
식품의약품안전처

임상시험계획 승인현황 분석 결과
(2022.1.1.-2022.12.31.)

국가임상시험지원재단정책연구센터조사분석팀
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전체 임상시험계획 승인현황(2004~2022)

Source: 식약처, 임상시험계획 승인현황, 2022, KoNECT 재가공
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단위: 건
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• 국내 임상시험 : 제약사 등이 의약품을 개발하여 국내에서 실시하는 임상시험
• 다국가 임상시험 : 제약사 등이 의약품을 개발하여 한국을 포함하여 2개국 이상에서 실시하는 임상시험



연구자 임상

117건

16.4%

다국가 임상

347건

48.7%

국내 임상

249건

34.9%

연구자 임상 다국가 임상 국내 임상

2022년

임상시험

승인현황

* 연구자 임상시험: 임상시험 실시기관 소속 임상시험자가 외부의 의뢰 없이 주로 학술연구 목적으로 독자적으로 수행하는 임상시험
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제약사 및 연구자 임상시험계획 승인현황(2014~2022)

Source: 식약처, 임상시험계획 승인현황, 2022, KoNECT 재가공
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단위: 건
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제약사 및 연구자 임상시험계획 승인현황(2018~2022)

Source: 식약처, 임상시험계획 승인현황, 2022, KoNECT 재가공

단위: 건



2014년 2015년 2016년 2017년 2018년 2019년 2020년 2021년 2022년

기타 5 4 6 2 7 7 10 16 8

3상 232 223 175 209 189 209 201 221 187

2상 76 115 96 89 98 108 131 168 130

1상 192 198 180 176 211 214 269 274 271
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제약사 임상시험 단계별 승인현황(2014~2022)

단위: 건

Source: 식약처, 임상시험계획 승인현황, 2022, KoNECT 재가공
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제약사 임상시험 단계별 승인현황(2018~2022)

Source: 식약처, 임상시험계획 승인현황, 2022, KoNECT 재가공

단위: 건

• (L): 국내 임상시험(Local), (M): 다국가 임상시험(Multinational)

2018년(L) 2019년(L) 2020년(L) 2021년(L) 2022년(L) 2018년(M) 2019년(M) 2020년(M) 2021년(M) 2022년(M)

기타 6 4 5 4 1 1 3 5 12 7

3상 32 50 41 42 40 157 159 160 179 147

2상 24 28 32 38 29 74 80 99 130 102

1상 161 168 178 184 177 50 46 91 90 92
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단위: 건

수행주체별 임상시험계획 승인현황(2022)

Source: 식약처, 임상시험계획 승인현황, 2022, KoNECT 재가공
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수행주체별 임상단계별 임상시험계획 승인현황(2020~2022)

단위: 건

Source: 식약처, 임상시험계획 승인현황, 2022, KoNECT 재가공
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항암 심혈관계 내분비계 중추 신경계 소화기계 비뇨기계 항생제 등 호흡기계 면역 억제제 혈액 기타

2018년 247 49 67 33 54 20 36 18 18 24 113

2019년 207 60 69 54 65 15 24 23 19 22 156

2020년 309 60 64 31 62 18 66 17 20 22 130

2021년 321 90 62 37 50 13 57 36 13 22 141

2022년 263 81 89 29 36 10 34 28 20 12 111
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효능군별 임상시험계획 승인현황(2018~2022)

Source: 식약처, 임상시험계획 승인현황, 2022, KoNECT 재가공

단위: 건



합성의약품
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한약(생약)제제

2%

의약품 분류별 임상시험 승인현황(2022) - 국내

Source: 식약처, 임상시험계획 승인현황, 2022, KoNECT 재가공
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의약품 분류별 임상시험 승인현황(2020~2022)

Source: 식약처, 임상시험계획 승인현황, 2022, KoNECT 재가공

단위: 건


