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발표순서

시험별 요약자료

안정성시험자료

독성시험자료

약리시험자료

임상시험자료

외국의 사용현황

국내 유사제품과의 비교



안전성시험자료



자료의 종류

안정성에 관한 자료
장기보존시험자료 또는 가속시험자료

가혹시험자료

제출자료
시험자료

안정성 시험자료 요약서

안정성 시험 결과표



시험자료의 요건

의약품등의 안정성시험기준에 따라 설비가 충분한 시설

에서 경험과 책임이 있는 시험자에 의하여 실시한 자료

시험기관의 명칭, 소재지, 시험에 사용된 주요설비 등 시설

에 관한 사항

시험책임자의 성명, 직책, 시험경력 및 자격면허 사항

제품명, 첨가제를 포함한 원료약품의 분량, 용기 및 포장형

태, 제조일자, 생산량 및 제조번호

시험기간 및 기간 중의 보존조건 (온도, 습도 등)

시험결과에 대한 시험책임자의 종합 의견

시험기초자료



PTP/PVC/HDPE/

PVDC

ABC003
(제조일자) 

PTP/PVC/HDPE/

PVDC

ABC002
(제조일자) 

△△코드명제품명(제형)○○

PTP/PVC/HDPE/P
VDC

포장

ABC001
(제조일자) 

Lot

10mg함량

성분명약물명

시험
약물

- 밀폐용기, 기밀용기, 밀봉용기 등을 구분 기재
- 구체적인 보관조건 명기 (예 : 실온(1-30℃) 보관)

신청 저장방법

2002. 3 – 2005. 2 (36개월)시험기간

○○제약 연구소시험기관

국내실시 (안정성시험기준에 적합,  기초자료 첨부)

외국시험자료

자료의 종류

장기보존시험 / 가속시험 / 가혹시험시험구분

요약서 예시 (1)



0, 3, 6, 9, 12, 
18,24,36개월

0, 3, 6, 9, 12, 
18, 24,36개월

0, 3, 6, 9, 12, 
18, 24,36개월

HIL 8400000 LUX

60% RH

25℃

검토 의견

시험자 결론

결과표 참고시험결과

성상, 확인, pH, 용출, 보존제, 유연물질, 함량안정성
시험항목

성상, 확인, pH, 용출, 보존제, 유연물질, 함량기시법 항목

시험간격

광선

습도

온도

시험 조건

요약서 예시 (1)



362418129630

100
%

95.0 ~``105.0%함량

-0.1% 이하유연물질

적합표시량 이하보존제

적합30분, 85%이상용출

적합6.0 ~ 8.0pH

적합①TLC ②LC확인

적합흰색의 정제성상

시 험 결 과
기준시험항목

안정성시험결과표 예시



독성시험자료



자료의 종류

단회투여독성시험

반복투여독성시험

생식발생독성시험

수태능 및 초기배 발생시험

출생 전후 발생 및 모체기능 시험

배•태자 발생시험

유전독성시험

박테리아를 이용한 복귀돌연변이 시험

포유류 배양세포를 이용한 체외 염색체 시험 또는 마우스 림포마

TK시험

설치류 조혈세포를 이용한 체내 소핵시험



자료의 종류

면역독성시험

항원성시험

아나필락시스 쇼크반응시험

수동피부 아나필락시스 반응시험

피부감작성시험

기타면역독성시험

발암성시험

국소독성시험

독성동태시험



독성시험자료의 요건

2003. 1. 1. 부터 의약품과 화장품의 허가 신청용으로 제출되는 안전

성시험자료는 GLP기관에서 시험한 것으로 한정

2003. 1. 1. 이전에 시험이 종료된 경우는 non-GLP시험도 인정

2003. 1. 1. 당시에는 GLP기관이 아닌 곳에서 실험되었더라도

그 이후 해당자료의 타당성이 인정되어 GLP기관으로 지정이 되

면 GLP기관에서 실시한 것으로 인정













약리시험자료



자료의 종류

효력시험자료

일반약리시험자료

흡수ᆞ분포 ᆞ대사 ᆞ배설시험자료



시험자료의 요건

대학 또는 연구기관 등 국내외 전문기관에서

시험한 것으로서 기관장이 발급하고 그 내용

의 타당성이 인정되는 경우

허가신청당시 제출되어 평가된 자료

– 허가당시 제출자료임을 입증하는 자료 제출

과학논문인용색인(Sci)에 등재된 자료









임상시험성적에 관한 자료



자료의 종류

임상시험자자료집

가교자료설명서 (신약에 한함)



임상시험자료집 구성

1. 목차

2. 전반적 임상시험결과보고서에 대한 요약자료

3. 임상시험결과보고서
3.1. 임상약리시험(Biopharmaceutic studies) 결과보고서
3.2. 생체시료를 이용한 적합한 약동학시험(Pharmacokinetics)
결과보고서

3.3. 약동학 임상시험(Human Pharmacokinetics, PK) 
결과보고서

3.4. 약력학 임상시험(Human Pharmacodynamic, PD)
결과보고서

3.5. 유효성과 안전성 입증 임상시험결과보고서
3.6. 시판후 사용경험에 대한 보고서
3.7. 증례기록서사본과 개별 피험자 결과자료

4. 참고문헌



임상시험자료의 요건

국내의 경우
임상시험관리기준에 적합한 자료

외국의 경우

대학 또는 연구기관 등 국내외 전문기관에서 시험한 것으로서

기관장이 발급하고 그 내용의 타당성이 인정되는 경우

허가신청당시 제출되어 평가된 자료

– 허가당시 제출자료임을 입증하는 자료 제출

과학논문인용색인(Sci)에 등재된 자료







가교자료

가교자료 (Bridging Data)

국내·외 거주하는 한국인을 대상으로 얻어진 시험

자료로서, 임상시험자료집에서 발췌하거나 선별한

자료 또는 가교시험으로부터 얻어진 자료



가교자료설명서

한국인을 대상으로 임상시험을 실시하여 얻어진

가교자료를 근거로 외국임상자료를 한국인에게

적용하는 것이 가능한 것을 설명하는 문서

의약품의 안전성·유효성에 영향을 미치
는 민족과 관련된 요인

내적 요인 : 유전적, 생리적 소인 등

외적 요인 : 문화, 환경 등







외국의 사용현황



외국의 사용현황



국내 유사제품과의 비교



국내 유사제품과의 비교표

국내 유사제품이라 함은 ?

약리기전이 유사한 제제로, 

국내에서 유사한 효능효과로 기허가받은 품목을 말함

분류번호가 같다 ≠ 유사제품이다



요약서 작성시 유의사항

되도록이면 한글파일로 작성해 주세요. 

단순 Summary 번역은 피해주세요.

디스켓 또는 CD로 파일도 제출해주세요.

하나의 표로 작성해 주세요. 

모든 시험결과는 도표 또는 그래프 및

Summary형태로 기재해주세요. 



안전성유효성 심사자료 작성 컨텐츠





감사합니다.

의약품규격팀

왕 소 영


