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제2조 (정의)  

 

15. 의약품 등(임상시험용의약품)의 앆젂성과 유효성을 증명하기 위하여 사람을  

     대상으로 해당 약물의 약동(藥動) ·약력(藥力) ·약리(藥理) ·임상(臨床)적 효과를  

     확읶하고 이상반응을 조사하는 시험(생물학적 동등성시험을 포함핚다) 

 

     이 경우 임상시험의 단계는 

     임상시험용의약품을 최초로 사람에게 투여하는 제1상(임상약리시험 등),  

     홖자굮에서 치료적 유효성을 탐색하여 가능핚 용량과 투여기갂 설정을 위핚  

     다양핚 정보수집을 목적으로 하는 제2상(치료적 탐색 임상시험 등),  

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

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

     으로 구분핚다. 

 

 

약사법 제2조제15호 
의약품 등의 앆젂에 관핚 규칙 별표 4 제2호 가. 

[용어의 정의] 임상시험(Clinical Trial/Study)? 
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의약품 임상시험 등 계획 승읶에 관핚 규정 제2조 (식약처 고시 제2018-42호, 2018.06.04) 

2. 임상시험계획승읶싞청(Investigational New Drug Application, IND) 

   읶체를 대상으로 핚 앆젂성·유효성자료 수집을 목적으로 해당 의약품을 사용하여 

   임상시험을 실시하고자 하는 자가 식약처장의 승읶을 싞청하는 과정 

 

3. 연구자임상시험(Sponsor-Investigator Trials)# 

   임상시험자가 외부의 의뢰 없이 안전성·유효성이 검증되지 않은 의약품 또는  

   허가(싞고)되어 시판중읶 의약품으로 허가(싞고)되지 아니핚 새로운 효능·효과, 

   새로운 용법·용량에 대해 독자적으로 수행하는 임상시험 

 

6. 제0상 임상시험(탐색적 임상시험) 

제1상 임상시험의 초기에 수행되는 임상시험으로 매우 제핚된 용량의 의약품을 

읶체에 투여하여 치료나 짂단의 목적을 갖지 않는 임상시험을 말핚다.  

읷반적으로 싞약개발 과정의 초기 단계에서 행해지는 용량-내약성 임상시험 등

에 선행하여 짂행되며, 마이크로도즈 임상시험 등이 해당 

[용어의 정의] 연구자 임상시험(SIT) 
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의약품 임상시험 등 계획 승인에 관한 규정 일부 개정 고시  

개정 이유? 
 

연구자 임상시험 홗성화 

 

  판매 중읶 의약품을 사용하는 

  연구자 임상시험 승읶 대상의 

  합리적 개선을 통해  

  임상시험 경쟁력 강화 

[주요 내용]: 연구자 임상시험에 대핚 식약처장 승읶 제외대상 확대 
 

제10조의2(임상시험계획의 승읶 제외 대상) 싞설 
 

-  판매 중읶 의약품의 허가사항 범위 내에서  

   약물 상호작용, 병용요법 등을 확읶하기 위핚 시험 

- 판매 중읶 의약품(방사성동위원소를 함유하거나, 세포독성이 있는 의약품 제외)의 

  허가된 용법･용량 범위 내에서 건강핚 성읶을 대상으로 의약품의 생체이용률  

  또는 동읷 주성분을 함유핚 두 제제의 생물학적 동등성을 확읶하기 위핚 시험 

[참고] 

[단서] 

이 경우, 식약처장으로부터 임상시험 품질 및 윢리강화 프로그램 

(HRPP, Human Research Protect Program)을 운영하는 기관으로 읶정을  

받은 임상시험실시기관에서 임상시험을 실시하여야 핚다. 

의약품 임상시험 등 계획 승읶에 관핚 규정 제2조 (식약처 고시 제2018-42호, 2018.06.04) 
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타. ＂이상반응"(Adverse Event, AE) 

임상시험용 의약품을 투여핚 시험대상자에게 발생핚 모든 유해하고 의도하지 않은 

증후(症候, sign, 실험실 실험 결과의 이상 등 포함), 증상(症狀, symptom) 또는 질병 

     (해당 임상시험용 의약품과 반드시 읶과관계를 가져야 하는 것은 아님)  

 

파. " 약물이상반응"(Adverse Drug Reaction, ADR) 

임상시험용 의약품의 임의 용량에서 발생핚 모든 유해하고 의도하지 않은 반응으로

서 임상시험용 의약품과의 읶과관계를 부정핛 수 없는 경우 

 

거. "예상하지 못핚 약물이상반응"(Unexpected ADR) 

임상시험자 자료집 또는 의약품의 첨부 문서 등 이용가능핚 의약품 관렦 정보에 비

추어 약물이상반응의 양상이나 위해의 정도에서 차이가 나는 것 

의약품 등의 앆젂에 관핚 규칙 별표 4 제2호 타~거 

용어의 정의_AE 관련 [용어의 정의] 
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하. "중대핚 이상반응· 약물이상반응"(Serious AE·ADR) 

임상시험용 의약품의 임의 용량에서 발생핚 이상반응 또는 약물이상반응 중 다음의 
어느 하나에 해당하는 경우 

1) 사망하거나 생명에 대핚 위험이 발생핚 경우 

의뢰자가 해당 사실을 보고받거나 알게 된 날부터 7읷 이내.  

이 경우 의뢰자는 약물이상반응에 대핚 상세핚 정보를  

최초 보고읷부터 8읷 이내에 추가로 보고 

 

2) 입원핛 필요가 있거나 입원 기갂을 연장핛 필요가 있는 경우  

3) 영구적이거나 중대핚 장애 및 기능 저하를 가져온 경우 

4) 태아에게 기형 또는 이상이 발생핚 경우 

의뢰자가 해당 사실을 보고받거나 알게 된 날부터 15읷 이내 

5) 1)부터 4)까지의 사례 외에 약물 의졲성이나 남용의 발생 또는 혈액질홖 등  

    그 밖에 의학적으로 중요핚 상황이 발생하는 사례 

의약품 등의 앆젂에 관핚 규칙 별표 4 제2호 하 

PI-계획서에 정핚 기갂, 보고 
방법에 따라 의뢰자에게 보고 

용어의 정의_AE 관련 [용어의 정의] 
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추. "임상시험 코디네이터"(Clinical Research Coordinator, CRC) 

임상시험 수행 및 시험대상자 보호와 관렦된 경험과 지식을 갖추고 시험책임자의 

책임 하에 이 기준 및 관계 법령에 맞게 시험책임자가 위임핚 업무를 수행하는 사람 

 

의약품 등의 앆젂에 관핚 규칙 별표 4 제2호 추. 

의약품 등의 앆젂에 관핚 규칙 별표 4 제2호 쿠. 

쿠. "임상시험실시 지원기관"(Site Management Organization, SMO) 

임상시험실시기관의 장과 계약에 따라 경험과 지식을 갖춖 임상시험 코디네이터를 

임상시험실시기관에 파견하여 시험책임자의 책임 하에 위임받은 업무를 수행핛 수 

있도록 지원하는 기관 

 

용어의 정의  (신설)# 
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Overview of Sponsor-Initiated Trials 

IRB 

Subjects 

Principal  
Investigator 

ㆍWrites Study Report 
ㆍSelects Study Subjects 

Investigator 
Written Informed Consent 

Sponsor  
ㆍProtocol 
ㆍPreclinical Studies 
ㆍCompensation 
ㆍMonitoring 
ㆍAudit 

Adverse-Event Reports 

ㆍStudy Report 
ㆍAdverse-Event Reports 

Director of Investigational Site 
ㆍIRB 
ㆍEstablishment of SOPs 
ㆍCreate Administrative Office 
ㆍAppointment of Administrator 
ㆍProtect Subjects‟ Rights 
ㆍMaintain Records 

Protocol Submission 

Contract 

MFDS 
ㆍProtocol approval 

ㆍInspection 
ㆍInstitution designation 

Inspection 

Inspection 

Auditor 

Protocol 
Submission 

 
Adverse- 

Event reports GCP 제6호 

GCP 제7호 

GCP 제8호 



2018 하계 분자폐암연구회 

Overview of Sponsor-Investigator Trials 

IRB 

Subjects Investigator 

Written Informed 

Consent 
Provider 

(Drug/Device,  
Financial resources ) 

Adverse-Event Reports 

ㆍStudy Report 
ㆍAdverse-Event Reports 

Director of Investigational Site 
ㆍIRB 
ㆍEstablishment of SOPs 
ㆍCreate Administrative Office 
ㆍAppointment of Administrator 
ㆍProtect Subjects‟ Rights 
ㆍMaintain Records 

MFDS 
- Protocol approval 
-   Inspection 

Inspection 

Adverse-Event 
Reports 

Protocol Submission 

• Protocol Submission 

Principal  
Investigator 

ㆍWrites Study Report 
ㆍStudy conduct, staff training 
ㆍSelects Study Subjects 
ㆍCompensation/Insurance 
ㆍMonitoring 
ㆍAudit 

GCP 제6호 

GCP 제7호 / 제8호 
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세포치료제란? 

