이‘자주묻는 질의응답집(FAQ)’은 식품의약품안전처에서 의약품
허가심사 관련하여 수행한 국민신문고 등 질의응답 사항 중
자주묻는 사항을 모아 현행 법령, 가이드라인·해설서 등에 근거
하여 편집·발간한 것입니다. 이 질의응답집 내용은 법적 구속력을
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가지지 않으며,

관련 법령, 가이드라인 개정 등에 따라

변경될 수 있음을 알려드립니다.
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)

기허가 된 액상주사제의 단위제형은 바이알이며, 수탁처 변경 시 앰플로 변경될 예정입니다.
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경우, 단위제형(바이알, 앰플, 프리필드시린지 등) 별로 각각 품목허가를 신청하거나
품목신고를 하여야 합니다.

- 따라서 바이알과 앰플은 별도의 제형이므로, 앰플주사제에 대한 허가(신고)를 득하고
자하는 경우에는 신규품목허가(신고) 품목으로 진행되어야 함을 알려드립니다.

❍ 아울러 신규허가 진행 시 제품명(00바이알주

(단위제형으로
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30mg

허가 시 임상시험자료의
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초과 카페인 함유 내용액제 안유심사 면제 가능 여부 문의

SCI

품목허가·신고·심사 규정」(식약처 고시) 제3조

수출용의약품의 전공정을 해외 위탁제조 가능 여부

❍ 의약품등의 제조업자가 의약품등의 제조 또는 시험을 다른 의약품등의 제조업자
등에게 위탁하는 경우

․유효성
등재 여부 문의

사용

수출용의약품에 대하여 전공정을 해외에 위탁제조가 가능한지 여부 확인 바랍니다.

「의약품의

품목허가·신고·심사 규정」(식약처 고시) 제3조

제10항에 의거, 다음 사항에 해당하는 의약품의 경우에는 외국에 소재한 다른 의

의약품 안전성
외국의약품집 근거

「의약품의

→ 00앰플주)은 동일한 명칭

구분)이 가능함을 알려드립니다.

약품 제조업자에게 제조를 위탁하여 허가를 신청하거나 신고할 수 있습니다.

··

-

▲ 세포독성 항암제제 ▲ 지속적 주사제 등 제제의 특수성이 인정되는 제제 ▲
국내제약사가 해외에 설립한 의약품 제조업자에게 일부공정을 위탁하여 제조하는
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【관련규정】

☞

「의약품의

품목허가·신고·심사 규정」(식약처 고시) 제3조
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Q3.

인체 미적용 의약품의 주성분에 대한

평가 여부

만으로 새로운 제형으로 분류하고 있지 않으므로

GMP

인체에 미적용 의약품의 경우 GMP 평가 면제인데, 주성분에 대해서도 GMP 평가가 면제인가요?

-

의 품목으로 관리되어야하기에 별도의 신규 품목 허가는 어려울 것으로 사료됩니다.

❍ 인체에 직접 적용하지 아니하는 완제의약품(소독제 등)의 경우「의약품 등의 안전에
관한 규칙」(총리령) 제4조 제1항 제6호 가목에 따라 의약품 제조 및 품질관리기준

(GMP) 실시상황 평가에 필요한 자료 제출 대상에 해당되지 않으며, 원료의약품(주
성분)에 대해서도 동 규칙 제4조 제1항 제6호 나목에 따라 의약품 제조 및 품질관리기
준(GMP) 실시상황 평가에 필요한 자료 제출 대상에 해당되지 않음을 알려드립니다.

【관련규정】

☞ ‘대한민국약전 제 11개정(식약처 고시)
☞ 의약품의 품목허가 신고 심사 규정
「

Q5.

【관련규정】

☞

「의약품

품목허가·신고·심사 규정」(식약처 고시) 제3조 제2항 제3호에 따라 1개

「의약품의

·

·

(식약처 고시) 제3조

」

의약품 등의 안전에 관한 규칙 제4조 제1항 제3호 질의

의약품 등의 안전에 관한 규칙 제4조제1항제3호 가목, 나목에 해당하는 품목의 경우, 생물학적

등의 안전에 관한 규칙」(총리령) 제4조

동등성시험에 관한 시험자료 또는 비교임상시험 성적서 자료를 제출 시 비교임상시험 자료의
제출 종류(임상 1상 또는 3상 여부)

Q4.

