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‘코로나19 치료제·백신 개발 상담사례집’발간 

고(GO)·신속프로그램 및 사전상담 사례 공유로 제품화 지원

□ 식품의약품안전처(처장 김강립)는 코로나19 치료제 및 백신의 신속한

제품화에 도움을 주기 위해 연구개발, 임상시험 등에 대한 상담 

사례를 담은 ‘코로나19 치료제·백신 개발 상담사례집’을 4월 30일

발간합니다.

○ 사례집에는 고강도 신속 제품화 프로그램인 ‘고(GO)·신속프로

그램’과 사전상담과에 ‘사전상담’ 절차를 통해 접수된 치료제 및

백신 총 98품목의 주요 상담사례를 품질, 비임상, 임상시험 등 

분야별 질의·응답 형식으로 수록했습니다.

< 코로나19 치료제·백신 개발 상담사례집 주요 내용>

순번 분야 주요 내용

1
코로나19 치료제

-합성의약품

◦ (신약) 기준 및 시험방법, 안전성·유효성 관련 제출자료 종류 등

◦ (약물재창출) 제형변경 시 제출자료 범위 등

2
코로나19 치료제

-바이오의약품

◦ 제조공정 개발 시 고려사항, 기준 및 시험방법 항목 설정, 독성

시험 종류 등

3 코로나19 백신 ◦ 임상시험 진입 시 자료 요건, 효력시험 동물종 등
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□ 식약처는 이번 상담사례집으로 업계가 시행착오를 줄이고 신속하게

제품화하는데 도움을 줄 것으로 기대하며, 앞으로도 국내 치료제·

백신에 대한 개발 지원을 통해 코로나19를 이겨내기 위해 노력

하겠습니다.

○ ‘코로나19 치료제·백신 개발 상담사례집’은 식약처 누리집

(http://mfds.go.kr) > 법령/자료 > 자료실 > 안내서/지침에서 

확인하실 수 있습니다.