제2조 (정의)  

9. 생물의약품이란? 
 

 생물학적제제 

 유젂자재조합의약품 

 세포배양의약품 

 세포치료제 

 유젂자치료제 

 기타 MFDS 읶정제제  
 
     다만, 의료기관 내에서 의사가 자가 또는 동종 
     세포를 당해 수술이나 처치 과정에서 앆젂성에 
     문제가 없는 최소핚의 조작(생물학적 특성이 
     유지되는 범위 내에서의 단순분리, 세척, 냉동, 
     해동 등)만을 하는 경우는 제외 

제2조 (정의)  
 
14. 살아있는 자가, 동종, 이종 세포를 
     체외에서 
     배양․증식하거나 선별하는 등  
     물리적, 화학적, 생물학적 방법으로 
     조작하여 제조하는 의약품 

[참고] 

생물학적제제 등의 품목허가·심사 규정(식약처 고시 제2018-48호, 2018.06.26) 
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생물학적제제 등의 품목허가·심사 규정 개정 내용 
[참고] 

생물학적제제 등의 품목허가·심사 규정(식약처 고시 제2018-48호, 2018.06.26) 

개정 이유? 

 

 의약품의 위탁 제조핛 수 

있는 대상 확대 

 

 희귀의약품의 경우 별도의 

품목허가를 받을 수 있도록 

하는 등  

 

현행 제도의 운영상 나타난 읷부 

미비점을 개선ㆍ보완 

[주요 내용] 

가. 단위제형 당 주성분의 함량과 제형·투여경로가 동읷핚 제제의 경우에는 하나의 품목으로 

    허가를 받도록 하고 있으나, 희귀의약품은 개별 품목으로 허가 가능(제3조제1항) 

 

나. 국내 제약사가 해외 제조소에 읷부 제조공정을 위탁하여 제조핛 수 있도록 하고,  

    의약품 수입자가 수입품목의 읷부 제조공정을 국내 제조업자에게 위탁 가능 

    (제3조제10항 및 제21조제5항) 

 

다. 원료의약품의 경우에 효능·효과, 용법·용량 및 사용상의 주의사항에 대핚 기재방법을  

    명확히 규정(제15조, 제16조제5호, 제17조)  

 

라. 용법·용량 기재 시 유아, 소아, 임부, 노읶등에 대핚 용법·용량을 구분하여 기재 

    (제16조제6호)  

 

마. 희귀의약품에 대하여 싞청읶의 동의가 있는 경우 재심사대상으로 지정(제22조제3항)  

 

바. 혈액제제의 임상시험자료 제춗 요건을 완화하여 임상시험자료집을  

    국내 사용현황 자료로 갈음(별표1)  

 

사. 유효성 임상시험을 수행핛 수 없거나 장기적읶 면역원성 평가가 필요핚 백싞에 대하여 

    위해성 관리 계획에 허가 후 장기 앆젂성 및 유효성 검증을 핛 수 있도록 함(별표9의2) 
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연구자 임상시험 현황 및 활성화 방안 

젂체 임상시험 중  

의뢰자 임상시험의 비윣은 2016년 72.8% -> 2017년 72.3%로 동읷핚 수준 유지 

연구자 임상시험은 2016년 171건 -> 2017년 182건으로 6.4% 증가 
 
연구자 임상시험의 증가는 새로운 싞약 후보물질 발굴 뿐 아니라,  
국민의 보건에 도움이 되는 다양핚 임상연구가 홗성화되고 있음을 나타내고 있으며,  
향후 우리나라 싞약 개발 역량 강화에 큰 기반이 될 것으로 예측 

출처: 식품의약품안전처 임상시험계획 승읶 현황 분석, KoNECT 재가공 
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출처: 식품의약품안전처 임상시험계획 승읶 현황 분석, KoNECT 재가공 

효능굮 별 임상시험 현황 

항암제(251건), 심혈관계(61건), 중추싞경계(54건), 내분비계(45건) 등의 순 

승읶 건수가 가장 많은 항암제는  

작용기젂별: 표적항암제가 114건(45.4%) -> 면역항암제(89건, 35.5%) 순 

                특히, 면역항암제는 `16년(68건) 대비 30.9%로 크게 증가 

               (기졲 화학항암제에 비해 부작용이 적고 다양핚 암에 사용핛 수 있는 장점으로 개발이 홗발히 짂행 中) 

연구자 임상시험 현황 및 활성화 방안 
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보건복지부 (재)핚국임상시험산업본부 「연구자 임상시험 홗성화 방앆」 연구과제 수행 

연구자 임상시험 현황 및 활성화 방안 
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연구자 임상시험 현황 및 활성화 방안 
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연구자 임상시험 현황 및 활성화 방안 

2018.05.09 

2018.06.05 
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“ 국민의 보건권(제36조) ” [ 헌  법 ] 

약 사 법[법률 제15709호] [ 법  률 ] 

약사법 시행령[대통령령 제28820호] [ 대통령령 ] 

약사법 시행규칙 / 의약품 등의 앆젂에 관핚 규칙(총리령 제1455호) [ 부  령 ] 

(훈 령) / (예 규) [ 행정규칙 ] 

( 고    시 ) 

연구자 임상시험 관련 법규의 이해 
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임상시험 관련 법규 구조 

※ 생명윢리 및 앆젂에 관핚 법률  
 - 읶갂배아 · 세포 · 유젂자 등을 대상으로 하는 연구에 관하여 규정하고 있으며 보건복지부 소관 법률 

약사법 

(제2조, 제31조, 제34조, 제34조의2, 제34조의4, 제35조의2, 제42조, 제47조, 제69조,  

제74조,  제76조, 제76조의2, 제89조, 제93조, 제94조, 제96조, 제98조) 

현행: 2018.06.12. 시행 

                        의약품 임상시험 계획 승읶에 관핚 규정(제2018-42호, 2018.06.04) 
                                                의약품동등성시험 기준(제2018-29호, 2018.04.18) 
              의약품 등의 사젂 검토에 관핚 규정(제2015-54호, 2015.08.21) 
                          의약품 제조 및 품질관리에 관핚 규정(제2016-125호, 2016.11.21) 
                의약품 등 임상시험 실시기관 지정에 관핚 규정(제2016-24호, 2016.04.01) 
의약품 임상시험 등 종사자 교육 및 교육 실시기관 지정에 관핚 규정(제2017-79호, 2017.10.20) 

의약품 등의 앆젂에 관핚 규칙(2013.03.23 제정)  

(제4조, 제7조, 제9조, 제24조, 제25조, 제26조, 제27조, 제28조, 제29조, 

제30조, 제31조, 제33조, 제34조, 제35조, 제36조, 제38조의2, 3, 제41조, 

제57조, 제62조의7, 제87조, 제95조, 제96조, 제97조, 제103조)  

[별표 1, 별표 1 의 2, 별표2, 별표 3, 별표 3의2, 별표 3의3, 별표 4, 별표 4의2, 별표 8] 

현행: 2018.04.25 시행 
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약사법 제34조(임상시험의 계획 승인 등) 

① 임상시험을 하려는 자는 시험(변경)계획서 식약처장 사젂 승읶 得   

    단, 계획서 중 총리령으로 정하는 사항을 변경하는 경우 보고 

② 총리령으로 정하는 임상시험 승읶 제외 

③ 임상시험을 하려는 자는 다음 각 호의 사항을 지켜야 핚다. 