품목 제형 분류에 따른 허가 관련 문의

의약품 품목허가에 있어서, 동일한 품목의 정의에 대해서 확인하고자 합니다. <의약품 품목허

「의약품

❍

등의 안전에 관한 규칙」(총리령) 제4조 제1항 가목(1989년 1월 1일 이후

가·신고·심사 규정> 제3조 제2항 제3호에 따르면, 단위 제형 당 주성분의 함량, 제형, 투여

허가된 신약과 동일한 의약품) 및 나목(의동확보대상 전문의약품)에 해당하는 제네

경로가 동일한 제제는 하나의 품목으로 간주하여, 하나의 회사가 2개의 허가를 득할 수가 없

릭의약품 품목 허가 시에는 생물학적동등성시험자료 또는 비교임상시험 성적서에
관한 자료를 제출하여야 합니다.

습니다. 여기서 제형은 대한민국약전에 근거하는데, 대한민국약전에서 다른 제형으로 분류하
는 기준을 확인하고자 합니다.
- 아사가 동결건조주사로 품목허가가 있는 품목을 제조방법이 다른 분말충전주사로 허가받고
자 할 경우, 별도의 다른 품목으로 허가 받을 수 있을지 궁금합니다.
- 만약 제형의 분류가 상기 2번에 해당된다면, 대한민국약전에 따라 주사제는 수액제, 동결건
조주사제, 분말주사제, 이식제, 지속성주사제로 제형이 나뉘기 때문에, 별도의 품목허가를
받을 수 있다고 판단됩니다.

❍ 대한민국약전에서 제제의 분류는 투여경로·적용부위에 따라 대분류로 분류하고, 대분류의
제제를 형상·제형 및 물리적 특성에 따라 중분류로 분류하며, 중분류의 제제를 기능·방출

특성에 따라 소분류로 분류하고 있습니다. 이에 근거하여, 대한약전에서의 제제의 분류와
「의약품의

품목허가·신고·심사 규정」(식약처 고시)제3조제2항3호에서 규정하고 있는

단위제형은 일률적으로 적용이 어렵습니다.

- 이때, 비교임상시험 성적에 관한 자료는 생물학적동등성시험이 불가능한 국소적용제
제(점안제, 점이제 등)등에 대해 제출이 가능하나, 비교임상시험의 종류(1상 또는

3

상 등)는 주성분, 분량, 제형, 효능·효과, 용법·용량 등의 해당 제품특성을 고려하여
사례별로 결정될 수 있음을 알려드립니다.
【관련규정】

☞

「의약품

Q6.

등의 안전에 관한 규칙」(총리령) 제4조

일반의약품 품목 신고 질의

유효성분으로 생약제제, 표준제조기준 성분의 의약품 등으로 개발하고자 하는 경우
1. 안전성·유효성 심사 면제 대상 여부
2. 표준제조기준 성분의 의약품 신고 시 제출자료

❍ 질의하신 것처럼 첨부용제를 함께 용해시켜 동결시킨 동결건조주사제와 첨부용제가
포함된 분말주사제는 미리 혼합되어 사용 시 투여하는 경우와 사용직전에 서로 혼
합하여 투여하는 제제학적인 차이만 있을 뿐 최종 약액의 유효성분, 투여경로 및
효능·효과, 용량이 동일하며
-

「대한민국약전

제

11

개정」(식약처 고시) [별표
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2]

제제총칙의 소분류(세 자리수)

3. 유효기간 설정을 위한 제출자료

❍ 개발예정인 의약품의 유효성분이 생약제제 및 표준제조기준 성분으로 구성되고,
그 제형이 표준제조기준에 적합할 경우「의약품의 품목허가·신고·심사」(식약처
고시) 제25항제7호에 해당하는 품목이므로 안전성·유효성 심사 제외 대상입니다.
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❍ 이에, 품목을 신고 할 경우,「의약품 등의 안전에 관한 규칙」(총리령)제5호제2항
에 따라, 별지 제6호 서식 ‘의약품등 제조판매·수입 품목신고서’와 함께 다음의
자료를 제출해야 합니다.

