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Good Review Practices Good Review Practices 
추진현황추진현황

Drug Evaluation Department
Korea Food and Drug Administration

Bo-Kyung Choi

2006. 3. 10.
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Good Regulatory PracticesGood Regulatory Practices

“A quality system to ensure that the 
users of medicinal products, the 
applicants, the regulators are satisfied
with the scientific advice, opinions, the 
establishment of maximum residue 
levels, inspection and assessment 
reports and related documents, taking 
into consideration legal requirements 
and guidance in order to protect and 
promote human and animal health”

- EMEA
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Good Regulatory PracticesGood Regulatory Practices

Good Review Management Practices

Publication of Guidelines

Good Review Practices

Posting Review Reports
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Good Review Practices in KFDAGood Review Practices in KFDA

도 입 배 경
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의약품의약품 허가를허가를 받으려고받으려고 하는데하는데……

1. 의약품이 사용되기 전에

기시 안유 심사

법규 ▪고시 등

각종규정

의약품허가
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의약품의약품 허가를허가를 받으려고받으려고 하는데하는데……

2. 그런데 무엇이 문제인가요?

의약품허가는 경우가 매우 다양하여 세부적인 제

출자료는 의약품에 따라 달라짐

제출자료의 적용에 있어 심사자간의 견해차이가

있을 수 있음

민원인들의 허가결과를 예측할 수 없다는 불안감

심사 공정성 의심

심사자의 자의적 규정 해석 시비
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우리는우리는 잘하고잘하고 있다있다??

1. 좁혀지지 않는 시각차

민원인 : 허가부처에 대한 부정적 시각

심사자 : 최선을 다해 공정하게 검토하고 있
다는 자부심

제대로 해오는
민원인이 없다니까…

우리한테만 무리한 자료를
요구하는 거 같은데…

자료만 똑바로 내면
되는데 왜그러는지..

뭔가 다른 것을
바라나?
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우리는우리는 잘하고잘하고 있다있다??

안유심사
기시심사

GLP실사

행정업무
GMP실사

GCP실사

원료신고

검정
연구사업

정보공개

2. 일은 지금도 충분히 많아요!
직제개편으로 더욱 폭발적으로 늘어난 업무량

날마다 야근, 야근, 또 야근

늘어나는 상담건수와 상담시간

주어진 일 처리만 하기에도 급급한데

더 이상은 아무것도 못해요!!
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3. 그래도 앞으로 일은 줄이면서

더 잘 할 수 있는 방법을 찾아보자.

더 이상 건드리지 마세요.

아무 생각도 나지 않아요.

어느 세월에 일이 줄겠습니까?      

지금이 중요하지.

나중에… 지금 너무 일이 많아요

그거 한다고 뭐가 달라지겠어요?

다른 부서도 같이 해야 하는데 한다고

하겠어요? 일일이 어떻게 다 설득해요? 

불가능이지……

심사업무를 보다 체계적으로

수행하면 일이 줄어들지 않을까요? 

지금 조금만 더 고생해서 해 봅시다.

제대로 자리를 잡으면 일도 줄어들

겁니다.
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우수
심사기준
도입

내
부
의

반
대

외
부
의

우
려

자승자박
이야

과연
식약청이
할 수
있을까

혹시
우리 회사
기밀이..

우리
회사가
손해?

뭘 또
하려고

4. 결국 해결방법이 없다.

민원인은
원래 그래
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5. 그래도 해결방법은 있다.

민원인 심사자
정확한
자료제출

자료준비
비용과
시간절감

심사결과의
예측가능

불필요한
자료검토
시간절감

보완요구
감소

함께
발전

우수
심사기준
도입
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Good Review Practice in KFDAGood Review Practice in KFDA

추 진 현 황
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우리가우리가 창을창을 연다연다

1. 안 된다고 생각할 때 시작한다.

2004년 2월 조직개편으로 인한 심사업무의 포화상태

새로운 일에 대한 두려움

우리부만의 일이 아니다. 다른 부서도 함께 시행

필요성은 알겠는데, 지금 시행은 글쎄…

지금하지 않으면 앞으로도 할 수 없다.

끈질긴 설득
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2. 그럼 무엇을 해야 하나?
우수심사기준(GRPs)을 도입하자!

의약품심사결과 정보공개

심사과정의 표준화

심사자를 위한 교육훈련프로그램 개설
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1단계 : 내외부 관계자 협의 및 의견 조율

직접 당사자인 관련 업계, 청내 심사업무를 담당하는 다른 부서와

실무작업반을 구성하여 우수심사기준 마련을 위한 다수의 회의 개최

저 부서는 왜 우리를 귀찮게 하나

자기네 일이나 잘하지

우리 회사의 기밀사항이 새나갈 염

려가 없을까?
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2단계 : 자료조사

닥친일도 많은데

자료는 또 언제 다 찾나?