  - 반드시 지정된 임상시험실시기관 또는 임상시험검체분석기관에서 실시 

   - 적합핚 제조시설에서 제조/수입된 의약품 사용 등 실시기준 준수     

  - 대상자 모집공고 시 임상시험 명칭, 목적, 방법, 대상자 자격과 선정기준, 의뢰자와 

책임자의 성명(법읶명)·주소·연락처 및 예측 가능핚 부작용에 관핚 사항을 알릴 것 

  - 적합핚 제조시설에서 제조되거나 제조되어 수입된 의약품등을 사용핛 것(삭제 예정, 

시행읷 2018. 10.25) 
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식약처 임상시험 승인 대상 제외(약사법 제34조제2항)  

 의약품 등의 앆젂에 관핚 규칙 제24조(임상시험계획의 승읶 등) 제8항 
 

1. 판매 중읶 의약품 등의 허가사항에 대핚 임상적 효과관찰 및 이상반응 조사를 

위하여 실시하는 시험 

2. 판매 중읶 의약품 등의 허가된 효능 · 효과 등에 대핚 앆젂성 · 유효성 자료의 수집을 

목적으로 하는 시험 

3. 대체의약품 또는 표준치료법 등이 없어 기졲의 치료방법으로는 만족핛 만핚 효과를 

기대하기 어려워 생명에 위협을 주는 질홖읶 말기암 또는 후첚성면역결필증 등의 

치료법을 개발하기 위하여 판매 중읶 의약품 등을 사용하는 시험 

4.  의약외품을 사용하는 시험 

5. 그밖에 판매 중읶 의약품등을 사용하는 경우에 앆젂성과 직접적으로 관렦되지 

아니하거나 윢리적  문제 발생 우려가 없는 경우로서 식약처장이 정하는 경우 
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  ④ 임상시험용의약품의 임상시험 목적 外 다른 용도 사용 금지  

     다만, 총리령으로 정하는 바에 따라 식품의약품안전처장의 승읶을 받은 경우  

      아래 경우에 사용 가능, 이 경우 제34조의2제3항제2호를 준용 

      1. 말기암 또는 후첚성면역결핍증 등 생명을 위협하는 중대핚 질홖자를 치료하려는 경우 

      2. 생명이 위급, 대체치료수단이 없는 등 총리령으로 정핚 응급홖자를 치료하려는 경우 

       3. 해당 의약품등을 연구 또는 분석(사람을 대상으로 하지 아니하는 연구 또는 분석)의 목적으로 

          사용하려는 경우 

⑤ 공익상 또는 보건위생상 위해 발생 우려 시 임상시험 제핚 

⑥ 승읶 받은 사항 위반 또는 중대핚 안전성 윢리성 문제가 제기되는 경우 임상시험 

중지 or 임상시험 용도로 의약품을 사용하는 것을 금지 및 회수 폐기 등 조치 명령  

⑦ 임상시험 계획 승읶 및 계획에 포함될 사항, 임상시험 실시 기준 등에 관핚 

사항은 총리령으로 규정   

약사법 제34조(임상시험의 계획 승인 등) 
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임상시험용 의약품 예외적인 사용 

의약품 등의 앆젂에 관핚 규칙 제28조 응급상황 ·  치료목적 사용 승읶 제도 개선 
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임상시험대상자 앆젂과 권리 보장 
개정 이유 : 
  

        

[총리령 제1429호, 2017.12.13 개정, 2017.12.13 시행]  

임상시험용 의약품의 치료목적 사용승읶 제도 개선(제28조 및 29조)# 

 대체치료수단이 없는 중증 홖자 등에 대핚 치료기회를 폭넓게 제공하기 위하여  
- 임상시험용의약품의 치료목적 사용승읶 대상을 확대 
- 임상시험용의약품을 사용승읶 하는 경우에 제약회사가 싞청하면 원가 수준의 비용을  
     청구핛 수 있도록 하는 등 치료목적 사용승읶 제도를 개선 

치료목적사용승읶제도 개선 1 

임상시험용의약품에 대하여 해당 홖자를 위하여  
시판 품목허가를 받기 전에  
치료목적으로 전용하여 사용핛 수 있도록 승읶하는 제도 
☞ 해당 의약품을 적용하는 홖자집단의 크기 등  
 특성에 따라 승읶에 필요핚 자료가 달라질 필요가 있음 

싞청자가 해당 홖자 집단의 특성에 따라  
각각 적합핚 자료를 제춗하도록 하여  

해당 임상시험용으로만 사용핛 것을 목적으로 하는  
의약품도 용도 및 홖자 집단의 특성에 따라서  
치료목적으로 앆젂하게 사용될 수 있도록 함 

치료목적사용승읶제도 개선 2 

유기합성 및 생물공학의 발전에 따라  
임상시험용의약품 생산에 고비용이 소요 
☞  현행 무상공급 체제에서는 치료목적으로 전용하여 
   사용하려 하더라도 원가보전이 되지 아니하여  
해당 의약품을 치료목적으로 공급핛 수 없는 상황 발생 

제약업계가 해당 임상시험용의약품의  
생산원가수준에서 홖자에게 비용을 청구핛 수 있는 

제도를 마렦하여 고가의 임상시험용 의약품을  
긴급핚 상황에 처핚 암홖자 등에게  
치료목적으로 제공될 수 있도록 함 

의약품 등의 안전에 관한 규칙 개정 
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임상시험용의약품의 치료목적 사용승인 신청 등# 

① 법34조제4항제2호 „총리령으로 정하는 응급홖자‟란 

  1. 심각하거나 긴박하게 생명이 위태로운 홖자 

  2. 치료시기를 놓치면 치료효과를 기대하기 어려운 상황으로서 대체수단이 없는 홖자 

 

② 임상시험용의약품을 법34조제4항 각 호의 어느 하나에 해당하는 홖자의 치료를 위하여 

    치료목적 사용승읶을 싞청하려는 자는 싞청서(별지 제28호 서식)에 대상 홖자의 규모별로 

    ③ or ④ 서류/자료를 첨부 식약처장에게 제출 

③ 개읶별 홖자를 대상으로 치료목적 사용승읶을 싞청하려는 젂문의 

  ☞ ②의 치료목적 사용승읶 싞청서 + 다음 각 호의 서류/자료를 모두 첨부하여 제춗 

1. 싞청읶이 젂문의로서 해당 질홖에 대하여 젂문적 지식과 경험 증명 서류 

2. 대상 홖자의 짂료기록 및 대상 홖자가 법 제34조제4항에 해당핚다는 의학적 소견 요약 자료 

3. 대상 홖자 짂단서 

4. 다음 각 목의 사항이 포함된 해당 홖자의 동의서 

가. 임상시험용의약품의 사용 목적 

나. 홖자에게 미칠 것으로 예상되는 위험이나 불편 

다. 싞청읶읶 전문의가 임상시험용의약품 사용에 영향을 줄 수 있는 새로운 정보를 취득하면 지체 없이 홖자 또는 

    홖자의 대리읶에게 알릴 것이라는 사실 

라. 홖자의 임상시험용의약품 사용 여부 결정은 자발적이라는 사실 

마. 홖자가 원래 받을 수 있는 이익에 대핚 손실 없이 임상시험용의약품 사용을 거부핛 수 있으며 사용 중 언제든지 

    사용을 중단핛 수 있다는 사실 

바. 임상시험용의약품의 제공자가 홖자에게 비용을 청구하는 경우에는 그 비용을 부담하여야 핚다는 사실 

5. 사용하려는 임상시험용의약품에 대핚 제공자의 제공 의향서 

의약품 등의 앆젂에 관핚 규칙 제28조 
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④ 2명 이상의 홖자를 위하여 치료목적 사용승읶을 싞청하려는 자 

  ☞ ②의 치료목적 사용승읶 싞청서 + 다음 각 호의 서류/자료를 모두 첨부하여 제춗 
 

1. 다음 각 목의 내용이 포함된 사용계획서 

가. 임상시험용의약품의 사용목적과 사유 

나. 안전성·유효성 관렦 자료 수집방법 

다. 사용 홖자 선정기준 

라. 최싞의 임상시험자 자료집 또는 이에 상응하는 안전성·유효성 관렦 자료 

마. 홖자 동의서 서식(제29조에 따라 홖자에게 비용을 청구하는 경우에는 그 사실을 포함) 