1.
2.
3.
4.
5.

종합적으로 검토 되어야 합니다.

☞

「의약품의

품목허가·신고·심사 규정」(식약처 고시) 제13호

신고품목임을 입증하는 자료

기준 및 시험방법 자료[동 규정 제1항제3호에 따른 품목(표준제조기준) 중 제

48조제5호에

따른 별표

1의

Q8.

제조업자가 의약품 제조 및 품질관리기준(GMP)에

허여품목 허가 시 자료공유허여서 및 제조위수탁계약서의 제출 문의

생물학적동등성시험 입증 대상 품목을 A사에서 품목허가를 득하였으며 B사로 전공정위탁제조

적합하다는 판정을 받을 시에는 제외)

하고 있습니다. 새로운 C사에서 자료공유허여서로 허가를 진행할 때, 자료공유허여서 및 제조

동 규칙[별표1]의 의약품 제조 및 품질관리기준(GMP) 실시상황 평가에 필요한
자료

위수탁계약서는 품목허가를 득한 A사의 자료로 제출하면 되나요?

의약품의 주성분을 제조하는 제조업자의 명칠 및 소재지 등에 관한 자료로서

❍「의약품의 품목허가·신고·심사 규정」(식약처 고시) 제28조 제4항 제2호에 따라,

식품의약품안전처장이 고시하는 자료

- 현재 품목허가를 득한을 가진 업체의 품목과 동일한 처방 및 동일한 제조방법으
로 제조하는 경우, 품목허가를 득한

의약품을 제조업자에게 위탁제조 하여 판매하려는 의약품의 경우에는 수탁제조
업자의 명칭 및 소재지 등을 적어 넣은 위탁·수탁제조 계약서(해당하는 경우)

규 품목허가 신청이 가능합니다.

❍ 동 품목의 유효(사용)기간을 설정 할 경우 별도의 자료 필요 없이 저장방법, 보관
조건 등을 표준제조기준 규정에 따라 설정하고,

「의약품의

품목허가·신고·심사

규정」(식약처 고시)제19조에 적합하게 설정 할 수 있습니다. 다만, 보관조건과

A사의

허가자료 공유 허여서를 제출하여 신

❍ 새로운 타사(C)에서 허가자료 공유허여서를 제출하여 허가신청 할 경우,
-

A사의 자료공유허여서와 B사(제조원)의

제조위수탁계약서를 제출하시기 바랍니다.

사용기간이 적절하게 설정될 수 있도록 자사에서 고려하여 관리하시면 됩니다.

【관련규정】

☞

【관련규정】

☞
☞

「의약품

등의 안전에 관한 규칙」(총리령) 제5호

「의약품의

품목허가·신고·심사」(식약처 고시) 제25항제7호

「의약품의

Q9.

품목허가·신고·심사 규정」(식약처 고시) 제28조

시약으로 수입된 부형제의 사용 여부

제조사에서 KP로 규격을 관리하고 있는 부형제를 시약으로 수입할 경우 의약품제조에 사용할
Q7.

수 있나요?

연질캡슐 제조 시 내용약품 변경에 따른 성상표기

연질캡슐 제조 시 내용액이 캡슐화 되면서 시간에 따라 색소 전이가 되어 내용액의 성상이 변
할 때 성상 기재 문의

❍ 완제의약품 제조 시 사용하는 첨가제(부형제 포함)은「의약품의 품목허가·신고·
심사 규정」제12조 제5항에 따라 배합목적이 제제학적으로 타당하고, 직접적인

예) 미황색 내용액과 적색 캡슐피막(제피)의 경우 : 미황색 내용액이 연한 적색의 내용액으로
성상이 변함

❍ 의약품의 성상은

1항에

약리효과가 인정되지 아니하며 제제의 유효성을 저해하거나 품질관리상 지장을
「의약품의

품목허가·신고·심사 규정」(식약처 고시) 제13조 제

따라, 그 품목의 외형적 특성과 형상을

「대한민국약전」및

각호의 기재

방식에 따라 색, 형상 및 제형에 대하여 순서대로 기재해야 하고, 캡슐제의 경우
내용약품의 성상도 함께 기재하도록 하고 있습니다.

