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Q1. 임상시험 관련 법령 등

�4}�<= ����( #H� I è, GH�� I 5� ��

○ �4}

- 4�5 �34�, �34��2, �47�, �94�, �94��2

- 4�5 �678 �12�, �22�, �31�, �31��3, �31��4, �31��5, �31��6,

�32�, �33�, �34�, �34��2, �34��4. �49�, �62�, �75�, �76�

- 4�5 �678 [Ý§ �3�2] �4} ���� �X��

- �4} ���� �� �iA �+ 7-(d4eH�)

- �4} ���� ��"B �XA �+ 7-(d4eH�)

- �4}� �������� l-A �+ 7-(d4eH�)

○ ����

- ����5 �10�, �14�, �24�, �44�, �44��2

- ����5 �678 �12�, �12��2, �13�, �15��2, �27�

- ����5 �678 [Ý§ �2�2] ���� ���� �X��

- ���� ���� �� �iA �+ 7-(d4eH�)

- ���� ���� ��"B �XA �+ 7-(d4eH�)

- ���� ������ l-A �+ 7-(d4eH�)

Q2. 식약청장 승인 대상 임상시험

○ �9 5� �

- 4�5 �34�, ����5 �10�

○ �4} 1$ ����� UVL� ³´L ��[ ��I «h<= ����(²K�

���� ��)( ��#H� #$ q|, d4e@� �V �i( ¢`� �

[Ï, d4e �i �� E�� Q3� Ás]
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Q3. 식약청장 승인 제외 대상 임상시험

�4}�<= ����( #u$ �$ Ç두 d4e �i( ¢`� #$l,

d4e� �i 없� ����( I � J$ q|* J$l

○ �9 5� �

- 4�5 �678 �31��3z, ����5 �678 �12��3z

○ `래S Á� �4} ����� 4�5 �34�A o� d4e@� �i E�AB

��됨

- �À �i �4} �� ¡* �zA E+ ��h ´� �찰 W ��ð	� ��[

\#> ��#$ ��

- �À�i �4}�� ¡*3 ´�․´� �A E+ UVL․³´L ��� ��(

«h<= #$ ��

- E¥�4} 1$ §���5 �� 없� �존� ��¬5<=$ ¯족I ¯+ ´�[

�E#� �u워 Ã¦A \Î( µ$ �ái ��  1$ �천L±]°핍O ��

��5( ,�#� \#> �À �i �4}�( �&#$ ��

- ¥�êÏ& �4} 1$ �4�}( �&#$ ��

- 그 밖A �À �i �4}�( �&#$ q|A UVL� Ë¹h<= �9�l

`/#거f 윤Xhi "�* �ÃI |u* 없$ q|=B d4e@� -#$ q|

예) 시판중인 의약품을 사용하고 허가된 효능·효과, 용법·용량 등 범위 내에서 건강한 피험자를

대상으로 하는 연구자 임상시험

○ `래S Á� ���� ����� ����5 �10�A o� d4e@� �i

E�AB ��됨

- �À �i ����� ¡* �zA E+ ��h ´� �찰 W ��ð	� ��[

\#> ��#$ ��

- �À �i ����� ¡*3 L� W �&«h �A E+ UVL․³´L ���

��( «h<= #$ ��

- 그 밖� �À�i ����[ �&#$ ��<=B UVL� Ë¹h<= �9�l

`/#거f, 윤Xhi "�* �ÃI |u* 없0H d}�4}UVe@� -#$ ��

Q4. 임상시험계획 승인 신청 시 제출 자료

○ �9 5� �

- 4�5 �678 �31��1z, ����5 �678 �12��1z
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○ �4}� q|, 4�5 �678 Ýl �22Z BdA o� ������ �i('q�i)

ReB(V�"B= 3 ReB[ ��+0)A `래� B�(V�"B[ ��+0)

W ��(V�"B[ ��+0)[ 첨:#> ��#± 됨

- ������B

- Ý§ 2� �4} �� W }��X��� Ý§ 3� Ã물Íh�� � �� W }�

�X��(Ã물Íh���¯ �â+0)A 맞! ���çs( O¦#$ B� 1$ ��

- �*�� W ��¬5

- UVLㆍ³´L� �9#> d4e@� -#> H�+ ��[�4} ���� ��

�iA �+ 7-(d4eH�) GH]

- ������ �iB('q�i� q|¯ �â+0)

- ������B � 'q#u$ �zA �+ 'q�³B W ã거B�('q�i�

q|¯ �â+0)

○ ����� q|, ����5 �678 Ýl �15Z BdA o� ������ �i

ReB(V�"B= 3 ReB[ ��+0)A `래� B�(V�"B[ ��+0)

W ��(V�"B[ ��+0)[ 첨:#> ��#± 됨

- ������B

- ����& ����* Ý§2� ���� �¶��A h_+ �¶AB ���H

Js( .O#$ ��

- ����5 �678 �7��2z� 7-A �+ �Â"B �A �+ ��

※ ����5�678 �7��2z : Ýl �7ZBd� Ò���B W `래� B�

1. �Â"BA �+ ��

*. �&«hA �+ ��

f. 물X·화Íh ûLA �+ ��

0. V�·��h UVA �+ ��

p. Ã물Íh UVA �+ ��

ó. ¬��A �+ UVL ��

~. V�파UVA �+ ��

`. �}� L� W UV( øi#� \+ ��7격 W 그 ¶-ã거S �측�A

�+ ��. 0¯, Q% 1$ Q�A ��7격� 없$ q|A$ �Â"B

�� Ò�[ ¢H� #$ �* �}� L� W UV( øi#� \#>

¶-+ ��7격 W 그 ã거S �측�A �+ ��

�. U-LA �+ ��
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2. UVL·³´LA �+ ��. 0¯, �ä ¡*[ ¢� }«� K�·»X·L�·

�&«h W �&¬5 �� ��h<= C�+ }«� q|A$ �[ Ã략I � J0

*. �» 1$ �{ W ,�q\A �+ ��

f. ����A �+ ��

0. �Q� �&?® �A �+ ��

p. Q% ³��}� Õ교·��+ �� W â� ����� ûLA �+ ��

Q5. 임상시험계획서에 포함되어야 할 사항

������ �i Re � ��#$ ������BA ðv� �Â�� #$ z«�

○ �9 5� �

- 4�5 �34��2�1z, 4�5 �678 �31��2z, ����5 �678 �12��1z

○ �4}� q|, ������BA ����� I �z� `래S Ás

1. ����� ¦칭 W Ï�

2. 5 �34��2�1zA o� ��������(�# “��������”�p +0)�

¦칭 W µ�

3. ����� ½��, ùâ� W ÐC²K�� L¦ W Ë¦

4. ����& �4}�( �X#$ 4�� L¦ W Ë¦

5. ����� ���¦ W µ�

6. ����� «h W ôq

7. ����& �4}�� Þv¦�f µLF� �ð¦, »�4} W 그 F량, �Å �

8. E��á

9. T��� �-��, ����, «§+ T��� � W 그 ã거

10. ����� ��

11. ����� ¬5(ï>·�&량, ï>·�&¬5, ï>·�&��, �&�5 �)

12. �찰z«, ����z« W �찰��¬5

13. 예측 :Ñ& W �&�� µ��z

14. �l·탈락 ��

15. ´� 평*��, 평*¬5 W �석¬5(¿�F석¬5)

16. :Ñ&( ��+ U-L� 평*��, 평*¬5 W YH¬5

17. T��� C�B 양d

18. T�� Y�A E+ 74
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19. ���� � T��� ê� W ����

20. T��� UVYZA �+ E½

21. 그 밖� ����( UV#! �Íh<= ��#� \#> å�+ �z

○ ����� q|, ������BA ����� I �z� `래S Ás

1. ����� ¦칭

2. ������� ¦칭 W �cl

3. ����� ½��·ùâ� W ÐC²K�� L¦ W Ë¦

4. ����& ����[ �X#$ �X�� L¦ W Ë¦

5. �������� L¦ W µ�

6. ����� «h W ôq

7. ����& ����� �&«h(E��á 1$ h	O( ��+0)

8. T��� �-��·����·i» W 그 ã거

9. ������

10. ����¬5(�&량·�&¬5·�&��·�&�5 �( ��+0)

11. �찰z«·����z« W �찰��¬5

12. 예측�$ :Ñ& W �&� µ��z

13. �l·탈락 ��

14. L�� 평*��, 평*¬5 W �석¬5(¿�F석¬5A �+0)

15. :Ñ&( ��+ UVL� 평*��·평*¬5 W YH¬5

16. T��C�B Bd

17. T�� Y�A E+ 74

18. ���� � T�� ê�A �+ �z

19. T��� UVYZA �+ E½

20. 그 밖� ����( UV#! �Íh<= ��#� \#> å�+ �z

Q6. 식약청의 임상시험용 의약품 사용금지 등 조치대상

���* d4e@<=:� ����& �4}� �&yl·£�·î� �� ��

¦�( ¢! �$ q|* J$l

○ �9 5� �

- 4�5 �678 �34�
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○ �����A �&�$ �4}� �&yl·£�·î� � å�+ ��[ ¦I �

J$ q|$ `래S Ás. 0¯, �5Z 1$ �6ZA �â#더p� ���� T

��� UV·DX·Ül 1$ ��� ³´LA :-h �향( ä�l m거f, ðÜh

1$ H�hi \ð� `ö q|A$ µ�[ ÚK#거f �-��[ ¦I � Js

1. ������ T��* 예�#l 못+ �E+ �� 1$ 손�A 노�r ^�

|u�$ q|

2. �����A �&�$ �4}�( ������ «h �� �¤hi «h<=

Fô#$ q|

3. ��������� %&( 거짓<= ÑL·�Ð+ q|

4. ����& �4}�� ´�* 없0H À¦3 q|

5. 5 �34��1zA op �i 1$ 'q�i( ¢� �z( \ð#$ q|

6. Ý§3�2 �4} ���� �X��( \ð#$ q|

Q7. 해외의 제약사가 국내에서 임상시험을 실시하고자 하는 경우

Q%A 5i/£�* ¶w�� Jl m� �� �4��� Q%AB ������

�i( Re#$ ¬5 W ��B� �Ù

○ �4} 1$ ���� �9 5� �A op ������ �i( ¢� �$ ���=B�

½�� �¾[ ��#>� #므= ��� ���$ Q%� ���� �9 7-A

o� ½�� �¾[ �6#� �렵0H ÀÏ됨

○ 0 ,̄ �� �4��� Q%A ¶w�� J$ CRO�� �4( ¿#>���� ���

D+� ½�( V: \�+ q|, ����( ��I � J<n, �S Á� q| ��

�����i( ¢� CRO* ���� �9 7-A o� ���* 됨

○ �� ��� GH�z

- ������B W T��C�B � ��� ��� -YA$ ‘��AB ����(

��+ »,��’= �ÂI � Js

- T��Y�74� Q% ���� Y�74 1$ ��AB ����( ��+

»,��� ÐO� R�L øY3 Y�74( ��#>� �
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Q8. 영문 임상시험계획서의 제출이 가능한지

○ �V�ù( ¢� Ù강+ T��[ E�<= #$ 1� ����� q| �" ��

B¯ ��#> ������ �i Re( I � Js

○ 0¯, T��� DX UV YZ[ \#> T�� ¶¦", C�B, T�� Y�74

W ������B �4� +É= ¼]#> ��#>� �

Q9. 의약품 임상시험계획 승인 신청에 따른 검토기한 축소(30일→14일)는 언제

부터 시행하는지

○ 2011
:� P����, ³V���� W 예¬백R( ��+ Ù강+ Li( E�<=

#$ 1� ����� q| �4} ���� �� �i l침(d4eH�)A op

�V�ù( ¢� q|A$ 14� %A �i( ¢( � Js

Q10. 병용요법

두 *l� �À �i �4}<= ¡* æ\ �%AB �&�5<= ����(

ê6#$ q| d4e� ������ �i( ¢`� #$l

○ ¡*3 ´�´� æ\[ 벗�f$ q| d4e� ������ �i( ¢`� �

○ 0¯, Ü_� ,�( «h<= #$ q| ¡*3 ´�´� æ\ %� q|A�

d4e� ������ �i( ¢`� �

Q11. 의료기기 임상시험계획 승인 신청 시 IRB 승인서를 제출하여야 하는지

○ 2010
 122 13��= ����5 �678� �: ,-��, d4eA ������

�i Re � IRB� �iB �� �¾* 삭��çs

○ 0¯, ���� ���� �� �iA �+ 7-(d4eH�)� `Ë 'q�l

m았<f, �\5�i �678� 'q�ç<므=, d4eA IRB �iB[ ��#l

m`� 됨
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Q12. 임상시험용 의약품 중 대조약 선정

�Q�¡*$Jl¯Q%AB¡*¢lm��4}�q|E�4<=�&I�J$l

○ ����A �&�$ �4}� }�평**�vpiA op, Q%AB ¡*¢�

�4}( E�4<= �&#$ ^� »8�

○ 0¯, �&#H� #$ E�4� Q% ¡** 없더p�, ‘�4}� }«¡*․RH

Ò�7-(d4eH�)’ �4��4zAB -+ �4}� �6 Q*AB �À�H Js�

øi3 q|(øiã거�� 예 : �4}�, CPP �)A$ E�4<= �&I � Js

Q13. 의약품 제조 및 품질관리기준(GMP)에 적합함을 입증하는 서류

����& �4}( ÃÄ#$ �� ��¤¥AB ������ �i Re �

GMPA h_�( .O#$ B�=B �떠+ ��[ ���� #$l, 1+ �� ��

¤¥* ðv� �âQ� }«¡* W ��¤ ¡** J�� #$l

○ �9 5� �

- 4�5 �678 �31��1z�2Z

○ 4�5 �31�(��¤¡*) W Á�5 �678 �22�(�4}� ��¤� ��

Àò }«¡*·RH ��E�)� 7-A op ������� �i( ¢� ��

��& �4}�� �4}� ��¤ W }«¡*[ é#l m� �i q|A�

��* *��

○ ������� �i Re � [Ý§2]� �4} �� W }��X��� [Ý§3]�

Ã물Íh�� � �� W }��X��(Ã물Íh���¯ �â)A 맞! ���

çs( O¦#$ B� 1$ ��=B `래S Á� ��[ ��#>� �

- ÃÄQ� -: 1$ ÐÐ��AB �6+ �� W }��X O¦B(Certificate of

Good Manufacturing Practice)

- ÃÄQ� -: 1$ ÐÐ��AB �6#H �â }«� Good Manufacturing

PracticeA h_#! ���çs� ¦�3 �� W ÀòO¦B(Certificate of

Pharmaceutical Product)

- ����&�4} �� ��»� }�(YO):B ½�� 1$ 그 C­ ��� ½��*

B¦+ "B=써 �â ��»� Good Manufacturing PracticeA h_#! ����&

�4}( ��#H J0$ ��( O¦#$ "B(�� ��»� q|A +�)
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○ Ï, ¬�L�4}� q| Ý§ 2� �4} �� W }��X��A 맞! ���

çs( O¦#$ ��� ��� ±�됨

Q14. 식약청 승인 제외 대상 중 말기 암에 대한 정의

○ ��  �þ “불	L  <= §�hi z ��* �패+ q|”[ 뜻#n, §�

z ��A �패+ 불	L   á�A E+ ¡*�z æ\ � ����� d4e�

���i 없� �������� % IRB� �i¯<= ê6� *��

Q15. 임상시험계획의 변경 중 식약청장의 승인 대상

○ �9 5� �

- �4} ���� �� �i l침 �9�, ���� ���� �� �i l침 �5�

○ �i3 �4} ������( 'q#H� #$ q|A$ gâ+ ��[ ��#>

'q�i( ¢`� �

1. �i3 ������� æµA j#$ �=Ö ����( ��#H� #$ q|

2. �&#H�#$ ����& �4}� ��(�.)»� 'q3 q|

3. �=Ö Ñ&�VA �+ �=Ö h	O )*[ \� ,���( 'q#H�

#$ q|

4. ����& �4}� �Å 1$ »�4}� F량( 'q#> �=Ö ����(

��#H� #$ q|

○ �i3 ���� ������( 'q#H� #$ q|A$ gâ+ ��[ ��

#> 'q�i( ¢`� �

1. ����& ����� K�․»X � �Âh ûL� 'q<= i� �=Ö

UVL․³´L� "�[ ��I |u* J$ q|

2. �&«h� 'q 1$ )*[ \� ,���( 'q#H� #$ q|

3. �&#H� #$ ����& ����� ���* 'q3 q|

4. ������( 'q#H� #$ q|

5. �g d4e@� å�#0H i-+ q|
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Q16. 임상시험계획서의 변경 중 식약청장의 승인 대상

○ �9 5� �

- �4} ���� �� �i l침 �10�

○ �i3 ������ `래A �â#$ ������B� 'q� q|A$ gâ+

��[ ��#> 'q�i( ¢`� �

1. ����& �4}� »�4}F량

2. ���� E��á

3. T�� �-��, ����

4. ����& �4}� ï>¬5, ï>��

5. UVL W ³´L 평*��, T��� UV� Ë¹h<= �9� J$ µ� ��

��z«, �찰 W ��¬5

6. �g d4e@� Ý�= i-#$ q|

○ \ z«A �â#l m$ ���� ��B� P:�z( 'q#H� #$ q|A$

d4e 'q�i 없� �â ��� ����Ò�\»£� �i( ¢` ����(

��I � J<n, � q| ����LhBA 'q�z( ð�#>� �

Q17. 임상시험계획의 신청인 변경

������� V¥

i-#$

q|’�¬5

W

J<n

○

�a�	�z(

*

����ƒ„

ˆ

�
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○ ������� 양��$ 1. 4�5 �678 Ýl 23ZBdA o� ������

�iB�­A å�+ B�(�����iReB ÑL z«(������B ��

-Y ��), �� W ��¬5, 2. ÐO¢� 양�양� �4B, 3. ������B W

T��C�B(d4e ×� 'q�i¢� 버V), 4. 양��� T��Y�74( 첨:#>

������ �i Re�

Q19. 허가받은 의료기기를 이용한 임상시험

¡*¢H �À�i 측- W ³�& �K(����)[ �&#> ¡*¢� �&«

h øi( \+ ����( #H� #$ q|, d4e �i W ������� �

i( ¢`� #$*

○ ����= ����( #H� #$ �$ ����5 �10�(������ �i �)A

op ������B[ ÑL#> d4e@� �i( ¢`� �

○ 0 ,̄ Á�5 �678 �12��3zA op d4e@� �iE�AB ���$ �z�

���� ������<= l-¢� ����AB �â�� ����Ò�\»£�

�i( ¢H ����( ê6 *��

○ �ä ����= ¡*¢H �À�i 측-W³�&�Kp$ ����[ �&#> C �

}<= ¡*¢� �&«h(¡*�zA E+ ��h ´��찰, ��ð	 ��, ¡*3

L�� �&«h �A E+ UVL.³´L ����)A E#> ����( ��#�$

^�p± ��� %&처럼 d4e@� �i( ¢H ê6�� #$ �����iE�A$

�â�l `/I ^�

○ 0¯ �b+ �����p Ilp� d4e@� l-+ ���� ������<=

l-¢� ����AB �â�� ����Ò�\»£(IRB)� �i( ¢H ��

��( ê6�� �

Q20. 의료기기 임상시험 계획 승인

○ ����5 �10�(������� �i)�1zA op, ����= ����( #u$

�$ ������B[ ÑL#> d4e@� �i( ¢`� #n, Á�5 �678 �

12��1zA op ReB[ ��+ KÕB� W ��[ d4e@A! ���� �
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○ 0 ,̄ ����5 �678 �12��3z� 각 Z �느 #fA �â#$ q|A$ ��

��5 �10�A o� d4e@� �iE�AB ��#므=, ���� �������

����Ò�\»£(�# IRB) �i( ¢� � ����( �6#� � J<n,

����5 �678 �12��3zA �â#$ d4e@� �iE�AB ��#$

각 Z$ `래S Ás

(1) �À �i ����� ¡*�zA E+ ��h ´� �찰 W ��ð	 ��[ \#

> ��#$ ����

(2) �À �i ����� ¡*3 L� W �&«h �A E+ UVL·³´L ���

��( «h<= #$ ��

(3) 그 밖A �À �i ����[ �&#$ ��<=B UVL� Ë¹h<= �9�l

`/#거f 윤Xh<= "�* �ÃI |u* 없0H d4e@� -#$ ��

○ opB, 0s� ����A E+ �i >:[ GHI � J( ^�

(1) ²K� µ� ����(IIT)<= ¡* ¢� ����� ¡* ¢� �&«h<=

��#$ ����� ������� IRB �i<= �6#$ ����A �â�

(2) ²K� µ� ����(IIT)<= ¡* ¢� ����� ¡* ¢l m� �&«h

<= �&#$ ����� d4e@� �i<= �6#$ ����A �â�

(3) ²K� µ� ����(IIT)<= ¡* ¢l m� ����� ¡* ¢l m� �&

«h<= �&#$ ����� d4e@� �i<= �6#$ ����A �â�

(4) ��� µ� ����(SIT)<= ¡* ¢� ����� ¡* ¢� �&«h<=

�&#$ ����� ������� IRB �i<= �6#$ ����A �â�

(5) ��� µ� ����(SIT)<= ¡* ¢� ����� ¡* ¢l m� �&

«h<= �&#$ ����� d4e@� �i<= �6#$ ����A �â�

(6) ��� µ� ����(SIT)<= ¡* ¢l m� ����� ¡* ¢l m� �&

«h<= �&#$ ����� d4e@� �i<= �6#$ ����A �â�
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Q21. 임상시험계획서의 변경보고 대상

������B[ 'q#H� I è, d4e� 'q�i 없� 'qYH �, ��

�� ��* *�+ q|$

○ �9 5� W 'qYH E�

- �4} ���� �� �i l침 �10�3z: ��½�� 1$ ��������� 'q

- 4�5 �678 Ý§ 3�2 �8z더«: UVL -Y YH(IB W DSUR) 1$ T

��� UV( \Î#거f, ����� ��>:A �향( ä�거f, Ò�\»£�

°-�z( 'q��I ¯+ ����& �4}� UVLA �+ -Y (예: T��

Ç� �Ï °-, ��F석°� �)

○ �g 'qYH E�

- c����� ²@, �&��AB c����=� 'q, c����AB �&��

<=� 'q(d4e �i¢� �&�� %= ¶-)

Q22. 임상시험 관련 보고의 종류

����� �9#> d4eA ���� #$ YH$

○ �9 5� �

- 4�5 �678 �32�, ����5 �678 �13�

- 4�5 �678 Ý§ 3�2

○ �4} ����� �9#> d4e@A! ��#>� I YH� ��$ `래S Ás

1. ×ØT�� �;YH : Q%AB 처s<= T��* �;3 ��, ���� ��

%&( ��#> d4e@A! ��

2. �������®YH : ò
 �������®A E#> Ýl �24Z BdA

o� YHB(V�"B= 3 YHB[ ��+0)[ ÑL#> 0s� 22 �까l

d4e@A! ��

3. ���� ��YH : ����( ó쳤( èA$ 20� �%A Ýl �25ZBdA
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o� YHB(V�"B= 괸 YHB[ ��+0)[ ÑL#> d4e@A! ��

4. ��4물ð	� �Ã+ q| d4e@� -#$ ~A op YH

5. ����& �4}� ��,�� �Ï3 q|

6. ����� ���� 1$ �l� YH : ���� 1$ �l ��, �³ �(

��#> d4e@A! ��

○ ���� ����� �9#> d4e@A! ��#>� I YH� ��$ `래S Ás

1. �������®YH : ò
 �������®A E#> Ýl �18Z BdA

o� YHB(V�"B= 3 YHB[ ��+0)[ ÑL#> 0s� 22 �까l

d4e@A! ��

2. ���� ��YH : ����( ó쳤( èA$ ���=:� 20� �%A Ýl

�19Z BdA o� YHB(V�"B= 3 YHB[ ��+0)[ ÑL#>

d4e@A! ��

3. ��ð	� �Ã+ q| d4e@� -#$ ~A op YH

Q23. 회사의 업체명 또는 대표자명 변경 절차

○ £�� ¤¥¦ 1$ E§�¦ 'q� |X e ������ W ��B� 'q�i

E�� `님

○ 0¯, £�� ¤¥¦ 1$ E§�¦� 'q�ç( q|,

- |X e �4}V�º»창K(ezdrug홈페�l)� £»*. -Y �A �.+ £��

¤¥¦ 1$ E§�¦( 'q#H� #$ £�� ¤¥¦ 1$ E§�¦<= �-#H,

※ |X e -Y화�움�A �¤��;O � O빙B�[ 팩ë(050-2604-7949) Võ �,

V화(043-234-3100)I q| £�� ¤¥¦ 1$ E§�¦ �- *��.

- ������'q�i Re � V�º»Re � ReB � 'qEÕ§(예�>

AA�4(E§:aa) → BB�4(E§:bb))A � �z( �Â#> Re�

Q24. 의료기기 임상시험을 진행중 임상시험계획서의 내용이 변경된 경우, 식약청에

보고하는 시점

○ ‘���� ²K��B 'q YH ��’S �9#>, ����5 �678 �13�2zA

op ����( #$ �$ ò
 22�까l �������®A E#> Ýl �18Z

Bd� YHB[ d}�4}UVe@A! ��#�; ��JH, 1+ ����
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���� �� �iA �+ 7-A op �������® YH W ���� ��

YH�A 그A E+ 'q�z� J$ q| 'q+ 날=:� 10� �%A d}�4}

UVe@A! ��#�; 7-�� Js

○ ��( ��#R q|A$ ���= :� 20��%A, ��( ��#l mH �j

ê6�i q웨$ â�
� ���� �®( 0s
� 22�까l, IRB�i ¯<=

âØ ����� ��#! 'q#> ��( ��#$ q|A$ 'q� + 날=

:� 10� �%A d4e@A! 그 'q �z( ��#>� �



- 16 -

Q25. 임상시험용 의약품의 치료목적 사용승인 신청 방법

○ �9 5� �

- 4�5 �678 �31��5

○ ����& �4}� ��«h �&�i( Re#u$ �$ Ýl �23Z�5Bd�

����&�4}� ��«h �&�i ReB(V�"B= 3 ReB[ ��+0)A

�&��B[ 첨:#> d}�4}UVe@A! ��#>� �

○ ��«h �&�i� E�i ����&�4}� �E+ �áA E#> ����(

¿#> ��h ´�* �찰3 �4}<= +#n, ��������A �Ð3 ��

��&�4}( �&#u$ �$ ��������� ����Ò�\»£� �i�

�&á�� C�[ ¢`� �

○ ��B$ ����& �4}� �&«h W �³, �&á� �-��, ����&

�4}� ï>¬5 W ï>량, �4}�&� �9#> UVL, ³´L �9 ��

��¬5, ×R� �������� 1$ C� ��� UVL, ³´L �9 ��*

����; ÑL#n, 그 밖� �z� 「4�5 �678」�31��2zA �#> ÑL�

Q26. 임상시험용 의약품의 응급상황 사용승인 신청 방법

○ �9 5� �

- 4�5 �678 �31��6

○ 	­á�þ �â �áA E#> V"h ld� 윤Xh �양( 갖춘 V"�* Ò각

#거f 긴박#! Ã¦( \Î#$ �®A J0H ÀÏ+ á�, 1$ �â �áA

E#> V"h ld� 윤Xh �양( 갖춘 V"�* ����[ 놓�± ��´�[

�E#� �uÖ �®<=B E¥���Ï� 없0H ÀÏ+ á�[ �ä�
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○ ����& �4}� 	­�® �&�i( Re#u$ �$ Ýl �23Z�7BdA

o� ����&�4}� 	­�® �&�i ReB(V�"B= 3 ReB[ ��

+0)A 0s 각 Z� B�(V�"B[ ��+0)[( 첨:#> d}�4}UVe@

A! ��#>� �

1. Rei� V"�=B �â �á� V"h ld� q�( 갖)H Js( O¦I �

J$ B�

2. �â á�� ê��; W �Íh �{A E+ �4��

3. �â á�A E+ êÏB

4. 0s 각 «� �z� ��3 �â á�� C�B

*. 	­�®� ����&�4} �& «h

f. 	­ á�A! ä칠 ^<= 예��$ \��f 불편

0. 	­�®� ����&�4} �&A �향( 줄 � J$ �=Ö -Y[ Ôé

#± h�A á� 1$ á�� EXiA! t릴 ^�p$ ��

p. á�� 	­�®� ����&�4} �&� ��h��� +0$ ��

ó. á�* »래 ¢( � J$ �익A E+ 손� 없� 	­�®� ����&�4

} �&( 거:I � J<n �& � ��Èl �&( �ÏI � J0$ ��

5. �&#u$ ����&�4} �Ð�� �Ð�향B

Q27. 식약청장이 지정한 임상시험실시기관에서만 임상시험용 의약품의 치료목적

사용이나 응급상황의 임상시험용 의약품의 사용이 가능한지

○ �9 5� �

- 4�5 �678 �31��5 W �31��6, �4} ���� �� �i l침 �11�

W �12�

○ ����& �4}� ��«h �&( �i¢� q| d4e@� l-+ ����

����� IRB� �i( ¢` ��#>� �

○ 1+, 	­�®� ����& �4}� �&� �â�áA E#> V"hi ld�

윤Xh �양( 갖춘 ��� ½� #A �&� *��
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Q28. 임상시험용 의약품의 ‘재검사일자’ 신청 방법

�������iReB 양dA ‘저@¬5 W �&(³´)��’<= Re#�; ��

J<f, ‘c����’= Re *�+l, *�#0± �·! Re#$l

○ ReB 양dA$ Õ; ‘저@¬5 W �&(³´)��’<= §��� J더pH 4�5

�678 �75��6zA ‘�&(³´)�� 1$ c����’= §�#�; ��

J<므=, ‘c����’= Re *��

○ ReB� ‘저@¬5 W �&(³ )́��’þA “c����: 00,2(U-L����BA

-+ ��)”= �c#H, ����&�4}� U-L����B, U-L����[

�Ì ��#>� �

Q29. 재검사일자로 승인 받은 경우, 임상시험의뢰자의 자체 재검사 결과 적합한

경우라면 임상시험용의약품을 계속 사용해도 되는지

○ c����= �i ¢� q|, �������$ d4e 'q�i 없� �¥ U-L

��°�A o� c����까l ²@#> ����&�4}( �&I � J<n,

�è �â ��������A ²@��( tu �&#! #H, d4e �ú�� �

øi� *�#�; �A E+ .O��[ ÑL·Õ�#>� �

Q30. 임상시험용 의약품의 재검사일자 연장, 사용(유효)기간에서 재검사일자로의

변경, 재검사일자에서 사용(유효)기간으로의 변경

“24,2 U-L����B”[ ��#M$데, “36,2 U-L����B”= c��

��[ ²@#H� I q|, �&(³´)��<= �i¢았<f �= U-L��

��B[ ��#> c����= 'q#H� I q|, c����= �i¢았<f

û- �³= i#> �i¢� �� %� �&(³´)��<= 'q#H� I q|

○ d4eA 'q�i ReI å� 없� “U-L����B”[ 첨:(c����=

'q#H� I q|)#> ���� 'qYH�
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Q31. 임상시험용 의약품의 사용(유효)기간 연장