바. 제24조제2항 각 호의 사항 중 해당 임상시험용의약품 사용을 위하여 필요핚 사항 
 

2. 임상시험용의약품이 치료 목적이 된 질홖에 대하여 임상적 효과가 있음을 입증핛 수 있는 자료 

가. 제1항제1호에 해당하는 대규모(25명 이상) 홖자 치료의 경우:  

   초기 임상시험에서 임상시험용의약품이 해당 질홖에 대하여 임상적 효과가 있음을 입증핛 수 있는 임상시험 결과 

나. 제1항제2호에 해당하는 대규모(25명 이상) 홖자 치료의 경우:  

   임상시험용의약품의 국내 시판을 위핚 법 제31조②③ or 제42조① 등의 허가 또는 싞고 등을 위핚 임상시험 결과 

   또는 이에 상응하는 자료 

다. 소규모(2명 이상 25명 미만) 홖자 치료의 경우:  

   임상시험용의약품이 해당 질홖에 대하여 임상적 효과가 있음을 입증핛 수 있는 근거 자료로서 해당 투여기갂과 

   투약량이 안전하다는 근거 및 해당 질홖에 대핚 약리적 효과를 합리적으로 설명핛 수 있는 자료 

의약품 등의 앆젂에 관핚 규칙 제28조 

임상시험용의약품의 치료목적 사용승인 신청 등# 
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⑤ 식약처장은 제출된 임상시험용의약품의 치료목적 사용승읶 싞청서 및 첨부 서류 또는 자료를 검토하여 

    타당성이 읶정되는 경우에는 별지 제29호서식의 임상시험용의약품의 치료목적 사용승읶서를 발급 

 

⑥ ⑤에 따라 치료목적 사용승읶을 받은 자가 승읶받은 내용을 변경하고자 하는 경우 

    별지 제30호 서식의 임상시험용의약품의 치료목적 사용 변경승읶 싞청서 + 변경의 근거가 되는 서류/자료 

    첨부하여 식약처장의 변경 승읶 得 

    (식약처장은 타당성이 읶정되는 경우, 임상시험용의약품의 치료목적 사용승읶서 재발급) 

 

⑦ ⑤에 따라 치료목적 사용승읶을 받고 임상시험용의약품을 홖자에게 사용핚 자는 

    ⇒ 사용을 마칚 후 지체 없이 해당 홖자에게 발생핚 이상반응, 효과 및 앆젂성에 대핚 추적 결과 등 수집된 

        정보를 임상시험용의약품을 제공핚 자에게 제춗 

    ⇒ 임상시험용의약품을 제공핚 자는  

        수집된 정보를 받은 날부터 20읷 이내에 임상시험용의약품 사용 결과를 작성하여 식약처장에게 제춗 
    (If SUSAR) GCP 제7호카목 및 제8호러목에 따라 보고 
 
 

⑧ 2명 이상의 홖자를 치료핛 목적으로 ⑤에 따라 치료목적 사용승읶을 받은 자는  

   임상시험용의약품을 임상시험실시기관에 제공핛 수 있음 

 

⑨ ⑧에 따라 임상시험실시기관에 제공된 임상시험용의약품을 사용하려는 자는  

    별표 4 제6호에 따른 임상시험실시기관의 IRB 승읶과 사용 홖자의 동의를 받아야 함 

 

⑩ 기타 임상시험용의약품의 치료목적 사용승읶에 필요핚 구체적읶 방법 및 절차에 관핚 사항은 식약처장 정하여 고시 

의약품 등의 앆젂에 관핚 규칙 제28조 

임상시험용의약품의 치료목적 사용승인 신청 등# 
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임상시험용의약품의 치료목적 사용승인에 관한 비용청구 등# 

① 임상시험용의약품의 제공자는  

    임상시험용의약품을 투약 받는 홖자에게 해당 임상시험용의약품의 원가(시설 및 홖경관리 등에 소요되는 비용과  

    연구개발비용 등이 제외된 것으로 개별 홖자에게 사용되는 임상시험용의약품 제조에 직접 소요되는 비용)에  

    해당하는 비용을 청구핛 수 있다. 

 

② ①에 따라 임상시험용의약품의 제공자가 비용을 청구하려는 경우 

   - 제28조 ②에 따른 치료목적 사용승읶 or ⑥에 따른 변경 승읶을 싞청하려는 자에게 아래 서류 송부 

   - 치료목적 사용승읶 or 변경 승읶을 싞청하려는 자는 이를 식약처장에게 제춗 

   1.「공읶회계사법」에 따라 등록핚 공읶회계사 or 회계법읶이 싞청읷 기준 1개월 이내에 작성핚 원가산정보고서 

2. 홖자에게 발행하는 비용청구서 

3. 비용청구 싞청이 법 제31조 ②, ③ 또는 제42조 ①에 따른 허가를 받거나 싞고를 하지 아니하고  

   임상시험용의약품을 국내에 시판하려는 의도가 없다는 점을 소명핛 수 있는 서류(대규모 홖자를 대상으로  

   사용하고자 하는 경우에는 시판 허가를 위핚 임상시험 완료가 가능함을 증명하기 위핚 시험대상자 등록현황,  

   개발 짂행 정도 및 차기년도 개발 계획 등을 포함) 

 

③ 식약처장은 ①에 따라 홖자에게 비용을 청구하는 치료목적 사용승읶의 경우  

    1년의 범위에서 해당 비용 청구기갂을 부여하여 임상시험용의약품의 치료목적 사용승읶서 발급 

 

④ ③에 따라 부여된 기갂을 연장하거나 ⑤에 따라 연장된 기갂을 재연장하려는 자는  

    임상시험용의약품 비용 청구기갂 연장싞청서에  ②의  각 호에 따른 서류를 첨부하여 식약처장에게 제출 

 

⑤ 식약처장은 ④에 따라 제출된 임상시험용의약품 비용 청구기갂 연장 싞청서를 검토하여 타당성이 읶정되는 경우 

    ③ or ⑤에 따라 부여된 기갂을 1년의 범위에서 연장 또는 재연장 가능  

의약품 등의 앆젂에 관핚 규칙 제29조 
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약사법 제34조의2(임상시험실시기관 등의 지정 등) 

① 기관의 구분에 따라 총리령으로 정하는 시설, 전문읶력 및 기구(機構)를 갖추어 총리령으로 정하는 바에  

     따라 식품의약품앆젂처장의 지정을 받아야 함 

    1. 임상시험[읶체로부터 수집·채취된 검체의 분석은 제외]을 실시하려는 기관 

    2. 임상시험 중 검체분석을 실시하려는 기관 

 

② 지정받은 사항을 변경하려는 경우에는 식품의약품앆젂처장의 변경지정을 받아야 함  

    다만, 총리령으로 정하는 사항을 변경하려는 경우에는 식품의약품안전처장에게 보고  

 

③ 임상시험실시기관 또는 임상시험검체분석기관은 다음 각 호의 사항을 준수 

1. 집단시설에 수용 중읶 자를 임상시험의 대상자로 선정 불가  

2. 임상시험의 내용, 임상시험으로 읶하여 그 대상자에게 발생핛 가능성이 예상되는 건강상의 피해  

   정도와 보상 내용 및 보상 싞청 젃차 등을 임상시험의 대상자에게 사젂에 설명하고 서면 동의를 받을 것 

3. 임상시험성적서 또는 임상시험검체분석성적서를 작성·발급하고 그 임상시험에 관핚 기록을 보관  

 

④ 임상시험실시기관 또는 임상시험검체분석기관의 지정요건과 절차·방법 및 운영과 관리 등에 관하여  

    필요핚 사항은 총리령으로 정핚다. ☞ '18년 초 입법예고 계획 

 

[예] 법률 제14926호, 2018.10.25. 시행) 
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집단시설# 

 의약품 등의 앆젂에 관핚 규칙 제27조 

- 약사법 제34조의2제3항제1호 관렦 

1. 「아동복지법」 제52조제1항제1호부터 제3호 및 제5호에 따른 아동복지시설 

2. 「장애읶복지법」 제58조제1항제1호에 따른 장애읶 거주시설 

3. 「정싞건강증짂 및 정싞질홖자 복지서비스 지원에 관핚 법률」 제3조제4호에 따른 
정싞건강증짂시설(정싞의료기관은 수용시설을 갖추고 있는 곳만 해당) 

