로 지정된 의료기기의 기술문서 
및 임상시험자료 신속심사

▪ 소관 의약품/의료기기의 사전검토

(제품화지원팀) 

(임상심사팀)

조직도, 부서
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[용어의 정의]임상시험(Clinical Trial/Study)?

제2조 (정의) 

15. 의약품 등(임상시험용의약품)의 안전성과 유효성을 증명하기 위하여 사람을 대상으로 해당

약물의 약동(藥動) ·약력(藥力) ·약리(藥理) ·임상(臨床)적 효과를 확인하고 이상반응을 조사

하는 시험(생물학적 동등성시험을 포함한다) 또는 연구

다만, 「첨단재생의료 및 첨단바이오의약품 안전 및 지원에 관한 법률」 제2조제3호에 따른 

첨단재생의료 임상연구는 제외한다.(2020. 8. 28 시행)

     이 경우 임상시험의 단계는

     임상시험용의약품을 최초로 사람에게 투여하는 제1상(임상약리시험 등),

환자군에서 치료적 유효성을 탐색하여 가능한 용량과 투여기간 설정을 위한 다양한 정보수집을

목적으로 하는 제2상(치료적 탐색 임상시험 등),

의약품의 안전성과 유효성을 확증하기 위한 제3상(치료적 확증 임상시험 등),

품목허가 후 허가사항의 범위에서 수행하는 제4상(치료적 사용 임상시험 등)으로 구분한다.

- 세포치료
- 유전자치료
- 조직공학치료
- 융복합치료 

- 세포치료제
- 유전자치료제
- 조직공학제제
- 첨단바이오융복합제제
- 이종이식제제
- 이종이식융복합제제

약사법(법률 제17208호, 2020.04.07. 일부개정, 2023.04.08. 시행) 제2조제15호
의약품 등의 안전에 관한 규칙(총리령 제1835호, 2022.12.07. 일부개정 2023.03.08. 시행) 별표 4 제2호 가.

의약품 임상시험 계획 승인에 관한 규정(식약처 고시 제2022-81호, 2022.11.23) 제2조 제6호

제0상 임상시험(탐색적 임상시험)
매우 제한된 용량의 의약품을 인체에 투여하여 치료나 진단의 목적을 갖지 않는 임상시험
일반적으로 신약개발 과정의 초기 단계에서 행해지는 용량-내약성 임상시험 등에 선행하여 
진행되며, 마이크로도즈 임상시험 등이 해당
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첨단재생바이오법에 따른 임상연구와 임상시험

ㅐㅐㅐㅐㅐㅐㅐㅐ

임상
연구

첨단재생의료 임상연구

• 자가 세포치료(면역세포, 줄기세포 등)
• 동종 세포치료
• 유전자세포치료
• 조직공학 치료(3D 프린팅 포함)
• 융복합 치료 포함

세포처리시설 심의위원회 심의 및 승인
위험도에 따라 보건복지부 심의 또는 식약처 승인

첨단재생의료
실시기관

(의료기관)

재생의료 실시
(환자 적용)

첨단재생의료
안전관리기관

(보건복지부 소속기관)

안전관리
(모니터링 및 장기추적조사)

식약처장 허가

복지부장관 지정

복지부장관 지정

iCREAT/CRIS 등록

D
B
 공

유

ㅐㅐㅐㅐㅐㅐㅐㅐ

임상
시험

첨단바이오의약품 임상시험

• 세포치료제
• 유전자치료제
• 조직공학제제
• 첨단바이오융복합제제 등

인체세포등 관리업 전문업종 신설
[첨단재생바이오법 제28조]

※ 약사법에 따라 관리

식약처장 허가

임상시험실시기관

임상시험 실시자

현행과 동일
[약사법 제34조의2; 

약사법 제34조]

식약처장 지정

식약처장 승인

Ref. 2020 KIDS 민원인설명회 (2020.09.08.) [Part.1]* iCREAT (임상연구관리시스템) ; CRIS(임상연구정보비스)
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[참고] 약사법과 첨단바이오의약품법의 관계

Ref. 2020 KIDS 민원인설명회 (2020.09.08.) 
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[참고] 세포치료제의 임상연구(학술목적)
첨단재생바이오법 제2조, 제12조; 시행령 제2조, 4조