U-L����B[ ��#l mH ‘�&(³´)��’( ²@#H� I q|

○ U-L����B[ ��#l mH ‘�&(³´)��’<= �i¢� q|A$ �V�

Á� d4e 'q�i( ¢`� �

Q32. “안정성시험계획서”의 시험주기 설정

○ 「�4}� U-L�� ��」(d4eH�) �A op ��µ�[ ¶-#�� ~pn,

C ��( h&#� �uÖ P���� 1$ ³V����� ��µ�$ �9:BS

��+ � ¶-#>� �

Q33. ‘사용(유효)기간 또는 재검사일자’의 승인 기준

○ @�Y존���� � U-L����S U-L����B[ C�A ��#$ q|

‘c����’= �i#n, @�Y존���� � U-L����¯ ��#$ q|

‘�&(³´)��’<= �i�

○ 0¯, U-L����S U-L����B[ C�A ��#$ q|p� ‘�&(³´)

��’<= �i¢H� I q|, �������i ReB� “저@¬5 W �&

(³´)��”þA “�&(³´)��: ���=:� 00,2”= �c#H, ‘c����’*

`ö ‘�&(³´)��’ ReA E+ �³[ �Ì ��#± ‘�&(³´)��’<=

�i *��

Q34. 임상시험용의약품의 용기나 포장에 사용(유효)기한 또는 재검사일자는 어떻

게 표시기재해야 하나

○ �&(³ )́��� U-L����(@�Y존���� �)A ã거#> �c#H, c��

��$ U-L����A op ×� c��� 1$ ×� c���( Ø�#l

m$ ��%= �c#>� �
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【예�】

구 분 사용(유효)기간 재검사일자

안정성시험

관련

제출자료

24,2 @�Y존��
24,2 @�Y존��

48,2 U-L����B

임상시험용

의약품

표시기재

�&(³ )́�+ : 2013.12.31 1$

�&(³ )́�+ :���=:�

24,2(��� : 2012.01.01)

c���� : 2015.12.31 1$

c���� :���=:�

48,2(��� : 2012.01.01)

1$

c���� : 2013.12.31 1$

c���� :���=:�

24,2(��� : 2012.01.01)
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Q35. 의약품 임상시험계획 승인(변경승인) 신청서, 임상시험용의약품의 치료목적

사용승인 신청서 및 임상시험용의약품의 응급상황 사용승인 신청서를 인터넷

으로 접수하는 방법

○ d4e �4}V�º»창K홈페�l(ezdrug.kfda.go.kr)) > º»Re > V�º»

U% W ReAB ¹�#> µ�� ~pn, ¹� � å�+ ��파�(ø@�¦ :

XML, 첨:B� ø@�¦ : fdz)ÑL� º»Bd�[ �6#> ÑL#>� �

○ Ï, º»Re�A å�+ “¤¡*¼Z”* 없$ Re�(��������, Î£,

½�²K� �)$ d4e �4}V�º»창K홈페�l(ezdrug.kfda.go.kr) 화±

�앙:A J$ 「�.¤¥ W ��²K� �;」→「���� �iRe� �;」(

�택#> �;( ó친 0s, �­¢� “���� �iRe� �;¼Z(K ¤¡*

¼Z)”= V� º» Re

※ �­¢� ¤¡*¼Z[ º»Bd�A ð�#u± 1�� ���므=, ðv�

º»Bd� ÑL #루 VA 「���� �iRe� �;」( 완�I � J�;

µ��망

Q36. 의약품 임상시험계획(변경)승인 민원신청 방법

������('q)�iRe�+Ù�º»A 2,�����B[C�A¹�I �

J$l¯�불*�#0±, Ý,�º»<= 2Ù��(C�A ('q)�iReI� J$l

○ + Ù� º»A #f� ������('q)�i Re( »8<= #므=, Ý,�

º»<= Re#>� �

○ 0¯, �4} ������ 'q �i Re � ��», »�4} F량 �� ��

����� �-<= �i¢� ÇÈ ������B� �괄�-� å�+ q|,

å�+ ������B �4( Ç두 ��[º»Bd� 화± �Ï� [.k메뉴]AB

“������B �4 B� )*” � ��]#> + Ù� º»A Re *��
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Q37. 임상시험 관련 보고를 인터넷으로 접수하는 방법

○ d4e �4}V�º»창K홈페�l(ezdrug.kfda.go.kr)) > YHóâ > ��YHAB

���� ���® YH, ���� ��ð	 YH, ×Ø T�� �; YH, ��

�� �� YH, ���� 'q YH[��������, ����½�²K�, ��

������, �g(UVL -Y�)] � �â YH �택 �, YHI ������B[

�택#> YH *��

○ Ï, ���� ��ð	 YH, ���� W ���lYH� q|, |편 1$

Fax(043-719-1850)[ ¿� |X eA YH#$ ^( »8<= �
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Q38. 임상시험신청등록시 제조업허가 등 종전에 “업허가번호”로 전자 민원을

신청한 업체의 대표자는

○ �lv럭 홈페�l 화± �앙:A J$ 「�.¤¥ W ���� Re�;」→

「����Re�;」( �택#> 0� �;( ó친 0s, �­¢� “����

Re�;¼Z(K ¤¡*¼Z)”[ -Y화�움�(043-234-3100)A tuµ�� ~pn,

º»Bd� ÑL� ��¤¡* � �VA ¤¡*¼Z( ER#> �= �­¢�

“����Re�;¼Z(K ¤¡*¼Z)”= º» Re#>� �

Q39. 임상시험신청등록시 종전에 “임상시험신청등록번호(구 업허가번호)”로 전자

민원을 신청한 연구자 임상시험의 시험책임자 등은

○ �lv럭 홈페�l 화± �앙:A J$ 「�.¤¥ W ���� Re�;」→

「����Re�;」( �택#> �;( ó친 q|$ �V� Á� �­¢�

“����Re�;¼Z(K ¤¡*¼Z)”= º» Re#>� �

Q40. 권한위임 및 관리시 전자 민원 신청 업무를 수탁해야 하는 경우

○ ���� ùâ�* £»*.� �j£�¦ 1$ �j��¦ z«A ¤¾[ E6 I

\��[ .kI q|, \��� E§�$ ���� ùâ�A! D+( \� I � Js

※ ���$ \��* 2, ��� q|, \�+ £�Ý= £»*.

Q41. 권한위임 및 관리시 종전에 권한위임을 받은 경우 전자 보고

○ �V� D+\� W �X ¬5� ������B Ý= �X *�#�; 'q�ç

<므=, �VA D+\�( ¢� q|p #더p�, 0� ������B Ý= D+(

\� ¢`� �
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Q42. 식약청에서 승인받은 임상시험용 의약품의 수입/통관 절차

○ �9 5� �

- 4�5 �678 �49�, ldq�: ¿_ÐH �33��2�1z

○ ������� �i( ¢� ����& �4}� W ����( \+ «hA

�&�$ »��4}, ����& E�4(\4( ��+0)� d4e@� �.}«

¡*f RHE�AB ���므=, �������iB ��( ��#H ¿�#± 됨

Q43. 4상 임상시험용 의약품의 수입/통관 절차

���� �i�� E�<=F��� �������iB* 없� ����& �4}(

�./¿� I � 없$ q| �·! �� #$l

○ 4� ����& �4} ¿� �eBA `래� ����[ 첨:#> �����

(WEBFAX : 050-2604-5918)= ��#± ����& �4} øiB[ �:#> v림

1. ��������� IRB �iB

(0������� q| #f� ����� IRB �iB �� *�)

2. ������B�4

3. �.예-i ����& �4} -Y(�.�, �}¦, ��», �.예-량, �.

예-��, �.P� �)
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※ 연구자임상시험(Sponsor-Investigator Trials)이란?

- �����* �:� ��없� UVL·³´L� �O�l m� �4} 1$ ¡*

(RH)�� �À�i �4}<= 독�h<= �6#$ ����

Q44. 개발중인 신약등을 사용한 연구자 임상시험 계획승인 신청 시 제출서류

○ �9 5� �

- �4} ���� �� �i l침 �7��1z

○ 4�5 �678 Ýl �22Z BdA o� ������ �i('q�i)ReB(V�

"B= 3 ReB[ ��+0)A `래� B�(V�"B[ ��+0) W ��(V�

"B[ ��+0)[ 첨:#> ��#± 됨

- ������B

- Ý§ 2� �4} �� W }��X��� Ý§ 3� Ã물Íh�� � �� W }�

�X��(Ã물Íh���¯ �â+0)A 맞! ���çs( O¦#$ B� 1$ ��

- �*�� W ��¬5

- UVLㆍ³´L� �9#> d4e@� -#> H�+ ��[�4} ���� ��

�iA �+ 7-(d4eH�) GH]

- ������ �iB('q�i� q|¯ �â+0)

- ������B � 'q#u$ �zA �+ 'q�³B W ã거B�('q�i�

q|¯ �â+0)

Q45. 국내 시판 중인 의약품이나 의료기기를 사용한 연구자 임상시험 계획승인

신청 시 제출서류

○ �9 5� �

- �4} ���� �� �i l침 �8��6z, ���� ���� �� �i l침 �4�

○ �4}� q|, `래� ��[ 첨:#> ������ �i ReB[ ��#± 됨

1. ������B
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2. ���� ��� �Íh gâL( .OI � J$ ÍÂ 논"��

3. d4e@� l-+ ��������� IRB �iB

Q46. 세포치료제와 같이 신기술(Biotechnology)을 이용하여 생산된 의약품으로

연구자 임상시험을 실시하고자 하는 경우 제출서류

○ �9 5� �

- �4} ���� �� �i l침 �7��1z

○ `래� ��[ 첨:#> �������i ReB[ ��#± 됨

1. d4e@� l-+ ��������� IRB �iB

2. �âF� �9 V"* 5i ��� ����A E+ C�B

3. ������B

4. Ý§ 2� �4} �� W }��X��� Ý§ 3� Ã물Íh�� � �� W

}��X��(Ã물Íh���¯ �â+0)A 맞! ���çs( O¦#$ B�

1$ ��

5. �*�� W ��¬5

Q47. 임상시험실시기관 중 한방병원에서 사용하는 한약제제 중 내용고형제, 내용

액제로 연구자 임상시험을 실시하고자 하는 경우 제출서류

○ �9 5� �

- �4} ���� �� �i l침 �7��2z

○ `래� ��[ 첨:#> �������i ReB[ ��#± 됨

1. �â +4��* â� ��������AB ×� 3
 ��, 200ß �� �&

�� UVL·³´L� i-됨( O¦#$ ��������@� øiB

2. d4e@� l-+ ��������� IRB �iB

3. YÙÜl:@� 1$ �9 Í£ � V"* Ï¥� )천B

4. ������B

5. Ý§ 2� �4} �� W }��X��� Ý§ 3� Ã물Íh�� � �� W

}��X��(Ã물Íh���¯ �â+0)A 맞! ���çs( O¦#$ B�

1$ ��

6. �*�� W ��¬5
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Q48. 연구자 임상시험의 경우, 임상시험계획 승인 신청 시 모든 임상시험실시기관의

IRB 승인서를 제출하여야 하는지

○ �4}�������il침(d4eH�) �7��1z, �7��2z, �8��6zAop²K�

�������� �i Re � ����[ ±�¢H� #$ ²K�$ �i( ¢<u$

²K�* j+ �������� % IRB �iB[ ��#> �i¢(�J<n, ����

��AG>#$���)*rq| d4e(�����)A 'q�z( ��#± 됨
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Q49. 국내 제약사가 의뢰자이고, 국내 지사 CRO에서 위탁받은 업무를 수행할 경우,

의뢰자가 글로벌 CRO 본사와 직접 계약을 체결해도 되는지

○ É=Ê CROS� �4� ���� �9 7-AB Ý�= -#H Jl$ m<f,

���i Q% �4�$ Q% l�(CRO)S "B=써 �4( ¥°#>� �

Q50. CRO가 임상시험계획 승인 신청을 한 경우 임상시험실시기관과의 계약

○ CRO* ����므=, CROS ��������� @� "B=써 �����4(

¥°#>� �

Q51. 의뢰자가 CRO에게 일부 업무를 위임한 경우, 임상시험실시기관과의 계약

(계약서에 CRO가 함께 서명하여야 하는지)

○ ���i Q% �4�S ��������� @� "B=써 �����4( ¥°

#>� #n, ���� �9 7-AB �����4BA CRO* B¦#�; �K#H

Jl$ `/�

○ 0¯, ���, CRO, ��½��/��������� @� B=�� _��z(

"B화#>� #므=, â���� B¦+ _� "B[ Y³#H J�� �

○ GH=, ���S ��������� �4BA CRO� ¤¾æ\* ¦��거f,

���S ��������� �4 ¥° � ���S CRO� �4B[ 첨:#>

�4#$ q| �� Ý�� _� "B ÑL� Ã략 *�I ^<= ÀÏ됨

Q52. 의뢰자와 임상시험실시기관의 임상시험계약서에 임상시험실시기관의 개설자가

서명할 수 있는지

○ ��������(����)� ,¶�* �4} ���� �X��AB -#H
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J$ ��������� @<=B� ¤¾ W ½�( 0I � J0±, ,¶�*

���S �����4( ¥°#$ ^� *�I ^<= ��됨

Q53. 의뢰자와의 계약을 임상시험실시기관의 장을 대신하여 산학협력단에서

체결할 수 있는지

○ 4�5 W ����5�A o르± ��������� @� ���� �� V

���S "B=써 �����4( ¥°#>� #n, � �4BA$ c-A �+

�z뿐¯ `/p ¤¾� \� W F@, ���S ��������� @� �¾ �

�4 â�� �� _��z( ��#�; -#H Js

○ 예�h<= ���S ��������� @� �4BA ÄÍÎkÏAB )*

B¦( I �$ J겠<f, �S Á� q|A� ���� ¤¾ �6� �9#>,

��������� @ �� �¾S ]I �( ÄÍÎkÏAB ��#�; �4I

�$ 없s

○ 0 ,̄ ��������(EÍ교 :¶ �» �)� C�5i %A ÄÍÎkÏ� ¶w��

J$ q|A$ ÄÍÎkÏ@� �����4BA )*B¦( I � J겠<f,

�b+ q| ÄÍÎkÏ� ���� ¤¾ �6� ¾�#H, ²KÕ �X��<=써�

Y�hi ]I¯ �+h<= �6#�; #> �4( ¥°#>� I ^�

Q54. 의뢰자가 CRO에 임상시험계약 업무를 위탁할 수 있는지

○ ���$ ���� �9+ ���� ¤¾ V:[ CROA \�I � Js

○ opB, ���� �9 ¤¾ \�A �+ �4B �( ã거= CRO* ����

����� @� �4( ¥°I � J( ^�

○ GH=, �S Á� q|p� ������� }�� -øLA E+ �X½��

���A! Js



- 30 -

Q55. 임상시험 도중 피험자의 임상시험실시기관 변경

R7 �» ,¶= ���� ê6 �� ��½��, ��ùâ� �� Ç두 R7 �»<=

옮겨갈 q|, R7 �»AB ����( �j �6I � J$l

○ ��������� @� ���S ½��c �( -+ �4B �( ÑL+ �

�������� %AB ����� ��r � J$ ^<=, ����� �93

��� Y�½�� �â ��������A Js

○ opB, ��½�� �� 0� ��<= 옮겨갈 q| »8h<= ��½��[

'q#거f ��½��* 겸Ë ��( ¢` �존 ��������AB ����(

�j �6#$ ^� gâ�

○ 0¯, �â ��������� ���� �9 ik� Ç두 0� ������

��<= 옮겨*B, �존 ��������AB� ���� �6� 불*�#! 3

q|A +#>, T��A! �9 %&( 충Fü V달#MH, T��* ljhi

���� G>[ »I q|(0� ��������<=� �CA E+ T���

��hi C� "B øY å�)A$ 예�h<= 0� ��������<=�

T�� �C� *�I ^<= ÀÏ됨

○ 1+, �S Á� q|A$ �존 ��������AB$ ����� ����� #H,

���� V까l �63 ÇÈ ���� �9 "B(IRB Ò� B�, á�ê��;,

�4}�X�; � ��"B V:)� ��( R7 ��������A �Ð#>� �

○ `ab, C �zA E#> ���$ �4 ��[ R7 ��������<= 'q

#>� #H, R7 ��������AB$ C �z� T��� DX·UV·Ül[

YZ#� \+ °-�çs( IRB* -7 Ò�(ÕV"* 1¦ ��� �â ����

����� ����* 없$ �람 1¦ ��( ��+ Ò�)[ ¿#> �i#>� �

Q56. 연구자 임상시험의 임상시험용 의약품 공급

0�� ²K� ����� q| l»��AB 각각� ���� ����A ����&

�4}( Ë¹ Ð­I � J$l

○ 4�5 �678 [Ý§3�2] �4} ���� �X��A o르± ���$ ��
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������� @� "B=써 �����4( ¥°#>� #n, �â �4BA$

����� c-A �+ �z, ¤¾� F@ W �Z� �¾ �z� ����� �.

²K�µ������ '4물Ð­�4'A E�B$ �9 5�A Ý�= 7-3 ~

없<므= �i(私人) �� �Z Î�A op h¨+ �4( ¥°I � J( ^�
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Q57. IRB 승인 면제

©트X뷰A o� �찰²K� IRB� �i( ¢`� #$l

○ ©트X뷰A o� �찰²K$ 4�5�f ����5AB -#$ ����A �â

�l `/#므=, ,Ý ��� IRB SOPA op ��#± 됨

Q58. 임상시험의 시작 시점

Ã¦윤XÒ�\»£S IRB* 독wh<= 존c#>, �i �ª� ��I è ��

��� �� �ÑI � J$l

○ ����� d4e W IRB� �i� C�A �ÑI � J<f, ����� ûLA

op Ã¦윤XÒ�\»£� �i� å�+ q|, ,Ý \»£� �i �ªA op

����� �Ñ� l²�$ �ß* �ÃI � J<므=, d4eAB$ »활+

����� ê6( \#>, Ã¦윤XÒ�\»£S IRB[ ¿_․Ö�#$ ^(

D@#H Js

Q59. IRB 지속심사 관련

���� �i � 1
� q�3 ²KA E+ IRB� lj Ò�[ ��½��� ��

YH= E¥I � J$l, �S Á� q|, ��B[ IRBA ���� #$l

○ IRBAB$ �� �i ����A E� 1
A 1£ �� ��[ �6#>� #n,

Ò� ¬5 W �� B� �A E�B$ ,Ý ��������� SOPAB -#$

~A o르± 됨

Q60. 시판 중인 의료기기에 대한 임상시험을 실시할 수 있는 기관

○ ����5AB -#H J$ ����� q|, d4e@� l-+ ���� ����

����AB¯ ��#>� #n, �À �i ����[ �&#$ �����pH

예��z� `님

○ GH=, �4} ��������AB ���� ����( ��#>B$ `/ 됨
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Q61. 시험책임자 변경

��½�� 'q �A� IRB Ò�[ 거쳐� #$l

○ IRB$ ��½��* �â ����( �6#�A h_+ q�� �격( 갖)ç$l

>:[ ��#>� #므=, ��½�� 'q � ðv� IRB� �i( ¢`� �

○ GH=, ��½�� 'q� q|, d4e(�����)A� 'q YH#>� #$

�z�

Q62. IRB 심사 시 회의록 이외에 녹취록을 추가로 준비해야 하는지

○ ���� �9 7-AB K¥hi £�; ÑLA E#> �­#H Jl m<n,

£�; ��� ÓÔ; �( )*= �K#H Jl `/�

○ 0¯, £�A G석+ Ò�\»£ \»� ¦Ï� Ò�․°- �- � ÇÈ 활C

W £�A E+ �P+ �;( ÑL#>� I ^�

Q63. 모든 임상시험은 IRB의 승인을 받아야 하는지

○ �4} 1$ ����� UVL� ³´L( O¦#� \#> �람( E�<=

��#$ ��� d4e@� l-+ �������� % IRB� �i( ¢`�

#n, C ����� d4e@� l-+ ��������AB ����� �

○ GH=, ©트X뷰 � 4�5�f ����5AB -#$ ����A �â�l

m$ q|A$ d4eAB Ý�= 7�#H J$ �z� 없s

Q64. 사소한 변경사항에 대한 심사

��+ 'q�z(Ç/��», ��ùâ� 'q �)A E#> IRB �i� å�+l

○ Ç/��»� 'q, ��ùâ�� 'q, 	­ ²락 V화¼Z� 'q � 6- ¨©

�9 �z� 'q� Á� ��B� ��+ 'q� q|� IRB� Ò� E�A �â�

○ 0 ,̄ C �z�A E#>$ 'q��BA E+ �i �VA ����( ��I � Js
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Q65. 신속심사를 서면심사로 운영하는 것이 가능한지

○ 6-¨© �9 �z� 'q� Á� ��B� ��+ 'q� q|A +#> 예�h<=

B±Ò� �( ��I � J겠<f �S Á� q|, IRB SOPAB K¥h<=

-#H J�� I ^<= ��됨

○ 1+, IRB SOPAB -#H J$ �z ��A$ ��£�, 화�£�, 0�� V화

£� �� Á� Ò�A G>#$ \»�� �{� 교ár � J$ �úAB IRB

Ò�[ ê6#>� I ^�

Q66. 계획서에 대한 최초 심사 시 IRB 위원의 구성 요건

○ �4} ���� �X�� �6Zf«1)A o� IRB \»� Ç두 G석#>� �

Q67. 행정간사를 IRB 위원으로 위촉할 수 있는지

○ 6-��* ����� 윤Xh �Íh �Íh 측±( �� 평*I � J$ q��

�격( 갖)ç0± IRB \»<= \Ú *�I ^�

Q68. 임상시험 피험자에게 제공되는 문서에 대한 심의

T��A! �Ð�$ "B � ¬"�-․@� U%"� IRB Ò�[ ¢`�

#$l

○ T��A! �Ð�$ B±-YA E�B$ ��½��* ���� �� VA

IRBA ��#H IRB� �i( ¢`� �

○ 0¯, á� ¬"�-( tXH� #$ %&� q|, C �z� IRB=:� �i

¢� T�� ¶¦B �A ���� J0± IRB=:� Ò�[ ¢l m`� r ^

<= ��됨
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Q69. 피험자 모집 광고 심의

l#철 ÛH �� ¬5<= T�� Ç� ÛH* *�+l

○ �4} ���� �X��A op, T�� øY ¬5(ÛH �( ��) �A E�,

��½��$ ���� �� VA IRBA ��#H IRB=:� 윤Xh gâLA

E+ �i( é+ � ÛH[ I � Js
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Q70. 피험자 동의 면제

���� T��� C�* ±��$ q|$

○ �4} 1$ ����� UVL� ³´L( O¦#� \#> �람( E�<=

��#$ ��� q| T�� C�* ±��l `/�

○ 0¯, ��hi ê�áq(C�+ �4} 1$ ����[ ï> 1$ h&¢$ �ð

á�� ê�áq)AB ���� �c* ��*l m$ �향h �찰²Ki q|A$

4�5�f ����5AB -#$ ����A �â�l `/#므=, 4�5�f

����5A o� T�� C�$ ¢l m`� 됨

○ 1+, V향h Õ�c �찰²K� T�� C� ±�* *�I � J겠<f, V향h

²K� q|A$ Õ�cA E+ ¦ø+ ÀÏ� å�I ^�

○ GH=, �À �i �4} 1$ ����p #더p� T��* ����A G>

#±B � ! ï> 1$ h&¢! �H, ��hi ê�áq� 0르! �â �4}

1$ ����� UVL� ³´L( O¦#� \+ ¶"l ÑL, ���� ��

)*30± 4�5�f ����5AB -#$ ����A �â�므= T��

C�* ±��l `/�

Q71. 4상 임상시험의 피험자 동의 면제

4� ���� W ²K� ����� C� ±�* *�+l

○ �4� ����� }«¡* �A ���$ ÇÈ ����( �#n, ¡*�z�

æ\ �%AB �6�$ ^<=, }«¡*�z'q( \+ ²K$ `/f, �&

q�( ¿+ 4물 ×h&량 �� �Íh .O( \�B ���

○ �4� ����� ¡*�zA E+ ��h ´��찰 W ��ð	 ��, UVL·

³´L ��� ��( «h<= #$ ��� �â�n, �ðh<= :*hi 4물�
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�ZÑ&, &량-ð	 1$ ��ð	 )h �찰( \+ ����, ¡*�z æ\

�%� h	OAB �4} �&( 뒷¢침#� \� ¶�3 ²K�(예 : �á율/

�망률 ²K, ]Í ²K �)� Js

○ 1+, �� ê�#AB ���� �c* ��*l m$ q|A$ �4� ����A

�â#l `/�

○ opB, �� ê�#AB ���$ �&Lh��(PMS)S Õ�ch �찰²K$

�4� ����A �â#l `/#므= 4�5AB -+ ���� �X�� �(

o르l m`� �f, ûÝ�� �� ,Ý ��B �( ��#> ���� �c

>: � �� ê�áq�� ©�ª �( Õ교 ��#> �4� ���� �â >:[

øi#>� �

* �&Lh�� : ��E��� �Ù( -#l mH �� ê�#AB �4}�

UVL� ³´LA �+ �z �( 파악#� \#> ���$ ��

Q72. 임상시험의 중복 참여

�4}․���� ����A �Ü G>* *�+l

○ d4eAB T��� ���� �Ü G>[ �+#$ Ôl$ T��[ UV#!

YZ#$ +편, R�L J$ ���� °�[ 얻� \+ ^�

○ ï>․h& ¬5 � ����� ûL� T��� �ÜG>* ���� °�f

T��� UV �A ä�$ �향� ì므= ~람Ë#l ms

Q73. 조직 등을 이용한 연구 관련

�Â �Ë�f �존� Y�3 �Ë<= ��( #H� I è C�B[ ¢( � 없$

�®AB$ ²K[ ê6I � 없$l

○ ����A �&#H 남� i¥ �Ë �( �â ���� ��� «h<= �&

#$ ^� gâ#l `/#n, ����� `ö 0� q=[ ¿#> 얻�ê �Ë

샘플 �( *lH ��( #H� I è$ 4�5�f ����5AB -#$ ��

��A �â�l `/#므=, ²KS �9#> g 57[ Ý�= ��#>� #$

�z<= ÀÏ됨
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Q74. 입회자

T��* "맹� q|, T��� EXi� .£�* �$ ^� *�+l

○ T��� EXi� .£�S$ B= 0� ,념�n, T��* "B화3 -Y[

읽( � 없$ q|, T��� EXi� C�[ ¿#> T��� ���� G>* *��

○ .£�$ �â ���$ ¾�#H ���� �9��A �� :â#! �향(

¢l m( � J$ �=B, T��f T��� EXi� "맹i q| B±C�

�-A .£#> B± C�B W T��A! �Ð�$ ÇÈ B±-Y[ ER#>

읽! �$ �[ �ä#n,

○ T��� EXi� "B화3 -Y[ 읽( � 없$ q|A$ .£�* C�[ 얻$

V �-A G석#>� �

○ �S Á� q|A� T��$ T�� �R� ��I � J$ -�까l ����A

�+ -Y[ �Ð¢`� #n, *�#0± T��$ C�B BdA B¦#H

�å= 날짜[ �c#>� �

Q75. 법정대리인의 동의

5-EXi� T��[ ER#> ���� G>A C�I � J$l

○ T��� ���k·��§?�k� °> �� �³= C�[ ¢( � 없$ q|A$

5-EXi� C�[ ¢( � J<n, �S Á� q|A� T��$ T�� �R�

��I � J$ -�까l ����A �+ -Y[ �Ð¢`� #n, *�#0±

T��$ C�B BdA B¦#H �å= 날짜[ �c#>� �

○ 1+, 5-EXi�( øiI � J$ ã거�� �( øY#H, T�� C�

¶¦B �A 5-EXi� C� �³[ K¥h<= �ÂI ^( D@�

Q76. 법정대리인의 동의

T��� �úf 컨디션 저� �� �³= T��� YZ�* C�BA ER B¦

#>� �$l
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○ T��� �áA op ©�* J( � J겠<f, �ðh<= T��� �úf

컨디션 저� �� T��� ���k·��§?�k� °> �� �³A �â�l

`/I ^<= ��됨

Q77. 피험자 식별코드를 증례기록서에 기록할 수 있는지

○ T��dÝÞv ¦Ï� Õ밀� Y@3 �ú= ��½��* Y³#>� #n,

���A! �Ð#$ Oß�;Bf 그 밖� ÇÈ YHBA$ T��� R»(

YZ#� \#> ðv� T��dÝÞv[ �&#>� �

○ GH=, T��dÝÞvA E+ -�$ 4�5 �678 Ý§ 3�2 �2Zà«AB

-#H Js

Q78. 시험책임자의 어머니는 취약한 환경에 있는 피험자에 해당하는지

○ ��½��� �à/pH #>, Ô4+ áqA J$ T��= ÀÏ#$ ^� h¨#l

m( � J<f,

○ �à/* ��½��=:� :양( ¢H J$ � ���� G>[ 거:#$ q|

불�익( ¢! r ,²L� J� ��hi G> °-A �향( 줄 *�L� J0±,

Ô4+ áqA J$ T��* r � J<므=, �S Á� T��* ��½��S

*족 ��A J0± ,Ý �®A op h¨#! ÀÏ#> h&�� �

○ 0¯, Ô4+ áqA J$ T��p #더p� IRBAB ���� G>� gâL(

±밀ü ��#> ���� G>[ ¡&+0±, T��� ��hi C�A op

���� G>* *�I ^�. 0 ,̄ �S Á� q|A� 헬싱키��A op 완Vü

독whi \�A J$ h¨+ �격( 갖춘 �람� C�[ K#$ ^� gâI

^<= ��됨

○ GH=, Ô4+ áqA J$ T�� � 4�5 �678 �31��4A o� �Ï

�¶A �& �i �$ ���� E��= �-#>B$ `/ 됨
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Q79. 의료기관 근무자, 제약회사 직원도 취약한 환경에 있는 피험자에 해당하는지

○ 4�5 �678 Ý§ 3�2 �4}���� �X�� �2Z더«A op ����

ã¾� 1$ �4£� 징»� ���� G>S �9+ �익A E+ �E 1$

G>[ 거:#$ q| �Ë \�� �­�=:� ¢! r 불�익A E+ |u*

��hi G> °-A �향( � *�L� J$ Ô4+ áqA J$ T��A �â�

○ 0¯, Ô4+ áqA J$ T��p #더p� IRBAB ���� G>� gâL(

±밀ü ��#> ���� G>[ ¡&+0±, T��� ��hi C�A op

���� G>*

#

#
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○ opB, �Ï�¶A �& �i �þ 4�5 �678 �31��4(�Ï�¶)A o�

�Ï�¶A �& �i �[ �#$ ^�

○ GH=, 4�5 �678 �31��4A op �Ï�¶A �& �i �$ ����

E��= �-#>B$ `/ 됨

Q83. 피험자 동의를 연구간호사(CRC)에게 위임할 수 있는지

��, ����, +��* `ö�* ��½��� \�( ¢` T�� C�․

¶¦B� %& �:[ T��A! ¶¦#H C�BA B¦�� �$l

○ 4�5 �678� ,-됨A op, T�� C�$ ��½�� 1$ ��½���

\�( ¢� ��, ����, +��* T�� C�¶¦ W C� Ôé( #�;

-#H Js

○ 4�p

W

¶¦B�¶¦B�

○

E��=E��=E��=

�

¢� #�;