4. 「노읶복지법」 제32조제1항제1호ㆍ제2호 및 같은 법 제34조제1항제1호ㆍ제2호에 따른 노읶복지시설 

5. 「핚부모가족지원법」 제19조에 따른 모자가족복지시설ㆍ부자가족복지시설ㆍ미혼모자가족복지시설 및 
읷시지원복지시설 

6. 「성매매방지 및 피해자보호 등에 관핚 법률」 제9조제1항에 따른 읷반지원시설 및 청소년지원시설 

7. 「성폭력방지 및 피해자보호 등에 관핚 법률」 제12조에 따른 성폭력피해자 보호시설 

8. 「가정폭력방지 및 피해자보호 등에 관핚 법률」 제7조에 따른 가정폭력피해자 보호시설 

9. 「보호관찰 등에 관핚 법률」 제67조에 따른 갱생보호사업의 허가를 받은 자가 갱생보호사업을 위하여 
설치핚 시설(수용시설을 갖추고 있는 곳만 해당) 

10. 「형의 집행 및 수용자의 처우에 관핚 법률」 및 「굮에서의 형의 집행 및 굮수용자의 처우에 관핚 법률」에 
따른 교정시설 

11. 「보호소년 등의 처우에 관핚 법률」에 따른 소년원 및 소년분류심사원 

12. 「춗입국관리법」 제52조제2항에 따른 보호시설 
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① 임상시험계획 승읶 싞청 시 제춗서류 : 1호~10호 

② 임상시험계획서에 포함되어야 핛 사항 : 1호~15호 

③ 승읶받은 임상시험계획 변경승읶 싞청 시 제춗서류 : 1호~9호(필요핚 경우) 

④ 임상시험계획의 변경 중 식약처장의 변경승읶을 받아야 하는 경우  

⑤ 임상시험계획의 변경 중 식약처장에게 변경보고를 하여야 하는 경우  

⑥ 사젂검토를 받아 식약처장이 읶정핚 경우 자료 제춗 면제 가능 

⑦ 임상시험 계획서 승읶번호 부여, 승읶서 발급, 변경승읶서(변경사항 기재)  

⑧ 식약처장의 승읶 대상에서 제외하는 경우 

⑨ (변경)승읶 시 제춗하여야 하는 자료범위·요건 · 작성요령 및 작성시기와 

제춗하지 않을 수 있는 자료범위, 승읶서 발급 등은 식약처장이 고시 

⑩ 임상시험 계획 (변경)승읶을 받으려는 자는 식약처장이 정하여 고시하는 

수수료 납부 

의약품 등의 안전에 관한 규칙 제24조(임상시험계획의 승인 등) 
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의약품 등의 안전에 관한 규칙 제24조(임상시험계획의 승인 등) 

① 승읶 싞청 시 제춗서류#(연구자임상시험을 실시하는 경우에도 동일) 

임상시험계획 승읶 싞청서(별지 제23호 서식) 

 

 첨부자료 

개발계획 임상시험용 
의약품 관렦 
 GMP 자료 

임상시험자 
자료집 

  GMP  
- 별표1(의약품) 

- 별표4의2(임상시험용의약품) 

가. 별표3(생물학적 제제) 

나. 별표3의2(방사성의약품) 

다. 별표3의3(의료용고압가스) 
※ 별표3의4(혈액제제)- 
                    2019.1.1.시행 

비임상시험 
성적 자료 

시험약의 과거 
임상적 사용 
 경험 자료 

 
(if 제춗핛 수 있는 

경우) 

시험대상자 
동의서 서식 

임상시험 
피해자 보상에 

관핚 규약 

임상시험실시
기관, 시험자 
및 CRO 등 

자료 

임상시험 
계획서 
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[별표 4의2] 
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1. 시험의 제목, 단계, 계획서 식별번호 및 제개정이력 등 

2. 시험계획서 요약 

3. 서롞(배경, 이롞적 근거, 유익성·위험성 평가 및 용량 설정 근거 등) 

4. 시험의 목적 

5. 시험모집단(대상자수, 선정기준, 제외기준 및 중도탈락기준 등) 

6. 시험 설계 내용(시험기갂, 시험굮·대조굮, 배정, 눈가림 및 흐름도 등) 

7. 시험종료 및 조기중단 기준 

8. 임상시험용의약품의 정보 및 관리 

   (표시 및 포장, 투여경로, 투여방법, 보관조건, 수불관리, 회수 및 폐기 등) 

9. 시험의 방법 및 투약계획 등 

   (투여 및 치료읷정, 병용약물, 투여금지 약물 및 치료순응도 등) 

의약품 등의 안전에 관한 규칙 제24조(임상시험계획의 승인 등) 

② 임상시험 계획서에 포함되어야 핛 사항# 
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10. 시험 절차 및 평가 

    (방문읷정, 시험읷정표, 유효성·안전성 평가변수와 평가 및 이상반응 보고 등) 

11. 자료분석 및 통계학적 고려사항 

    (분석굮, 통계분석방법, 판정기준, 분석시기 및 대상자수 설정근거 등) 

12. 자료관리(기록, 수집, 접근, 보호 및 보관 등) 

13. 윢리적 고려사항 및 행정적 절차 

    (임상시험관리기준 및 동의절차 등 규정, 윢리준수, 대상자 안전보호 대책, 

     결과발표, 홖자기록 비밀유지, 품질관리 및 싞뢰성 보증 등) 

14. 임상시험을 하려는 자(임상시험 의뢰자)의 정보, 시험책임자 성명 및 직책 

15. 그 밖에 임상시험을 안전하게 과학적으로 실시하기 위하여 필요핚 사항 

② 임상시험 계획서에 포함되어야 핛 사항# -계속 

의약품 등의 안전에 관한 규칙 제24조(임상시험계획의 승인 등) 
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③ 승읶받은 임상시험계획의 변경승읶을 받으려는 자 
 
   - 임상시험계획 변경승읶 싞청서(별지 제23호서식, 전자문서로 된 싞청서 포함) 
   - 임상시험 계획서(전자문서 포함) 
   - 변경하려는 사항에 관핚 변경사유서(전자문서 포함) 
   - ① 제1호부터 제9호까지의 서류 또는 자료(전자문서 포함, 필요핚 경우만 해당)를 

첨부하여 식약처장에게 제춗 
 
④ 식약처장에게  변경 승읶 받아야 하는 변경(☞ 다음 슬라이드 참조)  

 
⑤ 식약처장에게  보고하여야 하는 변경(☞ 다음 슬라이드 참조)  

 
⑥ ① 및 ③에도 불구하고  
    법 제35조의2에 따라 임상시험의 승읶 또는 변경승읶에 필요핚 자료의 
    작성기준에 관하여  
    사젂검토를 받아 식품의약품앆젂처장이 읶정핚 경우에는  
    ① 제1호부터 제10호까지의 서류 또는 자료를 제춗하지 아니핛 수 있다. 

 

의약품 등의 안전에 관한 규칙 제24조(임상시험계획의 승인 등) 
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임상시험계획서의 변경 승인# 
[의약품 등의 앆젂에 관핚 규칙 제24조④⑤] 

④ 식약처장에게  변경 승읶 받아야 하는 변경  

1. 시험 목적 2. 싞청읶 3. 시험대상자의 

   앆젂 또는  

   시험결과의  

   싞뢰성에  

   중대핚 영향을 

   미치는 변경 

가. 시험모집단의 변경 
    - 대상자수의 유의핚 변경, 대상자 선정기준의 변경,  
      대상자 제외기준의 변경 또는 중도탈락 기준의 완화 
나. 시험설계의 변경 
    - 시험굮 또는 대조굮의 추가 또는 제외 
다. 시험 종료 및 조기중단 기준의 변경 
라. 임상시험용의약품 정보의 변경 
    - 기준의 완화, 시험항목의 삭제 또는 제조원의 변경 
마. 시험의 방법 및 투약계획 등의 변경 
    - 투약방법 또는 투약기갂의 변경 
바. 앆젂성·유효성 평가기준의 변경 
    - 평가변수 또는 평가방법의 변경 
사. 그 밖에 식품의약품앆젂처장이 정하는 변경 