→

- 문의하신 연질캡슐 캡슐피막의 색소 전이에 따른 내용약품의 성상 변화(미황색

적색)에 따른 완제의약품 성상 기준 변경에 대해서는 상기 성상 변화가 동 품목

의 품질(주성분 함량, 유연물질, 붕해 또는 용출 등)에 영향을 미치지 않는 등이
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주어서는 안됩니다.

- 또한, 의약품 제조에 사용하는 원료약품은 의약품 제조를 위한 용도로 약사법령
에 따른 시설 및 기준에 적합한 의약품 제조업소에서 제조되고, 허가받은 규격에
적합한 것을 사용하여야 하므로, 시약으로 수입된 부형제를 완제의약품 제조에
사용하는 것은 타당하지 않은 것으로 판단됩니다.
【관련규정】

☞

「의약품의

품목허가·신고·심사 규정」(식약처 고시) 제12조

- 4 -

Ⅱ. 원료의약품등록[DMF]
Q1.

완제의약품의 제조방법 중

목의 주성분은 모두 원료의약품 등록대상에 해당함을 알려드립니다.
D MF

등록번호

등록대상 원료의약품을 주성분으로 하여 완제의약품 제조 시, 동일 제조원의 원료의약품을
여러 공급처에서 제공받아 생산하는 경우 DMF 등록 번호를 공급처별로 모두 기재해야 하나
요?

38조,

「약사법」제

❍

「의약품의

품목허가·신고·심사 규정」(식약처 고시) 제48조

에 따라 등록대상 원료 의약품을 사용하여 의약품 등을 제조하려는 경우에는 식
약처장이 인터넷 등으로 공고한 원료의약품을 사용하도록 정하고 있으며

❍ 공고된 등록대상 원료의약품을 완제의약품 제조에 사용하는 경우 허가사항에 사

【관련규정】

☞
☞
☞

등의 안전에 관

☞
☞

려는 경우 식품의약품안전처장이 인터넷 등으로 공고한 원료의약품을 사용하여야
합니다.

DMF
경우,

❍

Q2.

원료의약품을 등록한 신청인이 식품의약품안전처에 등록 취하를 요청할
해당 원료의약품은 식품의약품안전처의

트에서 삭제되며,

(법률) 제38조

「의약품의

원료의 완제 사용 가능여부

등의 안전에 관한 규칙」(총리령) 제48조(제조업자 등의 준수사항) 제13

- 의약품 제조업자가

「약사법」

DMF

호에 따라 의약품 제조업자는 등록대상 원료의약품을 사용하여 의약품을 제조하

한 규칙」 제8조에 따라 변경허가(신고) 하실 수 있음을 알려드립니다.

【관련규정】

확보 필요 대상 의약품 지정」(식약처 고시) 제2조

자진취하 전 생산한

「의약품

❍

우에는 그 성분과 주성분의 제조원이 모두 동일한 품목에 해당하므로, 등록자별 등
「의약품

등록에 관한 규정」(식약처 고시) 제2조

「의약품동등성

DMF 취하 시, 취하 전 생산한 원료의약품 사용 가능한가요?

- 원료의약품이 등록되어 공고된 품목을 다른 신청인이 재차 등록한 허여서 품목의 경
록번호(허여서 번호) 추가를 위한 별도의 변경허가(신고)는 반드시 필요하지 않으나,

「원료의약품

Q3.

용 되는 원료의약품의 등록번호를 모두 반영해야 하나

- 원료의약품 등록번호( 허여번호)를 추가하고자 하는 경우

등의 안전에 관한 규칙」(총리령) 제4조

「의약품

DMF

DMF

원료의약품 공고품목 리스

원료의약품 공고품목 리스트에서 삭제된 원료의약품을 사

용하여 완제의약품을 제조하는 것은 상기 규정에 위배되어 타당하지 않음을 알려드
립니다.

