
의약품 품목허가〮심사 규정 개정사항 및
향후 계획

의약품정책과



2021년 품목허가 관련 주요 개정사항

의약품의 품목
허가·신고·심사

규정

설계기반 품질(QbD) 적용 품목의 변경허가 간소화

외국의약품집수재근거의약품의제출자료면제삭제

전문의약품제조 공정 등 제조방법 관리 개선

의약품동등성
시험기준

장용성제제 특성을 반영한 평가기준 마련

생물약제학적분류체계에 따른 국제 기준 규제 조화

의약품등의
독성시험기준

면역독성시험법중 국제 공인 시험법 추가

시험물질특성·과학적근거에따른시험대상동물조정



「의약품의 품목허가〮신고〮심사 규정」 개정사
항

1. 의약품설계기반품질(QbD) 적용품목의변경허가간소화(‘21.4월 시행)

기존 방식 제조품질관리 QbD 적용 제조품질관리

QbT 
(Quality by Testing)

QbD
(Quality by Design)

경험적 공정 구성과 공정 또는 제품생산

완료 이후 무작위 추출 검체에 대한

시험(Test)으로 제조·품질관리

위험평가에 기반한 과학적·통계적

검증에 따라 설계(Design)된

제조·품질관리

2. 임상·비임상시험 자료의 표준형식(CDISC) 제출 근거 마련(‘21.4월 시행)



「의약품의 품목허가〮신고〮심사 규정」 개정사
항

3. 신약 품목허가 상담 신청 제도 도입(‘21.4월 시행)

4. 수입 신약 제출자료 간소화(‘21.4월 시행)



「의약품의 품목허가〮신고〮심사 규정」 개정사
항

5. 전문의약품 제조방법 관리 개선(‘22.11월 시행)

6.  외국의약품집관련자료면제규정삭제(‘22.11월 시행)



「의약품의 품목허가〮신고〮심사 규정」 개정사
항

7. 일회용 점안제 포장단위 제한(‘22.11월 시행)

8. 복합전문의약품유효성분기재(‘22.11월 시행)



「의약품 동등성 시험기준」 개정사항

1. 장용성제제 생동 평가 기준 마련(‘22.11월 시행)

2.  생동면제기준을국제기준과규제조화 (`21.11월 시행)



「의약품 동등성 시험기준」 개정사항

3. 비교용출시험결과 판정기준 강화(‘22.11월 시행)

4. 동등성관리범위확대(‘22.4월 순차시행)



「의약품등의 독성시험기준」 개정사항

1. 면역독성시험법에 국제 공인 시험법 추가 (‘22.3월 시행)

2. 시험물질특성, 과학적근거에따른시험동물조정 (’22.3월 시행)



의약품 품목허가 규정 관련 개정 계획



의약품 품목허가 규정 관련 개정 계획