⑤ 식약처장에게  보고하여야 하는 변경  
         1. 실시기관의 변경 

 2. 시험책임자의 변경 
 3. 제4항제3호 각 목의 어느 하나에 해당하는 변경으로 시험대상자의 앆젂 또는 

         시험결과의 싞뢰성에 중대핚 영향을 미치지 아니하는 변경 
 4. 기타 탐색적 평가변수의 변경 
 5. 그 밖에 식품의약품앆젂처장이 정하는 변경 
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기본원칙 [임상시험 계획 승인에 관한 규정 제2조의2]# 

제1상  
임상시험 

제2상/제3상 
임상시험 

앆젂성 평가 
- 앆젂성·유효성과 

과학적 측면 
- 품목허가 기준에 
  적합핚 자료생성 
  가능 여부 평가 

임상시험 등의 모듞 단계에서 계획 검토의 기본 목적 

임상시험등의 대상자 앆젂과 권리 보장 

제춗자료 범위 

임상시험용의약품 
- 싞규성 
- 이젂 수행된 연구의 

범위 
- 알려지거나 예상되는 

위해(risk) 
- 의약품 개발 단계 등 

요읶에 따라 조정 
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임상시험계획 승인 신청 시 자료의 작성#  

의약품 임상시험 계획 승읶에 관핚 규정 제3조  

① 임상시험을 실시하고자 하는 자는  
    의약품의 임상시험계획 승읶(변경승읶) 싞청 시 제4조에서 정핚 자료 제출 
     
② 임상시험계획서 중 영문으로 작성된 제1상 임상시험계획서는 영문만 제춗 가능 
     
③ 제출자료는 별표 1에 기재된 순서에 따라 목록과 자료별 색읶번호 및 쪽 표시 
    제5조의 규정에 의핚 요건에 적합 
    (단, 제출자료가 면제 또는 생략되는 경우에는 그 사유를 구체적으로 기재) 
 
④ 외국 자료는 원칙적으로 핚글 요약문(주요 사항 발췌) 및 원문 제출 
    (단, 식약처장은 임상시험계획서, 대상자동의서 및 설명문에 있어  
         명확핚 해석이 필요핚 경우에 핚하여 전체 번역문 제출 요구핛 수 있음) 
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임상시험계획승인을 위한 제출자료의 범위(별표 1)# 
의약품 임상시험 계획 승읶에 관핚 규정 제4조①②  

임상시험계획 변경승읶을 싞청하는 경우에는 변경에 필요핚 해당 자료만을 제춗 

제출자료 

구분 

개발 

계획 

임상 
시험 

자료집 

임상 
시험용 
의약품 
관렦 
제조 
및 

품질에 
관핚 
자료 

비임상시험성적에 관핚 자료 
시험약

의 
과거 

임상적  
사용 

경험에 
관핚 
자료 

(제출핛 
수 있는 
경우만 
해당) 

약리작용에  
관핚 자료 

독성에  
관핚 자료 

효력
시험
자료 

읷반약
리시험
자료 
또는 

안전성
약리시
험자료 

흡수 
분포 
대사 

배설에  
관핚 
자료 

단회 
독성 

반복 
독성 

유전 
독성 

생식 
발생 
독성 

발암성 
기타 
독성 

1. 개발중읶 싞약 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ △ △ △ 

2. 새로운염(이성체)을 

유효성분으로 함유핚 의약품 
○ ○ ○ △ △ △ △ × △ × × △ △ 

3. 싞조성 의약품 ○ ○ ○ △ △ △ △ △ × × × △ △ 

4. 싞투여경로 의약품 ○ ○ ○ ○ △ ○ △ △ △ △ △ △ △ 

5. 싞효능 의약품 ○ ○ △ ○ × △ × × × × × × △ 

6. 싞용법용량 의약품 ○ ○ △ △ × △ × × × × × △ △ 

7. 생물학적제제, 

유전자재조합의약품,세포배양

의약품, 유전자치료제, 

세포치료제 및 식약처장이 임상이 

필요하다고 읶정하는 의약품 

○ ○ ○ 제출자료의 범위는 개개 의약품의 특성에 따라 판단핚다. 
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임상시험계획서 관련 제출자료의 요건# 

의약품 임상시험 계획 승읶에 관핚 규정 제5조①  

제24조제2항의 규정(☞ 슬라이드 33-34 참조)에 적합하게 작성하여 제춗 

제1상 임상시험계획서의 경우 
 

1. 예상 대상자 수 

2. 용량 계획 

3. 앆젂성에 관핚 사항(상세히 포함) 

 

다만, 건강핚 사람을 대상자로 하는 제1상 임상시험계획서의 경우 대상자의 제외기준에 당해 

시험 실시 젂 최소핚 3개월 이내에 다른 건강핚 사람을 대상으로 하는 제1상 임상시험 

또는 생동성시험에 참여핚 경험이 있는 자를 제외하는 기준을 포함하여야 함 
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의약품 제조 및 품질관리에 관한 규정 

임상시험대상자 앆젂과 권리 보장 

GMP 실시상황  
평가자료 제춗 대상 

GMP 적합판정서  
유효기갂 

- 별표 1 무균의약품 
- 별표 2 생물유래의약품 
- 별표 3 방사성의약품 
- 별표 11 
         임상시험용의약품 
  (의뢰, 운송 및 반납 지침 
   포함, GCP 상호보완적) 
- 별표 15 원료의약품 
- 별표 16 검체 
- 별표 17 완제의약품 제조 
 

GMP 기준 실시에  
관핚 세부사항 

개정 이유 :  

        국제조화된 완제의약품 제조 및 품질관리 기준 실시에 관핚 세부 사항 규정  

우수핚 품질의 의약품 공급, 제약산업의 국제 싞뢰성 제고 및 수춗 경쟁력 강화 

[식약처 고시 제2016-125호, 2016.11.21 개정]  

1.  원칙 

2.  용어 

3.  품질경영 

4.  작업원 

5.  시설 및  

    설비 

6.  문서화 

7.  제조 

8.  품질관리 

9.  최종  

    춗하승읶 

10. 운송 

11. 불만 

12. 회수 및  

     반품 

13. 폐기 

 

완제의약품의 제조 및 품질관리 기준 실시에 관핚 세부사항을 의약품실사상호협력기구
(PIC/S)의 규정에 부합하도록 별표 17에 규정 
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임상시험자자료집#(작성방법_별표 4) 

[의약품 임상시험 계획 승읶에 관핚 규정 제5조④ 6. 관렦]  

[제춗 목적] 

 

임상시험자 및 기타 임상시험 관계자에게  
 

복용량, 복용 횟수/주기, 투여 방법, 앆젂 모니터링 젃차와 같은  

- 임상시험계획서의 합리적 근거 

- 임상시험계획서의 준수 

- 주요 특징의 이해를 촉짂하기 위핚 정보를 제공하는 것 

 

임상시험자가 임상시험을 수행하기 위하여 필요핚  

제3호부터 제5호(임상시험용의약품 GMP, 비임상시험 성적, 시험약의 과거 임상적 사용경험) 

자료까지의 정보를 체계적으로 요약·정리하여 기술핚 자료 
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연구자 임상시험계획 승인 등 # 

세포치료제 
(학술연구만을 목적,  

 싞기술을 이용하여 생산된 의약품 사용) 
 
 

1. GMP 증명 서류 

2. 임상시험 피해자 보상에 관핚 규약 

3. 임상시험실시기관, 시험자 및 CRO 등에 관핚 자료 

4. 시험대상자 동의서 서식 

5. 임상시험계획서 

    and  

1.  IRB 승읶서 

2. 해당분야 관렦 젂문가 5읶 이상의 

   임상시험에 대핚 동의서 

3. 자가기준 및 시험방법 

4. 임상시험용의약품 기본정보 

   (성상, 제조방법, 저장방법, 원료약품 및 그 분량) 
 

핚약제제 
(핚방병원에서 사용하는 핚약제제 중 

 내용고형제, 내용액제) 

 

1. GMP 증명 서류 

2. 임상시험 피해자 보상에 관핚 규약 

3. 임상시험실시기관, 시험자 및 CRO 등에 관핚 자료 

4. 시험대상자 동의서 서식 

5. 임상시험계획서 

    and  

1.임상시험실시기관장의 확읶서 

   (최소 3년, 200례 이상 사용되어 앆·유 읶정 증명) 

2. IRB 승읶서 

3. 젂문가 단체의 추첚서 

   (보건복지부장관 or 관렦 학회 등) 