품목허가·신고·심사 규정」(총리령) 제48조

【관련규정】

의약품 동등성 확보가 필요한 의약품의 복합성분 등록대상 여부
국내 기허가(신고)된 복합제 의약품과 동일한 의약품(제네릭의약품)을 개발하고자 합니다.

☞

「의약품

등의 안전에 관한 규칙」(총리령) 제48조 제13호

- 개발 품목의 경우 「의약품 등의 안전에 관한 규칙」제4조 제1항 제3호 나목에 해당합니다.
- 이 때 복합성분의약품의 주성분을 모두 등록해야 하나요? 아니면 의약품동등성 확보 필요
대상 의약품 지정의 [별표1], [별표2], [별표3], [별표4]의 성분만 등록하면 되나요?

❍「원료의약품 등록에 관한 규정」(식약처 고시) 제2조 및 [별표
-

「의약품

1]에

따라,

Q1.

「의약품동등성

확보 필요 대상 의약품 지정」(식약처 고시) 제2조 제1항 제4호에

따른 생동대상 복합성분 의약품도 원료의약품 등록 대상에 포함됩니다.

❍ 따라서「의약품 등의 안전에 관한 규칙」제4조 제1항 제3호 나목에 해당하는 품

- 5 -

외국의약품집 근거

30mg

초과 카페인 함유 내용액제 안유심사 면제 가능 여

부 문의

등의 안전에 관한 규칙」(총리령) 제4조 제1항 제3호 나목에 따른 의약품

동등성 확보가 필요한 의약품의 경우 원료의약품 등록 대상이며,
-

Ⅲ. 의약품 안전성․유효성
❍

「의약품의

품목허가·신고·심사 규정」(식약처 고시) 제3조 제6항에 의하면 동

규정 제4조 제4항에서 정하고 있는 외국의약품집을 근거로 품목허가 또는 신고
된 카페인 함유 내용액제 중 자양강장변질제는 카페인 함량을
목허가·신고 할 수 있습니다.
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30mg

이하로 품

❍ 개발 제형의 타당성 등을 고려하여 세부 제출 자료 요건 등에 대해서는 품목 허
가 신청 시 최종 판단이 가능하나
- 문의하신 것처럼 카페인의 함량을

「의약품의

▲

복용순서를 표시한 의약품 등 식별표시가 불필요하다고 인정되는 제제

30mg

초과하여 내용액제를 허가·신고 받고자 하

는 경우 별도의 안전성·유효성 자료 제출이 필요할 수 있음을 알려드립니다.

☞

의약품 ▲ 개별 낱알포장 상태로 조제하여야 하는 의약품, 낱알모음포장에 날짜별

품목허가·신고·심사 규정」(식약처 고시) 제3조, 제4조

기타

제제학적으로 식별표시가 불가능하거나 불필요하다고 인정되는 제제에 해당되는
경우 구체적인 사유를 명시하여 시판 전에 식약처장에게 제출하여 인정을 받는
경우 식별 표시를 하지 아니할 수 있음을 알려드립니다.
【관련규정】

Q2.

허가 시 임상시험자료의

S CI

☞

등재 여부 문의

「의약품

표시 등에 관한 규정」(식약처 고시) 제10조

의약품 등의 품목허가신고심사 규정(식약처 고시) 제7조(심사자료의 요건)에 따르면, 임상시험
성적에 관한 자료는 외국의 자료의 경우 허가국 정부 공증 자료, 또는 SCI 등재된 전문학회지
게재된 자료, 또는 GCP에 의하여 실시한 것으로 판단되는 자료를 제출해야 하는 것으로 규정

Q2.