)

W

)A

op

��½���

��½���

4(

C�¶¦

T�� C�$

C� Ôé(¢� ����

C�$

����

,, +��*

��½���

C�BA

C�

-#H

opBopB

��½���

4(

�:[

4

�i

#�;

�[

��½��

�:[�:[

4(

,

opB

�[

��½���

A

4(

AA

4 �i

�:[

����,

opB

��½��� C�C�����

,����,

+��*

��½��

����

A

4 �i

��½�����½���

A

피험자

����

A

동의를

○

��½���

�:[

opB �Ï�¶

C�$A

31opB

C�

,, C�¶¦

E��=E��=

A

E��=

C�

A

¢�

C�

-#H

,

��½��

4(

�$

�Ï�¶ )

E��=

�$�Ï�¶A

C�¢�

A

�:[

E��=

�:[

피험자피험자

¢�

�$

동의를

○

��½���

4(

GH=

����

�678�

o�

C�

�:[

�[

�Ï�¶A

����

��½���

�#$

4
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Q86. 피험자 동의 취득 전 스크리닝 검사

�µ� V ê�[ \� 혈Æ��, 컴퓨� Ï층 촬�(CT) �( �6+ T��*

���� G* �, �â ��* ëìXí �� z«A ���� J0± c��[

#l mH �µ� V �� °�[ ëìXí �� °�= �&�� �$l

○ ����� ëìXí Ï�:� ���� ���까l ������BA op ��

��� �. ���� �VA ��+ �� °�� ëìXí Ï�AB 활&>:*

gâ+ ã거A op ������BAB ¦��� J0±, C� Ôé V ��+

°�[ 활&#$ ^� *�I ^�

Q87. 의료기기 임상시험의 개인정보 보호

i�골(Artificial Bone)� C�골(Allobone)A E+ Õ교�� ��AB T��

,i-YYZ$ �디까l �뤄져� #f

○ ���� �678 �13��1z W Ý§2�2 ���� ���� �X��(�#

���� KGCP) �2Z à«A op ����� �9 ��[ YHI q| T���

L¦ ER T��dÝÞv[ :>#> #n, T��dÝÞv$ T��� R»(

YZ#� \#> ��½��* 각각� T��A! :>+ H³ dÝ�Z=B ��

½��* ��ð	 1$ 그 밖� ���� �� YH � T�� L¦ ER �&

#>� �

○ 0 ,̄ ���� KGCP �3Z ����� ��»8� 카«A op T��� R�A

�+ ÇÈ �;� Õ밀� Y@��; �� 5�(i¥�ËUV�X5 W ,i-Y

YZ5)A op Ô­#>� I ^�

Q88. 의료기기 임상시험의 피험자 동의

혈�촬�( ¿+ �V�찰( å�= #$ ���� ����AB T���

C�B Ôé �ª W T�� EXi� C�B B¦ � EXi�( øiI �

J$ ã거�� øY >:

○ ��½�� 1$ ��½��� \�( ¢� ��, ����, +��$ ����5

�678 �13��1z�4Z W Ý§2�2 ���� ���� �X��(�# ��

�� KGCP) �7Z`«7), 8)A op, T��* ����� P:�zA E� �"
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#H �â ����� G>>:[ °- I � J�; 충F+ ��� �£[ µ��

#n, C�BA B¦#H �â 날짜[ �å= h�� #므= T��A! K두=

C� ¢$ ^� »8h<= 불*�

○ ë텐트[ �&+ ����A G> *�+ T��il ÀÏ#� \#> ðv�

혈�촬�( ¿+ �V�찰( å�= #H, 혈�촬� V날 T��* 멸균�ú[

³l�� �( Hu+0 Ilp�, "�#R �â ����AB� T�� C�

Ôé �-� ���� KGCP �7Z`«13)A o� �VA T��=:� C�[

얻$ ^� 불*�+ 	­ �®� q|�거f, ���� KGCP �7Z`«12)A

o� T��� ���kㆍ��§?�k� °>A �â#l `/#므=, ë텐트[

�&+ >b*l �'A E+ ���� �ß�� Js( ��½��$ á�*

혈�촬�( \+ 멸균�ú[ ³l#� VA 충Fü ¶¦I � J( ^�

○ ��½��$ á� T�
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Q89. 임상시험용 의약품 및 의료기기의 폐기 시 입증 서류

����& �4} î� �, �[ .OI � J$ �ê �( 첨:+ B�[ Y존

#>� +0$데, .O�êA E+ Y0 ¦ø+ *�vpi� J$l

○ �4} ���� �X��A op ���$ ����& �4}� î�A �+

�;( ÑL Y�#>� #므=, î�A E+ 객�h ã거��� øY[ \#>

î��ê( 찍( ^( D@#$ ^�n, î� ùâ¤¥� øiB, î��ê �(

øY#> �ú�� � �Ð#$ ^� ~람ËI ^<= ÀÏ됨

○ 1+, î��ê� K¥hi ÅúA E+ Ý�� d4e *�vpi� ó9��

Jl `/�

Q90. 임상시험용 의약품 및 의료기기의 폐기

������ðáWä�&3����&�4}�î�AE+d4el침�J$l

○ ����& �4}� î� �9#> Ý�= ó93 d4e l침� 없<n, �4}

���� �X��A op ���$ ��������<=:� ðñ ¢� ��

��& �4}( î�#H, ðñ W î�A �+ �;( ÑL Y�#>� �

Q91. 연구자 임상시험에서 임상시험용 의약품 관리

- »�처¬#>� �$l

○ �4} ���� �X��A op, ²K� �����p #더p� ����&

�4}� ��������� �X4�* �X#>� �

○ GH=, ����& �4}� Y�h& *� >:A E�B$ YÙÜl: �A

Ý�= "�#>� #$ �z�
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Q92. 임상시험용 의약품 투약

����& �4}� �@Ï\S �� 처¬V� ��+ q| 처¬VA op 불�

#거f 처¬V� ��#! �@Ï\Ý= 불���� #$데, �·! �X#>�

#$l

○ ����& �4}� �@Ï\Ý= 처¬( #$ ^� 맞<n, 낱t Çs#>

+t씩 �&I � J�; �@�� JH 낱tÇs�@A §��c* �� J0±,

낱tÇs�@ Ï\Ý= 처¬#$ ^� *�I ^�

○ 0¯, 처¬V� ��#! ����& �4}� 불���B$ `/ 됨

Q93. 4상 임상시험의 임상시험용 의약품 관리

4� ����AB á�* Ë¹ 4( �먹$ q| »% ��4QAB Ý�= �X��

#$l

○ 4�5AB -R� 4물� q| û-�áA E#> 예�h<= ��* Ë¹ ��I

� J�; -#H J<f, ���� �9 7-A op, 4� �����p #더p�

����& �4}� ��������� �X4�* �X#>� �

[4� ���� �9 ¤¾l침(2007) G�]

○ GH=, ����& �4}� Y�h& *� >:A E�B$ YÙÜl: �A

Ý�= "�#>� #$ �z�

Q94. 대조약의 공급

��  á�A E+ §���* øw�� Jl `/+ ����� ûL� E�4(

û-I � 없�, ���* E�4<= �&�$ ����& �4}( h�A Ð­

#�* ?�h<= 불*�I q|, E�4� Ð­ W �X$

○ �4} ���� �X�� �8Z거«1) W 4)A op, ���$ �X4� �A!

����& �4}( h�A Ð­#>� #n, �2Z�«A op ����&

�4}A$ ��4� E�4� Ç두 �â됨

○ opB, E�4� q|p� ���* �X4� �A! Ð­#>� #n, 4�5

�678 �75��6z �A op §��c#>� �
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○ 0¯, �� �"� Á�, ��  á�A E+ §���* øw�� Jl `/#>,

��½��* T��� ���úA op T��A! ×��p Ã각�$ �4}(

�택#�; ��B* ÑL�� J�, ���* E�4( h�A Ð­#�*

?�h<= 불*�+ q|p±, 예�h<= ���* E�4( Ð­#l `/#H,

��������AB �ð á� ê� «h<= Y³#H J$ �À �i �4}(

����A �&#$ ^� *�I ^<= ��됨

○ �S Á� q|p�, ��������� �X4�$ E�4A E#> T��Ý

ï4 ¤¾[ �6#H, �9 �z( �;#>� #n, �â �z( µ�h<=

��½��A! tu� �

○ 1+, �4} ���� �X�� �7Z~«A op T��Ý ï4 �;( ÑL

#>� �

○ `ab, ����& �4}� Y�h& *� >:A E�B$ YÙÜl: �A

Ý�= "�#>� I �z�

Q95. 4상 임상시험의 임상시험용 의약품 사용

�존A GMP 밸X데�션( \#> ÃÄ#M던 �}( ����& �4}<= �&

#>� �$l

○ GMP 밸X데�션( \#> ��3 �4}�p #더p�, }«¡* �� �À�

*�#0$ d4e(�4}}��)� �{� J<므=, �À� *�+ �4}A

+#> 4� ����A �&#$ ^� *�I ^<= ��됨

○ 0¯, �9 7- ,- �A op �À� 불*��� q| C �zA E�B$

c����� #므=, ����& �4}<= �&#� V �À *� >:A

E#>$ Ý�= øi#� ~람

Q96. 시판 중인 대조약의 반납

����A �&+ �À �i �4}( ���� 완� � K.처= ðñ� *�+l

○ �À �i �4}�p #더p� ����A �&#� \#> K.+ ^�므=,
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����& �4}A �â#H, ����& �4}� ���� �� «h<=

�&I � 없<므= ���$ ���� 완� � ä�& �4}� î�#H, î�

�9 �;( ³l#$ ^� »8�

○ 0¯, ����A �&#� \#> �À �i �4}( K.+ q|, K. â�S

C�+ �ú(&�f �@� 봉�, §��c, �4}� U-L, }�Y@ �)�n,

����& �4}<= §��c#l `/#MH, ���* ����A �&#H�

�������� �A Ð­#l `/#H �¥ Y��i �4}i q|p±,

�4} ³¿¥�A o� 처X* *�I ^<= ��됨

Q97. 의약품 식별기호 표시

����� ÿ*림( \#> g�� �4} dÝ�Z[ ��� -� §±A i쇄

#$ ^� "�* �$l

○ ���� �9 7-A op ÿ*림( \#> ����& �4}A dÝ�Z[

�&#$ ^� *�I ^<= ÀÏ�f, �§D �� 침� >:A E�B$ �§D

�9 5� �A op h¨ü �X#셔� I ^<= ��됨

Q98. 동일한 임상시험용 의약품의 개별 관리

��������AB C�+ ����& �4}( B= 0� ������A op

Ð­¢$ q|, §��c �z� C�#> KÝ� �uÖ데, �·! �X#>� #$l

○ ��BÝ= ����& �4}( ,Ý �X#>� #n, ���� �9 7-AB

-#$ �z¯( §�#>� #므=, §��cA )*= KÝI � J$ %&(

�c#$ ^� h¨#l ms

○ GH=, Y� @� 1$ §��c� 색�(달X#$ �� �X ¬5�J(^<=��됨

Q99. 임상시험용 의약품의 보관 시설기준

CROAB ����& �4}� Y� W �H ¤¾[ E6#� \+ �¶���

○ CRO* ����거f ���=:� ����� V:[ \�¢` ê6#$ q|A¯

4�5�A �+ �4} Y��¶( 갖)� ����& �4}( �XI � Js
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○ `ab, ����& �4}� Y��¶� ‘4Q W �4} �� ��¤․�.�S

Àò¤� �¶ ���’ � �9 7-AB -#$ ��¤� 1$ �.�� Y�

�¶��A h_#>� �

Q100. 의약품 제조업소 및 도매상에서 임상시험용 의약품을 구분하여 보관해야 하는지

○ ���� �9 7-AB ����& �4}( KF#> Y��; -#H Jl$

m<f, ����& �4}� 4�5 �678 �32��6zA op ���� ��

«h<= �&#$ ^( yl#H J<므=, ����&� `ö �4}� �Ì

Y� � 혼C, �난, F� �� |u* J� �Ù @�* �� J$ Ý�� @�A

Y�#$ ^� ~람Ë�

Q101. 임상시험용 의약품의 임상시험실시기관 폐기가 가능한지

○ ����& �4}� �4} ���� �X�� �8Z거«3)A op ����

î� �9 l침A op ���* Ë¹ î�#>� #$ ^<=, ����

����AB� î�$ 불*�

○ GH=, ðñ E� ����& �4}� `ö 빈 &�, ï4#� \#> ,봉+

µ�� 1$ µ� � 잔량 �� ���S ��������� SOP �A op

h¨#! î� *�I ^<= ��됨

Q102. 임상시험용 의약품이 마약류인 경우 관리

○ ����& �4}� ó4�i q|A$, �4} ���� �X��AB -#$

�z ��A ó4�� �ðhi �X ¬5 W Ô­ �i � ó4��XA �+

5률 �AB -#H J$ �z( ��#> �X#>� �

Q103. 외국에서 임상시험실시기관으로의 직배송이 가능한지

○ ���* ����& �4}( �.#> ��������A Ð­#$ q|, }�

�XO¦B[ øY#> �4}� }�( �VA øi#H, �4}� ô달․ÖõA

�+ �;(ô달․Öõ ��, ��¼Z, Öõ¬5, Öõ � 온��; �)( "B화#>
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)h *�#�; #>� #n, ���� Q% �4} Y� @� 뿐 `/p �QA

J$ �4} Y� @�AB Ë¹ ôõ�$ q|� \� �z( ��+0± *�I

^<= ÀÏ됨

○ 0¯, ���$ ����& �4}� U-L( Y@#H �9 �;( Y존#>�

�� 물론, ��������<=� Ð­, ��������� i�, ����

����<=:�� ðñ W î�A �+ �;( ³l#>� #n, ����&

�4}� UV+ i�․Ô­․Y�․��․ä�& �4}� T��=:�� ðñ

W ���A E+ ðñ �A E+ ¬5A E+ "B화3 ¨©[ *lH J��

#$ � ����& �4}� Ð­ W Ô­ �A E+ ×� ½�� ���A! Js

Q104. 임상시험용 의약품의 반납 및 폐기

É=Ê�<=:��
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Q106. 피험자로부터 반납 받은 임상시험용 의약품의 관리

○ ���� �� � T��=:� ðñ ¢거f, ����� ���� ���A!

ðñ#u$ ����& �4}� q|, Y��ÙA E+ �; �X$ å�#l

`/I ^<= ���f, F� �� ¬l[ \#> �Ù @�* �$ Y�@A

Y�#H, Y� �úA E#> �X4�* µ�h<= �X#>� I ^�

Q107. 항암제 임상시험 종료 후 임상시험용 의약품 공급이 가능한지

○ 4�5 �34��4zAB$ ‘�����( \#> ���거f ���� �.3

�4}�� ������ `ö 0� &�A �&#>B$ `/30’H -#H

J<n, 0¯, ‘��   W �천L±]°핍O � Ã¦( \Î#$ �E+ �á(

*ê á�A! �&#� \#> 4�5 �678 �31��5 W �31��6AB

-+ ‘����& �4}� ��«h �& �i Re �’�f ‘����&�4}�

	­�® �&�i Re'� 예�= #H Js

○ opB, z � ���� �� � i�h ©»AB ����& �4}( T��A!

�j Ð­#$ ^� »8h<= 불*�

○ 0¯, ��BAB i�h ©»AB Ð­#$ ^( -#H JH, 그A o� T��

�찰� ljh<= �루�ê0± 예�h<= ¡&I � J( ^�f, �S Á�

q|A� ����& �4}<= §�#> �X��� �

Q108. 관리약사 이외의 자의 임상시험용 의약품 관리

○ 4�5 �678 Ý§3�2 �4} ���� �X�� �5Zf«7)A op ��

������� @� ����& �4}� h-+ �X[ \#> �â ����

����� 4� �AB �X4�[ l-#> ����& �4}( 엄격ü �X

#�; 7-�� J<므= »8h<= �X4�* ����&�4}( �X�� �

○ 0¯, 극ü 예�h<= ����� ûLA o� ��½��� �e� J$ q|

Ò�\»£� �{( �� ��½�� 1$ ��ùâ�= #>y ����&

�4}( �X#! I � Js
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○ opB, ����& �4} ï4 �� ¤¾[ ��ùâ�* ��#H� #$ q|

IRB� �� �{A op *�#f, ��½��$ ��ùâ�* ����& �4

}� ï4 � ¤¾[ 충Fü 숙l#H �6#H Js( �X 감독#>� #n,

��ùâ�$ ����& �4}A E� i�, cH�X, T��Ý ï4, ðñ

�� ¤¾[ �6#H �9 �;( ³l#>� #H, �â �z( µ�h<=

��½��A! tu� �

Q109. 관리약사의 임상시험용 의약품 조제가 가능한지

å� �량¯( 교:#� \#> �: �@( ,봉#H %: 블Xë� �@ Åú�

�4}( l퍼백A ù` 교:I � J$l

○ �$ �� 6\A �â�n, �������� % 4QAB ��������� @�

l-+ �X4�A �#> �6�H, 4�5�A op 블Xë�S l퍼백A §�

�c+0± *�I ^<= ��됨

○ 0 ,̄ U-L �9 �� �( ã거= ���* -#$ ~A op� �

Q110. 시판중인 의약품을 이용한 임상시험의 품질관리 증명서

�À�i �4}( ����&�4}(��4 1$ E�4)<= �&#$ q|

���* }��XO¦B(Certificate of Analysis)[ øY#H J�� #$l

○ �À �i �4}( Kò#> ����A �&#H� #$ q|A$ �4}�

}��XO¦B(Certificate of Analysis) ER 거래[ øiI � J$ ã거�;

�( øY#�± r ^

Q111. 구제약 또는 병용약의 관리

K�4 1$ �&4( ���* Kò#> Ð­#H, �X4�* �X#$

^� *�+l

○ ����A G>+ T��A E#> 예¬h «h<= �À �i �4}(K�4)

1$ �&4( �&#$ ^A E#> ���� �9 7-AB Ý�= -#H Jl$

`/#므=, ������B 1$ ���* Ý�= -+ l침 �A ���� J0±

�A op �6#± r ^�
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Q112. 대조약의 경우 임상시험용 의약품 관리 기록을 하여야 하는지

○ E�4� ����& �4}�므=, ����� @� l-+ �X4�$ E�4A

E#> i�, cH �X, T��Ý ï4, ðñ �� ¤¾[ �6#H, �9 �z(

"B화#> �� �;A E+ )h� *�#�; #>� �

Q113. 임상시험실시기관에서 임상시험용의약품의 관리

����& �4} Y��¶(캐Õ¸, 냉@H, 냉CH �)A ðv� 잠y@�[

#>� #$l

○ ����&�4}� �X4�A �� �X��� #n, �X4�¯� �.*�+

��4Q� q|, �."A 잠y@�* ¶��� JH 열쇠�X[ �X4�¯�

#H J0±, 냉@H, 냉CH � Y��¶A )*hi 잠y@�[ ¶�#l m`�

r ^<= ��됨

Q114. 계약직 약사도 임상시험 관리약사로 임명할 수 있는지

○ 4�5�678 [Ý§3�2] �����X�� �5Zf«7)A o르± ������

��� @� ����& �4}� h-+ �X[ \#> �â ���������

4� �AB �X4�[ l-#>� �. opB ���� �X4�* �â ��

��� �j�n, ����@� �X #A J0± �4Ë�f ��� 4�[ ��

�� �X4�=B l-�� *�I ^�
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Q115. 의료기관장(병원장)이 아닌 병원개설자가 시험기관의 장의 역할을 할 수 있는지

○ �4} ���� �X��A ����� @� �¾ �� h��� J<n, �»

,¶�* C ��AB -+ ����� @� �¾[ ùâ#! 30±, ���S

,¶�* �4 � ����@� ]I( �6I � Js

○ GH=, 2012.09.26. ,-3 4�5 �678AB ����@ 1$ ���� ,¶�*

��������� @� ]I( �6#$ ^� *��

Q116. 연구자 임상시험에 대하여 임상시험실시기관의 장의 책임 한계

○ ��������� @� �â ��AB ���$ ÇÈ ����A E#> ½�(

갖H Js

○ GH=, ²K� ����� ��������A �j3 ²K�� �:� �� 없�

독�h<= �6#$ ����( ��

Q117. 시험책임자가 CRC에게 업무를 위임하는 범위

○ ��ùâ�$ ��½��� \� W 감독 #A ����� �93 ¤¾[ ùâ

#거f å�+ �z( °-#$ ��,����,+��(�# “�� �”�p�) W

�g ����A �>#$ �람( ��

○ ��ùâ�$ �â ����( h-#! ��I � J� \� å�+ 교육, 훈9(

¢H 충F+ q�( 갖H J�� I 뿐¯ `/p ������B, ��������

�A E�B� 숙l#H J�� �

○ ���� �9 7-AB ��½��� ¤¾ \� æ\A E#> Ý�= -#H

Jl$ m<f, T��A E+ �Íh 처�f °-� ��½�� 1$ ��½���
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\�( ¢� �� �(��, ����, +��)� ½� #A �루�져� #H, ÇÈ

�Íh °- 1+ �� �� #>� #n, T��� C� Ôé� �� �� #>� �

○ opB �� %&� ���$ ¤¾A E#>$ CRCA! \�#>B$ `/�n,

�� %&� `/더p� ��5AB yl#$ 6\$ CRCA! \�I � 없s

○ 1+, ã거"B� �;, Oß�;B� ÑL W �- �� ¤¾� ¤¾æ\[ ¦øü

#> ��ùâ�A! \�I � J<f, ��½��$ ���A! YH#$ Oß

�;B� -_L �( YO#>� #므=, Oß°론 �A E+ :F� ��½��*

×� øi B¦#>� �

○ GH=, R¥ ��(��h eê, gê W 활k징�)$ �� �� ½� #A �6

�H 그A E+ 처�S 감독� h¨ü �루�ê0± ��½��=:� \�(

¢� ²K�Z�* �6#$ ^� *�I ^<= ��됨

Q118. 연구자 임상시험의 지원

�4£��AB²KÕ[l»¢$²K������q|�4£��AÇ/�링�f

}��X(QC) �( �e#>� �$l

○ ²K� �����þ �����* �:� �� 없� 독�h<= �6#$ ��

��( �#$ ^<=, ²K�* ��½��S ���=B� ½�� �¾[ 0#>�

#n, ���$ Ç/�링 ¤¾ �� Á� ���� �¾S ]I( �4A ��

,i�f ��A \�I � Js

○ GH=, ����� l»A E�B$ 4�5 �678[Ý§ 5� 2]A ¦���

J<n, P: %&A E�B$ �9 :처i YÙÜl:(�4}-½� �)A "�

#>� #$ �z�

Q119. 연구자 임상시험에서 피험자 보상

z � ����AB �존� z �= 충Fü 예� *�+ :Ñ& �� �Ã+

q|, T�� Y�� æ\$

○ ²K� ����� q| ²K�* ���=B� ½�� �¾[ 0#>� #므=,
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T��=:� 5h 1$ c-h Y� �K* J( q| ²K�$ �[ Y�#>�

#n, ����� �9#> �Ã+ 손�A E#> T��A! ��Õ[ �Ð#$

»8� ¨©[ �w#>� �

○ 1+, 충Fü 예� *�+ :Ñ& �� �Ã#M0 #더p� T��=:� Y�

�K* J( q|, T�� Y� »8� ¨©A op h¨+ Y�� �루�져� �

Q120. 쿼리(Query) 해결에 대한 확인을 시험책임자가 시험담당자에게 위임할 수

있는지

○ ���$ Oß�;B �A �c3 %&( 'q#거f --#H ��A ��½���

øi( ¢$ ¨©A �+ l침B[ ó9#>� #n, C l침A op ÷X[ �°

#>� I ^<= ���n, ÷X[ �°+ q| ��½��* C �z( øi

#H B¦#>� #n, »�� ���* ��� ��½��* Y�#>� �

Q121. 시험책임자 변경

��½��* �� ²� �<= :c �i q| ��ùâ�A! ¤¾ \��

*�+l

○ ��½��* ,ihi �³ �<= :c � ��½�� 'q¨© 없� ��ù

â�* ��½��� ¤¾[ \�¢` ���� ¤¾[ lj#$ ^� gâ#l

m( ^<= ÀÏ�n,

○ h¨+ ��ùâ�= #>y ��½��� ¤¾[ �6�; I �$ J겠<f

�b+ q| IRB$ �â ��ùâ�* ��½��=B ����( �6#�A

h_#l >:[ ðv� ��#>� I ^�
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Q122. 품목 실태조사 시기

����� Q% >Ù � �¾Ë»�� �Ë� 잦` ¤¾� i� i�* »활#l

m�데 }« �ú��[ °�YHB �� � 1
 �%A �줄 � J$l

○ d4eAB$ UVL ³´L Ò� ��= ��3 °�YHBA E#> �ú��* å�+

q| ûÝ+ �³* J$ q|[ ��#H$ Rj#! �ú��[ ��#H Js

○ 0¯, ���* ��������A °�YHB[ ��#$ ��S d4eA ��

#$ ��* ��+ q|, °�YHB �� � 1
� q�+ �ªA d4e�

�ú��* �루�l$ �ß* J( ^<= ÀÏ됨

Q123. 의뢰자가 CRO에 업무를 위탁한 경우, 실태조사 대상은

○ CROA \�#M0 #더p� ÇÈ ½�� ���A! J<므=, d4eAB$

���A E+ �ú��[ ��#H Js

○ 0¯, ���* CROA ���� ¤¾[ V: \�#M0±, 예�h<= CROA

E�B¯ �ú��[ ��I � J( ^�f, �S Á� q|A� ���* �ú

��A G>#> �ú�� °�[ øi#>� I ^<= ÀÏ됨

○ GH=, ���* CROA �: ¤¾¯( \�#M<f CROAB¯ Y�#H J$

��* J$ q|A$ CRO=:� �9 ��[ ��¢` ���* �ú�� �

�Ð#�; #H J<n, å�� CROA E+ )* �ú��[ ��#H Js

Q124. 임상시험용 의약품 제조소에 대한 실태조사

○ �ú�� � ����& �4}� }��XO¦BS �� W }��X�;B[

��+ q|, ���A E+ �ú��[ ��I � Js
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Q125. SOP 보관

���* CRO� SOP[ Y�#>� #$l

○ ���$ ����� �9+ ���� ¤¾� V: 1$ �:[ ���� ��

��A \�I � J<므=, ���$ ���* Ë¹ �6#$ ���� �9

¤¾A E+ §�Ñ¤l침B[ øY#H J<± 됨

○ 0 ,̄ ��������A \�+ ������� }�� -øLA E+ �X½��

���A! J<므=, ���$ ��������A E+ }��X ¥�[ 갖)$

^� gâI ^<= ��됨

Q126. 연구자 임상시험도 식약청 실태조사 대상인지

d4eAB ²K� ����A E#> 향� �X[ 강화#겠0$ �d( �ç$데,

�떤 ¬향<= )ê�H J$l

○ ²K� ����A E#> Ý�= �ú�� ��( ó9#H J$ ^� `/n,

��������A E+ -� �ú�� � �â ��������AB �6#H

J$ ²K� ����( �ú�� E� ����<= �-#H Js

Q127. 국외 실태조사

�QA J$ ��������A E+ �ú��[ ��#$l

○ �QA J$ ��������AB ��+ ������* d4eA }«¡*

Re�� �<= ��r q| å�� �QA J$ ��������A E+ �ú

��[ ��#> ��� R�L W ���� �X��� �� >: �( øi#H Js
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Q128. 표시작업 관련

c����²@��³=, ����&�4}�§��c�z('q#�\+���

○ ���* §��c �z �� 'q Ñ¤( GMP �¶( 갖춘 ����& �4}

���¶� `ö 곳AB ��#H� #$ q|, §��c Ñ¤A å�+ �¶�

�X¥� �( 갖)�� #n, ����& �4}� q| ðv� GMP �¶AB

��I å�$ 없<f, 4�5 �678 Ý§ 2 W Ý§ 3A 맞! ��#>� �

○ GH=, �존 §��z� Y�l m�; �=Ö §��z( :착#>� �f,

:착3 §��z� 탈착�거f i쇄* l워ll m�; Ñ¤#>� �

Q129. 임상시험용 의약품에 표시할 수 있는 사항

○ ����& �4}� &�f �@A$ 4�5 �678 �75��6z 각ZAB

-#$ �z� (\�)��Àò W �.}« ¡*[ ¢거f RH[ + �z¯(

�c#>� �

○ 1+, }« ¡* 1$ RH+ �z� �cI � J<므=, �À ¡*3 �4}<=

����( ��I q|, �À �i �4}A �678 �75��6z 각ZAB

-#$ �z( :착#$ ^� *��

Q130. 임상시험계획 승인을 받은 자의 상호와 주소를 표시하는 방법

○ ������ �i( ¢� �� �ZS µ�[ §�#$ ¬5� ���� �9

7-AB Ý�= -#H Jl `/#므=(예 : ������ �i( ¢� � :

OO�4, ���� �i ¢� � : OO�4 �), �ZS µ�* ¦øü §��±

r ^<= ��됨

○ 0 ,̄ µ�� �:[ �c#l m거f, ��¤� 1$ �.�= §��B$ `/ 됨
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○ GH=, ²K� ����� q|, ������ �i( ¢� �� �ZS µ�$

²K�� �름� ��������¦ W µ�[ �c#± r ^�

Q131. 특별히 용기가 작아 표시가 곤란한 경우 표시하는 방법

○ ���� �9 7-AB -#$ �z� �:� &�f �@ 1$ 첨:"BA �c

�� J$ q|, �}� Þv¦(1$ µLF� �ð¦), ��¼Z W �&(³´)

�+(1$ c����), �������i( ¢� �� �Z, ����&�p$

§�[ ��+ �c�z( Ã략I � Js

Q132. 연구자 임상시험에 사용되는 시판 중인 의약품의 표시기재

�À �i �4}� q|, §��c[ ²K�* `ö �4} �Ð��i �4£�AB

�6I � J$l

○ ����& �4}� �4} �� W }��X��A h_#! ��3 ^( �&

#>� #므=, ²K�* ���=B C ��A 맞! §��c[ #$ ^� gâ�

○ 0¯, C �� ��[ \#> �4} ��¤�A! §��c Ñ¤( \�#$

^� *�I ^<= ��됨

Q133. 눈가림 임상시험에서 시험약과 대조약의 표시기재 사항이 상이한 경우

눈가림 방법

○ ��4� E�4� Þv¦ �( �Ì ð�#> §�#± 됨

Q134. 구제약물이나 병용약물의 경우 임상시험용 의약품으로 표시기재하여야 하는지

○ �4} ���� �X�� �2Z�«, ©« W 카«A o르± ����& �4}�

��4 W E�4�H, ��4� ����& �4} � E�4( ��+ �4}(

�#n, E�4� ��4� Õ교I «h<= �&�$ \4 1$ ,���거f

�À �i �4}( ��
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○ opB, K�4 1$ �&4물� ��4�f E�4A �â�l `/#므=, ��

