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수    신  수신처 참조

참    조  

제    목  식품의약품안전처, 의약품 임상시험 계획‘예비검토제’ 운영 알림

1. 귀 회의 무궁한 발전을 기원합니다. 

2. 관련근거 : 식품의약품안전처 임상제도과-3632호(2019.07.11.) 

3. 위 호와 관련하여, 식품의약품안전처에서 의약품 임상시험 계획에 대해‘예비

검토제’를 운영함을 알려온 바, 다음과 같이 동 내용을 안내하오니 관련 업무에 참고하여 주

시기 바랍니다.

- 다 음 -

 ❍ 예비검토제란? 

  - 민원서류에 대한 정식심사 개시 전 해당 제출자료 요건에 따른 자료구비 여

부를 신속히 확인하여 필요한 자료를 신청인에게 알려주는 제도

 ❍ (대상) ▲의약품 임상시험계획 승인 ▲임상시험계획 변경승인 중 계획서 추가

 ❍ (처리절차) 민원 접수일로부터 3일 이내 미비자료 현황을 신청인에게 휴대전

화 문자 메시지로 통지

   - 예비검토 결과 통지 후 2일 이내에 신청인이 공용메일(임상제도과 

ctmt@korea.kr)을 통해 미비자료를 제출하는 경우 신청 시 이미 제출된 자

료와 함께 정식 심사절차 진행

 < 예비검토제 운영사항>

※추가자료 제출은 2일 초과시 자료제출 불가(1차 보완시 함께 제출)

 ❍ 추진일정

  - 시범운영: 2019.07.15.~2019.08.31.

  - 시행: 2019.09.01
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민원 접수

⇒

예비검토(3일내)

⇒

결과 통지(MMS)

⇒

추가자료 
제출(2일내)**

⇒

추가자료 송부

임상제도과 제출자료 검토 신청인 신청인 추가자료 심사



붙임 : 관련 공문 및 자료. 일체. 끝.

대 한 의 사 협 회 장
“국민의 건강과 행복, 의협이 함께 합니다”

수신처: 각시도의사회장, 대한의학회장(26개 전문과목학회장), 대한개원의협의회장, 각과개원

의협의회장, 대한전공의협의회장, 대한공중보건의사협의회장, 대한병원의사협의회장


