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(신약) 동시병렬심사체계

(신약) 수시검토보완체계



적용대상

• 신약 품목 허가신청(첨단바이오의약품 및 조건부 허가 포함)

• 희귀의약품으로 품목허가 받은 이후 신약으로 전환(변경허가) 

하는 경우

품목별 전담팀 구성

• (시점) 업체 신청 후 3일 이내(캘린더 데이)

• (식약처) 신약 품목별 전담팀 구성

- (팀장) 허가부서 과장, (품목관리자) 허가부서 담당자

- (심사항목별 세부 전담팀) 





출처 : 신약 허가심사 혁신방안(2026.5.28, 식품의약품안전처)



임상시험성적에 관한 자료 중 대표적 치료적 확증적 임상시험 및 가교시험(자료)에 대한

임상시험결과 검토

✓ 임상시험대상자 수

✓ 통계학적 분석방법의 타당성

✓유효성분석결과의재현성및완건성 (필요시민감도분석수행)

✓임상팀및비임상팀과교차검토중필요한부분에대한재현성및완건성확보
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의약품 품목허가 신고 심사규정(식약처 고시)

제6조(국제공통기술문서 작성) ① 제5조에도 불구하고
전문의약품 중 신약 및 제25조에 따른 안전성ㆍ유효성
심사 대상 의약품(제25조제2항제13호는 제외한다)에
해당는 의약품(희귀의약품, 의료용고압가스, 방사성의
약품, 수출용의약품, 「국민건강보험 요양급여의 기준
에 관한 규칙」제13조제4항제7호에 따라 보건복지부
장관이 지정한 퇴장방지의약품, 그 밖에 인체에 직접
적용하지 아니하는 제품을 제외한다)의 경우에는 아래
의 의약품 국제공통기술문서(CTD, Common
Technical Document)로 작성하여야 하며, 이 경우 세
부작성요령은 별표 3 의약품 국제공통기술문서 작성방
법에 따른다. 다만, 위 품목 이외의 품목은 신청인이
원하는 경우 국제공통기술문서로 작성할 수 있다.

<중간생략>
③ 제4조 및 제6조에 따라 작성하는 품목허가신청ㆍ신
고서는 식품의약품안전처장이 국제공통기술문서의 전
자문서 작성요령을 공고한 경우 이 작성요령에 따라
전자문서로 제출할 수 있다. 이 경우 비임상시험 자료
및 임상시험 자료는 임상시험 관련 국제표준 개발 컨소
시엄(CDISC, Clinical Data Interchange Standards 
Consortium)의 표준을 적용하여 제출할 수 있다.

통계분석계획서(변경이력포함)

• 주요 임상시험 결과 재현을 위한 raw data
• Raw data를 이해할 수 있는 데이터 설명자료
• CDISC 표준 적용 자료 제출 가능

임상시험계획서

분석데이터 및 데이터 설명자료

분석프로그램 코드

기타 필요한 사항

• SAS, R 등 분석방법을 확인할 수 있는 프로그램 코드
제출 필요

• 전체 프로그램 제출이 어려울 경우, 주요 유효성 평가
변수에 대한 프로그램 제출 가능

• 다만, 결과보고서의 결과 재현이 안되는 경우 보완요청
가능

https://law.go.kr/admRulSc.do?menuId=5&subMenuId=41&tabMenuId=183&query=%EC%8B%9D%ED%92%88%EC%9D%98%EC%95%BD%ED%92%88#AJAX
https://law.go.kr/admRulSc.do?menuId=5&subMenuId=41&tabMenuId=183&query=%EC%8B%9D%ED%92%88%EC%9D%98%EC%95%BD%ED%92%88#AJAX
https://law.go.kr/admRulSc.do?menuId=5&subMenuId=41&tabMenuId=183&query=%EC%8B%9D%ED%92%88%EC%9D%98%EC%95%BD%ED%92%88#AJAX
https://law.go.kr/admRulSc.do?menuId=5&subMenuId=41&tabMenuId=183&query=%EC%8B%9D%ED%92%88%EC%9D%98%EC%95%BD%ED%92%88#AJAX
https://law.go.kr/admRulSc.do?menuId=5&subMenuId=41&tabMenuId=183&query=%EC%8B%9D%ED%92%88%EC%9D%98%EC%95%BD%ED%92%88#AJAX
https://law.go.kr/admRulSc.do?menuId=5&subMenuId=41&tabMenuId=183&query=%EC%8B%9D%ED%92%88%EC%9D%98%EC%95%BD%ED%92%88#AJAX
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✓ 체크리스트 참고,

• 식약처와의 소통을 통해

핵심임상 및 가교시험 등에

대해 명확히 하고, 허가 신청

시 통계 자료 제출 필요