첨단재생의료 범위/분류 첨단재생의료 위험도에 따른 구분

고위험
사람의 생명 및 건강에 미치는 영향이 
불확실하거나 그 위험도가 큼

중위험 사람의 생명 및 건강에 부정적인 여향을 
미칠 우려가 있어 상당한 주의를 요함

저위험
사람의 생명 및 건강에 미치는 영향이 
잘 알려져 있고 그 위험도가 미미함

[그림 참고] 첨단재생의료·첨단바이오의약품 기본계획 첨단재생바이오 2025 발전전략

→ 연구계획에 대하여 첨단재생의료 및
첨단바이오의약품 심의위원회(이하 “심의위원회”) 의
심의를 거쳐 식약처장의 승인을 받아야함 

→ 연구계획에 대하여 심의위원회의 심의를 받아야함

→ 연구계획에 대하여 심의위원회의 심의를 받아야함

Ref. 2020 KIDS 민원인설명회 (2020.09.08.) 

｢고위험 첨단재생의료 연구계획 승인 절차 및 방법 등에
관한 규정｣ 제정(식약처고시 제2023-38호, 2023.06.02)
✓신속‧병합 검토(심사 동시 진행 요청 가능)-7/1 시행
✓제출자료의 종류와 요건 명확화
✓자료보완(추가자료 제출 요구 및 기간 연장 2회 한정)
✓7일 이내 승인 여부 결정․통지

https://www.kobia.kr/bbs/board.php?tbl=notice&mode=VIEW&num=340&category=&findEx=&findType=&findWord=&sort1=&sort2=&page=2&mobile_flag=


12

임상시험의 계획 승인 등(약사법 제34조) 

① 임상시험을 하려는 자는 시험(변경)계획서 식약처장 사전 승인 得 ☞ 시험설계  

    단, 계획서 중 총리령으로 정하는 사항을 변경하는 경우 보고

② 총리령으로 정하는 임상시험은 ①승인 제외 가능

③ 임상시험을 하려는 자는 다음 각 호의 사항을 지켜야 한다.

④ 임상시험용의약품의 임상시험 목적 外 다른 용도 사용 금지☞ 임상시험 승인제도 

다만, 총리령으로 정하는 바에 따라 식품의약품안전처장의 승인을 받은 경우 

아래 경우에 사용 가능, 이 경우 제34조의2제3항제2호를 준용

1. 말기암 또는 후천성면역결핍증 등 생명을 위협하는 중대한 질환자를 치료하려는 경우

2. 생명이 위급, 대체치료수단이 없는 등 총리령으로 정한 응급환자를 치료하려는 경우

3. 해당 의약품 등을 연구 또는 분석(사람을 대상으로 하지 아니하는 연구 또는 분석)의

목적으로 사용하려는 경우

                 ② 외국에서 임상시험 중인 임상시험용의약품으로서 제1항제1호 또는 제2호 중 어느

하나에 해당하는 경우에는 식품의약품안전처장의 승인을 받아 해당 의약품을 사용할

수 있다. 이 경우 총리령으로 정하는 바에 따라 미리 환자의 동의를 받아야 한다.

약사법(법률 제17208호) 제34조

약사법
(법률 제19359호)

제34조의6 신설
2023.04.18 개정
2023.10.19 시행
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- 일차변수(Primary Variables): 임상시험대상자 수를 추정하는 데 이용

☞ 유효성 평가변수, 안전성/내약성, 삶의 질/ 의료비와 관련한 측정

- 이차변수(Secondary Variables)

☞ 주목적과 관련된 보조적인 측정치, 이차적 목적과 관련된 효과의 측정치 

평가변수

- 복합변수(Composite Variables): 

주목적과 결부된 다중 측정치로부터 하나의 일차변수를 선택할 수 없는 경우 사전에 정의된 알고리즘을 이용하여

다중 측정치를 단일 or 복합변수로 통합/조합

(Ex. 관절염, 정신질환 등에서 사용하는 평가 척도)

- 종합평가변수(Global Assessment Variables): 일반적으로 순서화된 범주형 척도

객관적 변수와 환자의 상태나 변화에 대한 연구자의 전체적 소견 동을 통합하는 것

- 다중일차변수(Multiple Primary Variables)

