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신약 등 대조약 신속 선정·공고 절차

(’22.08.18(목), 허가총괄담당관)

 검토 배경

 ❍ 제네릭 의약품의 품질을 제고하고 업계의 제네릭 개발 지원을 위해 의약품 

동등성시험 대조약을 의약품 품목허가와 연계하여 선제적으로 선정·공고 필요

 현황 및 문제점

 ❍ (현황) 의약품 품목허가(신고)와 별도로 의약품동등성시험 대조약 

신청 등 업체 요청 시 대조약 검토 및 선정·공고

 ❍ (문제점) 품목 허가 후 대조약 선정·공고까지 추가적인 시간 소요

 개선방안

 ❍ 의약품 품목허가(신고)와 연계하여 동시에 대조약 검토 및 선정

   - (적용 대상) ① 신약, ② 자료제출의약품 중 새로운 조성 의약품, 

③ 자료제출의약품 중 새로운 투여경로 의약품

   - (선정 절차) 품목허가 신청 시 대조약 타당성 검토(식약처 내부) ⇒ 

품목허가 완료 시 대조약 선정(안) 의견조회(관련 협회 등) ⇒ 최종 

대조약 선정 및 공고(식품의약품안전처 홈페이지)

   - (공고 일정) 매월 1회(전월4주~당월3주 신규 허가품목)

 향후 일정

 ❍ 동 개선방안은 ’22.8.19. 이후 의약품 허가(신고) 예정 품목부터 적용
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붙임  의약품 품목허가 연계 대조약 신속 선정·공고 절차

품목허가(신고) 절차
[허가 담당자]

대조약 선정 절차
[대조약 담당자]

품목허가(신고) 신청

예비 검토

허가 심사

품목허가(신고)

대조약 접수

대조약 검토 및 
약효동등성과 협의

대조약 선정 및 공고
* 매월 마지막주 공고

대조약 선정(안) 
의견조회

* 대상 : 전월4주~당월3주 

허가(신고) 품목

* 기간 : 일주일 이내

 대조약 예상품목* 허가 접수 알림

* ①신약, ②새로운 조성, ③새로운 투여경로

적합인 경우, 허가예정일 알림

품목허가(신고) 알림