��& �4}<= §��c W �X#l #l m`� �n, 4�5 � �9 5�

AB -#H J$ �4} �XA E+ 7- W ������BAB -+ ~A

op �X#± 됨

Q135. 주사제의 주사용수에 임상시험용 의약품 표시기재

µ�� F�~�t( ����&�4}<= Ð­#H, �À�i µ�&�[

K.#> �Ð#$ q| µ�&�A� ����& �4} §��c[ ��

#$l

○ ����& �4}� ��4 W E�4( 뜻#$ ^<=, ����& �4}i

F�µ�[ µ�#�\+ µ�&�$ ��4 W E�4A �â#l m<므=,

µ�&�A$ ����& �4}<= §��c #l m`� r ^<= ÀÏ�f,

○ 0¯, F�~�t� µ�&�* ��3 키트= KL3 ����&�4}i q|

A$ µ�&�A� ����&�4}<= §�#>� I ^<= ��됨

Q136. 다국가 임상시험의 임상시험용 의약품 표시기재

§��c[ bookletÅú= >b Q*� ��= ÑL#$ ^� *�+l

○ 0Q* ����� q| ,Ý Q*Ý= §��c �K�z� ��#므=

booklet Åú= §�Ñ¤( I � J<n, �b+ q|A$ +Q�= 3 :FA

4�5 �678 �75��6z W �76��2zAB -#$ �z( �c#± 됨

Q137. 임상시험용 의약품 표시기재를 영문으로 작성하여도 되는지

○ 4�5 �678 �85�A op §��c�z� +É= �c��� �
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Q138. 임상시험 이상반응보고 관련 법령 등

○ �9 5� �

- 4�5 �678 �32�1z14Z W 15Z

- 4�5 �678 Ý§ �3�2 �8Z

- ���� ��ð	 YHl침(�4- 65625-13553Z(2000. 12. 29))

Q139. 의약품 임상시험 이상반응의 보고 대상

○ �9 5� �

- 4�5 �678 Ý§ �3�2� �8Zb«

○ �4}� q|, ���(²K� ����� q| ²K�)$ ���, IRB(��½�

�* IRBA YH#l m았거f YH+ �z( 'qI å�* J$ q|¯ �â

+0) W d4e@A! �E#H 예�#l 못+ ÇÈ ��4물ð	(Suspected

Unexpected Serious Adverse Drug Reaction)( YH#>� �

○ “�E+ ��4물ð	”�þ ����& �4}� �� &량AB �Ã+ ��4

물ð	 �AB 0s �느 #fA �â#$ q|�

1. �망#거f Ã¦A E+ \�� �Ã+ q|

2. .»I å�* J거f .» ��( ²@I å�* J$ q|

3. �Kh�거f �E+ @애 W �� 저#[ *져온 q|

4. ú`A! �Å 1$ ��� �Ã+ q|

0¯, á�[ \ú ! #거f �E+ ��ð	A �â#$ O�� �Ã�l 못

#�; ��* å�+ �g �E+ �Íh �Ù� q| YH#>� �

예) 알레르기성 기관지 수축으로 인한 집이나 병원 응급실에서의 집중 치료, 혈액 질환

이나 입원을 초래하지 않는 발작, 약물 의존성 또는 약물 남용으로 발전되는 경우

○ ����� q|, ���$ ���, IRB W d4e@A! �E#H 예�#l 못+
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ÇÈ ��ð	(������ð	, �E+ ��ð	/������ð	)( YH

#>� �

Q140. 의료기기 임상시험 이상반응의 보고 대상

○ ����5 �678 �13��1z W Ý§2�2 �7Z카«.“����� UVL�

�9+ YH” (��½��� ��ð	 �9 YH�z)

- ��½��$ ÇÈ �E+ ��ð	(������Bf ��������AB 즉�

YH#l m`� 30H -+ ^� ��+0)( ������BA -+ �� %A

Ýl �35ZBdA o� ������ð	 RjYHB= ���A! YH#>� #n,

� q| ��½��$ T��� R�A �+ Õ밀( YZ#� \#> T���

L¦, µº�;¼Z W µ� � T��� R�-Y[ ER#> T��dÝÞv[

�&#>� #n, ��ð	� YHA �+ l침� J$ q|A$ �A op� �

- ��½��$ ������BAB UVL 평*S �9#> Ý�= -+ ��ð	

�f ��� �� °�� �� �( ������BAB -+ �� %A ����

��BAB -+ YH¬5A op ���A! YH#>� �(E�군� ��ð	�

������BAB YH#�; -+ %&� ��)

- �망 �ß[ YH#$ q| ��½��$ ���S Ò�\»£A :��{B(:�(

��+ q|¯ �â+0)S �망êÏB �� )*hi -Y[ ��#>� �

○ ����5 �678 �13��1z W Ý§2�2 �8Zb«.“������ð	�

YH” (���� ���� ��ð	 �9 YH�z)

- ���$ ���, Ò�\»£(��½��* Ò�\»£A YH#l m았거f YH+

�z( 'qI å�* J$ q|¯ �â+0) W d}�4}UVe@A! �E

#H 예�#l 못+ ÇÈ ������ð	( 0s� KFA o� �+ %A YH

#>� �

- �망( Ø래#거f Ã¦( \Î#$ q|: ���* �â ��( YH¢거f t!

3 날:� 7� �%. � q| ���$ ������ð	A E+ �P+ -Y[

×Ø YH�=:� 8� �%A )*= YH#>� �

- 그 밖� �E#H 예�#l 못+ ������ð	� q|: ���* �â ��(

YH¢거f t! 3 날:� 15� �%
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○ ���$ ��� %&A op YH+ ������ð	� )*hi -Y* J$

q|A$ �â ������ð	� �°(�â ������ð	� �pl거f

)h��* 불*�#! �$ ^( �+0)r è까l YH#>� �

- ���$ �� %&A op �â ������ð	A E+ )h�찰 �� å�= #>,

������BAB Ý�= -+ ��ð	(SAE��)( YH#�; -+ �zA

E� ������BAB -+ �� %A ������BAB -+ YH¬5A

op YH#>� _/0.(E�군� ��ð	� ������BAB YH#�;

-+ %&� ��)

○ ���* d}�4}UVe@A! ������ð	( YH#H� #$ q|A$

Ýl �36ZBdA o� ������ð	 YHBA �7Z카«1)A op ��½

��* YH+ Ýl �35ZBdA o� ������ð	 RjYHB[ 첨:#>

��#>� �

Q141. 이상반응의 보고 시기

○ �9 5� �

- 4�5 �678 Ý§�3�2� �8Zb«, ���� ���� �X�� �37�

○ �4}� q|, ���(²K� ����� q| ²K�)$ ���, IRB(��½��*

IRBA YH#l m았거f YH+ �z( 'qI å�* J$ q|¯ �â+0)

W d4e@A! �E#H 예�#l 못+ ÇÈ ��4물ð	( 0s� KFA

o� �+ %A YH#>� �

1. �망( Ø래#거f Ã¦( \Î#$ q| : ���* �â ��( YH¢거f

t! 3 날:� 7� �%(� q| ���$ ��4}ð	A E+ �P+ -Y[

×Ø YH�=:� 8� �%A )*= YH#>� �)

2. 그 밖� �E#H 예�#l 못+ ��4물ð	� q| : ���* �â ��(

YH¢거f t! 3 날:� 15� �%

○ ����� q|, ���$ ���, IRB W d4e@A! �E#H 예�#l 못+

ÇÈ ��ð	(������ð	, �E+ ��ð	/������ð	)( 0s�

KFA o� �+ %A YH#>� �

1. �망( Ø래#거f Ã¦( \Î#$ q| : ���* �â ��( YH¢거f
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t! 3 날:� 7� �%(� q| �P+ -Y[ ×Ø YH�=:� 8� �%A

)*= YH#>� �)

2. 그 밖� �E#H 예�#l 못+ ÇÈ ��ð	� fg난 q| : ���* �â

��( YH¢거f t! 3 날:� 15� �%

Q142. 이상반응의 보고 절차

○ d4e� ���� � �Ã+ ��4물ð	RjYH$ 팩ë, |편, V�YH ��

0양+ q=[ ¿� ¹�[ ¢H Js

- 팩ë: ÑL+ 4�5 �678 Ýl77Z�2S 3Bd( CIOMS(1$ SAE report)

S �Ì fax(0502-604-5918)= YH � �â )* 엑셀파�Bd� e-mail

(ctmt@korea.kr)= Võ

- |편: 팩ëYH�S Á� ¬d<= ÑL+ B�[ d4e �����= �õ, �â

)* 엑셀파�Bd� e-mail(ctmt@korea.kr)= Võ

- d4e �4}V�º»창K홈페�l(ezdrug.kfda.go.kr)) > YHóâ > ��YH >

���� ��ð	 YH 화±AB -Y[ .k

(Ï, ?c V�YH�ë템( �æÖ� �<=, 팩ëf |편YHS �Ì )*YH

#>� �)

Q143. 이상반응 보고의 종료시점

○ ���� ���� � ��4물ð	 W UVLYH� ��� �â ��4물ð	�

��� @�화 r q|, ���� ��4물ð	 YH� )h�� �X* �uÖ ª(

감U#>, �ðh<= ����� 완�(��B* -+ Q% W Q� G> T���

)h�찰��( ��)�ª까l$ YH#$ ^� �ðhi ^<= 볼 � Js

○ 0¯, Q% ���� �� ��p� ���A �� �E#H 예�#l 못+ ��

4물ð	� T��� UV �9 RjYH �z<= YHr q|, ���$ i�

��� 평* �( ¿� RjYH >:[ °-#> d4eA YH#>� r ^<= ÀÏ됨

Q144. 의약품의 임상시험 중 신속히 보고되어야 할 안전성 정보

○ �9 5� �

- 4�5 �678 Ý§3�2� �8Z더«
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○ ���$ ����& �4}� UVLA E+ 평*[ ljh<= ��#>� #n,

�[ ‘µ�h<= �h3 YHB Åú (DSUR(Development Safety Update Report)

1$ ��������(Investigator's Brochure)'= d4eA YH#>� �

○ 1+, T��� UV( \Î#거f, ����� ��>:A �향( ä�거f,

IRB� °-�z( 'q��I ¯+ ����& �4}� UVLA �+ -Y[

Ôé+ q|A� ��� W d4e@A! �[ Rjü YH#>� �

Q145. 임상시험 중 발생한 SUSAR를 피험자 동의서 및 설명문에 반영해야 하는지

○ �E#H 예�#l 못+ ��4물ð	(SUSAR)� �Ã#M( q| �â ��(

T��A! tX$ ^� ~람Ë�

○ 0¯, ,Ý Ù� SUSAR[ 즉� ð�#�Y0, ���* ����A �&�$

�4}� UVLA E+ �_hi 평*[ ¿� T�� ¶¦B �A ð�I l

>:[ ÀÏ#$ ^� gâ�

Q146. 시험자가 임상시험 의뢰자에게 보고하는 신속보고서 양식

���* �������� Ý� Bd( �&#> ���A! ��ð	 RjYH

I � J$l

○ �9 5� �

- 4�5 �678 Ý§3�2� �7Z카«

○ ��½��$ ÇÈ �E+ ��ð	( ������BA -+ �� %A Ýl

�77Z�2BdA o� RjYHB= ���A! YH#>� �

○ 0¯, ���* Ýl �77Z�2Bd� %&( ��+ Ý�� ��ð	 YHBd(

�&#$ q|, ���$ C YHBd( ÑL#> ���A! ��ð	( YH

#$ ^� *��
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Q147. SUSAR 보고시 맹검상태 유지할 수 있는지

○ �E#H 예�#l 못+ ��4물ð	(SUSAR) YH� ���* û- á�� Þv[

,¬#> Õ맹�<= YH#$ ^� DH됨

Q148. 4상 임상시험 SUSAR 보고

Q% �i¢l m$ �À� ���� � �E#H 예�#l 못+ ��4물

ð	(SUSAR)� �Ã+ q|, KGCP W UVL -Y�X 7-A op 2¼

YH#>� #$l

○ �9 5� �

- 4�5 �678 Ý§3�2� �8Zb«, �4}� UVL -Y�X 7-

○ �i¢l m� �À� ���� � SUSAR* �Ã+ q|A� ���$ `래S

Á� �+ %A YH#>� � (�i¢� ���� � SUSAR YHS C�)

1. �망( Ø래#거f Ã¦( \Î#$ q| : ���* �â ��( YH¢거f

t! 3 날:� 7� �%(� q| ���$ ��4}ð	A E+ �P+ -Y[

×Ø YH�=:� 8� �%A )*= YH#>� �)

2. 그 밖� �E#H 예�#l 못+ ��4물ð	� q| : ���* �â ��(

YH¢거f t! 3 날:� 15� �%

○ 0¯, C�+ �ßA E#> �Ü#> YHI å� 없�, +Q�4}UV�X»

:Ñ&YH��트(drugsafe.or.kr), |편(BaûÝ� -=K 창qx= 136 Y�빌딩

5층), 1$ 팩ë(02-2172-6701)= YH

- YHKF: ‘��²K (��: ��²K)’ §�

- YH� �{: “�4� ����� �E#H 예�#l 못+ 4물³�ð	” �c

Q149. 대조약 또는 위약의 SUSAR

○ E�4� ����& �4}<=, E�4A �+ SUSAR �Ã+ q|A$ ��4�

C�#! �+ %A d4e<= YH#>� �

○ 0¯, \4A �93 SUSAR$ YHI �¾* 없s
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Q150. 전자의무기록(EMR)을 근거문서로 사용 가능한지

○ 4�5 �678 �32��1z�13ZA op, V�"B[ ��"B= �&I � Js

○ GH=, d4eAB$ 2010
 102 「���� V� �� 처X W �X[ \+

*�vpi」( �-·ô�+ ~ Js

Q151. 워크시트(worksheet)의 기록 및 보관

○ ���� �9 7-AB 워ì�트� �;A E#> Ý�= -#H Jl$ m<f,

워ì�트A ��½��* ���A! YH#$ Oß�;Bf 0� ÇÈ YHBA

��r %&� ã거* �$ ��* �;�� J0±, ����AB 얻�ê ���

-_L( O¦I � J�; -ø#H, 완V#n, ×R�z� ð���; �;·³l

��� #n, ���� ��"BS C�#! Y�#>� �

Q152. 진행 중 또는 종료된 임상시험 관련 문서의 보관 장소 환경

○ Y�½��, IRB 1$ ��½��* Y�#H J$ ���� �9 "B$ �H

�A �� ��A 파손 1$ F��l m�; �Ù@�* �� J$ Ý�� @�A

Y�#>� #n, ���� �9 7-AB Ý�= -#H Jl$ m<f, z온

zN 화c예¬ 1$ �� ê화[ \+ ¶Õ[ 갖)$ ^� ~람Ë�

Q153. 증례기록서에 기왕력을 기록하는 경우, 식약청에서 정하는 지침이 있는지

○ Oß�;B$ ,, T��Ý= ��BAB �K+ -Y[ �;#> ���A!

V달r � J�;, ���* ¶�·,�#$ ^<=, ���� �� 처X W °�

YHB ÑL �( \#> ��Bó0 �K#$ %&� ��I � J<n, Oß

�;B� �왕k ÑL� �9#> d4eAB Ý�= -#H J$ �z� 없s
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Q154. 하나의 계획서에 대하여 전자화된 증례기록서와 문서화된 증례기록서를

함께 사용하는 것이 가능한지

○ V�화3 Oß�;B[ �&#$ 0�� ����� q|A�, ���S ����

����� _�A op �: ��� "B화3 Oß�;B �&� *�I ^<=

���n, �S Á� q|, ���$ 각 ��Ý= V�화 1$ "B화3 Oß�;B[

��¢` Y�#± 됨

Q155. 임상검사실 인증서

�» �V �<= ����� iOB� iO��� Ø�#M( q|$

○ ��BA ��3 ���h ��[ ��+ �9 ��[ �6#� \�B$ % �:

-��X 평* °� �� J�� #므=, iO�l m� �� CUA$ % �:

-��X* �루�l$ ������ \ �� �4( ¥°#> \���[ ��#$

^� gâ�

Q156. 임상시험 기본문서의 국외 보관

0Qh �4£�� q|, ���� ��"B[ ���* `ö Q� ��A Y�I

� J$l

○ ������ �i( ¢� �* ����� ���* �므=, ���� �X

��A o� ��"B� Y�� Q�* `ö Q%AB Y��; -#>� �

○ 0¯, :é�+ �-A �� ��( Y�#>� #$ q|, â��* `ö �3�

�A �+ ÐO �( ¿#> »�� ��� C�+ ^�( .OI � J�; ��

#>� I ^�

○ GH=, ��AB ���� ��"B[ V�화#> �X#H J$ q|, V���

처X �ë템 ¹ã D+ �( :> ¢` �X#$ ^� *�I ^<= ��됨

Q157. 임상시험 기본문서를 의뢰자 또는 임상시험실시기관 외의 장소에 보관이 가능한지

○ ��½��/��������� @ W ���$ ���� ��"B W 4�5�



- 69 -

�AB -+ ���� �9 "B[ Y�#>� #n, �� "B* �H �A �#>

��A 파손 1$ F��l m�; #>� #H, ���� ��"B �� d4e�

�ú�� W ���� ª� � �Ð��� �

○ opB, »8h<= ���� ��"B$ ��� 1$ ��������A Y�

�� J�� #n, ��� 1$ �������� ��� @�A ���� �9

"B[ Y�#$ q| "B Y�A E+ YU UV¥�� ª� � Y�½���

철저+ �X* �ua ^<= ÀÏ됨

○ 0¯, "BY��� Ð�h Î�f UV�� �³= 불*T#! ��������

�� @�A Y�#>� I å�* J0±, C "B* �H �A �� 파손�l

m�; �: "BY��� YU ¥� W "B� ��, Y�, î�, 열람, ª� �A

�+ ¥�[ øw#>� #n, Y�½��� ½� �c[ ¦øü #H 그 E�(

ò| �+h<= #>� I ^�

○ 1+, �ú�� â� �� �� �K � �ú�� E�� �$ ÇÈ �9 "B�

��� &�#�; "BY��$ ã거XA \�#H J�� I ^<= ��됨

Q158. 결과보고서 작성 완료 이후 임상시험 기본문서를 시험책임자가 보관하여도 되는지

○ °�YHB ÑL 완� ��A$ ���� ��"BS �9 7-AB -+ ��

�� �9 "B[ ��������� @� l-+ Y�½��A! ðv� i�

#>� �

○ GH=, i�� ��A$ ���� ��A å�+ �¾¨© �A �+ 7-A op

Y�½��A! E�, 열람 Re �( ¿� ���� ��"B �� 열람� *��

Q159. 임상시험기본문서 관리에 관한 규정

○ 2011.7.19. �= 「�4} ���� �X��」� 「�4} ���� ��"B

�XA �+ 7-」<= V: ,-H��ç<n, 2011.12.29 �= 「���� ��

�� �X��」� 「���� ���� ��"B �XA �+ 7-」<= V:

,-H��çs
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○ C H�%&� |Xe 홈페�l(-Y��→5���→�·,-H�(H�V"))AB

øiI � Js

Q160. 임상시험기본문서 보존

���� ��S �93 각� ��(V�"B[ ��) Y존( \+ ����

완�� ��

○ 4�5 �678 �32��13zA op ���� ��B, ����& �4}��

�� W �XA �+ �; � ���� ��S �93 각� ��(V�"B[ ��

+0)[ 0s 각 «� KFA op Y존#>� �

*. �â ����& �4}�� }«¡*('q¡*[ ��+0)[ \+ ��

�� �9 �� : }«¡*�:� 3
�

f. *«� �� �� ���� �9 �� : ����� 완��:� 3
�

○ �è ���� 완��� 4�5 �678 [Ý§3�2] �4} ���� �X��

(KGCP) �7Z파«A op ‘��½��* ����°�[ �4+ ��[ 첨:#>

Ò�\»£A ���� 완� ��( YH+ 날‘= 볼 � Js

Q161. 의뢰자의 임상시험 관련 문서 보관 책임

���� ���� "B Y�( \+ Y�½��[ l-�� #$l

○ ���$ 4�5 �678 [Ý§3�2] '�4} ���� �X��' �8Z�«1),

�9Z W '�4} ���� ��"B �XA �+ 7-(d4e H� �2011-36Z,

2011.7.19)'A op ��"B W 그 밖� ��[ Y�#>� #f, ���* Ý�=

Y�½��[ -#�; 7-#H Jl$ `/�

○ 0¯, '�4} ���� ��"B �XA �+ 7-(d4e H� �2011-36Z,

2011.7.19)' �3��2zA op, ��� ��"B[ Y�#$ @�[ o= �Õ#H,

�� "B* �H �A �� ��A 파손 1$ F��l m�; #>� #므=,

���� ���� �9 SOPA ���� ��"B[ Y� W �X#$ ¨©[

ó9#H �A op Y� W �X#$ ^� ~람ËI ^�n, ½��c[ F¦ü

#� \#> Y�½��[ -#> "B화#$ ¬5� ~람Ë�
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○ GH=, ���� ����� q|, ��½��* Y�½��� ]I( #$ ^�

`/n, '�4} ���� �X��' �5Zf«8)A op ��������� @�

Y�½��[ -#> �6Z*«13) W �7Z�«6)A op Ò�\»£ W ��

½��=:� i�¢� �; W ��[ Y�#�; #>� _/0.
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Q162. 임상시험 실시에 필요한 사무절차 등에 관한 규정

○ ���� �9 7-AB K¥h<= -#H Jl$ m<f, IRB SOPS$ Ý,=

���� ��[ \#> ��������� @� ó9#$ ^<=, �ú�� �A$

��� W ���� �9 ikA E+ 교육 �9 ¨©, ���� �9 "B�

Y� �A E+ ¨©, ����& �4}� �XA E+ ¨©[ �K#H J<n,

��������� ���� �6 áqA op �� %&( IRB SOPA ���키$

^� *��

○ ���� ������� q|, 「���� ������ l-A �+ 7-」(d4e

H� �2012-97Z(2012.8.31 ,-) �3��1zAB -+ �z� ����� �

Q163. 행정업무 담당부서가 필요한지

○ �������� l-A �+ 7-A op ����� �93 6-¤¾[ ùâ#$

:B[ ¶�#>� #f, ��������� ���� �6 �6
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Q166. 쿼리(Query) 해결을 전자화된 증례기록서에서 직접 수행할 수 있는지

○ ÷X �°( V�화3 Oß�;BAB Ë¹ �6+0± 그A o� �-�; ��

øi��� I ^�n, V� B¦ �� Oß�;B �- 1$ 'q l침A op

h¨ü �루�져� �

○ 0 ,̄ ÷X[ �°+ q| ��½��* C �z( øi#H B¦I � J$ ¨©*

ó9�� J�� �

Q167. 주1일 정도 근무하는 곳에서의 시험책임자 겸직 근무가 가능한지

○ ��������� @� �â ����( h-#! ��I � J�; �ÕA

완벽( �#>� #H, ��½��$ ��������AB ����� �6A

E+ ½�( 갖H, ���A! YH#$ ��� -ø� �( YO�� #$ ��므=,

�â �������� �j��� �

○ opB, C�+ ��½��* B= 0� ��������AB ����( �6#$

^� »8h<= 불*#f, B= 0� ��������A �j(i� �� Ð",

ã¾øiB �<= O¦ å�)�� JH, ,Ý ��������AB ����

��* *��; ��������@� �i( é#MH(���S� �4BA

��������� @� ��½��� B¦ �� J$ q|), ����� �â

�������� %AB ��½��� ½� #A �루� � � J0±, C�+

��½��* B= 0� ��������AB ����( ê6I � J( ^<= ��됨

○ 0 ,̄ �µ�A 1� -� ã¾#$ q|A$·T�� �9 �� �� � ��½��=B�

h¨+ ¤¾ �6� h¨#! �루�l� �ua ^<= ÀÏ�므=, Ý�� ��

½��[ ��#> ����( ��#$ ^� gâI ^<= ��됨

Q168. CRO에서 모니터 요원 또는 CRC를 임상시험실시기관에 파견할 수 있는지

○ CRO$ ���� ���� �9 ¤¾[ \�¢` �6#$ ��<=, ���S

�������� �� _�A op Ç/� �»( ��������A 파{#$

^� *�I ^<= ��됨



- 74 -

○ 0 ,̄ ����� ��������AB ��½��� ½� #A ���H, ���$

����� R�L YO� ������� }��XA ½�( 갖$ ��므=, ����

]I( �6#$ CRO Ë»� ��������� ���� �9 ¤¾[ �6#$ ^�

����� R�L W }��X �A :-hi �향( Ø래I � J� ¡&�l `/�

Q169. 보관책임자가 행정간사를 겸할 수 있는지

○ Y�½��* 6-��[ 겸I �$ J<f, 각각� ¤¾ æ\[ ¦øü #> �6

#>� �

Q170. 모니터 요원의 EMR 접근 권한 부여 범위

○ Ç/�링� ��½��* YH+ ���� �9 ��S ã거"B� E�[ ¿+

��� -øL, 완VL W �O*�L( øi#$ ^<=,

○ Ç/��»A!$ �� Ç/�링� «h� 달Lr � J�; 열람D+( :>#>� #n,

○ T��� R�A �+ Õ밀 YZ[ \#> Ç/�링� �9� 없$ �¾�;A

E+ 열람D+( Ç/��»A! :>�B$ `/됨

Q171. 분석검체의 보존기한

○ ���� �9 7-AB F석�¥� Y존�+A E#> Ý�= -#H Jl$

m<f, å�+ q|A$ ��[ ðÜI � J�; ¥Æ 1$ �Ë 샘플A E+

�;� 물론 F석�¥ �� Y존#$ ^� ~람ËI ^<= ��됨

○ GH=, ��[ ðÜ�� #$ q|A$ Y�3 ¥Æ 1$ �Ë 샘플� Y� @�

W �9 %&( �;#> Y�#>� �

Q172. 양한방 협진 관련

��������<= l-¢� +¬�»AB :¶ �» �A ���� �X��S

MRI � ÇÈ 양¬ ��� \� ��* *�+l
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○ ���� �9 7-A op ÇÈ ����� d4e@� l-+ ��������AB

��#>� #n, 예�h<= ���� �X��� q| -��X* �루�lH

J$ �: ���� �� \ �� �4( ¥°#> ��[ ��I � Js

○ opB, +�Í ��� :FA E+ ����A E�B$ d4e@� l-+

양¬ ��������A j+ ÐC²K�S ����( �Ì �6#거f ÐC

²K� �j ��������� IRB Ò�[ ¢$ ¬U( 강K#>� I ^<= ��됨

○ GH=, +¬�»A ��[ 두� �� ê��«( )*= ¶� Ö�I � J�;

��5� ,-�ç<므=, +¬�»A �� ê��«( ¶�#> Ö�#$ ¬5A

E�B� ��I å�* J( ^�

Q173. 의료기기 임상시험의 경우 임상시험 관리기준 관련 교육을 의약품과 별도로

이수해야 하는지

○ �4} ���� �X��� ���� ���� �X��� «h� ��»8�

C�#n, }«Ý �: ûL( ��+ E:F� �z�� ³�#므=, �9 교육(

Ý�= ��I å�$ 없( ^<= ���f, }«Ý ûL ��[ \+ ,Ý 교육

��$ ~람Ë�

Q174. 건강보조식품 인체적용시험 관련

�존A ¡*¢� Ù강Y�d} 두 *l[ C�A ï>#> �=Ö ´�( YH�

I è 두 *l �&ï>A E+ 독L��� 1,2,3� ��( 먼저 �6�� #$l

○ �람( E�<= Ù강��d}� i¥h&��( #H� #$ q|A$ Ù강��

d}5A op ��I � Js

○ 1+, Ù강��d} ��L »� i-A �+ 7- �13� �9Z 0«A ‘��L

��$ Q� �����X��(Guideline for Good Clinical Practice by International

Conference on Harmonization, ICH GCP)A op ²K윤XÒ�\»£� �i(

¢� i¥h&����A �� �63 i¥h&��� ×�YHB’= �� Js

○ GH=, i¥h&��( #$ Ù강��d}� ��LA E+ �z� 4�5 �2�
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�4ZA o� �4}A �â30±, d4e@(�����)� ������ �i(

¢� �� ����( ��#>� �

Q175. 식약청 승인 대상 여부에 대한 사전 질의 절차

○ �� ¨©* Ý�= ó9�� Jl$ m<f, d4e �_�ù센� �( ¿#>

��#$ q|, d4e(�����, �â Ò�:)AB d4e �i E� >:A

E+ 
'( vXH Js

Q176. 국내에서 승인된 임상시험 승인 현황 검색 방법

○ d4eAB �i+ �4} ���� �i?®� 온pi�B�(drug.kfda.go.kr) > �

��� -Y > ���� �i?®AB øi W �색� *�#n,

○ d4eAB �i+ ���� ���� �i?®� 온pi�B�(drug.kfda.go.kr) >

Ðl�z > tw/0AB øi W �색� *��

Q177. 유전자 연구 심의방법

0Q* 3�����AB³V�²K[\+�¥채Ô��»� ‘³V�²K��’<=

l-� �� Jl m` ³V� ²KA E+ :F� Ò�[ o= ¢�; DH#H

J$데 �^� gâ+l

³V� ��� -�, æ\ �� 애ò+ q|* J$데, ³V� �� æ\ ���

-�져 J$ ^� J$l

○ ³V� ²K Ò�S �93 �z� d4e� `ö YÙÜl:A ��#>� �$ �z�

○ GH=, d4eAB$ ���� �� �i � ��BA ³V� �� ��S �93

�z� J$ q|A$ 「Ã¦윤X W UVA �+ 5률」A op ³V����¶

1$ ²K�¶� �cl, ��@, ³V� �� 1$ ²Kz« �� �zA E#>

YÙÜl:�� -#$ ~A op YÙÜl:@�A! RH#H, �9 57[

��#�; U%#H Js
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Q178. 의무기록에 피험자의 임상시험 참여 여부를 기록하는 것이 가능한지

○ ���� �9 7-AB 'T��* ����A C�#H G>#M0'$ ��(

(V�)�¾�;A ðv� �;#�; -#H Jl$ m<f, y�4 ï> ¬l,

�ÜG> ¬l � T��� UV �( «h<= �;#$ ^� ¾�I ^<= ��됨

Q179. 임상시험실시기관 지정

EÍ�»� ��������<= l-�� J$ q| Á� Í교5iA j+

���»� ��������<= l-¢`� #$l

○ ��������� ����Ý= l-#H J<므=,

○ ���»� q|A� Ý�= ���� ����<= l-( ¢`� �

Q180. 임상시험실시기관 지정

�2�, �3� ��������<= l-¢� ��AB �1� ���� ��*

*�+l

○ ���� ����� q| �1�, �2� �� ���� Ï�(�)� KF� 없<n,

○ �4}� ���� ����� q| ‘07.05.31.�= �4}� ���� ����

l-A �+ 7-� ,-(d4e H� �2007-33Z)�±B ���� Ï�(�)A

o� KFl-��* îl�� l-3 ��������� ÇÈ ����( ��I

� J�; 7�[ 완화#Ms

○ opB, l-¢( â� �2�, �3� ���� ����<= l-¢� ��� �1�

����( ��I � J<f, ��� �â ����( ��#� \� å�+

�¶, ik �( h¨ü 갖)H J$l ��#>� �

Q181. 임상시험실시기관 지정

���� �������� l-Re KÕB�� ���� �9 @Õ, ��

c, �CY³?® z«� �떤 :F까l �c#> ���� #f
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○ ‘���� ������ l-A �+ 7-(d4e H�)’AB ���� �9 @

Õ, ��c� K¥hi �� W �량( -#H Jl `/#므=, ���� ��

�� �6 � �&� 예��$ @ÕS ��c Y³ ?®( C H� Ýl�2ZB

d( �&#> ÑL, ��#± 됨

Q182. 생물학적제제 임상시험용 의약품 출하증명서 발급

Ã물Íh�� ����& �4}� q|A� 「Ã물Íh���� ��․Àò

�X 78」A op �õ � �#O¦B[ �­#>� #$l

○ d4e� ¡*[ ¢� Ã물Íh���( �&#> ����( ��#$ q|A$

「Ã물Íh���� �� Àò�X 78」A op �#O¦B[ �­#> ÖõA

철저[ �#>� I ^�

○ 1+, d4e@<=:� ¡*¢l m� Ã물Íh���( �&#> ����(

��#$ q|A� �#O¦B �­#> �õA J�B ³¿q=S 그 ½�+�[

¦백ü #$ ^� ~람ËI ^<= ��됨

○ 0¯, �¥ SOP �A op ÑL Y�#$ ����&�4}� Ð­, Ô­ �9

�; �A �#O¦BAB -#$ %&�� ���� �õ � ³¿q=S ½�

+� �� ¦백ü -�져 J( q|A$ Ý�= �#O¦B[ �­#l m`�

r ^<= ÀÏ됨
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○ 의약품 임상시험 관련 규정

- 약사법

- 약사법 시행규칙

- 의약품 임상시험 기본문서 관리에 관한 규정(식약청 고시)

○ 의료기기 임상시험 관련 규정

- 의료기기법

- 의료기기법 시행규칙

- 의료기기 임상시험 기본문서 관리에 관한 규정(식약청 고시)

☆ 동 부록의 임상시험 관련 법령은 질의·응답집 발간 당시의 최신 내용으로, 임상

시험 관련 규정 개정 등에 따라 추후 변경될 수 있으며, 아래 인터넷 사이트에서 

최신 내용에 대한 확인이 가능함

- 약사·의료기기법, 같은 법 시행령 및 시행규칙 : 법제처 국가법령정보센터 

(http://www.law.go.kr)

- 식품의약품안전청 고시 : 식품의약품안전청 홈페이지(정보자료 → 법령자료 → 

고시전문)
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■ 약사법

제2조(정의) � 5AB �&#$ &�� 뜻� 0s� Á0. <,- 2007.10.17,

2008.2.29, 2009.12.29, 2010.1.18, 2011.6.7>

1. ∼ 14. Ã략

15. "����"�þ �4} �� UVL� ³´L( O¦#� \#> �람( E�<

= �â 4물� 4C(藥動)·4k(藥力)·4X·��h ´�[ øi#H ��ð	(

��#$ ��( �+0.