하나의 변수로 치료효과를 대표할 수 없는 경우, 치료 효과의 범위를 충분히 반영할 수 있는 하나 이상의 변수들을

주 평가변수로 함께 사용

- 대리변수(Surrogate Variables)  

직접적인 평가가 현실적이지 않은 경우, 대리변수가 임상적 유용성에 대한 적절한 예측치라고 알려진 적응증의 경우

- 범주화된 변수(Categorised Variables) 

이분화(Dichotomisation)된 변수를 사용하거나 다른 연속, 순위 변수를 범주화하는 것이 바람직한 경우

Ref. https://www.mfds.go.kr/docviewer/skin/doc.html?fn=20210830105003636.pdf&rs=/docviewer/result/data0013/33416/1/202110

임상시험계획서_시험 설계 관련 

다수의 평가변수를 사용하는 
임상시험 가이드라인(안) 마련
☞ 공동 일차 평가변수, 

복합평가변수 등 2개 이상 
다수의 평가변수를 사용하는 
임상시험계획 시 일반 및 
통계 고려사항 등 제시

[2023 상반기 의약품 심사 설명회]
(2023.04.20)

https://www.mfds.go.kr/docviewer/skin/doc.html?fn=20210830105003636.pdf&rs=/docviewer/result/data0013/33416/1/202110
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임상시험계획서_시험 설계 관련 가이드라인 마련_계획 

2023년 상반기 의약품 심사 설명회(2023. 04. 20) 中 발췌

[종양항생약품과]

✓ C형 간염 치료제 임상시험 가이드라인 개정(6월 29일)

(필요성) 바이러스 내성 극복을 위한 항바이러스제 병용요법을 위한 복합제 개발
     (주요 내용) 복용 편의성을 고려한 C형 간염 치료 복합제 개발 시 고려사항
 

✓항암제 임상시험 가이드라인 개정(11월 경)

(필요성) 새로운 기전의 중증 난치성 항암제의 효율적 개발 및 신속한 제품화를 위한 
다양한 임상시험 방법론 도입 

     (주요 내용) 마스터 프로토콜 등 최신 항암제 임상시험 방법론적 고려사항
                    암종별 항암제 개발 전략, 설계, 평가변수 등

[첨단의약품품질심사과]

✓합성 올리고뉴클레오티드 임상시험용의약품 품질 가이드라인 마련(10월 경)

(주요 내용) 시험법 선택, 유연물질 관리방안, 약물전달기술

[약효동등성과]

✓위식도역류질환 및 소화성궤양 치료제 임상시험 가이드라인 개정(10월 경)

(주요 내용) 위산분비억제제와 제산제 복합제 개발 시 고려사항
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임상시험용 의약품 예외적인 사용

절차

COVID-19 case 
issue?? 

현행

치료목적 사용 승인 제도 ✓ 행정절차/제출서류 간소화
✓ 환자 안전 및 사용 관리 강화
✓ 식약처 타당성 검토 절차 보강

(필요시 외부 자문 실시)

의약품 등의 안전에 관한 규칙(총리령 제1835호) 제28조
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임상시험용의약품의 치료목적 사용 안전관리 강화

③ 개인별 환자를 대상으로 치료목적 사용승인을 신청하려는 전문의

☞ ②의 치료목적 사용승인 신청서 + 다음 각 호의 서류/자료를 모두 첨부하여 제출

1. 신청인이 전문의로서 해당 질환에 대하여 전문적 지식과 경험 증명 서류

2. 대상 환자의 진료기록 및 대상 환자가 법 제34조제4항 제1호 or 제2호에 해당한다는 의학적 소견 요약 자료

3. 대상 환자 진단서 대상 환자가 법 제34조제4항제1호 또는 제2호에 해당한다는 내용과 임상시험용의약품 

사용으로 환자에게 위험보다는 이익이 될 수 있다는 임상적 평가내용을 포함한 의학적 소견에 대한 자료

(관련 검사 결과 등 근거를 포함한다)