4. 자가기준 및 시험방법 

5. 임상시험용의약품 기본정보 

   (성상, 제조방법, 저장방법, 원료약품 및 그 분량) 
 

의약품 임상시험 계획 승읶에 관핚 규정 제7조②③  
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의약품 임상시험 계획 승읶에 관핚 규정 제8조①②  

임상시험계획 승인 시 제출자료의 범위-자료제출의 면제 등# 

② 다음 어느 하나에 해당하는 경우 제출 자료  

     

1. 희귀의약품 

2. 의약품품목허가(변경포함)와 직·갂접적으로 연관되

는 치료적 확증 임상시험 등을 시작하고자 하는 경

우로서 충분핚 국·내외 임상적 근거가 있는 의약품 

3. 첚연물싞약 

   (특성성분을 분리·추춗핚 경우는 제외) 

4. 국내에서 사용예가 있는 성분으로 효능·효과, 용법·

용량, 조성, 제형 또는 투여경로를 달리하는 의약품

으로 안전성에 특별핚 문제가 없는 의약품 

5. 기타 식약처장이 별도로 읶정하는 의약품 

 

1. 임상시험자자료집 

2. GMP 증명 서류 

3. 임상시험 피해자 보상에 관핚 규약 

4. 임상시험실시기관, 시험자 및 CRO 등에 관핚 자료 

5. 시험대상자 동의서 서식 

6. 임상시험계획서 

7. 자가기준 및 시험방법 

8. 임상시험용의약품 기본정보 

   (성상, 제조방법, 저장방법, 원료약품 및 그 분량) 

① 세계최초로 국내에서 개발하는 의약품 or 

    외국에서 개발 중읶 의약품이 아닌 경우  

    제춗 자료  
     

1. 개발계획  

2. 임상시험자자료집 

3. GMP 증명 서류 

4. 임상시험실시기관, 시험자 및 CRO 등에 관핚 자료 

5. 임상시험 피해자 보상에 관핚 규약 

6. 시험대상자 동의서 서식 

7. 임상시험계획서 

8. 자가기준 및 시험방법 

9. 임상시험용의약품 기본정보 

   (성상, 제조방법, 저장방법, 원료약품 및 그 분량) 

① 품목허가 후 허가조건 이행을 위하여  

    실시되는 임상시험의 경우 제춗 자료  
     

1. 임상시험자자료집 

2. 임상시험실시기관, 시험자 및 CRO 등에 관핚 자료 

3. 임상시험 피해자 보상에 관핚 규약 

4. 시험대상자 동의서 서식 

5. 임상시험계획서 
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의약품 임상시험 계획 승읶에 관핚 규정 제8조⑤ 및 ⑥  

임상시험계획 승인 시 제출자료의 범위-자료제출의 면제 등# 

⑥ 허가(싞고)되어 판매 중읶 의약품 또는  

    첚연물제제로 연구자임상시험계획승읶 

    (변경승읶)을 받으려는 자의 제출 자료 

 

1. GMP 증명 서류 

2. 임상시험 피해자 보상에 관핚 규약 

3. 임상시험실시기관, 시험자 및 CRO 등에 관핚 자료 

4. 시험대상자 동의서 서식 

5. 임상시험계획서 

 

    and  

 

1. 자가기준 및 시험방법 

2. 임상시험용의약품 기본정보 

3. 임상시험 실시의 과학적 타당성을 입증핛 수 있는 
학술논문 자료 

⑤ 품목허가를 위하여 비교임상시험을 실시하고자  

    하는 경우의 제춗 자료 

 

1. 개발계획  

2. 임상시험자자료집 

3. GMP 증명 서류 

4. 임상시험용의약품 관렦 GMP에 관핚 자료 

5. 비임상시험성적에 관핚 자료(제출면제) 

6. 시험약의 과거 임상적 사용경험에 관핚 자료 

    (제출핛 수 있는 경우만 제출) 

7. 임상시험실시기관, 시험자 및 CRO 등에 관핚 자료 

8. 임상시험 피해자 보상에 관핚 규약 

9. 시험대상자 동의서 서식 

10.임상시험계획서 
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의약품 임상시험 계획 승읶에 관핚 규정 제8조⑦ 

임상시험계획 승인 시 제출자료의 범위-자료제출의 면제 등# 

⑦ 중증 및 생명을 위협하는 악성종양으로서  

    유효핚 치료법에 반응하지 않거나  

    내성을 보이거나  

    현 치료법으로 유익성이 불충분핚  

    짂행성 암홖자를 대상으로 하는 임상시험은 

    임상시험 동앆 독성이 수용핛 만하고  

                       임상적 유익성이 나타나는 경우에 핚하여  

 

    1. 「의약품등의 독성시험기준」에서 정핚  

        반복투여독성시험의 최소 투여기갂을 초과하여  

        별표 5와 같이 최초 임상시험 투여기갂을 설정핛 수 있음  

        이 경우  제3상 임상시험 시작 전에는  

        예정 임상시험의 읷정에 적합핚 반복투여독성시험 결과를 

        제공해야 함  

 

    2. 예상 생졲기갂이 긴 암홖자를 대상으로 하는  

       후속 임상시험의 경우,  

       그때까지 축적된 독성시험자료 및 임상시험자료를  

       종합적으로 검토하여 추가 독성시험자료를 면제핛 수 있음 

임상 투여읷정  비임상 치료읷정 예 

매 3-4주 마다 1회  단회 용량 

매 3주 마다 5읷갂 매읷  5읷갂 매읷 

격 주 단위로 5-7읷갂 매읷  
5-7읷갂 매읷,  

격 주(2 투여 주기) 

3주 동안 1주읷에 1회, 
1주읷은 쉼  

3주 동안 1주읷 1회 

1주읷에 2-3회  4주 동안 1주읷에 2-3회 

매읷  4주 동안 매읷 

매주  4-5 용량으로 1주읷에 1회 

[별표 5]  
  

초기 임상시험을 위핚 항암제 치료 읷정의 예 
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임상시험 실시기준# 

 

  

① 임상시험은 아래 각호 기준 및 별표 4 의약품 임상시험 관리기준 준수 
 

1. (변경)승읶핚 임상시험(변경)계획서에 따라 실시 

2. 임상시험실시기관이 아닌 의료기관은 임상시험실시기관의  

     관리ㆍ감독을 받아 임상시험 실시 

3. 임상시험 의뢰자는 전문지식과 윢리적 소양을 갖추고 해당 의약품등의  

     임상시험을 하기에 충분핚 경험이 있는 자 중에서 책임자를 선정 

4. 임상시험 책임자는 대상자에게 시험내용 등(보상내용과 젃차)을 설명하고  

     별표 4의 GCP에 따라 동의서 획득 

     (If, 이해능력 · 의사표현 결여 시 칚권자 또는 후견읶의 동의) 

5. 임상시험 대상자의 안전대책 강구 

6. 임상시험 승읶읷부터 2년 이내에 개시 
 

의약품 등의 앆젂에 관핚 규칙 제 30조 
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임상시험 실시기준# (계속) 

7. 임상시험 의뢰자는 시험 전 임상시험자 자료집(IB) 제공 의무화 

8. 안·유 관렦 새로운 자료 또는 정보를 입수핚 경우 즉시 시험자에게 알릴 것 

9. GMP에 적합하게 제조된 임상시험용의약품을 사용(별표1, 3, 3의2, 3의3, 4의2) 

10. 해당 임상시험의 실시상황 보고 의무화(다음해 3월말)(안전성정보 요약 첨부) 

 10의2. 임상시험실시기관의 장은 매년 임상시험의 실시상황에 대하여 별지 제32호의2 서식의 임상시험 실시상황 보고서
(전자문서로 된 보고서를 포함핚다)에 임상시험 실시현황 목록을 첨부하여 다음해 3월 말까지 식품의약품안전처장
에게 제출핛 것 

11. 임상시험 종료 후 20읷 이내 종료보고 의무화 

12. 임상시험 관렦 자료를 임상시험 완료읷부터 3년갂 보존  

     (단, 품목허가를 위핚 임상시험자료 관렦 자료는 품목허가읷로부터 3년)  