16. ∼ 17. Ã략

제31조(제조업 허가 등) ① ∼ ⑤ Ã략

⑥ �1z:� �4z까l� 7-A� 불K#H �34�A o� ����& �4} �

YÙÜl:�<= -#$ �4} 1$ �4�}(�# "�4}�"�p +0)A E#

>$ ��¤¡* 1$ }«¡*[ ¢l `/#거f }«RH[ #l `/I � J0.

<R¶ 2011.3.30>

⑦ ∼ ⑪ Ã략

제34조(임상시험계획의 승인 등) ① �4}�<= ���� 1$ Ã물Íh C�L�

�( #u$ �$ 그A �+ ��B[ ÑL#> d}�4}UVe@� �i( ¢`�

+0. ���� ��B 1$ Ã물Íh C�L�� ��B[ 'q#u$ q|A� 1+

Á0.

② �1zA� 불K#H Àò �i �4}�A E#> 그 }«¡*[ ¢거f }«R

H[ + æ\AB ��hi ´� �( �찰#H �� ð	� J$l[ ��#� \

+ �� � YÙÜl:�<= -#$ ����� Ã물Íh C�L��(�# "���

��"�p +0)� �1zA o� �i( ¢l `/I � J0.

③ �1zA op �����( #u$ �$ 0s 각 Z� �z( l켜� +0.

1. �34��2�1zA op l-3 �������� 1$ Ã물Íh C�L����

��AB �����( ��I ^. 0¯, ������ ûL� ��������

�f Ã물Íh C�L������� `ö ����� G>* å�#0H i-�
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$ YÙÜl:�<= -#$ ������ 그b#l `/#0.

2. �£Ül�¶ � YÙÜl:�<= -#$ �Ï�¶A �& �i �(�# � Z

AB "�&�"p +0)[ ������ E��= �-#l `/I ^. 0¯, ��

���� ûL� �&�[ 그 E��= #$ ^� 불*T+ q|=B YÙÜl:

�<= -#$ ��A �â#$ q|A$ �&�[ ������ E��= �-

I � J0.

3. ������ %&, �����( #$ CU 그 E��� Ù강A �ÃI � J$

T�A E+ Y� %&� ¨© �( ������ E��A! ¶¦#H C�[

¢( ^

4. YÙÜl:�<= -#$ h_+ ���¶AB ���거f ���� �.3 �4

}�( �&I ^

④ �����( \#> ���거f ���� �.3 �4}�� ������ `

ö 0� &�A �&#>B$ `/ 30. 0¯, 0s 각 Z� �느 #fA �â#$

á�� ��[ \#> YÙÜl:�<= -#$ ~A op d}�4}UVe@�

�i( ¢� q|A$ �â �4}�( ������ `ö 0� &�A �&I �

J<n, � q| �3z�3Z[ �&#>� +0.

1. ��  1$ �천L±]°핍O � Ã¦( \Î#$ �E+ �á( *ê á�

2. Ã¦� \­#거f E¥���Ï� 없$ � YÙÜl:�<= -#$ 	­á�

⑤ d}�4}UVe@� UVL·³´LA "�* J$ LF( ��+ ��, 혈Æ

��, ³V� ���, P� ��� �A E+ ������ Ð익� 1$ YÙ\Ã�

\�[ 끼�거f 끼칠 |u* J<± �1zA op �i( ¢<u$ �����(

�+I � J0.

⑥ d}�4}UVe@� �1z VÏ W �ÏA op �i( ¢� ������ 그

�i( ¢� �zA \ð�거f �����A E#> �E+ UVL·윤XL "�*

���$ q|A$ �����( �l#거f ������ &�= �4}�( �&

#$ ^( yl#거f �â �4}�( £�·î�#$ � å�+ ��[ ¦I � J0.

⑦ �1zA o� ������ �� �i W ��A ��r �z, �3z�3ZA o�

������ E��� C� %&� �� W ¬5, ������ �� �� �A �

#> å�+ �z� YÙÜl:�<= -+0.

[V",- 2011.6.7]

제34조의2(임상시험실시기관 등의 지정 등) ① d}�4}UVe@� �34�A o�

����( ��I ��(「��5」A o� ����A +-+0. �# "�����
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���"�p +0)� �34�A o� Ã물Íh C�L��( ��I ��(�# "Ã물

Íh C�L������"�p +0)( l-#>� +0.

② �1zA op �������� 1$ Ã물Íh C�L������<= l-¢

<u$ �$ 그A å�+ �¶, V"ik W �K(機構)[ 갖)�� +0.

③ �1zA op l-3 �������� 1$ Ã물Íh C�L������� �

����( ��#M( èA$ ����LhB 1$ Ã물Íh C�L��LhB[

ÑL·�­#H 그 �����A �+ �;( Y�#$ � YÙÜl:�<= -#$

�z( l켜� +0.

④ �1z:� �3z까lAB 7-+ �z �A �������� 1$ Ã물Íh C

�L������� l-�Ù� ¨©·¬5 W Ö�� �X �A �#> å�+ �

z� YÙÜl:�<= -+0.

[��R¶ 2011.6.7]

제35조의2(의약품등의 품목허가 등의 사전 검토) ① �31�A op �4}�� }

«¡*[ ¢거f }«RH[ #u$ �S �34�A op �����( #u$ �$

¡*·RH·�i �A å�+ ��� ÑL��A �#> äX d}�4}UVe@A

! ��[ �eI � J0.

② d}�4}UVe@� �1zA op �� �e( ¢<± �[ øi+ � 그 °

�[ ReiA! B±<= tu� +0.

③ d}�4}UVe@� �31� W �34�A o� ¡*·RH·�i �( I èA �

2zA o� �� °�[ Hu#>� +0.

④ �1zA o� �V ��� E�·æ\S 그 ¨©·¬5 � �V ��A å�+ �

z� YÙÜl:�<= -+0.

[��R¶ 2011.6.7]

제42조(의약품등의 수입허가 등) ① Ã략

② �1zA� 불K#H Q¬:@� 1$ �.�$ 0s 각 Z� �느 #fA �â

#$ q|A$ �â �4}�A E#> �1zA o� }«Ý ¡*[ ¢거f RH[

#l `/#H �.I � J0. <,- 2011.3.30>

1. Ã략

2. �.�* �4}�� ��[ \#> »��4}( �.#거f ����& �4}

� YÙÜl:�<= -#$ �4}�( �.#u$ q|

③�.�$ E¿��<= -#$ �¶ ��A op å�+ �¶( 갖)�� +0.
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④�1zA op �.�$ �4}� 1$ 그 �.�A �#>$ �31��7z·�10z·

�11z, �31��2[,- '11. 3. 30, 5률 �10512Z]:� �31��5[,- '12. 5. 14, 5

률 �11421Z]까l, �31��3, �31��4 [,- '11. 12. 2, 5률 �11118Z]�32�, �

33�, �35��2, �36�, �37�, �37��2, �37��3 �38� W �75�[ �&+

0. � q| "��" 1$ "ÃÄ"� 각각 “�.”<=, “��¤�” 1$ “}«¡*[

¢� �”$ 각각 "�.�"= �0.[,- '07. 10. 17, 5률 �8643Z][,- '11. 3. 30, 5률

�10512Z]

⑤ Ã략

제47조(의약품등의 판매 질서) ① Ã략

② �4}� }«¡*[ ¢� �, �.� W �4} �ò�� �4} 채택·처¬³�

� ÀòÚê( «h<= 4�·+4�(�â 4Q ���[ ��+0. �# � �AB

Á0)·��i·���� ,¶�(5i� E§�f ��, 그 밖A �A ��#$ �[

��+0) 1$ ���� ���A! yV, 물}, 편익, 노¾, 향	, 그 밖� q�h

�익(�# "q�h �익�"�p +0)( �Ð#>B$ `/ 30. 0¯, {�} �Ð,

ÍÂE£ l», ���� l», �}¶¦£, Ey°��ÙA o� Õ&Ii, �À �

�� �� 6\(�# "{�} �Ð�� 6\"p +0)=B YÙÜl:�<= -#$

æ\ U� q�h �익�i q|A$ 그b#l `/#0. <R¶ 2010.5.27>

③ ∼ ④ Ã략

제56조(의약품 용기 등의 기재 사항) ① �4} }«¡*[ ¢� �S �.�$ �4

}� &�f �@A 0s 각 Z� �z( h�� +0. 0¯, YÙÜl:�<= -#

$ &�f �@i q|A$ YÙÜl:�<= -#$ ~A op 0s 각 Z� �z

� 그 �:[ hl `/#거f 그 �:¯( h( � J0. <,- 2012.5.14>

1. �4} }«¡*[ ¢� � 1$ �.�� �ZS µ�(\���+ q|A$ �

��� ¦칭� µ�[ ��+0)

2. ¦칭(E+ºQ4VA �린 �4}� E+ºQ4VAB -+ ¦칭, 그 밖� �4}

� �ð ¦칭)

3. ��¼ZS ³´�+ 1$ �&�+

4. �량 1$ &량�f ,�

5. E+ºQ4VAB &�f �@A h�; -+ �z

6. �52��1zA op ��� -#>ê �4}� 그 저@ ¬5� 그 밖A 그 ��

AB &�f �@A h�; -+ �z
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7. E+ºQ4VA �Xl `/+ �4}� ³´ LF� ¦칭(�ð ¦칭� J$ ^�

�ð ¦칭) W F량(³´ LF� F¦#l `/+ ^� 그 �� W �� ¬5� �l)

8. "V"�4}" 1$ "�ð�4}"[UV�Õ�4}� "�ð(UV�Õ)�4}"]�p$ "�

9. �58��1Z:� �3Z까lA 7-3 �z

10. 그 밖A YÙÜl:�<= -#$ �z

② 4Q,¶� � �Õ�A! Ë¹ �4}( Àò#$ �$ YÙÜl:@�� -#

$ ~A op �4}� *격( �4}� &�f �@A h�� +0.

[V",- 2011.6.7]

[�6� : 2012.11.15]

제57조(외부 포장 기재 사항) �4}( Ë¹ ù$ &�f Ë¹ �@#$ :FA h힌

�56��1z 각 Z W Á� � �2z� �z� �:� &�f �@A *u Y�l

`/#± 그 �:� &�f �@A� Á� �z( h�� +0. <,- 2011.6.7>

제58조(첨부 문서 기재 사항) �4}A 첨:#$ "BA$ 0s 각Z� �z( h�

� +0. <,- 2008.2.29, 2010.1.18, 2011.6.7>

1. &5·&량, 그 밖A �& 1$ Ô­I èA å�+ µ� �z

2. E+ºQ4VA �린 �4}� E+ºQ4VAB �4}� 첨: "B 1$ 그 &

�f �@A h�; -+ �z

3. �52��1zA op ��� -#>ê �4}� 그 ��AB �4}� 첨: "B

1$ 그 &�f �@A h�; -+ �z

4. 그 밖A YÙÜl:�<= -#$ �z

제69조(보고와 검사 등) ①YÙÜl:@�, d}�4}UVe@, �·�l�, �@·군

�·Ke@� 0s 각 Z� �z( l�I � J0. <,- 2007.10.17, 2008.2.29,

2010.1.18, 2011.6.7>

1. 4Q,¶�, ���� ,¶�, �4}�� ��¤�·}«¡*[ ¢� �·�.�

1$ Àò¤�, ���� 1$ Ã물Íh C�L��� �� �i( ¢� �, ��

������, Ã물Íh C�L������, Õ��������, �73��1zA

o� }�����, 그 밖A �4}�( Ô­#$ ¤¾A ��#$ �A! å�+

B�f 그 밖� �� ��� �K

2. �� Ð¾»<= #>y 4Q·����, �4}�( ��·저@ 1$ Ô­#$ Ð
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@·창H·ª�f �¾�, ��������, Ã물Íh C�L������, Õ��

������, �73��1zA o� }�����, ���� 1$ Ã물Íh C�L

�� &�= �4}�( Ô­#$ ¤¾[ #$ @�, 그 밖� �4}�( Ô­#

$ ¤¾[ #$ @�A �.#> 그 �¶ 1$ �� @:f B�, 그 밖� 물Ù�

�� 1$ ��iA E+ �"

3. �71��1zA �â30H �Ò�$ 물}·�4}�� }� ��[ \#> å�+

×� F량� 물} �거

②�1zA op �.·��[ #$ Ð¾»� 그 D+( §�#$ O§[ l/H �[

��iA! %Y>� +0.

③�2zA o� �� Ð¾»� D+ W Ë¾ æ\, 그 밖A å�+ �z� YÙÜl

:�<= -+0. <,- 2008.2.29, 2010.1.18>

제74조(개수명령) d}�4}UVe@, �·�l�, �@·군�·Ke@� 4Q ,¶�, �

4}�� ��¤�·}«¡*[ ¢� �, �.�, Àò¤�, ��������, Ã물Í

h C�L������, Õ�������� 1$ }�����A! 그 �¶� �20

��3z, �31��1z·�4z, �34��2�2z, �34��3�2z, �42��3z, �45�

�2z W �73��2zA o� �¶ ��A 맞l `/#거f 그 �¶� 낡거f 더럽

거f 손��� 그 �¶= �4}�( ��#± �4}�� �62�(�66�AB �&

#$ q|[ ��+0) 각 Z� �느 #fA �â#! r 염u* J<± �¶( ,

�(改修)#�; ¦#거f ,�* 끝날 è까l 그 �¶� V: 1$ �:[ �&#l

못#! ¦I � J0. <,- 2007.10.17, 2011.6.7>

제76조의2(지정의 취소 등) ① d}�4}UVe@ 1$ �·�l�$ �34��2, �34

��3 1$ �73�A o� ��������, Ã물Íh C�L������, Õ��

������ 1$ }�����(�# "�����"�p +0)� 0s 각 Z� �느

#fA �â#± 그 l-( Ô�#거f 9,2� æ\AB ¤¾� -l[ ¦I � J0.

0¯, �1Z·�2Z(H� 1$ �E+ ��i q|A ++0)·�5ZA �â#$ q|

A$ l-( Ô�#>� +0.

1. 거짓�f 그 밖� :-+ ¬5<= l-( ¢� q|

2. �34��2�3z, �34��3�3z 1$ �73��3zA o� ����LhB, Ã물

Íh C�L��LhB, Õ����LhB 1$ }���LhB[ 거짓<= ÑL·

�­+ q|

3. �34��2�2z·�4z, �34��3�2z·�4z 1$ �73��2z·�4zA o� l
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-�ÙA ä달3 q|

4. �34��2�3z, �34��3�3z 1$ �73��3zA o� ���z( l키l `

/+ q|

5. ¤¾-l�� �A ¤¾[ + q|

② �1zA op l-Ô�처F( ¢� �$ l-� Ô�3 날:� 2
 �%A$ 0

� l-( ¢( � 없0.

③ �1zA o� 6-처F� ��� YÙÜl:�<= -+0.

[��R¶ 2011.6.7]

제77조(청문) YÙÜl:@�, d}�4}UVe@, �·�l�, �@·군� 1$ Ke@

� 0s 각 Z� �느 #fA �â#$ 처F( #u± e"( #>� +0. <,-

2007.10.17, 2008.2.29, 2010.1.18, 2011.6.7, 2012.5.14>

1. �76�A o� ¡*·�i·�;� Ô� 1$ \���Àò¤�·��� î쇄, }«

��yl¦�, }«�.yl¦�

1�2. �76��3A o� �;� Ô�

2. �76��2�1zA o� l-� Ô�

3. �79� �1z 1$ �2zA o� ±¡Ô�

[�6� : 2012.11.15]

제78조(약사감시원) ①�69��1z� �71��2zA o� �� Ð¾»� Ë¾[ �6

#! #� \#> d}�4}UVe, �·�, �·군·K(ûÝ� W Û]�� ��K[

�+0)A 4�감�»(藥事監視員)( 둔0.

②4�감�»� �â d}�4}UVe, �·�, �·군·K �j Ð¾» �AB d}�

4}UVe@, �·�l�, �@·군� 1$ Ke@� �¦+0.

③4�감�»� �격·�¦, 그 밖A å�+ �z� YÙÜl:�<= -+0. <,-

2008.2.29, 2010.1.18>

제82조(수수료) � 5A o� ±¡·¡*·갱R·�;·RH·�i·l- �V ��, �4}

³¿-Y� �Ð ÛHÒ� Re( #u$ �, R�}� ��( -#거f ��A 	�

#u$ � 1$ 그 밖A YÙÜl:�<= -#$ �z( �e#$ �$ YÙÜl:�<=

-#$ ~A op ���[ %� +0. ±¡·¡*·갱R·�;·RH·�i 1$ 그 밖A

YÙÜl:�<= -#$ �z( 'q#u$ q|A� 1+ Á0. <,- 2012.5.14>
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[V",- 2011.6.7] [�6� : 2012.11.15]

제94조(벌칙) ①0s 각 Z� �느 #fA �â#$ �$ 3
 �#� 징] 1$ 1천¯

» �#� ÊyA 처+0. 0¯, �87��1z( \ð+ �A E#>$ H�* J��

Ð�[ ��I � J0. <,- 2007.10.17, 2011.6.7, 2012.2.1, 2012.5.14>

1. ∼ 2. Ã략

3. �34��1z 1$ �3z�2Z:� �4Z까l[ \ð+ � 1$ Á� � �6zA

o� ¦�( \ð+ �

4. ∼ 12. Ã략

②�1z� 징]� Êy� ��(倂科)I � J0.

[�6� : 2012.11.15]

제94조의2(벌칙) �47��2z W �3z( \ð+ �$ 2
 �#� 징] 1$ 3천¯»

�#� ÊyA 처+0. � q| Ôé+ q�h �익�� 몰�#H, 몰�I � 없(

èA$ 그 *Æ( )징+0.

[��R¶ 2010.5.27]

제95조(벌칙) ①0s 각 Z� �느 #fA �â#$ �$ 1
 �#� 징] 1$ 300¯

» �#� ÊyA 처+0. <,- 2007.7.27, 2007.10.17, 2010.5.27, 2011.6.7, 2012.5.14>

1. ~ 6. Ã략

6�2. �34��2�3z, �34��3�3z 1$ �73��3zA o� ����LhB, Ã

물Íh C�L��LhB, Õ����LhB 1$ }���LhB[ 거짓<= ÑL·

�­+ �

7. ~ 10. Ã략

②�1z� 징]� Êy� ��(倂科)I � J0.

[�6� : 2012.11.15]

제96조(벌칙) 0s 각 Z� �느 #fA �â#$ �$ 200¯» �#� ÊyA 처+0.

0¯, �30��2z( \ð+ �A E�B$ H�* J�� Ð�[ ��I � J0.

<,- 2007.10.17, 2011.6.7, 2012.2.1>

1. ~ 4. Ã략
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5. �69��1zA o� �� Ð¾»� ��·�"·�거 �( 거:·¬�#거f �T+ �

6. �69��1z, �72��3z·�4z, �73�, �74� W �75�A o� YH·Ð§·�

�·,�·'q �� ¦�( \ð+ �
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■ 약사법 시행규칙

제12조(의사·치과의사의 직접 조제의약품) 5 �23��4z�6ZA op �� 1$ �

��� �R� Ë¹ ��I � J$ �4}� 0s 각 ZS Á0. <,- 2008.3.3,

2010.3.19, 2010.12.30>

1. ∼ 4. Ã략

5. ����& �4}

6. ∼ 12. Ã략

제22조(의약품등 제조업과 제조판매 품목허가·신고 제외대상) 5 �31��6zA o

p 0s 각 Z� �느 #fA �â#$ �4}�� 5 �31��1z:� �4z까l�

7-A o� ��¤� ��Àò }«� ¡*·RH� E�AB ��+0. <,-

2008.4.18, 2012.5.9>

1. �31��1zA op ������� �i( ¢� ����& �4}�

2. ����( \+ «hA �&�$ »��4}, ����& E�4(\4( ��+0)

3. Ã략

제29조(안전성·유효성의 심사) ① �24��1z, 5 �31��2z:� �4z까l·�7z

:� �9z까l 1$ 5 �42��1z·�4z W �5zA op �4}�� }«¡*

1$ }«'q¡*[ ¢거f }«RH 1$ }«'qRH[ #u$ �$ 0s 각 Z�

��(V�"B[ ��+0)[ 갖)� 그 }«A E+ UVL·³´L� Ò�[ ¢`�

+0. � q| Ò�E� }«, �� ÑL��, 각 ��� �Ù W ±�æ\·Ò���

�A �+ P:7-� 독L W 4XÑ& �A �+ ��� ÑL( \#> ��#$

Õ����� �XA å�+ �z� d}�4}UVe@� -#$ ~A o�0. <,-

2008.4.18>

1. �» 1$ �{ W ,�q\A �+ ��

2. K�°-, 물X화Íh L�A �+ ��

3. U-LA �+ ��

4. 독LA �+ ��

5. 4XÑ&A �+ ��

6. ����LhA �+ ��

7. �Q� �&?® �A �+ ��
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8. Q%³��}�� Õ교�� W �â �4}�� ûLA �+ ��

② �1zA op UVL·³´L Ò�[ ¢<u$ �$ Ýl �18ZBdA o� �4

}�� UVL·³´L Ò���B(V�"B= 3 ��B[ ��+0)A �1z 각 Z

� ��(V�"B[ ��+0)[ 첨:#> d}�4}UVe@A! ��#>� #

n, d}�4}UVe@� �[ Ò�+ � Ýl �19ZBdA o� UVL·³´L

Ò�°�¿lB[ õ:#>� +0.

③ �1zA� 불K#H �24��2zA op �¤� FX 1$ _� �A �#> �

â ���¶·��¬5 �( 양�¢� }«� }«¡*[ ¢<u$ q|A$ UVL·

³´L Ò�[ Ã략I � J0.

④ �2zA op UVL·³´L� Ò�[ ��#$ �$ d}�4}UVe@� -#

> H�#$ ���[ %� +0.

제31조(임상시험계획의 승인 등) ① 5 �34��1zA o� ������� �i(

¢<u$ � 1$ �i¢� ������� 'q�i( ¢<u$ �$ Ýl �22Z

BdA o� ������ �i('q�i)ReB(V�"B= 3 ReB[ ��+0)

A 0s 각 Z� B�(V�"B[ ��+0) W ��(V�"B[ ��+0)[ 첨:#

> d}�4}UVe@A! ��#>� +0. 0¯, ������ 'q� �i( R

e#$ q|A$ d}�4}UVe@� -#$ ~A op �2Z:� �4Z까l ��

� V: 1$ �:[ ��#l `/I � J0. <,- 2009.6.19, 2011.5.6, 2012.9.26>

1. ���� ��B 1$ ���� 'q��B

2. Ý§ 2� �4} �� W }��X��� Ý§ 3� Ã물Íh�� � �� W }

��X��(Ã물Íh���¯ �â+0)A 맞! ���çs( O¦#$ B� 1$

��

3. �*�� W ��¬5

4. UVL·³´L� �9#> d}�4}UVe@� -#> H�+ ��

5. ������ �iB('q�i� q|¯ �â+0)

6. �2z 각 Z� �z � 'q#u$ �zA �+ 'q�³B W ã거 B�('q�

i� q|¯ �â+0)

② �1z�1ZA o� ���� ��BA ����� I �z� 0s 각 ZS Á0.

<,- 2012.9.26>

1. ����� ¦칭 W Ï�

2. 5 �34��2�1zA o� ��������(�# "��������"�p +0)

� ¦칭 W µ�
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3. ����� ½��, ùâ� W ÐC²K�� L¦ W Ë¦

4. ����& �4}�( �X#$ 4�� L¦ W Ë¦

5. ����� ���¦ W µ�

6. ����� «h W ôq

7. ����& �4}�� Þv¦�f µLF� �ð¦, »�4} W 그 F량, �Å �

8. E��á

9. T��� �-��, ����, «§+ T��� � W 그 ã거

10. ����� ��

11. ����� ¬5(ï>·�&량, ï>·�&¬5, ï>·�&��, �&�5 �)

12. �찰z«, ����z« W �찰��¬5

13. 예측 :Ñ& W �&�� µ��z

14. �l·탈락 ��

15. ´� 평*��, 평*¬5 W �석¬5(¿�F석¬5)

16. :Ñ&( ��+ UVL� 평*��, 평*¬5 W YH¬5

17. T�� C�B 양d

18. T�� Y�A E+ 74

19. ���� � T��� ê� W ����

20. T��� UVYZA �+ E½

21. 그 밖A ����( UV#! �Íh<= ��#� \#> å�+ �z

③ 5 �34��2zA op 0s 각 Z� �느 #fA �â#$ ��A E#>$ 5

�34�A o� d}�4}UVe@� �iE�AB ��+0. <,- 2009.6.19, 2012.9.26>

1. �À �i �4}�� ¡*�zA E+ ��h ´��찰 W ��ð	 ��[ \

#> ��#$ ��

2. �À �i �4}�� ¡*3 ´�·´� �A E+ UVL·³´L ��� ��(

«h<= #$ ��

3. E¥�4} 1$ §���5 �� 없� �존� ��¬5<=$ ¯족I ¯+ ´�

[ �E#� �u워 Ã¦A \Î( µ$ �ái ��  1$ �천L±]°핍O

�� ��5( ,�#� \#> �À �i �4}�( �&#$ ��

4. ¥�êÏ& �4} 1$ �4�}( �&#$ ��

5. 그 밖A �À �i �4}�( �&#$ q|A UVL� Ë¹h<= �9�l

`/#거f 윤Xhi "�* �ÃI |u* 없$ q|=B d}�4}UVe@�

-#$ q|

④ d}�4}UVe@� �1zA op ��3 ������ �iReB 1$ ��
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���� 'q�iReB[ ��#> h_#0H i-�$ q|A$ Ýl �23ZB

dA o� �iB[ �­#>� #n, 'q�i( I èA$ �iB� 'q W 처F

�zþA 'q�z( �c#>� +0.

⑤ �1z·�2z W �4zA o� ������ ('q)�i( ReI èA ��#>

� #$ �� 1$ ±��$ ��� æ\, �i�Ù W �i¨© �A E+ P:h

i �z� d}�4}UVe@� -#$ ~A o�0.

⑥ �1zA op ������� �i 1$ 'q�i( ¢<u$ �$ d}�4}

UVe@� -#> H�#$ ���[ %� +0. <R¶ 2012.9.26>

제31조의3(임상시험실시기관이 아닌 의료기관의 임상시험) 5 �34��3z�1Z Ï

BAB "YÙÜl:�<= -#$ �����"�þ 0s 각 Z� �느 #fA �â

#$ ����( �+0.

1. ��������� 없$ �·군·K � +-3 l]AB E량<= ��#$ �p

X` �� �á ��A �&�$ �4}A E+ ����

2. 「��5」 �3��5A op l-3 V"�»AB µ= ���= �&�$ �4

} W *벼Ö O� �� ��A �&�$ �4}( �&#$ ����<=B d

}�4}UVe@� i-#$ ����

3. 그 밖A ���� ûL� ��������� `ö ����� G>* å�#0H

d}�4}UVe@� i-#$ ����

[��R¶ 2012.9.26]

제31조의4(집단시설) 5 �34��3z�2ZAB "YÙÜl:�<= -#$ �Ï�¶"�

þ 0s 각 Z� �¶( �+0. <,- 2012.9.26>

1. 「`CÜl5」 �16��1z�1Z:� �6Z까lA o� `CÜl�¶

2. 「@애iÜl5」 �58��1z�1ZA o� @애iÃ활�¶

3. 「-RYÙ5」 �3��3Z:� �5Z까lA o� -RYÙ�¶(-R�����

�&�¶( 갖)H J$ ^¯ �â+0)

4. 「�£Ül�¤5」 �34�A o� 노iµ거Ül�¶(노iÜlµ택� ��+0)

W Á� 5 �34�A o� 노i��Ül�¶(노iV"�»� ��+0)

5. 「노iÜl5」 �32��1z�1Z·�2Z W Á� 5 �34��1z�1Z·�2ZA

o� 노iÜl�¶

6. 「+:Ç*족l»5」 �19�A o� Ç�YZ�¶·Ç��w�¶·:�YZ�¶·:

��w�¶·ä혼Ç��¶ W ��YZ�¶
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7. 「Lòò¬l W T��YZ �A �+ 5률」 �5��1zA o� �ðl»�¶

W e�
l»�¶

8. 「L폭kæ죄� T��YZ �A �+ 5률」 �25�A o� L폭kT�� YZ�¶

9. 「*-폭k¬l W T��YZ �A �+ 5률」 �7�A o� *-폭kT��

YZ�¶

10. 「

o�
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��«h�&�i( ¢� �A! ��#>� #H, ��«h�&�i( ¢� �$

��3 -Y[ ¢� 날:� 20� �%A ����&�4} �&°�[ ÑL#> d

}�4}UVe@A! ��#>� +0. 0¯, 예�#l 못+ �E+ ��4물ð	

� �Ã+ q|A$ Ý§ 3�2 �7Z카« W �8Zb«A op YH#>� +0.