4. 다음 각 목의 사항이 포함된 해당 환자의 동의서 서식

⑦ ⑤에 따라 치료목적 사용승인을 받고 임상시험용의약품을 환자에게 사용한 자

    ⇒ 사용을 마친 후 지체 없이 해당 환자에게 발생한 이상반응사례, 효과 및 안전성에 대한 추적 결과 등

수집된 정보를 임상시험용의약품을 제공한 자에게 제출  2023.06.08 시행

⑧ ⑤에 따라 치료목적 사용승인을 받은 임상시험용의약품을 제공한 자

⇒ 1. 해당 임상시험용의약품의 임상시험 단계 등을 고려하여 제공 기준을 마련하고 제공내역, 제출받은

안전성 정보 등을 보관ㆍ관리할 것

2. 제7항에 따라 수집된 정보를 제출받은 날부터 20일 이내에 임상시험용의약품 사용 결과를 작성하여

식약처장에게 보고하되, 예상하지 못한 중대한 약물이상반응이 발생한 경우에는 별표 4 제8호카목에

따라 식약처장에게 보고할 것

의약품 등의 안전에 관한 규칙 제28조(총리령 제1835호, 2022.12.07 개정)

(의뢰자) 임상시험용의약품 제공기준 및 사용결과 관리 강화
(전문의) 신청 시 제출서류는 간소화, 소견서의 상세 기재사항 규정화
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국외 임상시험용의약품의 치료목적 사용 절차

제출 자료(식약처 사전검토)

    전문의 소견서, 환자 동의서, 의약품 제공의향서, 임상시험자자료집, 

의약품집 발행국가에서 승인한 임상시험

수입 방법

 한국희귀필수의약품센터를 통해 ‘자가치료용’으로 수입

사후관리

 의약품제공자 또는 주치의가 환자 이상반응 등 보고

국외 임상약 도입요청

(주치의→희귀센터)

치료목적 타당성 검토

(희귀센터→식약처)

국외 임상약 사용 타당여부 통보

(식약처→희귀센터, 주치의)

안전성 보고

(주치의, 개발자→식약처)

국외 임상약 수입

(희귀센터→환자)

국외 임상약 자가치료용 신청

(환자→희귀센터)
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임상시험용의약품의 연구 또는 분석 목적 사용승인 신청 등

① 법 제34조제1항에 따라 임상시험(생물학적 동등성시험 제외)계획의 승인을 받은 자가 

임상시험용의약품을 법 제34조제4항제3호의 연구 또는 분석목적으로 사용하기 위한 승인을 

신청하려는 경우

☞ 법 제34조제4항 각 호 외의 부분 단서에 따라 임상시험용의약품의 치료목적·연구 등 목적 

사용승인 신청서에 다음 각 호의 내용이 포함된 사용계획서를 첨부하여 식약처장에게 제출

1. 임상시험용의약품의 구체적인 사용 목적

2. 임상시험용의약품의 제품명과 수량, 사용자 및 사용 장소

3. 임상시험용의약품의 사용 종료 후 회수 및 폐기 계획 등

② 식품의약품안전처장은 제출된 임상시험용의약품의 연구 등 목적 사용승인 신청서를 검토한 후 

타당성이 인정되는 경우, 임상시험용의약품의 치료목적·연구 등 목적 사용승인서 발급

의약품 등의 안전에 관한 규칙(총리령 제1835호) 제29조의2
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사전검토 제도 vs. 사전상담 제도 
약사법(법률 제17208호) 제35조의6 

① 제31조에 따라 의약품등의 품목허가를 받거나 품목신고를 하려는 자와 

제34조에 따라 임상시험을 하려는 자는 허가·신고·승인 등에 필요한 자료의

작성기준에 관하여 미리 식품의약품안전처장에게 검토를 요청할 수 있다. 

구분 사전검토 사전상담

법적 구속력 有 無

제도활용 시기
완결성이 높은 자료로 허가 신청전에 

미리 검토받고자 할 때

다음 단계 진입을 위해 기존 자료를 
근거로 추진 방향과 향후 계획에 대해 

검토받고자 할 때

특성
검토 결과를 바탕으로 자료 추가/보완 가능

∴ 자료가 갖추어진 경우, 
허가(승인) 기간 단축 가능

여러 가능성과 방법 검토를 통한 
구체적이고 다양한 의견 청취 가능

대상 및 범위

안전성·유효성 / 기준 및 시험방법 / 의약품 제조 

및 품질관리기준 / 임상시험계획에 관한 자료 및 

그 밖에 의약품 등의 허가·신고, 임상시험계획의 

승인 등에 필요한 자료

임상시험계획 승인 신청 전단계 및 품목허가 

신청 전단계에서 품질(기준및시험방법), 

비임상/임상시험 등과 관련된 계획, 결과, 

통계분석 등

관련 규정
의료제품 사전검토 운영에 관한 규정 
(식약처고시 2021-10호, 2021.02.22.)