함량고저 품목 개발 시 품목의 제조방법은 동일하나 제조장비의 변경이 있을
경우 제출자료 범위

되어 있습니다.
- 위 요건 중, ‘과학논문인용색인(Science Citation Index)에 등재된 전문학회지에 게재된 자
료’에 대한 질문이 있어서요, 외국임상자료가 ‘SCI expanded’에 등재된 전문학회지에
게재된 경우에도 해당 규정에 의한 심사자료 요건에 적합한 것으로 간주되는지 여쭙고자

❍ 원칙적으로 함량고저 품목의 제조방법은 생동성입증 품목과 동일해야 합니다.
다만, 제제 크기 변경 등 함량에 따라 제조 공정 조건 등의 변경이 불가피한 경

합니다. (SCI와 SCI/E의 차이가 단순히 CD format 또는 online database인지 여부에만 차이

우 타당성을 입증하여야 합니다.

가 있는 것으로 알고 있어서요)

- 제조장비의 변경은
❍ 문의하신 것처럼 허가 시 임상시험성적에 관한 자료 중 외국 자료의 경우,
-

「의약품의

품목허가·신고·심사 규정」(식약처 고시) 제7조 제6호 가목에 의해

‘과학논문인용색인(Science Citation Index)에
어야 함을 알려드립니다.

등재된 전문학회지에 게재된 자료’이

「의약품

품목·허가·신고·심사 규정」(식약처 고시) 제7조

제조공정조건(혼합시간, 조작속도

- 이에, 제조장비의 변경수준은 주요 공정 및 공정 관리에 따라 의약품 제제의 의

1)
2)

동일한 작동원리의 장비로 변경하는 경우의 변경

있고, 제출자료의 범위는

❍ 문의하신 ‘낱알식별표시’ 공정의 경우 제조행위에 포함되므로 해외에서 제조한
완제 수입품목에 대해 국내 제조사에서 '낱알인쇄표시' 공정을 추가하는데 어려
울 것으로 판단됩니다.

2항에

분류하고

경우 의약품동등성시험 실시대상이 아니며,

C

- 다만, 귀하께서 변경하는 제조장비에 대한 구체적인 정보가 없어 변경수준(A수준
또는

「의약품

A수준의

출시험자료를 제출하여야 합니다.

낱알인쇄표시 공정을 하지 않은 수입품목의 생물학적동등성시험 결과 인정 여부

❍ 다만,

: C수준
수준 : A수준으로

상이한 작동원리의 장비로 변경하는 경우의 변경 수준

수준의 경우 동기준의 시험조건 또는 이와 동등 이상의 시험조건에 의한 비교용

Ⅳ. 의약품동등성
Q1.

(식약처 고시) 제3조제1항나목 [별표
C의 1) 조립방법의 변경과 3)
등)의 변경에 영향을 미칠 수 있습니다.

「의약품동동성시험기준」

제조방법의 변경수준 및 제출범위의 변경수준

약품 동등성에 미치는 영향을 고려하여

【관련규정】

☞

3]

표시 등에 관한 규정」(식약처 고시) 제10조(식별표시의 대상) 제

의해

- ▲ 산제, 과립제, 환제, 건조시럽제, 구강용해필름, 껌제
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▲ 방사성의약품 및 희귀

C수준)에

대해 단정하기는 곤란한 점 양해하시기 바라며, 귀사에서 개발하시

고자 하는 품목의 제조장비 변경내용을 구체적으로 기재하여 관련부서(약효동등성
과)에 문의하시면 보다 정확한 답변을 얻으실 수 있을 것으로 사료됩니다.
【관련규정】