⑦ �1z:� �6z까lAB 7-+ �z �A ����&�4}� ��«h �&

A �+ P: �z� d}�4}UVe@� -#> H�+0.

[��R¶ 2012.9.26]

제31조의6(임상시험용의약품의 응급상황 사용승인 신청 등) ① 5 �34��4z�2Z

AB "YÙÜl:�<= -#$ 	­á�"þ 0s 각 Z� á�[ �+0.

1. �â �áA E#> V"h ld� 윤Xh �양( 갖춘 V"�* Ò각#거f 긴

박#! Ã¦( \Î#$ �®A J0H ÀÏ+ á�

2. �â �áA E#> V"h ld� 윤Xh �양( 갖춘 V"�* ����[ 놓

�± ��´�[ �E#� �uÖ �®<=B E¥���Ï� 없0H ÀÏ+ á�

② 5 �34��4z ÏBA op ����&�4}( �1z 각 Z� 	­á�A E

+ ��[ \#> �&#� \+ �i(�# � �AB "	­�® �&�i"�p +

0)( Re#u$ �$ Ýl �23Z�7BdA o� ����&�4}� 	­�® �

&�i ReB(V�"B= 3 ReB[ ��+0)A 0s 각 Z� B�(V�"B[

��+0)[( 첨:#> d}�4}UVe@A! ��#>� +0.

1. Rei� V"�=B �â �á� V"h ld� q�( 갖)H Js( O¦I

� J$ B�

2. �â á�� ê��; W �Íh �{A E+ �4��

3. �â á�A E+ êÏB

4. 0s 각 «� �z� ��3 �â á�� C�B

*. 	­�®� ����&�4} �& «h

f. 	­ á�A! ä칠 ^<= 예��$ \��f 불편

0. 	­�®� ����&�4} �&A �향( 줄 � J$ �=Ö -Y[ Ôé

#± h�A á� 1$ á�� EXiA! t릴 ^�p$ ��

p. á�� 	­�®� ����&�4} �&� ��h��� +0$ ��

ó. á�* »래 ¢( � J$ �익A E+ 손� 없� 	­�®� ����&�4

} �&( 거:I � J<n �& � ��Èl �&( �ÏI � J0$ ��

5. �&#u$ ����&�4} �Ð�� �Ð�향B

③ d}�4}UVe@� �1zA op ��3 ����&�4}� 	­�® �&
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�i ReB[ ��#> gâL� i-�$ q|A$ Ýl �23Z�8Bd� ���

�&�4}� 	­�® �&�iB[ �­#>� +0.

④ �3zA op ����&�4}� 	­�® �&�i( ¢� �$ 그 �&( ó

친 � l¥ 없� �â á�A! �Ã+ ��ð	, ´� W UVLA E+ )h°�

� ��3 -Y[ ����&�4}( �Ð+ �A! ��#>� #H, ����&

�4}( �Ð+ �$ ��3 -Y[ ¢� 날:� 20� �%A ����&�4}

�&°�[ ÑL#> d}�4}UVe@A! ��#>� +0. 0¯, 예�#l 못

+ �E+ ��4물ð	� �Ã+ q|A$ Ý§ 3�2 �7Z카« W �8Zb«A

op YH#>� +0.

[��R¶ 2012.9.26]

제32조(임상시험의 실시기준 등) ① 5 �34�A o� ����� 0s 각 Z� ��

W Ý§ 3�2 �4} ���� �X��A op ��#>� +0. <,- 2009.6.19,

2011.5.6, 2012.5.9, 2012.9.26>

1. ����� d}�4}UVe@� �i 1$ 'q�i+ ���� ('q)��BA

op UV#H �Íhi ¬5<= ��I ^

2. 5 �34��3z�1Z ÏBA o� ��������� `ö ����� ����

����� �X·감독( ¢` ����( ��I ^

3. ����� ½��$ V"ld� 윤Xh �양( 갖)H �â �4}�� ���

�( #�A 충F+ q�� J$ � �AB �-I ^

4. ����� %& W ���� � ����T��A! �ÃI � J$ Ù강��

T�A E+ Y�%&� ¨© �( ����T��A! ¶¦#H Ý§ 3�2 �4

} ���� �X��A op C�B[ ¢( ^. 0¯, T��� ���k·��§

?�k� °> �� �³= C�[ ¢( � 없$ q|A$ 친D� 1$ �{i

�� C�[ ¢`� +0.

5. ����T��� UVE½( 강KI ^

6. 삭� <2012.9.26>

7. ����� ������ �i( ¢� 날:� 2
 �%A �ÑI ^

8. ���� VA d}�4}UVe@� -+ ~A op ����� ���( ��

���A! �ÐI ^

9. UVL·³´L� �93 �=Ö �� 1$ -Y�z �( .�+ q|A$ l¥

없� �[ �����A! t릴 ^

10. ����& �4}� Ý§ 2 �4} �� W }��X��� Ý§ 3 Ã물Íh�
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�� �� W }��X��A 맞! ��3 ^( �&I ^

11. ò
 �������®A E#> Ýl �24ZBdA o� YHB(V�"B= 3

YHB[ ��+0)A Ý§ 3�2 �8Z더«A o� UVL -Y� �4B[ 첨:

#> 0s� 22 �까l d}�4}UVe@A! ��I ^

12. ����( ó쳤( èA$ 20� �%A Ýl �25ZBdA o� YHB(V�"

B= 3 YHB[ ��+0)[ ÑL#> d}�4}UVe@A! ��I ^

13. ���� ��B, ����& �4}�� �� W �XA �+ �; � ����

��S �93 각� ��(V�"B[ ��+0)[ 0s 각 «� KFA op Y존I ^

*. �â ����& �4}�� }«¡*('q¡*[ ��+0)[ \+ ����

�9 ��: }«¡*�:� 3
�

f. *«� �� �� ���� �9 ��: ����� 완��:� 3
�

14. ��4물ð	� �Ã+ q|A$ Ý§ 3�2 �4} ���� �X��A op

d}�4}UVe@A! YHI ^

15. 삭� <2011.5.6>

② �1zA o� ��������� l-A �+ P:�z� d}�4}UVe@�

H�+0. <,- 2011.5.6>

제33조(임상시험책임자 등의 교육) 5 �34��7zA op d}�4}UVe@� �

���� Ã물Íh C�L��(�# "�����"�p +0)( #u$ �A! ���

��A å�+ UVL·윤XL·V"LA �+ 교육( ��I � J0. <,-

2012.9.26>

제34조(임상시험용 의약품등의 사용금지 등) d}�4}UVe@� ������ 0

s 각 Z� �느 #fA �â#$ q|A$ 5 �34��6zA op �����A �

&�$ �4}�� �&yl·£�·î� � å�+ ��[ ¦I � J0. 0¯, �5Z

1$ �6ZA �â#더p� ����� T��� UV· DX·Ül 1$ ��� ³´

LA :-h �향( ä�l m거f, ðÜh 1$ H�hi \ð� `ö q|A$ µ

�[ ÚK#거f �-��[ ¦I � J0. <,- 2011.5.6, 2012.9.26>

1. ������ T�� 예�#l 못+ �E+ �� 1$ 손�A 노�r ^� |u

�$ q|

2. �����A �&�$ �4}�( ������ «h �� �¤hi «h<=

Fô#$ q|
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3. ����� ���� %&( 거짓<= ÑL·�Ð+ q|

4. ����& �4}�� ´�* 없0H À¦3 q|

5. 5 �34��1zA op �i 1$ 'q�i( ¢� �z( \ð#$ q|

6. Ý§ 3�2 �4} ���� �X��( \ð#$ q|

제34조의2(임상시험실시기관의 지정요건 및 지정절차 등) ① 5 �34��2�1zA

o� ��������� l-�Ù� 0s 각 ZS Á0.

1. 0s 각 «� �느 #fA �â#$ ����� ^

*. 「��5」 �3��3A o� �_�»

f. 「V"�� �9 W �격i- �A �+ 7-」, 「����V"�� �9 W

�격i- �A �+ 7-」, 「+��V"�� �9 W �격i- �A �+ 7

-」A o� V"� �9�», �9���» W �9+¬�»

0. 「��5」 �3��5A op l-3 V"�»

p. 「V"�� �9 W �격i- �A �+ 7-」 �7� W 「����V"��

�9 W �격i- �A �+ 7-」 �7�A o� �9�» W �9���»

� l-��A �#$ ik� �¶ �( Y³#H J$ �»

ó. 「첨Ï��Ü_Ïl l- W l»A �+ ûÝ5」�6�A op l-3 첨Ï

��Ü_Ïl % ����센�

2. ������A å�+ �¶, V"ik W �K � d}�4}UVe@� -#>

H�#$ ��A h_I ^

② ��������<= l-¢<u$ �$ Ýl �26Z�2Bd� �4}� ��

������ l-('ql-)ReB(V�"B= 3 ReB[ ��+0)A 0s 각 Z�

B�(V�"B[ ��+0)[ 첨:#> d}�4}UVe@A! ��#>� +0.

1. 「��5 �678」 �27��2zA o� ���� ,¶ ¡*O ��

2. �1z�1Z 각 «� �느 #fA �â#$ �����( O¦#$ B�

3. ik ?®A �+ ��

4. @Õ·�K, �¶� ?®

5. ������A å�+ §�Ñ¤l침B

6. Ý§ 3�2� �4}�����X��A o� ����Ò�\»£ Ö�A �+ 7

- W 그 KLA �+ B�. 0¯, �:� l-Ò�\»£A \�#> Ò�#u$

q|A$ \��4B[ 첨:#>� +0.

③ �2zA o� Re( ¢� d}�4}UVe@� 「V�-:5」 �36��1zA

o� 6--Y� ÐC�&( ¿#> 5i ���zO¦B(5ii q|¯ �â+0)
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[ øi#>� +0.

④ d}�4}UVe@� �2zA o� Re( ¢� q|A$ Re %&� l-�

ÙA h_+l[ 평*#� \#> �ú��[ I � J0.

⑤ d}�4}UVe@� ��������( l-#$ q|A$ ReiA! Ýl

�26Z�3Bd� �4}� �������� l-B[ �­#>� +0.

⑥ ��������� l-¢� �z( 'q#u± 'q �³* �Ã+ 날:� 30

� �%A Ýl �26Z�2Bd� �4}� �������� l-('ql-)ReB

A �4}� �������� l-B W 'q�z( øiI � J$ B�[ 첨:

#> d}�4}UVe@A! ��#>� +0.

⑦ d}�4}UVe@� ��������� 'ql-( #$ q|A$ �4}�

�������� l-BA 'q�z( h�� +0.

⑧ d}�4}UVe@� �5z 1$ �7zA op ��������( l-#거f

'ql-+ q|A$ ��������� ¦칭, �cl W E§� �( i�¸ 홈페

�l �A ÐH#>� +0.

⑨ �2z 1$ �6zA op ��������� l- 1$ 'ql-( Re#u$

�$ d}�4}UVe@� -#> H�#$ ���[ %� +0.

⑩ ��������� l-, Ö� W �X �A å�+ P: �z� d}�4}U

Ve@� -#> H�+0.

[��R¶ 2012.9.26]

제34조의4(임상시험실시기관 및 생물학적 동등성시험실시기관의 준수사항) 5 �34

��2�3zAB "YÙÜl:�<= -#$ �z"�þ �32� W �32��2A o�

���� W Ã물Íh C�L��� �� ��( �+0.

[��R¶ 2012.9.26]

제40조의2(사전 검토의 대상 등) ① 5 �35��2�1zA o� �V ��� E� W

æ\$ 0s 각 ZS Á0.

1. UVL

E�zA��2
 W
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5. Ã물Íh C�L����A �+ ��

6. �4}� ,���A �+ ��

7. 그 밖A �4}�� ¡*·RH, ������� �i 1$ Ã물Íh C�L���

�� �i �A å�+ ��

② 5 �35��2�1zA op �1z 각 Z� ��� ÑL��A �#> �V ��

[ Re#u$ �$ Ýl �33Z�2BdA o� ReB(V�"B= 3 ReB[ �

�+0)A �â ��(V�"B[ ��+0)[ 첨:#> d}�4}UVe@A! ��

#>� +0.

③ d}�4}UVe@� �2zA o� ReB �( ��#H Ýl �33Z�3Bd

A o� �V �� °� ¿lB[ �­#>� +0.

④ �2zA op �V ��[ Re#$ �$ d}�4}UVe@� -#> H�#

$ ���[ %� +0.

⑤ �1z:� �3z까lAB 7-+ �z �A �V ��� E�·æ\, ¨© W ¬

5 �A �+ P: �z� d}�4}UVe@� -#> H�+0.

[��R¶ 2012.5.9]

제49조(의약품등의 수입허가 및 신고절차의 생략) 5 �42��2z�2ZA op d}

�4}UVe@� �.}«¡*f RHE�AB ��#$ �4}�� 0s 각 ZS

Á0. 0¯, �1Z:� �3Z까l� 7-A o� �4}� � �24��1z�1ZA o

� ��[ ��#>� #$ }«� 그b#l `/#0. <,- 2009.6.19, 2012.5.9>

1. ∼ 4. Ã략

5. �31��1zA op ������� �i( ¢� ����& �4}�

6. ����( \+ «hA �&�$ »��4}, ����& E�4(\4( ��+0) �

7. Ã략

제62조(의약품등의 유통체계 확립 및 판매질서 유지 등을 위한 준수사항) ① 5 �

47��1zA op 4Q,¶�, �4}� }«¡*[ ¢� �, �.� W �4}Àò

¤�, 그 밖A 5� 7-A op �4}( Àò I � J$ �$ �4}� ³¿¥�

[ øw#� \#> 0s 각 Z� �z( ��#>� +0. <,- 2008.3.3,

2008.4.18, 2008.12.1, 2009.6.19, 2010.3.19, 2010.12.13, 2011.5.6, 2012.5.9>
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1. �4}� }«¡*[ ¢� �·�.� 1$ �ò�� 0s 각 «� �느 #fA

�â#$ q|[ ��#H$ �4}( �ò#거f 4Q,¶�·+4¤�·4¤� 1$

ò4�(�# "4Q�� ,¶�"p +0), 0� �4} �ò�, 그 밖A 5� 7-

A op �4}( ÀòI � J$ � �� �A! �4}( Àò#l `/I ^

*. ∼ 0. Ã략

p. �4}� }«¡*[ ¢� �, �.� 1$ ������� �i( ¢� �*

����, Ã물Íh C�L�� 1$ �4}C�L��� ��[ \#> �4

}( K.#$ q|

ó. ∼ 너. Ã략

2. ∼ 16. Ã략

② ∼ ④

⑤ 5 �47��2z ÏB W �3z ÏBAB "YÙÜl:�<= -#$ q�h �익

�"�þ Ý§ 5�2S Á0. <R¶ 2010.12.13>

[YÙÜl:� �52Z(2011.5.6) :8 �2�� 7-A �#> � �$ 2014
 92 30�

까l ³´�]

제75조(의약품의 표시 및 기재사항) ① ∼ ⑤ Ã략

⑥ 5 �56��1z 각 Z �� :F ÏBA op ����&�4}� &�f �@

A$ 0s 각 Z� �z( �c#>� +0. 0¯, 5 �31��2z W �3z 1$

5 �42��1zA o� ¡*[ ¢l `/#거f RH[ #l `/+ �z� �c#l

`/+0. <,- 2008.10.16, 2011.5.6, 2012.5.9>

1. "����&"�p$ §�

2. �}� Þv¦ 1$ µLF� �ð¦

3. ��¼Z W �&(³´)�+ 1$ c����

4. 저@¬5

5. ������ �i( ¢� �� �ZS µ�

6. "���� �� «h<= �&I � 없s"�p$ §�

⑦ Ã략

제76조(첨부 문서의 기재사항) ① Ã략

② �1zA� 불K#H ����&�4}� 첨:"BA$ �75��6z 각 Z� �

z¯( �c#>� +0. <,- 2008.10.16>

③ Ã략
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제85조(기재사항의 표시) 5 �56�:� �58�까l W 5 �65�A o� �c�z�

+É= �c#�, +É� Á� ì�� +� 1$ �Q�[ �Ì �cI � J0. 0

¯, ��&�4}�� q|$ 그 ��E�Q� ��= �cI � J0.

제91조(약사감시원의 자격) 5 �78�A o� 4�감�»� 0s 각 Z� �느 #f

A �â#$ � �AB �¦+0.

1. 4� 1$ +4�

2. 4�A �+ ld� qk� J$ �=B d}�4}UVe@, �·�l� 1$ �

@·군�·Ke@� i-+ �

제92조(약사감시원증) 4�감�»� RF( O¦#$ O§$ Ýl �69ZBdA o�0.

제94조(약사감시원의 직무범위) 5 �69��3zA o� 4�감�»� Ë¾æ\$ 0

s� Á0. <,- 2008.4.18, 2011.5.6, 2012.9.26>

1. d}�4}UVe 1$ l¬d}�4}UVe �j 4�감�»� �4}�� �

�¤�·�.�·\���Àò¤�, ��������, Ã물Íh C�L�����

�, Õ��������, }������ 그 ¤¾@� W ����, Ã물Íh C�

L��, Õ����, }��� �9�A E+ 4�감�S �4}�� �거·��[

+0. 0¯, d}�4}UVe@ 1$ l¬e@� l�* J$ q|A$ �2Z �

"� Ë¾[ I � J0.

2. Ã략

제100조(면허증등의 재발급) ① 4�, +4�, 4Q,¶�, 4Q�� 1$ �����

[ ��#$ �, �4}Àò¤�, �4}�� ��¤�·�.�·\���Àò¤�, �

��� 1$ Ã물Íh C�L��� �� �i( ¢� �, ��������, Ã물Í

h C�L������, Õ�������� 1$ }������ 그 ±¡O·�;O·

¡*O·RHO·RHåO·�iB 1$ l-B(�# � �AB "±¡O�"�p +0)[

잃�버X거f 못 쓰! 3 q| 1$ ±¡O�� �c�z� 'q3 q|A$ Ýl

�71ZBd 1$ Ýl �72ZBdA o� ReB(V�"B= 3 ReB[ ��+0)

A 0s 각 Z� B�(V�"B[ ��+0)[ 첨:#> 4�·+4�$ YÙÜl:@

�A!, �4}�� ��¤�·�.�·\���Àò¤�, ���� 1$ Ã물Íh C

�L��� �� �i( ¢� �, ��������, Ã물Íh C�L������,



- 102 -

Õ�������� 1$ }������ l¬e@(�4} W UVL·³´L ��*

å�+ �4�}� }«¡*O, d}�4}UVe@� -#> H�#$ »��4}

�;O, ������ �iB 1$ Ã물Íh C�L���� �iB, �������

�, Ã물Íh C�L������, Õ�������� W }����� l-B� c

�­� d}�4}UVe@)A!, �����[ ��#$ �$ �·�l�A!, �4

}Àò¤�, 4Q,¶� 1$ 4Q��[ ��#$ �$ �@·군�·Ke@A! 각각

��#>� +0. <,- 2012.9.26>

② YÙÜl:@�, d}�4}UVe@, l¬e@, �·�l� 1$ �@·군�·Ke@

� �1zA op ±¡O�( c�­#$ q|A$ �â E@A c�­ �³[ h�

넣�� +0. <,- 2008.3.3, 2010.3.19>

③ �2zA op Rei� ±¡O�� c�­( ¢� � 잃�버린 ±¡O�( �{

+ q|A$ l¥ 없� �[ �­+ YÙÜl:@�, d}�4}UVe@, l¬e@,

�·�l� 1$ �@·군�·Ke@A! ðñ#>� +0. <,- 2008.3.3, 2010.3.19>

④ �1zA op ±¡O�� c�­( Re#$ �$ Ý§ 1A o� ���[ %� +0.

제103조(등록증 등의 반납) ① 4Q,¶�, �4}Àò¤�, �4}�� ��¤�·�

.�·\���Àò¤�, ���� 1$ Ã물Íh C�L��� �� �i( ¢� �,

��������, Ã물Íh C�L������, Õ��������, }�����

� 5 �76� 1$ �76��2A op �;·¡*·�i 1$ l-� Ô�처F�f \

���Àò¤�·���� î쇄처F(5 �31��4zA op RH+ ¤�¯ �â+0.

�# �2zAB Á0)( ¢� q|A$ 그 처F( ¢� 날:� 10� �%A �;O·

¡*O·RHO·RHåO·�iB 1$ l-B[ 4Q,¶� W �4}Àò¤�$ �

@·군�·Ke@A!, �4}�� ��¤�·�.� 1$ \���Àò¤�$ l¬e@

(�4} W UVL·³´L ��* å�+ �4�}� }«¡*O, d}�4}UVe

@� -#> H�#$ »��4}� RHåO W ������ �iB 1$ Ã물Í

h C�L���� �iB, ��������, Ã물Íh C�L������, Õ��

������ W }����� l-B$ d}�4}UVe@)A! 각각 ðñ#>� +0.

② Ã략

[V",- 2012.9.26]
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[Ý§ 3�2] <,- 2012.9.26>

의약품 임상시험 관리기준(제32조 관련)

1. «h

� ��� �4} ���� ��A å�+ ����� ��, ��, Ç/�링, ª�,

��� �; W F석, ����°�YHB ÑL �A �+ ��( -�<=써, -

ø#H R�I � J$ ��S °�[ 얻H T��� D익 YZS Õ밀 Y@�

h-#! �루�� � J�; #$ ^( «h<= +0.

2. &�� -�

� ��AB �&#$ &�� 뜻� 0s� Á0.

*. "����(Clinical Trial/Study)"�þ ����&�4}� UVL� ³´L(

O¦I «h<=, �â 4물� 4C(藥動)·4k(藥力)·4X(藥理)·��(臨床) ´

�[ øi#H ��ð	( ��#� \#> �람( E�<= ��#$ ��

1$ ²K[ �+0.

f. "0������(Multicenter Trial)"�þ #f� ���� ��BA op 둘

��� ��������AB �6�$ ����( �+0.

0. "Õ����(Nonclinical Study)"�þ �람( E�<= #l m$ Ã�Íh ²

K[ �+0.

p. "���� ��B(Protocol)"þ �â ����� ôq�f ã거[ �Ð#� \

#> ����� «h, ²K¬5론, ¿�h Hu �z, �9 �Ë �( �Â+

"B[ �+0.

ó. "���� 'q��B(Protocol Amendment, �# "'q��B"p +0)"þ �

��� ��B� %&( 'q#거f ���� ��B� 불¦�+ :F( ¦

ø#! 0� �Â+ "B[ �+0.

~. "Oß�;B(Case Report Form, CRF)"þ ,, T��Ý= ���� ��BA

B �K+ -Y[ �;#> ���� ���(�# "���"p +0)A! V달

I «h<= i쇄#거f V�"B화+ "B[ �+0.

�. "���� °�YHB(Clinical Trial/Study Report, �# "°�YHB"p +

0)"þ ����AB 얻� °�[ ��h·¿�h 측±AB ¿_#> �Â+

"B[ �+0.

`. "�� ���� °�YHB(Interim Clinical Trial/Study Report, �# "��Y
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HB"p +0)"þ ���� ��A ��+ F석A op �� °�[ YH#$

"B[ �+0.

�. "����& �4}(Investigational Product)"�þ ��4 W E�4( �+0.

©. "��4"�þ ����& �4} � E�4( ��+ �4}( �+0.

카. "E�4(Comparator)"�þ ��4� Õ교I «h<= �&#$ \4(僞藥) 1

$ ,� ��거f �À �i �4}( �+0.

g. "��ð	(Adverse Event, AE)"�þ ����& �4}( ï>+ T��A!

�Ã+ ÇÈ ³�#H ��#l m� O�(症候, sign, ��� �� °�� �

� �( ��+0), O�(症狀, symptom) 1$ ��( �#n, �â ����

& �4}� ðv� i���[ *져� #$ ^� `/0.

파. "��4물ð	(Adverse Drug Reaction, ADR)"�þ ����& �4}� ��

&량AB �Ã+ ÇÈ ³�#H ��#l m� ð	<=B ����& �4

}�� i���[ :-I � 없$ q|[ �+0.

#. "�E+ ��ð	·��4물ð	(Serious AE·ADR)"�þ ����& �4}�

�� &량AB �Ã+ ��ð	 1$ ��4물ð	 �AB 0s �느 #fA

�â#$ q|[ �+0.

1) �망#거f Ã¦A E+ \�� �Ã+ q|

2) .»I å�* J거f .» ��( ²@I å�* J$ q|

3) �Kh�거f �E+ @애 W �� 저#[ *져온 q|

4) ú`A! �Å 1$ ��� �Ã+ q|

거. "예�#l 못+ ��4물ð	(Unexpected Adverse Drug Reaction)"�þ ��

��� ��� 1$ �4}� 첨:"B � �&*�+ �4} �9 -YA

Õ)� ��4물ð	� 양��f \�� -�AB ©�* f$ ^( �+0.

너. "����T��(Subject/Trial Subject, �# "T��"p +0)"þ ����&

�4}( ï> ¢거f E�군A ���� ����A G>#$ �람( �+0.

더. "Ô4+ áqA J$ T��(Vulnerable Subjects)"þ ���� G>S �9+

�익A E+ �E 1$ G>[ 거:#$ q| �Ë \�� �­�=:� ¢! r

불�익A E+ |u* ��hi G> °-A �향( 줄 *�L� J$ T��

(��EÍ·+��EÍ·4ÍEÍ·��EÍ·�ZEÍ� ÍÃ, ����·²K��

ã¾�, �4£�� Ë», 군i �( �+0), 불��A 걸린 �람, �31��2A

o� �Ï�¶A �&�� J$ �람, �¤�, 빈ý�, 	­�®A 처+ á�,

�� i�, :랑i, 노숙�, 난º, äL
� W �³�lA o� C�[ I �

없$ T��[ �+0.
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b. "T��� Ül(Well-being of the trial subjects)"þ ����A G>#$ T�

�� 육¥h·-Rh U녕( �+0.

à. "T��dÝÞv(Subject Identification Code)"þ T��� R»( YZ#� \

#> ��½��* 각각� T��A! :>+ H³ dÝ�Z=B, ��½��*

��ð	 1$ 그 밖� ���� �9 ��[ YHI q| T��� L¦ ER

�&#$ ^( �+0.

버. "���(Investigator)"þ ��½��, ��ùâ� W �����-�[ �+0.

B. "�-\»£(Coordinating Committee)"þ 0������� �6( �-#�

\#> ���* �Ë#$ \»£[ �+0.

�. "�����-�(Coordinating Investigator)"þ 각 ��������� ��½

�� �AB 0������A G>#$ ��� ��� �{( �-I D+�

�¾[ 갖$ �람( �+0.

저. "T��¶¦B"þ ��½��* ���� G>A E+ T��� C�[ ¢�

\#> T��A! �â ����� �9+ ÇÈ -Y[ ù` �Ð#$ "B[

�+0.

처. "T��� EXi"�þ T��� 친D�·ô|� 1$ �{i<=B, T��[

ER#> T��� ���� G> ³¾A E+ °-( %릴 � J$ �람(

�+0.

커. "ã거��(Source Data)"þ ����( c? 1$ 평*#$ 데 å�+ �9
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����� �93 �¾ W ¤¾ �( �Pü tH J$l >:[ øi#>�

+0.

0. ���� T�� YZ�¾

1) T��A E+ ����� �9+ ÇÈ �Íh °-� ��·���� 1$

+��� �격( *ê ��½�� 1$ ��ùâ�* +0.

2) ���� � 1$ ���� ��A� ��½��$ ����AB �Ã+ Ç

È ��ð	(��h<= �äJ$ ��� �� °�� ��( ��+0)A

E� T��* h¨+ �Íh 처�[ ¢( � J�; #>� #H, ��½�

�* t! 3 T��� ��(倂發) �á� �Íh 처�* å�+ q|A$

�[ T��A! tu� +0.

3) T��A! µ��* J$ q|A$ ��½��$ T��� C�[ ¢` �

â µ��A! T��� ���� G> ��( t릴 � J0.

4) T��$ ���� 완� �VA ���� G>[ 그¯ 둘 q| 그 �³[ 밝

ül m`� �l¯, ��½��$ T��� DX[ 침�#l m$ æ\AB
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그 �³[ øi#� \#> 노k#>� +0.

p. Ò�\»£S ��½��� -Y 교á

1) ����( ��#� VA ��½��$ ���� ��B, C�B('q3 C

�B[ ��+0), T�� øY ¬5(ÛH �( ��+0) W T��¶¦B

� 그 밖A T��A! "B Åú= �Ð�$ 각� -YA E#> Ò�\»

£� Ò�[ ¢`� #n, ��½��$ �â ����� ��* �i3 q

|(�-�i 1$ Y완 � �i3 q|[ ��+0) Ò�¿YB� %&( �

�������� @A! YH#H, ��������� @� øiB[ ¢`

���A! �Ð#>� +0.

2) ���� ��BA E+ Ò�\»£� �i( ¢<u$ ��½��$ Ò�\

»£A ×R� ����� ��� ��( ��#>� +0. ¯� �����

���� �â ���� ��A ,-r q| ��½��$ ,-3 ����

� ��� ��( Ò�\»£A ��#>� +0.

3) ��½��$ ���� �� VA 0s� "B[ Ò�\»£A ��#H Ò

�\»£� ��[ ¢`� +0.

*) ���� ��B('q��B[ ��+0)

f) T�� B±C�B Bd

0) T��A! �Ð�$ B±-Y(T��¶¦B[ ��+0)

p) T�� Ç� ¨©(ÛH �( ��+0)

ó) ����� ���

~) UVL-Y

�) T��A! �Ð�$ Y�A �+ -Y

`) ��½��� �k W qk

4) ��½��$ �5Zf«3)�)(1):� (4)까l� �zA E#> Ò�\»£A

Rjü YH#>� +0.

5) Ò�\»£$ �5Zf«3)©)(1) W (2)� �zA E#> ��½��A! "B

= Rjü tu� +0.

6) ��½��$ 1)A op Ò�\»£� Ò�[ ¢� �z( 'q#u± �5Z

f«3)AB -+ §�Ñ¤l침BA op Ò�\»£� 'qÒ�[ ¢`� +0.

ó. ���� ��B ��

1) ���$ ���S B±_�#H Ò�\»£ W d}�4}UVe@� �i

( ¢� ���� ��B[ ��#> ����( ��#>� +0.
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2) ��½��$ ���S� �V _�S Ò�\»£ W d}�4}UVe@�

'q�i( ¢� VA$ ���� ��BS 0르! ����( ���B$

`/ 30. 0¯, �5Zf«3)`) ÏBA �â#$ q|$ 그b#l `/#0.

3) ��½�� 1$ ��ùâ�$ �i3 ���� ��BS 0르! ��3 Ç

È �z W 그 �³[ �;#>� +0.

4) ��½��$ 2) ÏBA op T��A! �Ã+ 즉각h \� ��� �거[

\#> ��½��* 'q��BA E+ �V �i �VA �6+ 'q �zA

E#> *�+ 빨X �â �� W �� �³[ �;+ "BS 'q��B[

���, Ò�\»£ W d}�4}UVe@A! ��#> 각각 _� W �i(

¢`� +0.

~. ����& �4}� �X

1) ����& �4}� �â ��������� ��½��S �X4�* �

X½�( ê0.