-

신약 개발과정에서 시행착오를 줄이고 제품화를 촉진하기 위한 제도
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임상시험안전지원기관(중앙IRB)

Ref. 2023년도 의약품 임상시험 정책설명회(02.23.) 발표 자료(질의응답 포함)

추진배경

◆코로나19 백신 · 치료제 등 개발 신약의 

신속한 임상시험 진입

◆임상시험 증가에 따른 개별IRB의

심사 부담 완화 및 공동심사

◆임상시험 참여자의 증가(연간 10만명 상회)에 

따라 대상자 안전, 권리, 복지보호 필요

◆임상시험 안전관리 강화 체계 구축

임상시험 지원 및 안전망 강화를 위한업계 및 

사회적 요구 증가

임상시험의 체계적 지원을 위한

국가 지원 인프라 구축
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『약사법』 개정(‘21.7.20. 공포, ‘22.7.21. 시행)

◆ 제34조의5(임상시험안전지원기관 및 중앙임상시험심사위원회)

① 식품의약품안전처장은 다음 각 호의 업무를 수행하기 위하여 총리령으로 정하는 바에 따라 

관계 전문기관 또는 단체를 임상시험안전지원기관으로 지정할 수 있다.

1. 임상시험심사위원회의 운영에 관한 자문 등 지원

2. 제2항에 따른 중앙임상시험심사위원회의 운영에 대한 지원

3. 임상시험 안전성 정보에 대한 분석 및 연구

4. 임상시험 대상자의 권리 보호를 위한 상담 및 정보 제공

5. 임상시험 관련 홍보 및 교육지원  6. 그 밖에 총리령으로 정하는 업무

  ② 제1항에 따른 임상시험안전지원기관은 제34조의2제3항제5호 단서에 따라 위탁 받은 

임상시험 실시에 관한 심사 업무를 수행하게 하기 위하여 중앙임상시험심사위원회를 구성·운영할 수 있다.

<’22.07. 의약품안전규칙 제38조의4>

1. 심사를 위한 전산시스템의 관리ㆍ운영

2. 안전관리를 위한 국내외 협력체계 구축 

3. 대상자지원센터의 설치ㆍ운영

4. 임상시험 품질 및 윤리의 강화를 위한      

프로그램의 개발ㆍ보급 및 관리 

약사법

의약품안전규칙
제38조의4 

제38조의5

식약처 고시
제2023- 5호

(2023. 01. 18 개정)

Ref. 2023년도 의약품 임상시험 정책설명회(02.23.) 발표 자료(질의응답 포함)

임상시험안전지원기관(중앙IRB)_계속
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임상시험안전지원기관

• 다기관 임상시험의 공동심사, 임상시험 대상자에 대한 맞춤형 상담 및 정보 제공 등을 통해 효율적이고 

안전한 임상시험이 실시될 수 있도록 지원하여 국민의 건강증진에 기여

• 약사법 제34조의5 

• 의약품 등의 안전에 관한 규칙 제38조의4, 제38조의5

• 임상시험안전지원기관 지정 및 운영에 관한 규정(식약처고시)

• 지정기관 : 대한의학회 (2022. 7. 29. ~ 2024. 12. 31.)

Ref. 2023년도 의약품 임상시험 정책설명회(02.23.) 발표 자료(질의응답 포함)

임상시험안전지원기관(중앙IRB)_계속
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중앙IRB 심사대상

• 의약품 등의 안전에 관한 규칙 제34조

  ⑪ 임상시험실시기관의 장은 법 제34조의2제3항제5호 단서에 따라 다음 각 호의 어느 하나에 해당하는 경우에는 

임상시험 실시에 관한 심사 등의 업무를 중앙임상시험심사위원회(이하 “중앙심사위원회”라 한다)에 위탁할 수 있다. 