☞

「의약품동등성시험기준」

(식약처

고시) 제3조
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<색 인>

□ 2010~2017년 의약품 허가·심사분야 자주 묻는 질의응답집
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Q3. 의약품 위탁제조판매신고 가능 여부 ··························································································· 2
Q4. 위탁제조판매업 신고 시 임상시험 ······························································································· 3
Q5. 제3국 위탁생산 ································································································································· 3
Q6. 의약품 제조판매 품목허가(신고) 신청 ························································································· 4
Q7. 품목 허가와 신고의 기준 ··············································································································· 5
Q8. 공정서 수재 의약품의 허가신청 ··································································································· 6
Q9. 의약품 허가 처리기간 ····················································································································· 7
Q10. 보완 연장 ········································································································································· 8
Q11. 품목 취하 절차 ······························································································································· 8
Q12. 사전검토 제도 ································································································································· 9
Q13. 의약품 수입품목 허가 신청 ······································································································· 10
Q14. 의약품 수입자의 요건 ················································································································· 11
Q15. 수입품목 양도양수 관련 ············································································································· 11
Q16. 원료의약품(DMF 제외) 품목허가 신청 ···················································································· 12
Q17. 원료의약품 부형제 품목 허가 시 제출 자료 ········································································· 13
Q18. 자사제조용 원료의약품의 허가 ································································································· 13
Q19. 원료의약품 수입품목 신고 시 제출 자료 ··············································································· 14
Q20. 수입 원료의약품의 허가 ··········································································································· 15
Q21. 수출용의약품 품목허가(신고) 신청 ··························································································· 16
Q22. 수출용의약품의 사양서 ············································································································· 16
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Q24. 내수용 품목허가의 수출용으로의 전환 ··················································································· 17
Q25. 일반의약품 및 전문의약품 분류 기준 ····················································································· 18
Q26. 의약품 분류변경 신청 절차 (일반→전문) ··············································································· 18
Q27. 동시분류 품목 신규 품목허가 신청 시 제출자료 ································································· 19
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API
BP
CMO
CoA
CPP
CRO
CSV
CTFA*
CV
DMF
EP
GLP
GMP
IND
IRB
JP
KiFDA
KP
MV
NDA
PMS
PQ
PV
QC
SOP

기시
생동성시험
생동대상품목
생동입증품목

용어 및 약어

Active Pharmaceutical Ingredient 원료의약품
British Pharmacopoeia
영국약전
Contract Manufacture Organization 위탁생산전문기업
Certification of Analysis
시험성적서
Certificate of Pharmaceutical Product 제조판매 증명서
Contract Research Organization (임상)시험수탁기관
Computer System Validation
컴퓨터 시스템 밸리데이션
Cosmetic, Toiletry and Fragrance 미국화장품협회
Association
Cleaning Validation
세척 밸리데이션
Drug Master File
등록대상원료의약품
European Pharmacopoeia
유럽약전
Good Laboratory Practice
비임상시험관리기준
Good Manufacturing Practice
의약품 제조 및 품질관리기준
Investigational New Drug(IND)
임상시험계획승인신청
Application
Institutional Review Board
임상시험심사위원회
Japanese Pharmacopoeia
일본약전
Korea Internet FDA
식품의약품안전처 전자민원창구
Korean Pharmacopoeia
대한민국약전
Method Validation
시험방법 밸리데이션
New Drug Application
품목허가신청
Post-Marketing Surveillance
시판 후 조사
Performance Qualification
성능적격성평가
Process Validation
공정 밸리데이션
Quality Control
품질관리
Standard Operating Procedure 표준작업지침서
기준 및 시험방법
생물학적동등성시험
생물학적동등성시험대상품목
허가시 생물학적동등성시험 또는 비교임상시험이 요구되는 품목
생물학적동등성시험 입증 품목

※

“의약품 허가·심사분야 자주 묻는 질의응답집(FAQ)”
발
발

행
행

일 2018년
인 이 선 희

편 집 위 원 장 김 나 경
편 집 위 원 의약품심사부 의약품심사조정과
오정원, 도희정, 김수지, 박인혜, 신동영, 조성화, 황민승,

※ 대조약과 생물학적동등성 등 생체내 시험을 실시하여 생물학적동등성

김원희, 박민경, 김주연, 김세라, 정희정, 김정신, 최지은,

입증품목 공고에 등재된 품목

생동미입증품목
생동재평가
식약처
식약처 고시
안유
약동대상품목
위탁제조
의동시험

황수정

생물학적동등성시험 미입증 품목

※ 국내 허가되어 있으나 생동성입증품목 공고에 등재되어 있지 않은 품목
생물학적동등성 재평가
식품의약품안전처
식품의약품안전처 고시
안전성·유효성
약효동등성대상품목
비교용출 또는 비교붕해시험으로 신고가 가능한 품목
위탁제조판매업
의약품동등성시험

7월

발

행

처

의약품심사부 의약품심사조정과

※

*현재 PCPC(Personal Care Products Council)로
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