2) �X4� 1$ �5Zf«7) ÏBA op ����& �4}( �X#$ ��

½�� 1$ ��ùâ�(�# "�X4��"�p +0)$ ����& �4}�

i�, cH �X, T��Ý ï4, ðñ �� ¤¾[ �6#H, �9 �z( �

;#n, �â �z( µ�h<= ��½��A! tu� +0.

3) 2)A o� �;A$ 각 T��Ý= ����& �4}� ï>��, �량, ��

¼Z 1$ �9¼Z, �&�+ 1$ ³´�+(å�+ q|¯ �â+0), �4

}dÝÞv W T��dÝÞv[ h�� +0.

4) �X4��� 각 T��A! ���� ��BA h힌 h- &량( ï>했$

l øiI � J$ ï4�;( ÑL#H, ����& �4}� cH* �&

�;� ��#$l� >:[ øi#>� +0.

5) ����& �4}� ���* l-+ �Ù� �� 5�A op Y�#>� +0.

6) ��½��$ ����& �4}� ���� ��BA op ï>�H �X�

$l >:[ øi#>� +0.

7) ��½��, ��ùâ� 1$ �X4�$ 각각� T��A! ����& �4

}� -ø+ ï>¬5( ¶¦#>� #H, T��* �â l� �z( h¨

ü �6#H J$l øi#>� +0.

�. ¾Ñ\ô- W ÿ*림��

1) ���� ��BAB ¾Ñ\ô- ¨©[ -+ q| ��½��$ �A op�

#n, ���� ��BA ¦�3 ¨©A ��B¯ ÿ*림( ��#>� +0.

2) ÿ*림 ����AB |�h<= 1$ �E+ ��ð	<= ���� 완�
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�VA ÿ*림� ��3 q| ��½��$ � ��( �;#H Rjü ��

�A! tu� +0.

`. T��� C�

1) T��� C�$ �32��1z�4Z, 헬싱키��A ã거+ 윤Xh »8 W �

��A op �루�져� #n, ����( �Ñ#� VA ��½��$ C�B

Bd, T��¶¦B W 그 밖A T��A! �Ð#$ "B화3 -YA E�

Ò�\»£� �i( ¢`� +0.

2) T��� C�A �향( 줄 � J$ �=Ö ���� �9 -Y[ Ôé+ q

|A$ C�B Bd, T��¶¦B W 그 밖� "B화3 -Y[ �A op

�-#H, T��A! �[ �Ð#� VA Ò�\»£� �i( ¢`� +0.

� q| ��½��$ h�A T�� 1$ T��� EXiA! �[ tX

H, Hl E��, Hl �� W Hl %&( �;#>� +0.

3) ��½��f ��ùâ�$ T��� ���� G>[ 강�#거f :â+ �

향( ä쳐B$ `/ 30.

4) C�B Bd W ����� �9+ K두 1$ B± -YA$ T��f T�

�� EXi� DX[ �+#거f 1$ �[  �#$ %& W ���, ��

������, ��� 1$ ���� EXi� ½�( ±�#거f �[  �

#$ %&� ����B$ `/ 30.

5) ��½�� 1$ ��½��� \�( ¢� �람� Ò�\»£� �i( ¢

� B± -YS 그 밖� ����� ÇÈ 측±A E+ -Y[ T��A! 충

Fü tu� +0. � q| T��* C�[ I � 없$ q|A$ T���

EXiA! �[ tu� +0.

6) C�B Bd W ����� �9+ K두 1$ B± -YA �&#$ &�$

T��, T��� EXi 1$ .£�* ��I � J$ 쉬Ö ^��� +0.

7) T��� C�[ 얻� VA ��½�� 1$ ��½��� \�( ¢� ��,

����, +��$ T�� 1$ T��� EXi� ����� P: �zA

E� �"#H �â ����� G> >:[ °-I � J�; 충F+ ��

� �£[ µ�� #n, ����� �9+ ÇÈ �"A E#> T�� 1$

T��� EXiA! L�#! 
'#>� +0.

8) T��� ���� G> VA T�� 1$ T��� EXi� C�[ ¢�

��½�� 1$ ��½��� \�( ¢� ��, ����, +��$ C�B

A B¦#H, �â 날짜[ �å= h�� +0.

9) T�� 1$ T��� EXi� C�B Bd, T��¶¦B W 그 밖� "B
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화3 -Y[ 읽( � 없$ q|A$ .£�* C�[ 얻$ V �-A G석#

>� +0. � q|, ��½�� 1$ ��½��� \�( ¢� �$ C�B

Bd, T��¶¦B W 그 밖� "B화3 -Y[ T�� 1$ T��� EX

iA! 읽� µH ¶¦#>� #n, T�� 1$ T��� EXi� T��

� ���� G>[ K두= C�#H *�#0± C�BA �å= B¦#H

�â 날짜[ hH, .£�* C�BA �å= B¦#H �â 날짜[ h��

#n, .£�$ C�BA B¦#� VA C�BS T��¶¦B W 그 밖�

"B화3 -Y* -ø#! T��f T��� EXiA! ¶¦�ç$l >

:, ��� �â ��( ��#M$l >: W C�[ 얻$ �-� T��f

T��� EXi� �³��A op ê6�ç$l >:[ øi#>� +0.

10) C�[ 얻$ �-AB T�� 1$ T��� EXiA! �Ð�$ -Y, C

�B Bd, T��¶¦B W 그 밖� "B화3 -YA$ 0s� �z( h�

� +0.

*) ����� ²K «h<= �630$ ��

f) ����� «h

0) ����& �4}A �+ -Y W ��군 1$ E�군A ¾Ñ\ô-r ø률

p) 침Nh �Â(侵襲的 施術, invasive procedure)( ��#> ����AB T

��* ¢! r 각� ��f ¨©

ó) T��* ��#> I �z

~) �O�l m� �����p$ ��

�) T��(�:[ E�<= #$ q|A$ ú`[ ��#n, �³:[ E�<=

#$ q|A$ �³`[ ��+0)A! ä칠 ^<= 예��$ \��f 불편

`) �E�$ �익� J거f T��A! �E�$ �익� 없( q|A$ 그 ��

�) T��* �택I � J$ 0� ��¬5�f �� W 그 ��¬5� 잠ch

\�� �익

©) ����� �9+ 손�� �Ã#M( q| T��A! µ�� Y��f

��¬5

카) T��* ����A G>�<=써 ¢! r yVh Y�� J$ q| 예� yÆ

W � yÆ� ���� G>� -�f ��A op �-r ^�pH #$ ^

g) ����A G>�<=써 T��A! 예��$ Õ&

파) T��� ���� G> >: °-� ��h��� #n, T��* »래 ¢(

� J$ �익A E+ 손� 없� ����� G>[ 거:#거f ����

�� ��p� G>[ ��I � J0$ ��
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#) �8Zà«A o� Ç/��», �8Z버«A o� ª�( ��#$ �, Ò�

\»£ W d}�4}UVe@� �� 5�A op ����� �� ¨©S

��� }�( �O#� \#> T��� R�A �+ Õ밀� YZ�$

æ\AB T��� �¾�;( 열람I � J0$ ��� T�� 1$ T

��� EXi� C�B B¦� �b+ ��� 열람( ¡&#! 30$ ��

거) T��� R�( 파악I � J$ �;� Õ밀= YZr ^�n, �����

°�* �Àr q| T��� R�� Õ밀= YZr ^�p$ ��

너) T��� ���� �j G> >:A �향( 줄 � J$ �=Ö -Y[ Ô

é#± h�A T�� 1$ T��� EXiA! t릴 ^�p$ ��

더) ����� T��� D익A �#> )*hi -Y[ 얻H� #거f ��

��� �9� J$ 손�� �Ã+ q|A ²락�� #$ �람

b) ���� �� T��� ���� G>* �l�$ q| W 그 �³

à) T��� ���� 예� G> ��

버) ����A G>#$ E략� T�� �

11) ��½�� W ��ùâ�$ ����A G>#� VA C�B� �� W T

��A! �Ð3 그 밖� "B화3 -Y� ��( T�� 1$ T��� E

XiA! µ�� #n, ���� ��A C�B Bd� 'q3 q| ��½

�� W ��ùâ�$ T��f T��� EXiA! 'qC�B� ��(

µ�� #H, �ä T��A! �Ð3 "B -Y� 'q� J$ q|A$ �

â 'q "B� ��( µ�� +0.

12) �32��1z�4Z ÏBA op T��� ���k·��§?�k� °> �<=

친D� 1$ �{i �� C�[ ¢`� T��� ���� G>* *�+

��h 1$ Õ��h ����� q|, ��½�� W ��ùâ�$ T��

A! T�� �R� ��I � J$ -�까l ����A �+ -Y[ µ��

#n, *�#0± T��$ C�BA �å= B¦#H 날짜[ h�; #>�

+0.

13) �32��1z�4Z �"A� 불K#H, 0s �z� Ç두A �â#$ Õ��h

����� T��� EXi� C�[ ¢` ��I � J0.

*) ÿ*림� å�+ ����<=B T�� �i� C�[ ¢$ ���� ¬

5<=$ ����� «h( 달LI � 없( ^

f) T��A! 예��$ \�� 낮( ^

0) T��� Ül* 침�r *�L� ää#H 낮( ^

p) T�� �i� C�[ ¢l m� ����A E+ Ò�\»£� �� W
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���� ���i� J( ^. � q| Ò�\»£$ �â �� %&( �

��� �� �i¿YBA h�� +0.

ó) �� 5�A op �â ����� ��* yl�l m( ^

14) Õ��h ����� Ò�\»£* i-#$ q|[ ��#H$ ����&

�4}� h	O( 갖H J$ á�A!¯ ��#>� +0. � q| ��½

�� W ��ùâ�$ ±밀ü T��[ Ç/�링�� #H, ¯� T��A!

:â+ \Î� *�l$ ^<= ÀÏ�± 즉� T��A E+ ����( �

l#>� +0.

15) �VA T��=:� C�[ 얻$ ^� 불*�+ 	­ �®� q|A$ C

석+ T��� EXi� C�[ ¢`� #n, T��� EXi� C석#l

m� q|A$ Ò�\»£=:� "B= �A E+ �i( 얻�� +0. �

q| ��½�� W ��ùâ�$ T��f T��� EXiA! *�+ 빨

X ����A E#> tu� #n, ����A �j G>#$ ^A E#>

C�[ ¢`� +0.

�. �; W YH

1) ��½��$ ���A! YH#$ Oß�;Bf 그 밖� ÇÈ YHBA �

�3 ��* -ø#H, 완°�n, 읽� 쉽H, ��h¨#�; #>� +0.

2) ã거"B[ ã거= + Oß�;B �� ��$ ã거"BS ��#>� #n,

��#l m$ %&A E�B$ ¶¦� 첨:��� +0.

3) ���$ ��½��f ��½��� \�( ¢� �A! Oß�;B� 'q

1$ --A �+ l침( µ�� #n, Ç/��» � ���� \�( ¢�

�* Oß�;B[ 'q 1$ --( #>� I �®, �- �z� �; ¬5

W ��A ��½��� øi( ¢$ ¨© �A �+ l침( ó9#>� +0.

4) "B화 1$ V�화3 Oß�;B� %&( 'q#거f --#$ �$ ��

�* ÑL+ �- l침A op »래� %&( t`볼 � J�; �-#H,

�-� W �- �³[ hH B¦#>� +0.

5) ��½��$ 3)A o� 'q�f --�z �A �+ �;( Y�#>� +0.

6) ��½��$ ��"BS � �� W �� 5�A op ÑL3 ���� �

9 "B(V�"B[ ��+0)[ �9Z W �� 5�A op Y�#>� +

0. 0¯, °�YHB ÑL 완� ��A$ �� "B[ �5Zf«8)A o�

Y�½��A! i�#>� +0.

7) �8Zà«A o� Ç/��», �8Z버«A o� ª�( ��#$ �, Ò�\»£

1$ d}�4}UVe@� ���� �9 "B(V�"B[ ��+0)A E+
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열람 �e� J$ q|A$ ��½�� 1$ ��������� @� �A

h극 Î�#>� +0.

©. ê6�® YH

1) ��½��$ 1
A 1£ �� ����� ê6�®( �4#> B±<= Ò

�\»£A ��#>� #n, Ò�\»£� �e� J$ q|A� ê6�®(

�4#> B±<= ��#>� +0.

2) ��½��$ T��A E+ \�� O*#거f ����� �� >:A �

E+ �향( ä�$ '화 1$ 'q� �Ã+ èA$ �[ ��� W Ò�\

»£A Rjü "B= YH#>� +0.

카. ����� UVL� �9+ YH

1) ��½��$ ÇÈ �E+ ��ð	(���� ��Bf ����� ���A

B 즉� YH#l m`� 30H -+ ^� ��+0)( ���� ��BA

-+ �� %A Ýl �77Z�2BdA o� RjYHB= ���A! YH#

>� +0. � q| ��½��$ T��� R�A �+ Õ밀( YZ#� \

#> T��� L¦, µº�;¼Z W µ� � T��� R�-Y[ ER#

> T��dÝÞv[ �&#>� #n, ��ð	� YHA �+ l침� J$

q|A$ �A op� +0.

2) ��½��$ ���� ��BAB UVL 평*S �9#> Ý�= -+ �

�ð	�f ��� �� °�� �� �( ���� ��BAB -+ ��

%A ���� ��BAB -+ YH¬5A op ���A! YH#>� +0.

3) �망 �ß[ YH#$ q| ��½��$ ���S Ò�\»£A :��{B

(:�( ��+ q|¯ �â+0)S �망êÏB �� )*hi -Y[ ��

#>� +0.

g. ����� ���� 1$ �l

1) ��½��* ���S �V_� 없� ����( ����#거f �l#M(

q| ��½��$ � ��( ��� W Ò�\»£A 즉� tXH, ����

W �lA E+ �P+ �³B[ ��#>� +0.

2) ���* ����( ����#거f �l�켰( q| ��½��$ � ��(

Ò�\»£A 즉� tXH, ���� W �lA E+ �P+ �³B[ ��

#>� +0.

3) Ò�\»£* ����( ����#거f 1$ �l�켰( q| ��½��$

� ��( ���A! 즉� tXH, ���� W �lA E+ �P+ �³B[

��#>� +0.
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4) 1):� 3)까l� 7-A op �â ����� ���� 1$ �l3 q| �

�½��$ T��A! � ��( 즉� tXH h¨+ ��S )h��*

�루�� � J�; #>� +0.

파. ���� 완�YH

����( 완�(����[ ��+0)+ q| ��½��$ ����°�[ �

4+ ��[ 첨:#> Ò�\»£A ���� 완� ��( YH#>� +0.

8. ���� ���

*. ����� }�YO W ������� }��X

1) ���$ ����� �9+ ��* ���� ��B, � �� W �32��

7-A op ÃL·�; W YHr � J�; ����� }�YO W ���

���� }��XA �+ §�Ñ¤l침B(�# "��� §�Ñ¤l침B"p

+0)[ ó9#>� +0.

2) ���$ ������� R�L W -øL( Y@#� \#> �� 처X�

ÇÈ Ï�AB ������A E+ }��X[ ��#>� +0.

3) ���$ à«A o� Ç/�링 W 버«A o� ª�� *�#�; ����

��B 1$ Ý�� C�B= ���� ?@ ¬"� ����� ã거��,

ã거"B W YHB 열람A E+ ���� �9�� �VC�[ ¢`� +0.

f. ��������

1) ���$ ����� �9+ ���� ¤¾� V: 1$ �:[ �����

���A \�I � J<f, ���$ ������� }�� -øLA E+

�X½�( ê0.

2) ��������� \�¢� ����A E+ }�YO� ������A

E+ }��X[ #>� +0.

3) 1)A o� \�� \�I K¥hi ¤¾� %&( h� "B= #>� +0.

4) ��������� ���� �¾ W ¤¾A �#> � ��AB -+ ~A

op \�¢� ¤¾[ �6#>� +0.

0. �Íh �"

���$ �Íh ld� q�( 갖춘 V"*[ l-#> ����� �9+ �

�h "�f �" �zA �#> �"( �eI � J0.

p. �9 V"*� �"

���$ ���� ��B W Oß�;B� ¶�, F석�� �w, ��3 ���
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Ã물¿� V"*, ��4X V"* 1$ �� � �9 V"*=:� �"(

¢( � J0.

ó. ����� �X

1) ���$ ����A E+ ld� q�( 갖춘 �= #>y ���� �6�

Vð( 감독#H, ��� 처X W �O, ¿�h F석, °�YHB ÑL� ¤

¾[ ùâ#! #>� +0.

2) ���$ UVL �9 ��S ��+ ³´L °�'�[ ��+ �����

ê6 -�[ µ�h<= 평*#H �â ����� ê6, 'q 1$ �l

>:A E+ �"( I ��Ç/�링\»£[ ¶�I � J<n, ��Ç/

�링\»£$ ¤¾ �6A å�+ §�Ñ¤l침B[ ó9#H, £�;( Ñ

L·Y�#>� +0.

3) ����& �4}� ��,�� �Ï3 q| ���$ ���, ������

�� W d}�4}UVe@A! �[ YH#>� +0.

~. ��� 처X

1) ������[ V�h<= 처X#거f »거XVÄ�ë템( �&#u$ ��

�$ 0s� �z( ��#>� +0.

*) ������[ V�h<= 처X#� \+ �ë템 W »거XVÄ�ë템�

완VL, -øL, R�L W ��L� ���* ¶-+ �K �zA 맞$l

øi#H øi�z( �;#>� +0.

f) ������[ V�h<= 처X#� \+ �ë템 W »거XVÄ�ë템�

�& ¬5 �( ��� §�Ñ¤l침BA -#>� +0.

0) ������[ V�h<= 처X#� \+ �ë템 W »거XVÄ�ë템�

�� �- ¬d� ��� �-�-( �;#H �존A .k+ ��$ 삭

�#l m�; ¶���� #n, ���$ �[ øi#>� +0.

p) i*�l m� �A �+ ��� ¹ã( 막( � J$ YU¥�[ ó9#

>� +0.

ó) �� �-� i*3 �� ¦Ï( 갖)� 두�� +0.

~) ��� Ü��(backup)( 갖)� 두�� +0.

�) �â ����� �9#> ÿ*림� å�+ q| ��.k W 처X�-A

B ÿ*림 �ú[ ³l#>� +0.

2) ��처X �-AB ��� Åú[ 'q#$ q|A$ »래 ��S 'Å+ �

�[ z� Õ교I � J�; #>� +0.

3) ���$ 각 T��A E+ ��[ øiI � J�; T��dÝÞv[ �&
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�. �; Y�

1) ���$ �9Z W �� 5�A op ��"B W 그 밖� ��[ Y�#>

� +0. 0¯, d}�4}UVe@� l�#거f ���* å�#0H ÀÏ

+ q|A$ Y���( ²@#>� +0.

2) ���$ ��� Y� å�L W Y� ��A E� ��� W ������

��� @A! "B= tu�#H, 더 �� ��� Y�� å�없0H ��

�* ÀÏ+ q|A$ ���$ � ��( ��½�� W ��������

� @A! "B= tu� +0.

`. ��½�� �-

1) ���$ ����A å�+ 교육 W q�( 갖H J<n ����( �6I

� J$ �¶ W ik( Y³+ �[ ��½��= �-#>� #n, 0��

����� h¨+ �6( \#> �-\»£[ ¶�#H ���-�[ �-

I � J0.

2) ��������� @� ����� ��A �+ �4( ¥°#� VA �

��$ ��½��A! ���� ��BS ×R� ����� ���( µ�

� #n, ��½��* ���=:� �Ð¢� ���� ��BS ����

�9 -Y[ ��I � J$ 충F+ ��( µ�� +0.

3) ���$ ��½�� W ��������� @� 0s� �zA �#> _

�#>� #n, �[ ���� ��B 1$ ���� �4BA hH 각각 B

¦#�; #>� +0.

*) � ��, �� 5�, ���� ��B W Ò�\»£� �i �zA op

����( ��I ^

f) ��� �; W YHA �+ ¨©[ ��I ^

0) à« W 버«A o� Ç/�링 W ª�A o[ ^

p) ���* 더 �� å� 없0H "B= ¿l#� V까l �â ���� �

9 ��"B W 그 밖� ��[ Y�I ^

�. �¾� ô-

���$ ����( ��#� VA ÇÈ ����� �93 �¾ W ]I(

-#H, �[ h¨ü ô-#>� +0.

©. T��A E+ Y� �

1) ���$ ����� �9#> �Ã+ 손�A E+ Y�¨©[ ó9#>� +0.

2) T��A E+ Y�� �7Z`«10)©)AB -+ Y�� %&·¬5 W ��
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5�A op h¨ü �루�져� +0.

카. ���� ��BA E+ d}�4}UVe@� �i

���$ ����( ��#� �VA �31�A op d}�4}UVe@<=

:� ���� ��BA E+ �i( ¢`� +0.

g. Ò�\»£ Ò��z� øi

���$ ��½��=:� 0s� B�[ ��¢` Ò�\»£� Ò� �z(
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1) Ò�\»£ \»� ¦Ï� �격A �+ "B
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3) �6Z*«2)A op ��½��* Ò�\»£=:� ¢� Ò�¿YB

4) �7Zp«1)A o� ��������� @� øiB

5) �6Z*«5)A o� Ò�\»£� ���� �� �l �KB

파. ����& �4}A �+ -Y �Ð

1) ���$ ����( ��I è Õ���� 1$ �존� ����� ��°
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3) ���$ ����& �4}� Öõ�f 저@ �-AB 오염 1$ '��l

m�; �@#>� +0.

4) ���$ ÿ*림��( ��#� \#> ����& �4}( Þv화#$ q
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� 1$ Ã¥흡�율�� �� Á� )*hi ²K°�[ 'Å3 �4}( �
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거. ����& �4}� Ð­ W Ô­

1) ���$ ����&�4}( �X4��A! Ð­#>� +0.

2) ���$ ���� ��BA E+ d}�4}UVe@ W Ò�\»£� �i

(�-�i 1$ Y완� �i( ��+0)( 얻� �VA ����& �4}

( �X4��A! Ð­#>B$ `/30.

3) ���$ ����& �4}� i�·Ô­·Y� W ��¬5� ä�& �4}

( T��=:� ðñ¢거f ���A! ðñ#$ ¬5A �+ l침( ó9

#> ��½�� W �X4�A! µ�� +0.

4) ���$ ����& �4}( h�A Ð­#>� #n, ����& �4}�

Ð­, i�, ðñ W î�A �+ �;( ÑL·Y�#>� +0.

5) ���$ ����& �4}A "�* �Ã#거f ����� 완�(����

[ ��+0) W ����& �4}� �&�+ 1$ ³´�+� ¯� ��

�³= ����& �4}( £��� #$ q|A E+ ¨©[ ó9#H �

���& �4}� £�%&( �;#>� +0.

6) ���* ä�& �4}( c�@#> �â ���� 1$ 0� ����A

�&#u$ q|A$ c�@ W �&A E+ ¨©[ ó9#H ä�& �4}

� c�@ W �& %&( �;#>� +0.

7) ���$ ����& �4}� �&�+ 1$ ³´�+ % U-L( Y@#

H �9 �;( Y�#>� +0.

8) � ��AB -#l m� �z� �� 5�� �4}� �� W �XA �+

7-( o�0.

너. ���� �9 ��� 열람

1) ���$ ���� �9 ��� 열람A �+ �z( ���� ��B 1$

그 밖� _�"BA h�� +0.

2) ���$ T��* ����� �9+ ��� 열람A �#> C�#M$l

>:[ øi#>� +0.

더. ����& �4}� UVL� �9+ �z

1) ���$ ����& �4}� UVLA E+ 평*[ ljh<= ��#>� +0.

2) ���$ T��� UV( \Î#거f, ����� ��>:A �향( ä�거f,
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Ò�\»£� °-�z( 'q��I ¯+ ����& �4}� UVLA �+

-Y[ Ôé+ q|A$ ��� W d}�4}UVe@A! �[ Rjü YH

#>� +0.

b. ��4물ð	� YH

1) ���$ ���, Ò�\»£(��½��* Ò�\»£A YH#l m았거f

YH+ �z( 'qI å�* J$ q|¯ �â+0) W d}�4}UVe@

A! �E#H 예�#l 못+ ÇÈ ��4물ð	( 0s� KFA o� �+

%A YH#>� +0.

*) �망( Ø래#거f Ã¦( \Î#$ q|: ���* �â ��( YH¢거
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+ -Y[ ×Ø YH�:� 8� �%A )*= YH#>� +0.

f) 그 밖� �E#H 예�#l 못+ ��4물ð	� q|: ���* �â ��

( YH¢거f t! 3 날:� 15� �%

2) ���$ 1)A op YH+ ��4물ð	� )*hi -Y* J$ q|A$

�â ��4물ð	� �°(�â ��4물ð	� �pl거f )h��* 불*

�#! �$ ^( �+0)r è까l YH#>� +0.

3) ���* d}�4}UVe@A! 1)A op ��4물ð	( YH#H� #$

q|A$ Ýl �77Z�3BdA o� ��4물ð	YHBA �7Z카«1)A
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à. Ç/�링

1) Ç/�링� «h� 0s� Á0.

*) T��� DXS Ül YZ

f) ��½��* YH+ ���� �9 ��S ã거"B� E�[ ¿+ ��

� -øL, 완VL W �O*�L øi

0) ����� d}�4}UVe@ W Ò�\»£� �i( ¢� ���� �
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2) Ç/��»� �-� �격��� 0s� Á0.

*) Ç/��»� ���* �-+0.

f) Ç/��»� �â ����� Ç/�링A å�+ �Íh 1$ ��h l
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>: W 날짜 �c >:
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(1) ���� ��BAB �K+ ���� ��[ Oß�;BA -ø#! �
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(2) 각 T��Ý= ��5 1$ ����& �4} &량� 'C �z( �E=

�;#$l >:

(3) ��ð	, �&4물 W ���á( ���� ��BA op Oß�;BA
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(4) 각 T��Ý= 빠뜨린 ����(T��� ä¬", T��A E+ �� W
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(2) Ç/��»� �름 W ��� 1$ ¹Ú+ �람� �름
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(6) °론
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HB� ��( �K#>� +0.
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[Ý§ 5�2] <R¶ 2010.12.13>

허용되는 경제적 이익등의 범위(제62조제5항 관련)

허용 행위 허용 범위

1. ∼ 2. 생략

3.임상시험

지원

ㅇ 법 제34조제1항 및 제7항에 따라 식품의약품안전청장의 임

상시험계획 승인을 받은 임상시험(이 규칙 제31조제3항에

해당하는 경우에는 임상시험심사위원회의 임상시험계획 승

인을 받은 임상시험을 말한다)을 실시하는데 필요한 수량

의 임상시험용 의약품과 적절한 연구비. 이 경우 해당 요

양기관에 설치된 관련 위원회의 사전 승인을 받은 비임상

시험(非臨床試驗: 동물실험 또는 실험실 실험 등을 말한다)

을 포함한다.

4. ∼ 7. 생략
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■ 의약품 임상시험 기본문서 관리에 관한 규정

d}�4}UVe H� �2011- 36Z(2011. 7.19, V:,-)
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�디A Y존․-X��� #$lA E#> �Â#H J<n, ,Ý "B�( 쉽!
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����& �4}� L�,
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B, �g T��A! �Ð
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l:�<= -#$ ��A �â#$ q|A$ ����� E��= �-I � J0.
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익�”�p +0)( �Ð#>B$ `/ 30. 0¯, {�} �Ð, ÍÂE£ l», ��

�� l», �}¶¦£, Ey°��ÙA o� Õ&Ii, �À � �� �� 6\(�

# “{�} �Ð�� 6\”p +0)=B YÙÜl:�<= -#$ æ\� q�h �

익�i q|A$ 그b#l `/#0.

제15조(수입업허가 등) ① ~ ⑤ Ã략

⑥ �1z:� �5z까l� 7-A op �.�$ ���� 1$ 그 �.¤�A E

#>$ �6��1z ÏB, Á� � �5zㆍ�7z, �7�:� �9�까l W �11�:

� �14�까l� 7-( �&+0. � q| “��”$ “�.”<=, “��¤¡*”$

“�.¤¡*”=, “��¡*”$ “�.¡*”=, “��RH”$ “�.RH”=, “ÃÄ�

X”$ “�.�X”=, “��¤�”$ “�.¤�”= 각각 �0.

제18조(판매업자 등의 준수사항) ① Ã략

② Àò¤�ㆍ�E¤�$ ���� 채택ㆍ�&³� � Àò 1$ �E Úê( «h

<= ��i�f ���� ,¶�(5i� E§�f ��, 그 밖A �A ��#$ �
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[ ��+0)ㆍ���� ���A! q�h �익�( �Ð#>B$ `/ 30. 0¯,

{�} �Ð�� 6\=B YÙÜl:�<= -#$ æ\� q�h �익�i q|

A$ 그b#l `/#0.

제26조(일반행위의 금지) ① ~ ⑤ Ã략

⑥ ���� ,¶�$ �10�A op d}�4}UVe@<=:� ����A �+

�i( ¢l `/+ ����[ ����A �&#>B$ `/ 30.

⑦ Ã략

제32조(보고와 검사 등) ① d}�4}UVe@ 1$ ûÝ���l�, �@ㆍ군�ㆍK

e@� å�#0H i-I èA$ ����Ô­�A! å�+ YH[ #! #거f

�� Ð¾»A! 0s 각 Z� 6\[ #! I � J0.

1. ����[ Ô­#$ ����, Ð@ㆍ창H 1$ ª�f �¾�, 그 밖A ���

�[ ¤¾� Ô­#$ @�A �.#> 그 �¶ 1$ �� @:f B�, 그 밖�

물Ù� �� 1$ ��iA E+ �"( #$ 6\

2. �34��1z 각 Z� �느 #fA �â+0H �Ò�$ ���� 1$ ���f

}���A å�+ ����[ ×�량¯ �거#$ 6\

② �1zA op �.ㆍ��ㆍ�"ㆍ�거[ #u$ Ð¾»� 그 D+( §�#$

O§[ l/H �[ ��iA! %Y>� +0.

③ �1z� �2zA o� �� Ð¾»� D+ㆍË¾� æ\ W O§ �A �#>

å�+ �z� YÙÜl:�<= -+0.

제37조(지정의 취소 등) ① d}�4}UVe@� �10��3z, �27��2z 1$ �

28��2zA op l-( ¢� ������, ������ 1$ }��XÒ���

� 0s 각 Z� �느 #fA �â#± 그 l-( Ô�#거f 6,2 �%� ��(

-#> 그 ¤¾� -l[ ¦I � J0. 0¯, �1Zㆍ�2Z 1$ �5ZA �â#±

그 l-( Ô�#>� +0.

1. 거짓�f 그 밖� :-+ ¬5<= l-( ¢� q|

2. H� 1$ �E+ ��= 거짓� ����°�YHB 1$ ����LhB[ Ñ

Lㆍ�­#거f }��XÒ�°�B[ ÑLㆍYH+ q|

3. �10��3z, �27��3z 1$ �28��3zA o� l- �Ù( 갖)l `/+ q|

4. �10��5z, �27��4z 1$ �28��4zA o� ���z( l키l `/+ q|

5. ¤¾-l�� �A ¤¾[ + q|
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② �1zA op l-Ô�처F( ¢� ��� l-� Ô�3 날:� 3
 �%A$

0� l-( ¢( � 없0.