1. 임상시험실시기관의 장이 「공중보건 위기대응 의료제품의 개발 촉진 및 긴급 공급을 위한 특별법」에 따른 

공중보건 위기상황에 대응하기 위하여 긴급하게 임상시험 실시에 관한 심사가 필요하다고 인정하는 경우

2. 복수의 임상시험실시기관에서 수행하기로 한 임상시험으로서 통일된 심사가 필요하다고 

각 임상시험실시기관의 장이 인정하는 경우

3. 그 밖에 기존 치료법의 효과를 기대하기 어려워 새로운 치료법 개발이 필요한 경우 등으로서 

식품의약품안전처장이 정하는 경우

< ‘임상시험안전지원기관 지정 및 운영 등에 관한 규정’고시(`23.01.18.)>

(기존) 연구자임상  → 

(확대) 전문적인 심사가 필요하여 중앙IRB에서 심사하는 것이 적절하다고 

임상시험실시기관의 장이 인정하는 경우

Ref. 2023년도 의약품 임상시험 정책설명회(02.23.) 발표 자료(질의응답 포함)

임상시험안전지원기관(중앙IRB)_계속
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임상시험안전지원기관(중앙IRB)_계속

• 임상시험 심사 전산시스템(e-IRB) 구축 완료
(’22.12)에 따라 시스템 안정화 및 전산심사 
고도화

• 각 개별기관 IRB 시스템과의 연계성 확대

Ref. 2023년도 의약품 임상시험 정책설명회(02.23.) 발표 자료(질의응답 포함)
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의약품 임상시험 계획 승인에 관한 규정 제8조 ⑥
(식약처 고시 제2022-81호, 2022.11.23 개정)

중앙IRB 관련 IND 관련 제도 개선

⑥ 허가(신고)되어 판매 중인 의약품 또는 

천연물제제로 연구자임상시험계획승인

(변경승인)을 받으려는 자의 제출 자료

1. GMP 증명 서류

2. 임상시험 피해자 보상에 관한 규약

3. 임상시험실시기관, 시험자 및 CRO 등에 관한 자료

4. 시험대상자 동의서 서식

5. 임상시험계획서

and

1. 자가기준 및 시험방법

2. 임상시험용의약품 기본정보

3. 임상시험 실시의 과학적 타당성을 입증할 수 있는 
학술논문 자료

다만, 허가(신고)되어 판매 중인 항암제로 연구자

임상시험계획승인(변경승인)을 받으려는 자는

본문에 따른 학술논문 자료에 갈음하여

「약사법」 제34조의5제1항에 따른 
임상시험안전지원기관 또는 

식약처장이 인정하는 관련 분야 전문가 단체의

임상시험 검토서를 첨부하여 신청할 수 있다.

시판 항암제 연구자 임상시험에 대한 
현장 전문가 검토의견 등을 고려하여 

승인 절차 간소화

(개요) 임상시험안전지원기관의 임상시험

계획 검토서(적합)를 제출하는 경우,

식약처 승인 기간 단축(30일→ 7일)
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분산형 임상시험

분산형 임상시험(Decentralized Clinical Trials; DCT)

Ref. FDA Guidance (FDA-2021-D-1128)

“임상시험 관련한 일부 또는 모든 활동이 시험자(investigator)로 부터 분리된 장소에서 이루어지는 임상시험”
(A clinical investigation where some or all of the trial-related activities occur at a location separate 
from the investigator’s location.)

✓환자 모집 용이 
✓임상시험 진행의 편의성 
✓비용 효과적 
✓데이터 유지 
✓내외적 리스크 감소

Ref. CMIC HOLDINGS Co., LTD

DCT의 특징
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분산형 임상시험_계속
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• Digital Health Technologies for Remote Data Acquisition 
in Clinical Investigations: Guidance for Industry, 
Investigators, and Other Stakeholders (Draft) (2021. 12) 

: 원격 데이터 수집 시 적합한 기술 및 기술의 유용성 검증,
개인 정보 보호와 같은 리스크 관리, 데이터 보안 등

FDA

NMPA

• Technical Guidance for the Design of Patient-Focused Clinical Trials (Draft) (in Chinese) (2022. 08)
• Technical Guidance for the Implementation of Patient-Focused Clinical Trials (Draft) (in Chinese) 