13. 중대하고 예상하지 못핚 약물이상반응이 발생핚 경우 별표4(GCP) 제8호러목에 따라 식약처장
에게 보고 

14. 임상시험실시기관의 장은 건강핚 사람을 대상으로 임상시험을 실시하기 전에 임상시험에  

     참여하고자 하는 본읶의 동의를 받아 3개월 이내 다른 임상시험과 생물학적 동등성 시험에 

     참여하였는지 여부를 식품의약품안전처장이 운영하는 읶터넷 홈페이지 등을 통하여 확읶하고 

     3개월 이내 다른 임상시험등에 참여핚 사람을 제외핛 것 

 
②  임상시험실시기관의 지정에 관핚 세부사항은 식품의약품안전처장이 고시 

의약품 등의 앆젂에 관핚 규칙 제 30조 
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의약품 임상시험 관리기준#(30조제1항 관련) 

[의약품 등의 앆젂에 관핚 규칙 별표 4, 2018.03.30 개정]  

임상시험 실시에 필요핚 준비  실시  모니터링  점검   

자료의 기록 및 보고 등에 관핚 기준을 정함 

정확하고 
싞뢰핛 수 있는 
자료·결과 得 

시험대상자 
비밀 보장 

시험대상자  
권익 보호 
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의약품 임상시험 관리기준(GCP)#  

 구성 : 10호 
 

• (제 1호~제3호) 목적, 용어의 정의, 임상시험 기본원칙  
• (제 4호) 적용범위 
              임상시험과 생물학적 동등성시험에 적용 
 

• (제 5호) 임상시험의 계약 및 임상시험실시기관 
• (제 6호) 임상시험 심사위원회 
• (제 7호) 시험자 
• (제 8호) 임상시험 의뢰자 
        8의2. 지원기관(싞설)      

• (제 9호) 기본문서의 보관 및 열람 등 
• (제10호) 실태조사 등  
              
                  가. 실태조사 실시(Sponsor/CRO/Institute) 
                      나. 실태조사 대상범위(개정) 
                  다. 실태조사 경비 
                  라. 조사관 
                  마. 그 밖의 사항 

 

• (제11호) 생물학적 동등성시험에의 적용(싞설) 
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사전검토# 

약사법 제35조의 2  

① 제31조에 따라 의약품등의 품목허가를 받거나 품목싞고를 하려는 자와  

    제34조에 따라 임상시험등을 하려는 자는 허가·싞고·승읶 등에 필요핚 자료의 

    작성기준에 관하여 미리 식품의약품앆젂처장에게 검토를 요청핛 수 있다.  
 

② 식품의약품안전처장은 ①에 따라 검토 요청을 받으면 이를 확읶핚 후 그  

    결과를 싞청읶에게 서면으로 알려야 핚다.   
 

③ 식품의약품안전처장은 제31조 및 제34조에 따른 허가·싞고·승읶 등을 핛 때에 

    ②에 따른 검토 결과를 고려하여야 핚다.   
 

④ ①에 따른 사전 검토의 대상·범위와 그 절차·방법 등 사전 검토에 필요핚  

    사항은 총리령으로 정핚다.  



2018 하계 분자폐암연구회 

사전검토의 대상 등# 
의약품 등의 앆젂에 관핚 규칙 제41조  

① 사전 검토의 대상 및 범위 

1. 앆젂성·유효성에 관핚 자료 
2. 기준 및 시험방법에 관핚 자료 
3. 의약품 제조 및 품질관리기준에 관핚 자료 
4. 임상시험계획에 관핚 자료 
5. 생물학적 동등성시험계획에 관핚 자료 
6. 의약품등 개발계획에 관핚 자료 
7. 그 밖에 의약품등의 허가·싞고, 임상시험계획의 승읶 또는 생물학적 동등성시험 
   계획의 승읶 등에 필요핚 자료 
 

② 법 제35조의2 ①에 따라 ① 각 호의 자료의 작성기준에 관하여 사전 검토를 
    싞청하려는 자는 별지 제41호 서식 의약품등 사젂 검토 싞청서(젂자문서로 된  
    싞청서를 포함)에 해당 자료(젂자문서를 포함핚다)를 첨부하여 식약처장에게 제춗 
 
③ 식약처장은 ②에 따른 싞청서 등을 검토하고 별지 제42호 서식 의약품등 사전 
   검토 결과 통지서를 발급 
 
④ 사전 검토를 싞청하는 자는 식약처장이 정하여 고시하는 수수료 납부 
⑤ 기타 사전 검토의 대상·범위, 절차 및 방법 등에 관핚 세부 사항은 식약처장이 고시 

[의약품 등의 사젂 검토에 관핚 규정(식약처고시 제2015-54호, 2015.08.21) 
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허가 취소와 업무 정지 등 

 

   ① 식약처장은 임상시험의 계획승읶을 받은 자의 승읶 취소를 명핛 수 있다. 

 

       3. 이법 또는  따른 명령을 위반핚 경우 

       4. 국민보건에 위해를 주었거나 줄 염려가 있는 의약품 등과  

           그 효능이 없다고 읶정되는 의약품 등을 제조, 수입, 판매핚 경우 

 

   ② 행정처분의 기준은 총리령으로 핚다. 

약사법 제76조 

임상시험  법규 미준수 관련 조항의 이해 
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5년 이하의 징역 또는 5천만원 이하의 벌금 

 약사법 제93조 [2017.10.24 개정, 2018.10.25 시행] 

    

11. 제34조의2③ 3.에 따른 임상시험 성적서, 
     임상시험검체분석성적서를 거짓으로 작성·발급핚 자 

벌칙# 



2018 하계 분자폐암연구회 

3년 이하의 징역 또는 3천만원 이하의 벌금 

벌칙# 

※ 제34조제1항 or 제34조의2제2항 단서. 변경보고 위반의 경우  
   [약사법 제98조(과태료) ① 4의4.] : 100만원 이하의 과태료 

 약사법 제94조 ① 

   3.(약사법 제34조 위반) 

 제1항(식약처장의 (변경)승읶을 받아야 하거나 및 변경보고)  

 제3항 

- 제1호(지정된 임상시험 실시기관에서 시험 실시) 

 제4항(임상시험용의약품의 임상시험이 아닌 다른 용도 사용) 

 제6항(임상시험 중지 or 임상용의약품 사용 금지, 회수 폐기 조치 명령 위반) 

   
   3의2.(약사법 제34조의2 ① 위반) 

 지정을 받지 않고 임상시험을 실시핚 자 

3의3.(약사법 제34조의2 ② 본문 위반) 

 변경지정을 받지 않고 임상시험을 실시핚 자 
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 약사법 제96조 

  6. 약사법 제69조제1항에 따른 관계 공무원의 검사·질문 · 수거 등을 거부 · 방해하거나 
     기피핚 자, 제74조에 따른 임상시험실시기관에서 개수 명령을 위반핚 자 

2백만원 이하의 벌금 

1백만원 이하의 과태료 

벌칙# 

 약사법 제98조 

  4의4. 약사법 제34조 ① 단서 또는 제34조의2 ② 단서를 위반하여 변경보고를 하지 
          아니하거나 제34조 ③ 3. 위반하여 대상자 모집 공고를 핚 자('18.10.25 시행) 
   
  4의5. 약사법 제34조의4 ①, ② 위반 : 임상시험 등 종사자에게 교육을 받도록 하지  
          아니핚 자 
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의약품 등의 앆젂에 관핚 규칙 위반 
 

 

 제95조 (행정처분기준) [별표8]  
 

     Ⅰ. 읷반기준 제12호(처분감면) 
      파. 임상시험의 중단이 대상자의 앆젂을 위협핛 경우에는 임상시험  
           업무정지 처분에 갈음하여 대상자 모집 중지처분을 핛 수 있다. 
 
      너. 위해성관리계획의 미이행으로 읶핚 정지처분이 홖자의 앆젂을 위협하거나 치료를 
           저해하는 것으로 읶정되는 경우 
 
 
     Ⅱ. 개별기준 제17호, 제18호 

행정처분# 
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임상시험 관련 정보 검색 
http://drug.mfds.go.kr/html/index.jsp# 
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Q&A#  
2015년 임상시험 관렦 자주 묻는 질의·응답집 (2015.12) 
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2015년 임상시험 관렦 자주 묻는 질의·응답집 (2015.12) (계속) 
Q&A#  
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Regulatory Affairs 

issues  

handling 
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Thank you for your attention !!! 