③ �1zA o� 6-처F� ��� YÙÜl:�<= -+0.

제39조(청문) d}�4}UVe@ 1$ ûÝ���l�, �@ㆍ군�ㆍKe@� 0s

각 ZA o� 6-처F( #u± e"( #>� +0.

1. �36�A o� ¡*� Ô�, �¤�� î쇄, }«� 1$ }«� ��ㆍ�.ㆍÀ

ò� yl, ¤¾� V: 1$ �:� -l

2. �37�A o� l-� Ô�

제50조(수수료) 0s 각 Z� �느 #fA �â#$ �$ YÙÜl:�<= -#$ ~

A op ���[ %� +0.

1. � 5A o� ¡*[ ¢거f RH[ #u$ �

2. � 5A o� ¡* 1$ RH �z( 'q#u$ �

3. � 5A op �Â"B, UVLㆍ³´L �A E+ Ò� 1$ R,����� �

� cÒ�[ ¢<u$ �

4. �11�A op �V ��[ ¢<u$ �

5. �25�A op ����A E+ ÛH Ò�[ ¢<u$ �

제52조(벌칙) ① 0s 각 Z� �느 #fA �â#$ �$ 3
 �#� 징] 1$ 1천

¯» �#� ÊyA 처+0.

1. �10��1zㆍ�2z VÏㆍ�4z, �12��1z(�15��6z W �16��4zAB

�&#$ q|[ ��+0), �13��1z, �16��1z �", �17��1z, �24�

�1zㆍ�2z, �26��2z:� �7z까l 1$ �45��2z( \ð+ �

2. �34��2zA op �� Ð¾»� 6#$ î�ㆍ봉�ㆍ봉i � 그 밖A å�+

처F( 거:ㆍ¬�#거f �T+ �

② �1z� 징]� Êy� ��I � J0.

제53조(벌칙) �13��3z(�15��6zAB �&#$ q|[ ��+0) 1$ �18��

2z( \ð+ �$ 2
 �#� 징] 1$ 3천¯» �#� ÊyA 처+0.
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■ 의료기기법 시행규칙

제7조의2(의료기기 제조업허가 등의 면제) 5 �6��7zA op ��¤¡*f ��

¡*[ ¢l `/#거f ��RH[ #l `/#H ��I � J$ ����$ 0s

각 ZS Á0.

1. 5 �10�A op ������� �i( ¢� ����& ����

2. ���� ��¡* 1$ ��RH «h<= ���$ ����

[��R¶ 2011.11.25]

제12조(임상시험계획의 승인 등) ①5 �10��1z� 7-A op ������� �

i( 얻H�
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8. T��� �-��·����·i» W 그 ã거

9. ������

10. ����¬5(�&량·�&¬5·�&��·�&�5 �( ��+0)

11. �찰z«·����z« W �찰��¬5

12. 예측�$ :Ñ& W �&� µ��z

13. �l·탈락 ��

14. ³´L� 평*��, 평*¬5 W �석¬5(¿�F석¬5A �+0)

15. :Ñ&( ��+ UVL� 평*��·평*¬5 W YH¬5

16. T��C�B Bd

17. T�� Y�A E+ 74

18. ����� T��� ê�A �+ �z

19. T��� UVYZA �+ E½

20. 그 밖A ����( UV#H �Íh<= ��#� \#> å�+ �z

③ 0s 각 Z� �느 #fA �â#$ q|A$ 5 �10�A o� d}�4}UV

e@� �iE�AB ��+0. <R¶ 2010.12.13, 2011.11.25>

1. �À �i ����� ¡* �zA E+ ��h ´��찰 W ��ð	 ��[ \

#> ��#$ ��

2. �À �i ����� ¡*3 L� W �&«h �A E+ UVL·³´L ���

��( «h<= #$ ��

3. 그 밖A �À �i ����[ �&#$ ��<=B UVL� Ë¹h<= �9�

l `/#거f 윤Xhi "�* �ÃI |u* 없0H d}�4}UVe@� -

#$ ��

④d}�4}UVe@� �1z� 7-A op ��3 �������iReB[ �

�#> h_#0H i-�$ q|A$ ReiA! Ýl �17ZBd� ������

�iB[ 교:#H, ������'q� �i( #$ q|A$ �iB� 'q W 처

F�zþA 'q�z( �c#>� +0. <,- 2010.12.13>

⑤�1z %l �4z� 7-A �+ ������� �i 1$ 'q�i Re� �

���� ÑL��, ±��$ ��� æ\, �i�Ù·�� W ¨© �A E+ P:

�z� d}�4}UVe@� -#> H�+0. <,- 2010.12.13>

제12조의2(임상시험기관 지정기준 및 절차 등) ① 5 �10��3zA o� ����

��(�# "������"�p +0)� 0s 각 Z� �느 #fA �â#$ ����

��� +0.
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1. 「��5」 �3��2z�3Zó«A o� �_�»

2. 「V"�� �9 W �격 i- �A �+ 7-」, 「����V"�� �9 W

�격 i- �A �+ 7-」 W 「+��V"�� �9 W �격 i- �A �+

7-」A o� �9�», �9���» W �9+¬�»

3. 「��5」 �3��5A op l-3 V"�»

4. 「V"�� �9 W �격 i- �A �+ 7-」 �7��2z�2Z W 「����

V"�� �9 W �격 i- �A �+ 7-」 �7��2z�2ZA o� Ï� V

"�«� �9( \+ �9�» W �9���»� l-��A h_+ ik� �

¶ �( 갖춘 �»

5. 「첨Ï��Ü_Ïl l- W l»A �+ ûÝ5」A op l-3 첨Ï��Ü_

Ïl % ����센�

② ������<= l-¢<u$ �$ Ýl �17Z�2Bd� ���� ����

�� l-ReB(V�"B= 3 ReB[ ��+0)A 0s 각 Z� B�(V�"B

[ ��+0)[ 첨:#> d}�4}UVe@A! ��#>� +0.

1. ���� ,¶¡*O ��

2. ����A å�+ �¾¨© �A �+ 7-

3. Ý§ 2�2 �6ZA o� ���� Ò�\»£� Ö�A �+ 7- W 그 KLA

�+ B�(0¯, Á� Z ó«A op �:� l-Ò�\»£A \�#> Ò�#

u$ q|A$ \��4B[ 첨:#>� +0)

4. 0� ������AB ��#$ ����( \�¢` Ò�#� \#> Ý§ 2�2

�6Zó«A op l-Ò�\»£[ Ö�#u$ q|A$ \�Ò�A �+ 7-

5. �1z 각 Z� �느 #fA �â�( O¦#$ B�

③ �2zA o� Re( ¢� ùâÐ¾»� 「V�-:5」 �36��1zA o� 6

--Y� ÐC�&( ¿#> 5i ���zO¦B(5ii q|A¯ �â+0)[ ø

i#>� +0.

④ d}�4}UVe@� �2zA o� Re( ¢� q|A$ Re %&� l-�

�A h_+l[ 평*#� \#> �ú��[ I � J0.

⑤ d}�4}UVe@� ������( l-#$ q|A$ ReiA! Ýl �17

Z�3Bd� ���� ������ l-B[ �­#>� +0.

⑥ ������� l-¢� �z( 'q#u± 'q �³* �Ã+ 날:� 30�

�%A Ýl �17Z�4Bd� ���� ������ 'ql-ReBA ����

������ l-B W 'q�z( øiI � J$ B�[ 첨:#> d}�4}U

Ve@A! ��#>� +0.
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⑦ d}�4}UVe@� ������� 'ql-( #$ q|A$ 'q�z( �

��� ������ l-BA h�� +0.

⑧ d}�4}UVe@� �5z 1$ �7zA op ������( l-#거f '

ql-+ q|A$ ������� ¦칭, �cl, E§� �( i�¸ 홈페�l �

A ÐH#>� +0.

⑨ ������� l-, Ö�, �X �A å�+ P:�z� d}�4}UVe@�

-#> H�+0.

[��R¶ 2011.11.25]

제12조의3(집단시설) 5 �10��4z�2Z �"AB "YÙÜl:�<= -#$ �Ï�

¶"�þ 0s 각 Z� �¶( �+0.

1. 「`CÜl5」 �16��1z�1Z:� �6Z까lA o� `CÜl�¶

2. 「@애iÜl5」 �58��1z�1ZA o� @애iÃ활�¶

3. 「-RYÙ5」A o� -RYÙ�¶(-R����� �&�¶( 갖춘 ^¯ �â+0)

4. 「�£Ül�¤5」 �34�A op ¶�3 노iµ거Ül�¶(노iÜlµ택� �

�+0) W 노i��Ül�¶(노iV"�»� ��+0)

5. 「노iÜl5」 �32��1z�1Z·�2Z W Á� 5 �34��1z�1Z·�2ZA

o� 노iÜl�¶

6. 「+:Ç*족l»5」 �19��1z�1Z:� �5Z까l W �10ZA o� +:Ç

*족Ül�¶

7. 「Lòò¬l W T��YZ �A �+ 5률」 �5��1z�1Z W �2ZA o�

LòòT���( \+ l»�¶

8. 「L폭k¬l W T��YZ �A �+ 5률」 �12�A o� L폭kT��YZ�¶

9. 「*-폭k¬l W T��YZ �A �+ 5률」 �7�A o� *-폭kT��

YZ�¶

10. 「YZ�찰 �A �+ 5률」 �67�A op 갱ÃYZ�¤� ¡*[ ¢� �*

¶�+ �¶(�&�¶( 갖춘 ^¯ �â+0)

11. 「Å� �6 W �&�� 처|A �+ 5률」 W 「군AB� Å� �6 W 군�

&�� 처|A �+ 5률」A o� 교-�¶

12. 「YZ�
 �� 처|A �+ 5률」A o� �
» W �
F�Ò�»

13. 「�.Q�X5」 �52��2zA o� YZ�¶

[��R¶ 2011.11.25]
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제12조의4(임상시험의 변경 명령 등) d}�4}UVe@� 5 �10��6zA op

0s 각 Z� �느 #fA �â#$ q|A$ ����� 'q, Ô� 1$ 그 밖�

å�+ ��[ I � J0. 0¯, �5Z 1$ �6ZA �â#$ q|=B ����

E��� UV·DX·Ül 1$ ��� ³´LA :-h �향( ä�l `/#거f,

ðÜh 1$ H�hi \ð� `ö q|A$ 그b#l `/#0.

1. T��* 예�#l 못+ �E+ �� 1$ 손�A 노�r ^� |u�$ q|

2. ����& ����[ ���� «h �� �¤hi «h<= �Ð#$ q|

3. ����� ���� %&( 거짓<= ÑL·�Ð+ q|

4. ����& ����� ´�* 없0H À¦3 q|

5. 5 �10��1zA op �i 1$ 'q�i( ¢� �z( \ð#$ q|

6. Ý§ 2�2� ���� ���� �X��( \ð#$ q|

[��R¶ 2011.11.25]

제13조(임상시험실시기준 등) ①5 �10��7zA op ����� 0s 각 Z� �

� W Ý§ 2�2� ���� ���� �X��A op ��#>� +0. <,-

2011.11.25>

1. ������BA �#> UV#H �Íhi ¬5<= ��I ^

2. d}�4}UVe@� l-#$ ������AB ��I ^

3. ����� ½��$ V"ld� 윤Xh �양( 갖)H �â ����� ���

�( ��#�A 충F+ q�� J$ ��AB �-I ^

4. ����� %& W ����� T��A! �ÃI � J$ Ù강�� T�A E

+ Y�%&� ¨© �( T��A! ¶¦#H C�B[ ¢( ^. 0¯, T���

���k·��§?�k� °> �� �³= C�[ ¢( � 없$ q|A$ 친D

� 1$ �{i �� C�[ ¢`� +0.

5. T��� UVE½( 강KI ^

6. ����& ����$ ������ «hA �&#l `/I ^. 0¯, �� 

� Ã¦( \Î#$ �E+ �á( *ê á�A! �&#$ q| � d}�4}

UVe@� -#$ q|A$ 그b#l `/#0.

7. ����� ������� �i 1$ 'q�i( 얻� 날:� 2
 �%A ,�I ^

8. ����VA d}�4}UVe@� -#$ ~A op ��������( ��

���A! �ÐI ^

9. UVL W ³´L� �93 �=Ö �� 1$ -Y �( .�+ èA$ l¥없�

�[ �����A! ¿Y#H 그 ð�>:[ ��I ^
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10. ����& ����$ Ý§ 3A �+ ���� �� W }��X��A op

h_#! ��3 ^( �&I ^

11. ������ð	� �Ã+ q|A$ d}�4}UVe@A! YHI ^

12. 그 밖A d}�4}UVe@� ����� h-+ ��[ \#> -#$ �z(

��I ^

②����( #$ �$ ò
 22�까l �������®A E#> Ýl �18ZB

d� YHB(V�"B= 3 YHB[ ��+0)[ d}�4}UVe@A! ��#

H, ����( ��+ èA$ ���:� 20� �%A Ýl �19ZBd� YHB

(V�"B= 3 YHB[ ��+0)[ d}�4}UVe@A! ��#>� +0.

<,- 2006.7.27>

③����( ��+ �$ ������BS ������A �+ �; W ��(V

�"B[ ��+0)[ 0s 각 Z� KFA o� �� CU Y존#>� +0. <,-

2011.11.25>

1. ��¡*·�.¡* 1$ 그 'q¡*[ \+ ���� �9 ��: ¡*�:� 3


2. 그 밖� ���� �9 ��: ����� 끝난 날:� 3


④�1z� 7-A �+ ������� l-�� �A �+ P:�z� d}�4}

UVe@� -#> H�+0. <,- 2011.11.25>

제13조의2(사전 검토의 대상 등) ① 5 �11�A o� �V ��� E� W æ\$

0s 각 ZS Á0.

1. 5 �8��1z 각 ZA o� R,����� W 희������ �Â"B �A

�+ �z

2. 그 밖A d}�4}UVe@� �V ��* å�#0H i-#$ ����� �

Â"B �A �+ �z

② 5 �11�A op �V ��[ �e#u$ �$ Ýl �19Z�2Bd� ����

�V�� ReB(V�"B= 3 ReB[ ��+0)[ d}�4}UVe@A! ��

#>� +0.

③ d}�4}UVe@� �V ��� °�[ Ýl �19Z�3Bd� ���� �V

�� °�¿lBA op ReiA! tu� +0.

④ �1z:� �3z까lAB 7-+ �z �A �V ��� ¨©, ¬5 �A �#>

å�+ P:�z� d}�4}UVe@� -#> H�+0.

[��R¶ 2011.11.25]
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제19조의2(의료기기 수입업허가 등의 면제) ① 5 �15��6zA op �&�$ 5

�6��7zA op �.¤¡*f �.¡*[ ¢l `/#거f �.RH[ #l `/

#H �.I � J$ ����$ 0s 각 ZS Á0.

1. 5 �10�A op ������� �i( ¢� ����& ����

2. ���� �.¡* 1$ �.RH «h<= �.�$ ����

3. 「4�5」 �34�A op ������� �i( ¢� �4}�A �+ ���

�& ����

② �1zA op �.¤¡* W �.¡*·�.RH E�AB ��#$ �����

�. ¨©·E� W øiB �­ �A �+ �z� d}�4}UVe@� -#> H
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4. Y�(저@)¬5

5. ��¤� 1$ �.¤�� �Z(\��� 1$ �.� q|A$ ��»� Q*¦
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A �루�져� +0.

`. ���� �6A G>#$ ÇÈ �람�� 각�� ¤¾ �6A h¨+ 교육ㆍ
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0.

3) ������� @� Ò�\»£� ¤¾�6( \#> 0s� �z( -+
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�h "�f �" �zA �#> �"( �eI � J0.

p. �9 V"*� �"

���$ ������B W Oß�;B� ¶�, F석�� �w, ��3 ���

F석, ��YHB W °�YHB� ÑL � ����� ÇÈ ¨©S �9#
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LA �+ -Y[ Ôé+ q|A$ ��� W d}�4}UVe@A! �[

Rjü YH#>� +0.

b. ������ð	� YH

1) ���$ ���, Ò�\»£(��½��* Ò�\»£A YH#l m았거f

YH+ �z( 'qI å�* J$ q|¯ �â+0) W d}�4}UVe@

A! �E#H 예�#l 못+ ÇÈ ������ð	( 0s� KFA o�

�+ %A YH#>� +0.

*) �망( Ø래#거f Ã¦( \Î#$ q|: ���* �â ��( YH¢거

f t! 3 날:� 7� �%. � q| ���$ ������ð	A E+ �

P+ -Y[ ×Ø YH�=:� 8� �%A )*= YH#>� +0.

f) 그 밖� �E#H 예�#l 못+ ������ð	� q|: ���* �â

��( YH¢거f t! 3 날:� 15� �%

2) ���$ 1)A op YH+ ������ð	� )*hi -Y* J$ q|A

$ �â ������ð	� �°(�â ������ð	� �pl거f )h

��* 불*�#! �$ ^( �+0)r è까l YH#>� +0.

3) ���* d}�4}UVe@A! 1)A op ������ð	( YH#H�

#$ q|A$ Ýl �36ZBdA o� ������ð	 YHBA �7Z카

«1)A op ��½��* YH+ Ýl �35ZBdA o� ������ð	

RjYHB[ 첨:#> ��#>� +0.

à. Ç/�링

1) Ç/�링� «h� 0s� Á0.

*) T��� DXS Ül YZ

f) ��½��* YH+ ���� �9 ��S ã거"B� E�[ ¿+ ��

� -øL, 완VL W �O*�L øi

0) ����� d}�4}UVe@ W Ò�\»£� �i( ¢� �����

�B, � �� W �13�A op �6�$l >:� øi

2) Ç/��»� �-� �격��� 0s� Á0.

*) Ç/��»� ���* �-+0.

f) Ç/��»� �â ����� Ç/�링A å�+ �Íh 1$ ��h l
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d( *lH J�� #n, Ç/�링A å�+ 훈9( ¢`� #H, ���$

Ç/��»� ¦Ï� �격A �+ "B[ 갖)� 두�� +0.

0) Ç/��»� ����& ����ㆍ������BㆍC�B BdㆍT��

¶¦B W 그 밖� T��A! �Ð�$ B± -Y, ��� §�Ñ¤l침B,

������ §�Ñ¤l침B, � ��, �13� W �� 5�A E+ 충F+

ld( *lH J�� +0.

3) ���$ ����� «h, ����, Ü잡L, ÿ*림, T�� � W °�'�

�( Hu#> Ç/�링� æ\S ³Å( -#>� #n, ���$ Ç/�링

� �E= �루�l$l øi#>� +0.

4) Ç/��»� ���� �KA op 0s� ¤¾[ �6�<=써 �����

h¨ü ���H J$l >: W �9 �z� �; ³¾[ øi#>� +0.

*) ���S ��� ��� -Y V달

f) ��½��� �격 ³¾ W ������ §�Ñ¤l침BAB -+ �격�

Ù( 갖춘 h¨+ �� ��ùâ�S @Õ W �¶( øY#H J$l >:

� øi

0) ����& ����A E+ 0s �z� øi

(1) 거«3)� l침A o� ����& ����� 저@ �Ù, �&�+ W ³

´�+( ��#H J$l >: W ����& ����� �량� ����

( ��#�A 충F+l� >:

(2) �-��( ¯족#$ T��A!¯ ������BAB -+ h&��, �

Ñ¬5 1$ �&¬5E= �&#H J$l� >:

(3) T��* ����& ����� �&ㆍY�ㆍðñA �+ -Y[ �E=

¢H J$l >:

(4) ������AB ����& ����� i�ㆍ�&ㆍðñ �( �E=

�X#H 그 %&( �;#H J$l >:

p) ���* �i3 ������B 1$ 'q��B[ ��#H J$l >:

� øi

ó) T��� �V C� >:

~) ���* ���=:� ×R� ��������, �9 �� W ����&

����[ ��+ 그 밖� 물}( ��#M$l >:

�) ���* ����� �ð �z( 충Fü 숙l#H J$l >:

`) û-+ ����� �9 ��( D+ 없$ �A! \�ㆍ\�#> �6#

$l >:
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�) ��½��* �-��A h_+ T��¯( ����A G>�키H J$

l >:

©) T��� �;률 YH

카) ã거"B W 그 밖� �����9 �;� -øL, 완VL W �����

�93 ×R -Y� ð� >:

g) ���* YHBㆍ¿YBㆍReB �( ���� �9�A! ������

B, � ��, �13� W �� 5�A op �Ð#H J$l >:, "B� �

â ���� û- >:, "B� -øLㆍ완VLㆍ*독L >:, "B� h�

ÑL >: W 날짜 �c >:

파) Oß�;B, ã거"B W 그 밖� �����9 "B(V�"B[ ��+0)

� -øLㆍ완VLㆍ�Z�� >: W 0s �zA E+ øi

(1) ������BAB �K+ ���� ��[ Oß�;BA -ø#! �;

#H J$l >: W Oß�;B� %&� ã거"BS ��#$l >:

(2) 각 T��Ý= h&���f �Ñ¬5 1$ �&¬5 �� 'C�z( �

E= �;#$l >:

(3) ��ð	, �&�5 W ���á( ������BA op Oß�;BA

�;#$l >:

(4) 각 T��Ý= 빠뜨린 ����(T��� ä¬", T��A E+ �� W

��� ä��[ �+0)A �+ �z( Oß�;BA ¦øü �;#$l >

:

(5) T��A E+ ï4 �l 1$ T��� 탈락A �+ %& W �³* Oß

�;BA �;�� J$l >:

#) Oß�;B� 오�, 누락 W 읽( � 없$ :F� ���A E+ ¿Y W

오� �A E+ -- 1$ 첨삭� �E= �루�l >:� øi. � q| 오

� �� �³, �c �z 'qD�(��½�� 1$ Oß�;B�� �c �

zA E+ 'q D+( 갖H J$ ��ùâ�[ �+0)� B¦ W �-��

* �E= h혀J$l øi#>� +0.

거) ÇÈ ��ð	( � ��ㆍ�13�ㆍ������B, Ò�\»£AB -+

YH�� W �� 5�AB -+ ~A op YH#M$l >:

너) ��½��* ��"B[ �7Z�«6) W �9ZA op Y�#H J$l >

:

더) ������B, ��� §�Ñ¤l침B, ������ §�Ñ¤l침B, �

�� W �13�[ \ð+ �z( ��½��A! tXH, \ð�z� c��
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l m�; #$ h¨+ ��

5) Ç/��»� ��� §�Ñ¤l침BS �â ����� ¨©A �#> ��

�* -+ ~A op Ç/�링( ��#>� +0.

6) Ç/�링� YH$ 0sA op �루�져� +0.

*) Ç/��»� ������( ¬"#거f V화ㆍ팩ëㆍV�|편 �( ¿�

���� �9�S ¹Ú+ èA$ 그 %&( "B= ���A! YH#>�

+0.

f) Ç/�링YHBA$ 0s �z( h�� +0.

(1) Ç/�링( ��+ 날짜 W @�

(2) Ç/��»� �름 W ��� 1$ ¹Ú+ �람� �름

(3) Ç/��»� øi+ �z� �4

(4) ��h<= �ä J$ �{ 1$ �Ù

(5) ������B, ��� §�Ñ¤l침B, ������ §�Ñ¤l침B, �

�� W �13�[ \ð+ �z 1$ ����� "�ª

(6) °론

(7) ������B, ��� §�Ñ¤l침B, ������ §�Ñ¤l침B, �

�� W �13�[ \ð+ �z� c��l m�; ��+ �z W ��* å

�+ �z

0) ���$ Ç/�링YHB[ ��+ %& W ����[ �;#>� +0.

버. ª�

1) ���$ ����� ������B, ��� §�Ñ¤l침B, ������

§�Ñ¤l침B, � ��, �13� W �� 5�A op �루�l$l >: W

����� 그 «hA 맞! �6�$l >:[ ª�#> +0. � q| ��

�� ª�� ��hi Ç/�링�f }��XS$ Ý�= ����� +0.

2) ª��� �- �� W �격�Ù� 0s� Á0.

*) ���$ �â ����� ����* 없$ �[ ª��= �-#>� +

0.

f) ª��$ �â ����� ª�A å�+ ld( *져� #n, ª�A å�

+ 훈9( ¢`� #H, ���$ ª��� ¦Ï� �격A �+ "B[ 갖)

� 두�� +0.

3) ª� ¨©$ 0s� Á0.

*) ���$ ª�E�, ª�¬5, ª�빈�, ª�YHB� Bd W ª�YHB

A h�� #$ %& �A �+ ª�l침( ó9#>� +0.
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f) ���$ ����� ���, T�� �, ����� ��S Ü잡L, T��

A E+ \�L W ����� ��S �9#> �ä øi3 "�ª( Hu

#> ª� ��� ª� ¨©[ -#>� +0.

0) ���$ ª�°�[ �;#> Y존#>� +0.

p) d}�4}UVe@� ª�� 독wh�n �율h<= �루�� � J�;

����� �13� W � ��( Ò각#! \ð#M0$ O거* J거f 1$

����� �9+ 5h F쟁� �Ã+ q|A¯ ���A! ª�YHB�

��( �K#>� +0.

ó) d}�4}UVe@� ���A! ª�øiB� ��( �KI � J0.

B. \ð�zA E+ ��

1) ���, ���, Ç/��» 1$ ª��* ������B, ��� §�Ñ¤

l침B, ������ §�Ñ¤l침B, � ��, �13� W �� 5�( \ð

+ ��( ���* t! 3 q|, ���$ 즉� �[ �-#H c�¬l�

�[ Ô#>� +0.

2) Ç/�링�f ª�( ¿#> ���� ljhi \ð 1$ �E+ \ð� ø

i3 q| ���$ �â ������� ���� G>[ �l�키H, 그

��( d}�4}UVeA! YH#>� +0.

�. ����� ���� 1$ �l� YH

����� ��A ���거f �l3 q| ���$ ��½�� W d}�4

}UVe@A! �â ��� �³[ Rjü "B= YH#>� #n, 0��

����� q|A$ 0� ������� ��½��A!� �â ��� �

³[ "B= ¿l#>� +0.

저. 0������ � øi �z

0������( ��#$ q| ���$ 0s �z( øi#>� +0.

1) ÇÈ ��½��* ���S _�#H Ò�\»£ W d}�4}UVe@�

�i+ ������BA op ����( ��#H J$l >:

2) Oß�;B* 각 ������AB ��#u$ ��[ Ç두 ��I � J�

; ¶��ç$l >:. � q| )*hi ��[ ��#$ ��½��A!$

�9 %&( )*+ Oß�;B[ �Ð#>� +0.

3) ���� �¾* ���� �� �VA "B화�ç$l >:

4) ÇÈ ��½��� ������B �� >:, ���� W ��� ��� 평

* �� �� >: W Oß�;B �; l침 �Ô >:

5) ����� ���¿� »활+l >:
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9. ��"B� Y� W 열람 �

*. ����( ��#u± Ç/��»� ���S ���� ��"B[ ��#

H, ��"B� Y존 �ú[ øi#>� +0.

f. �8Z버«A o� ���� ª� �K* J$ èA$ ���$ ��� 1$

ª��* ��"B� 열람I � J�; #>� +0.

0. � ��AB 7-+ �z �A ��"B� K¥hi ��S ���� ��

Ï�Ý ��"B Y� ¬5 W "BÝ Y� ½��A �#>$ d}�4}U

Ve� -#> H�+0.
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[별표 3의2] <신설 2010.12.13>

허용되는 경제적 이익등의 범위(제15조의2 관련)

허용 행위 허용 범위

1. ∼ 2. 생략

3.임상시험

지원

ㅇ 법 제10조제1항 및 제7항에 따라 식품의약품안전청장의 임

상시험계획 승인을 받은 임상시험(이 규칙 제12조제3항에

해당하는 경우에는 임상시험심사위원회의 임상시험계획 승

인을 받은 경우를 말한다)을 실시하는데 필요한 수량의 임

상시험용 의료기기와 적절한 연구비. 이 경우 해당 의료기

관에 설치된 관련 위원회의 사전 승인을 받은 비임상시험

(非臨床試驗: 동물실험 또는 실험실 실험 등을 말한다)을

포함한다.

4. ∼ 7. 생략
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\ð6\
ã거

5�"

6-처F� ��

1© \ð 2© \ð 3© \ð
4© ��
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*. 거짓�f 그 밖� :-+

¬5<= l-¢� q|

5 �37�

�1z�1
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l-Ô�

f. H� 1$ �E+ ��=

거짓� ����°�YHB[

ÑLㆍ�­+ q|

5 �37�

�1z�2

Z

l-Ô�

0. 5 �10��3zA o� l-

�Ù( 갖)l m� q|

5 �37�

�1z�3

Z

qH ¤¾-l

3,2

¤¾-l

6,2

l-Ô�

p. 5 �10��5zA o� � 5 �37�

[Ý§ 7�2] <R¶ 2011.11.25>

행정처분의 기준(�35��2z �9)

Ⅰ. �ð��

1. \ð6\* 둘 ��i q|A$ 그 � *@ ¾거Ö 처F��( o�0. 0¯,

처F��� Ç두 ¤¾-li q|A$ 6,2� æ\AB *@ ¾거Ö 처F��

A fàl 처F��� 2F� 1( 각각 더#> 처FI � J0.

2. \ð6\* °�A �E+ �향( ä�l m거f Ï순 착오= ÀÏ�$ q|A

$ 그 처F��� ¤¾-lA �â#$ q|A$ 처F��� 2F� 1� æ\A

B 그 ��( 줄� � JH, l-Ô�A �â#$ q|A$ 3,2 �� 6,2 �

#� ¤¾-l= 줄� � J0.

3. \ð6\� 횟�A o� 6-처F� ��� ×ã 3
� Á� \ð6\= 6-

처F( ¢� q|A h&+0. � q| \ð6\A E#> 6-처F� ´k� �

Ã+ 날� 0� Á� \ð6\[ h�+ 날( ��<= +0. 0¯, \ð6\A

E#> 6-처F( #� \+ ¨©* ê6�$ �� �A Á� \ð6\[ h�

+ èA$ 그 \ð횟�ó0 6-처F��� 2F� 1씩( 더#> 처F+0.

Ⅱ. ,Ý��

1. ������A E+ 6-처F� ��
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■ 의료기기 임상시험 기본문서 관리에 관한 규정

d}�4}UVe H� �2011-78Z(2011.12.29. ,-)

�1�(«h) � 7-�「����5」 �10�, Á� 5 �678 �13��1z W Ý§

2�2 ���� ���� �X��A op ���� ���� ��"B� K¥h

i ��S ���� �� Ï�Ý ��"B Y� ¬5 W "BÝ Y�½�� �

A E+ �z( -#> ���� ��"B �X* h-#! �루�� � J�;

#$ ^( «h<= +0.

�2�(&�� -�) � 7-AB �&#$ &�� 뜻� 0s� Á0.

1. “������(Institution, �# “����”�p +0)”�p �� d}�4}U

Ve@� Ý�= l-#$ ���� 1$ û�²K��<= �� ����� �

��$ ��( �+0.

2. “����Ò�\»£(Institutional Review Board, �# “Ò�\»£”p +0)”

p �� ��B 1$ 'q��B, T��=:� B±C�[ 얻� \� �&#$

¬5�f �Ð�$ -Y[ ��#H ljh<= �[ øi�<=써 ����A
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