(2022. 08)
• Technical Guidance for Benefit-Risk Assessment of Patient-Focused Clinical Trials (Draft) (in Chinese) 

(2022. 08)

: 전자동의 및 임상시험용 의약품의 시험대상자 직배송 등 분산형 임상시험 요소에 초점

EMA

• Recommendation paper on decentralized elements in clinical trials (2022. 12)

: EU 내 임상시험 활성화를 위한 ACT EU 프로젝트의 일환으로
각 요소의 국가별 도입 모범 사례 및 개요를 포함한 임상시험의
분산형 요소에 대한 권고 문서

분산형 임상시험_계속
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DCT와 관련하여 국내 규정 및 지침 등은 아직 마련되지 않았으나 현재 추진 중임. 

식약처. 제1차 의약품 안전관리 4차년도 시행계획 (2023. 1)
복지부. 제3차 제약바이오산업 육성ㆍ지원 5개년 종합계획 (2023. 3)

분산형 임상시험_계속
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글로벌 혁신제품 신속심사 지원체계(GIFT)_계속

GIFT (Global Innovative products on Fast Track) 규제 폐지‧혁신을 추진하기 위한 ‘식의약 100대 과제’로서 운영

➀ 새로운 치료영역을 개척할 수 있는 혁신적이며, 혜택받은(Gifted)”의약품
➁ 신속심사를 통해 빠른 치료기회를 “선물(Gift)”같이 부여

GIFT 대상 품목은 일반심사기간의 75%기간까지 심사기간 단축 가능

✓임상개발 초기부터 신속심사 대상 지정

✓안전에 직접 관련없는 일부 자료는 시판후 제출할 수 있는 근거 규정 활용

✓ ICH 가이드라인 등 글로벌 심사기준은 해외와 시차 없이 적용하여 해외 규제기관과 규제 충돌 방지, 

국내 혁신제품의 허가‧심사에 국제조화된 기준을 동시에 적용하여 빠른 해외 진출 지원

✓준비된 자료부터 먼저 심사하는 수시 동반심사(rolling review) 적용

✓품목설명회‧보완설명회 등 심사자와 개발사 간 긴밀한 소통을 통한 규제 관련 전문 컨설팅, 심사일정계획 등 

밀착지원

※ 신속심사 지정 품목 현황 및 혁신성이 뛰어난 제품의 임상결과 등을 지속적으로 제공하여 후발의약품의 개발을 독려
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글로벌 혁신제품 신속심사 지원체계(GIFT )_계속

(근거) 약사법 제35조의4(우선심사 대상 지정), 의약품 등의 안전에 관한 규칙 제40조의2(우선심사 대상 지정), 
공중보건 위기대응 의료제품의 개발 촉진 및 긴급 공급을 위한특별법 제7조(우선심사)

✓생명을 위협하는 암 등 중대한 질환 또는 희귀질환의 치료를 목적으로 하는 의약품으로서 기존 치료법이 없거나 기존 
치료법보다 유효성 등에서 임상적으로 의미 있는 개선을 보인 경우

✓생물테러감염병 또는 감염병의 대유행(대유행이 현저히 우려되는 감염병의 발생을 포함한다) 등 공중보건에 심각한 
위해를 끼칠 우려가 있는 감염병의 예방 또는 치료를 목적으로 하는 의약품으로서 기존 치료법이 없거나 기존 치료법에 
비해 작용 원리ㆍ기전 등이 전혀 새로운 신개념 의약품 또는 기존 치료법보다 유효성 등에서 의미 있는 개선을 보인 경우

✓보건복지부가 지정·공고한 혁신형 제약기업이 개발한 신약

✓신속심사 대상 의약품과 의료기기 조합

신속(우선)심사 대상에 해당함을 입증하는 자료 / 기원 또는 발견 및 개발 경위에 관한 자료 / 
제조방법에 관한 자료 / 용법·용량 및 효능·효과에 관한 자료

Ref. https://www.mfds.go.kr/wpge/m_1114/de080101l0002.do
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첨단바이오의약품 장기추적조사 관리기준 [식약처 고시 제2020-84호, 2020.09.07.]

