
[별표 1]

의약품 국제공통기술문서 작성방법

(제6조제1항 관련)

국제조화회의(ICH, International Conference on Harmonization of Technical Requirements for

Registration of Pharmaceuticals for Human Use)의 의약품국제공통기술문서(CTD, Common

Technical documents)는 다음의 내용에 유의하여 작성한다.

국제공통기술문서 전반에 걸친 정보의 배열은 자료 검토를 용이하게 하고 심사자가 신청내용

의 신속한 이해를 돕기 위해 모호해서는 아니되며 명료해야 한다. 문서의 본문과 표는 A4용지

에 인쇄될 수 있도록 여백을 주어 준비되어야 한다. 제본 시 내용이 가려지지 않도록 왼쪽여백

을 주어야 한다. 영문의 경우에는 Times New Roman의 12포인트(한글의 경우는 신명조, 12포

인트)로 서술적 내용을 기술할 때 권고된다. 모든 페이지에 페이지 번호를 기재한다. 각 부 내

에서 이용되는 머리글자 또는 약어는 도입 부분에서 정의하여야 한다. 참고문헌은 "the

Uniform requirements for biomedical journals, International committee of medical journal

editors(ICEMJE)"의 최신판에 제시된 방법에 따라 인용되어야 한다. 또한 제2부 기재 시 제3

부, 제4부, 제5부의 각 제출 자료와의 관련사항을 분명히 하며, 제2부는 제출 시 한글로 작성하

는 것을 원칙으로 한다. 다만, 표 등에 대해서는 원문이 영어로 기재된 것은 영문으로 기재할

수 있다. 제3부, 제4부 및 제5부는 원문이 영어로 기재된 것이면 원문을 제출해도 되며, 제3부,

제4부 및 제5부는 원문이 영어로 된 것에 대해서는 한글요약문을 제출할 필요는 없다.

CTD의 구성

제1부 신청내용 및 행정정보

1.1 제1부의 목차

1.2 제조판매ㆍ수입품목허가 신청서 사본

1.3 품목허가 신청 자료의 수집ㆍ작성 업무를 총괄하는 책임자에 대한 정보 및 진술

ㆍ서명 자료

1.4 품목허가 신청 자료 번역책임자의 진술 및 서명 자료(외국어 자료에 한함)

1.5 외국에서의 사용 상황 등에 관한 자료

1.6 국내 유사제품과의 비교검토 및 당해 의약품의 특성에 관한 자료

1.7 법 제23조제2항제4호에 따른 위해성관리계획

1.8 수입품목의 경우에는 제5조제9항에 적합한 제조 및 판매증명서

1.9 법 제23조제2항제3호에 따른 첨단바이오의약품 제조 및 품질관리기준 실시상황

평가에 필요한 자료. 다만, 제2부부터 제5부까지 중에 자료 내용이 포함된 경우에

는 해당 자료의 위치를 참조하도록 표시할 수 있다.

1.10 자료사용 허락, 양도ㆍ양수 계약서, 위ㆍ수탁계약서 등 증명서류(해당되는 경우에

한함)

1.11 규칙 제12조제2항제3호의 특허관계 확인서(해당되는 경우에 한함)

1.12 법 제23조제2항제5호의 의료기기의 기준ㆍ조건 및 관리 등에 관한 자료 또는 해

당 의료기기가 「의료기기법」에 따라 허가 또는 인증을 받거나 신고를 한 경우



에는 허가증(해당되는 경우에 한함)

1.13 비임상시험, 임상시험 등 자료제출 증명서(해당되는 경우에 한함)

1.14 첨부문서(안)

1.15 기타(사전검토 결과 통지서, 신속처리 대상 지정 통지서, 맞춤형 심사 통지서 등

신청 품목과 관련된 민원 이력 자료 등 위 각 호에 해당되지 아니하나 필요한 경

우에 한함)

제2부 국제공통기술문서의 자료 개요 및 요약

2.1 제2부에서 제5부까지의 목차

2.2 서론

약리학적분류와 작용기전, 신청하는 효능효과 등 해당의약품의 전반적인 개요부터

시작하여 허가신청시의 적응증을 포함하여 의약품에 대한 일반적인 서론으로 1페이

지이내로 작성한다.

2.3 품질평가자료 요약

2.4 비임상시험자료 개요

2.5 임상시험자료 개요(가교자료ㆍ가교설명서 포함)

2.6 비임상시험자료 요약문 및 요약표

2.7 임상시험자료 요약

2.7.R 지역별 정보

제3부 품질평가 자료

3.1 제3부의 목차

3.2 품질평가자료

3.2.S 원료의약품에 관한 자료.

3.2.P 완제의약품에 관한 자료

3.2.A 부록(외인성물질에 대한 자료)

3.2.R 지역별정보

3.3 참고문헌

제4부 비임상시험 자료

4.1 제4부의 목차

4.2 비임상시험자료

4.3 참고문헌

제5부 임상시험 자료

5.1 제5부의 목차

5.2 임상시험 총괄표

5.3 임상시험자료

5.4 참고문헌



제2부∼제5부 : 「생물학적제제 등의 품목허가ㆍ심사 규정」별표 4의 작성방법에 따른다.