외국의 우수심사기준 도입현황

정보공개가능범위

심사업무에 대한 표준작업지침서

다른 규정과의 상충여부

외국의 교육실시 현황 및 사례 등등….
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3단계 : 내부심사자간 심사결과 및 업무현안사항 공유

눈높이를 맞추고 심사결과공개에 대비하기 위하여

바쁜 틈을 타서 세미나를 통해

의약품평가부 심사자들 간 심사결과 공유

심사업무 수행시 문제점에 대하여 의약품안전정책팀과

업무협의를 위한 회의 개최 (GRP-SIG)

심사하느라 밤낮없이 시간에 쫓기는데

무슨 세미나까지 각자 알아서 잘 보면 되지



K
O
R
E
A
 
F
O
O
D
 
&
 
D
R
U
G
 
A
D
M
I
N
I
S
T
R
A
T
I
O
N

K
O
R
E
A
 
F
O
O
D
 
&
 
D
R
U
G
 
A
D
M
I
N
I
S
T
R
A
T
I
O
N

K
O
R
E
A
 
F
O
O
D
 
&
 
D
R
U
G
 
A
D
M
I
N
I
S
T
R
A
T
I
O
N

4단계 : 심사능력 향상을 위한 교육기회 마련

의약품평가실무회를 구성하여 매주 의약품 평가

관련분야 전문가 초청 강의 개최

의약품심사자 능력향상을 위한 해외훈련 실시

우수심사기준 및 의약품심사결과 정보공개제도

연구를 위한 해외단기연수 실시

미국 FDA에서 개최하는 CDER Forum 참가
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Good Review Practices in KFDAGood Review Practices in KFDA

그간의 추진실적
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의약품심사결과정보공개의약품심사결과정보공개 실시실시

의약품등 심사결과 정보공개 처리지침(안) 마련

식약청 홈페이지 내 심사결과 정보공개방 개설 및 정보공개 실시
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허가신청 당사자

심사결과통지서

모든 관심 있는 자

안전성유효성 검토서
신청사항
의약품분류
약물작용기전
적용조항
검토결과

제출자료의 목록
자료제출여부
제출자료 목록

정보공개 전 정보공개 후
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정보공개 전 정보공개 후

이거면 충분할까?
고생해서

자료 구했는데
혹시 없어도
되는 거 아냐?

이번에는
요 자료만 있으면

딱 되겠네…
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의약품의약품 심사과정심사과정 표준화표준화

표준화된 검토요약서 양식마련

요약서 작성요령에 대한 표준작업지침

마련
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안전성안전성 유효성유효성 검토서검토서 작성지침작성지침 ((예시예시))
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GRPGRP--SIG (SIG (의약품의약품 규제기준규제기준 연구협의회연구협의회))
GRP-SIG (Good review practices-Special Interest Group)

구성

의약품안전과와 의약품평가부의 허가 및 안전성 유효성
평가업무 담당요원

목적

양질의 규제(Best Regulation), 신속한 규제(Fast Tract), 
준비된 규제(Prepared Regulation) 구현

주요 협의내용

현안사안(또는 조항) 등을 중심으로 문제점을 집중 협의

제도의 취지에 맞는 해석과 타당한 운용(적용)방안 마련

관련규정의 개정 등 현실적 대안 제시

⇨ 보다 합리적이고 투명한 업무처리 관행의 정착과 공감대
확대
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Good Review Practices in KFDAGood Review Practices in KFDA

기 대 효 과
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Good Review Practices Good Review Practices 도입도입 이후이후

1. 자신있게 다 보여 준다.

- 업무에 대한 공정성▪투명성▪일관성 확보

민원인
정확한 정보로 꼭 필요한 자료만 제출하여 비용과 시간
절감

보완 등 사례의 감소로 실질적인 처리기간 단축

개별 상담에 대한 부담감 감소

심사자
전임자와의 연계성, 다른 심사자와의 형평성 확보

청내 다른 부서와의 균형과 협조

상담업무감소, 불필요한 자료 검토에 소요되는 시간 감
소로 인한 업무능률 향상



K
O
R
E
A
 
F
O
O
D
 
&
 
D
R
U
G
 
A
D
M
I
N
I
S
T
R
A
T
I
O
N

K
O
R
E
A
 
F
O
O
D
 
&
 
D
R
U
G
 
A
D
M
I
N
I
S
T
R
A
T
I
O
N

K
O
R
E
A
 
F
O
O
D
 
&
 
D
R
U
G
 
A
D
M
I
N
I
S
T
R
A
T
I
O
N

2. 식약청이 달라졌다

- 식약청의 이미지 제고

식약청이 앞서간다.

일도 많고 하려면 시간도 많이 걸리지만 필요한 일은

적극적으로 시행한다는 진취적 이미지

식약청은 공정하고 신뢰가 가는 기관이다.

공정하고 일관성 있는 심사, 공개되 자료에 의한 투명

한 심사로 이해관계자 뿐 아니라 국민에게 신뢰 받는

정부기관
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3. 식약청에서 하는 일은 믿을 수 있다

- 식약인의 자긍심 회복

심사자들의 자긍심 회복

제출자료 외 다른 요소에 의해 심사결과가 달라질 수

있다는 오해로부터의 해방

허가부서에 대한 부정적 선입견으로부터 민원인과 국

민의 신뢰를 바탕으로 한 자존심 회복
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4. 덕분에 우리나라 수준이 높아졌다

- 의약품 심사의 국제화▪선진화

심사자와 민원인의 수준향상

심사자들 스스로 전문성 강화를 위해 노력하여 질적으

로 향상된 서비스 제공이 가능하며 이는 민원인의 수

준향상에 기여하여 지속적 상승효과

심사결과 공개로 공정성 ▪ 객관성을 입증함으로써 상

호 신뢰감 회복

외국과의 통상마찰 방지

심사결과에 대한 투명성 제고로 외국과의 통상마찰을

미연에 방지
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Thank you for your attention!Thank you for your attention!