첨단바이오의약품 장기추적조사

제2조(정의) 

  1. "장기추적조사계획“
장기추적조사를 실시하기 위하여 총리령 제34조제1항 각 호의 사항을 기술한 문서

  2. "장기추적조사 실시자“
법 제30조제1항에 따라 장기추적조사 대상으로 지정받은 첨단바이오의약품에 
대하여 장기추적조사계획을 수립하는「약사법」 제34조제1항에 따라 
임상시험계획 승인을 받은 자, 첨단바이오의약품의 품목허가를 받은 자 및 수입자

  3. "투여 대상자“
장기추적조사 대상 첨단바이오의약품을 투여 받는 환자

  4. "장기추적조사 이행·평가 결과“
장기추적조사계획에 따라 장기추적조사를 이행하고 분석·평가한 결과

규제과학센터의 지도 ∙ 감독
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첨단재생바이오법 제30조 ①②

① 식품의약품안전처장은 줄기세포 또는 동물의 조직ㆍ세포를 포함하는 첨단바이오의약품이나 

투여 후 일정기간 동안 이상사례의 발생 여부를 확인할 필요가 있다고 인정하는

첨단바이오의약품을 장기추적조사 대상으로 지정할 수 있다.

② 제1항에 따라 장기추적조사 대상으로 지정받은 첨단바이오의약품에 대하여 

「약사법」 제34조제1항에 따라 임상시험계획 승인을 받은 자(이하 “임상시험계획 승인을 받은

자”라 하며, 첨단바이오의약품에 관하여 승인 받은 자에 한정한다), 첨단바이오의약품의

품목허가를 받은 자 및 수입자는 총리령으로 정하는 바에 따라 

장기추적조사계획을 수립하여야 한다.

첨단바이오의약품 안전 및 지원에 관한 규칙 [총리령 제1641호, 2020. 9. 7., 제정]

② 임상시험계획 승인을 받은 자, 품목허가를 받은 자 또는 수입자는 장기추적조사계획을 

다음 각 호의 구분에 따른 날의 전날까지 수립하여 식품의약품안전처장에게 제출해야 한다.

1. 임상시험계획 승인을 받은 자: 임상시험용 첨단바이오의약품을 공급한 날

2. 품목허가를 받은 자 및 수입자: 첨단바이오의약품을 판매ㆍ공급한 날

첨단바이오의약품 장기추적조사_계속
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첨단바이오의약품의 품목허가·심사 규정 [식약처 고시 제2020-82호, 2020.09.07.] 제9조

첨단바이오의약품 종류
식약처, 장기추적조사 대상 지정 時 고려사항

(제9조제1항)
장기추적조사기간

(제9조제2항)

줄기세포치료제
사용된 세포의 기원, 제조방법 및 특성(분화정도, 순도, 

유전적 안정성 등), 종양원성시험 결과, 임상시험 결과 등
5년 이내

유전자치료제

유전자치료제에 사용되는 벡터, 인체에 도입된 유전자의 
특성(염색체 삽입 여부 및 위치, 잠복 후 재활성 가능성 등), 

세포를 이용하는 경우 세포의 기원, 분화정도 및 세포내 
유전자의 특성·활성, 도입된 유전자의 생체 내 분포 및 

지속성, 종양원성시험 결과, 임상시험 결과 등 

15년 이내

동물의 조직 세포를 포함하는
 첨단바이오의약품

이종 세포, 조직 및 장기의 기원 및 종류, 
비임상 및 임상시험 결과 등

30년 이내

그 밖에 투여 후 일정기간 동안 
이상사례의 여부를 확인할 필요가 있는 

첨단바이오의약품

사용된 세포·조직·장기의 기원 및 종류, 
제조방법 및 특성, 비임상 및 임상시험 결과 등

-

③ 임상시험의 장기추적조사 중간 결과와 국내외 사용 경험을 바탕으로 충분한 장기추적 조사 결과가 확보되고
그 결과 위해성이 적다고 판단되는 근거가 있을 때에는 품목허가 시 장기추적조사 대상으로 지정하지
아니하거나 조사기간을 줄일 수 있다.

 
④ 첨단바이오의약품 품목허가 시 장기추적조사 대상으로 지정된 경우 장기추적조사 평가 결과에 따라 조사 대상 지정을 

해제하거나 추가 연장조사 여부를 결정할 수 있다.

첨단바이오의약품 장기추적조사_계속
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Thank you for your attention !!!
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