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복잡한 신약 허가? ‘공식 소통채널’에서 상담받으세요!

개발부터 허가까지 회의·상담 이력 관리…신약부터 적용

□ 식품의약품안전처(처장 김강립)는 의료제품 허가를 신청한 민원인이

궁금해하는 사항을 적극적으로 해소하기 위해 상담절차를 합리적

으로 개선한 새로운 상담방식인 ‘공식 소통채널’을 도입하여 11월 

26일부터 시범 운영합니다.

○ ‘공식 소통채널’은 개발단계부터 허가 완료 시까지 허가담당자가 

민원인과 심사자 간 소통창구 역할을 하며 전자민원시스템을

이용해 회의 신청 접수, 답변 및 이력을 관리하고 별도 신청 없이도

상담 결과를 허가·심사에 반영할 수 있는 민원관리 체계입니다.

- 참고로, 종전에는 민원인이 심사자와 사전예약 없이 상담하고,

그 결과를 허가·심사에 공식적으로 반영하는 절차가 없었습니다.

□ 이번 ‘공식 소통채널’은 전문적인 상담이 필요한 ‘신약’부터 우선 

적용하고, 다른 신규제품으로 순차적으로 확대할 예정입니다.

○ 또한, 새로운 심사방식인 ‘대면심사’를 도입하여 허가 신청단계에서

제출 자료의 적절성, 보완요구 수준 등에 대해 상세한 설명을 들을

수 있습니다.

- 참고로, 대면심사는 화상으로도 진행 가능하며, 민원접수 후 3회

까지 신청할 수 있습니다.
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○ 앞으로는 공식 소통채널 시범운영에 따라 전화·이메일 등을 통한 

상담은 점차 줄여 본격 시행 때에는 폐지하고, 전문적인 상담이 

필요하지 않은 허가 신고 승인 신청 방법, 제출자료 종류와 같은 

일반 절차에 대한 상담은 국민신문고 등으로 안내할 예정입니다.

□ 식약처는 이번 공식 소통채널이 신약 등 의료제품 개발 기업의 시행

착오를 최소화하고 신속하게 제품화하는데 도움이 되기를 바라며,

앞으로 투명하고 예측 가능한 의료제품 허가체계를 이루기 위해 

지속적으로 노력하겠다고 밝혔습니다.

○ 참고로, ‘의료제품 허가 심사 공식 소통채널 운영 가이드라인’과 

‘질의응답(Q&A) 및 사용자 매뉴얼’은 식약처 대표누리집 및 전자

민원창구에서 확인할 수 있습니다.

< 의료제품 허가심사 공식 소통채널 운영 가이드라인 >

* 식약처 대표누리집(mfds.go.kr) > 법령/자료 > 법령정보 > 공무원지침서/민원인안내서

< 의료제품 허가심사 공식 소통채널 질의응답 및 사용자 매뉴얼 >

* 식약처 대표누리집(mfds.go.kr) > 법령/자료 > 홍보물자료 > 일반홍보물


