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❖ ‘품질분야’ 체크리스트 작성원칙

① 품질 심사 관련 지침

- ‘신약 CTD 품질평가자료 심사 시 일반적 고려사항’, ‘원료의약품 등록

심사자료 평가 시 일반적 고려사항＇ 등 심사 관련 GRP
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② ‘신약 품질’ 다빈도 보완사항

- 최근 2년 간 신약 보완사례 분석(’24년 ~ ’25년 품목허가 기준, 총 20건)

- 원료 품질(CTD 3.2.S.1 ~ 3.2.S.7)

CTD 항목 CTD 내용
보완 1차 보완 2차

건수 비율(%) 건수 비율(%)

3.2.S.1 일반정보 14 70.0 1 5.0

3.2.S.2 제조 18 90.0 3 15.0

3.2.S.3 특성(구조, 불순물) 20 100.0 3 15.0

3.2.S.4 원료의약품 관리(규격) 19 95.0 5 25.0

3.2.S.5 표준품 6 30.0 1 5.0

3.2.S.6 용기 및 포장 8 40.0 0 0.0

3.2.S.7 안정성 13 65.0 1 5.0

70.0

90.0
100.0

95.0

30.0
40.0

65.0

5.0 
15.0 15.0 

25.0 

5.0 
0.0 

5.0 

0.0

20.0

40.0

60.0

80.0

100.0

120.0

3.2.S.1 3.2.S.2 3.2.S.3 3.2.S.4 3.2.S.5 3.2.S.6 3.2.S.7

원료 품질 CTD 항목별 보완비율(%)

보완 1차비율(%)

보완 2차비율(%)

일반정보 제조 원료특성 원료규격 표준품 용기,포장 안정성
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- 완제 품질(CTD 3.2.P.1 ~ 3.2.P.8)

CTD 항목 CTD 내용
보완 1차 보완 2차

건수 비율(%) 건수 비율(%)

3.2.P.1 개요와 조성 6 30.0 2 10.0

3.2.P.2 개발경위 13 65.0 2 10.0

3.2.P.3 제조 15 75.0 4 20.0

3.2.P.4 첨가제 관리 10 50.0 1 5.0

3.2.P.5 완제의약품 관리(규격) 20 100.0 4 20.0

3.2.P.6 표준품 6 30.0 1 5.0

3.2.P.7 용기 및 포장 8 40.0 1 5.0

3.2.P.8 안정성 11 55.0 6 30.0

개요/조성
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완제 품질 CTD 항목별 보완비율(%)

보완 1차비율(%)

보완 2차비율(%)

개발경위 제조 첨가제관리 완제규격 표준품 용기포장 안정성
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❖ ‘품질분야’ 체크리스트 마련 추진경과

• 신약 체크리스트 개발 논의 및 초안 작성(‘26.1 ~ 2)

• 신약 허가심사 혁신방안 마련 협의체 회의(’26.3.26 ~ ‘26.4.17)

• 의약품 품질 체크리스트 분과 회의(‘26.4.10)

• 의약품 품질 체크리스트 최종(안) 마련(‘26.4.24)



❖ ‘품질분야’ 축약본(핵심) 체크리스트 선정

• 보완율 25% 이상인 질문

• 자료준비 소요기간 6개월 이상 질문

• 기타 필수로 확인이 필요(업체 의견)한 질문

6

‘품질분야’ 허가신청 전 체크리스트(축약본)

자료준비

소요기간

다빈도

보완사항

심사지침

(GRP)
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❖ ‘품질분야’ 체크리스트 최종 구성

7

의약품 품질 분야 허가신청 전 체크리스트

총 192개 = 원료 77개 + 완제 115개

의약품 품질

체크리스트

상세본

분과회의

축약본

총 71개 = 원료 32개 + 완제 39개

✓ 보완율 25% 이상 : 51건(원료25+완제26)
✓ 준비기간 등 업계 의견 : 20건(원료7+완제 13)



❖ 원료 품질 체크리스트(축약본) CTD 항목(총 32문항)

의약품 품질 분야 허가신청 전 체크리스트

CTD 항목 내용 체크리스트 개수

3.2.S.1
원료의약품 일반정보
- 일반적 특성(물리화학적 특성 및 기타 중요한 특성)

3

3.2.S.2
원료의약품 제조
- 제조공정 및 공정관리, 출발물질, 중간체 등 규격, 제조공정 개발

12

3.2.S.3
원료의약품의 특성
- 구조결정 및 기타특성, 불순물 관리

6

3.2.S.4
원료의약품의 관리
- 기준 및 시험방법, 밸리데이션, 기준설정 근거

6

3.2.S.5 표준품 또는 표준물질 3

3.2.S.7 안정성 2
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원료 품질
체크리스트

(축약본)
★업체 제안

★업체 제안
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원료 품질
체크리스트

(축약본)

★업체 제안

★업체 제안
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원료 품질
체크리스트

(축약본)

★업체 제안

★업체 제안
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원료 품질
체크리스트

(축약본)

★업체 제안



❖ 완제 품질 체크리스트(축약본) CTD 항목(총 39문항)

의약품 품질 분야 허가신청 전 체크리스트

CTD 항목 내용 체크리스트 개수

3.2.P.2
완제의약품 개발경위
- 제제 개발 시 고려한 주요특성, 주요 제조공정 설정 근거 등

10

3.2.P.3
완제의약품 제조
- 주요 공정 및 공정관리, 반제품 보관기간 등

8

3.2.P.4 첨가제의 관리 2

3.2.P.5
완제의약품의 관리
- 기준 및 시험방법, 밸리데이션, 기준설정 근거

9

3.2.P.6 표준품 또는 표준물질 3

3.2.P.7 용기 및 포장 1

3.2.P.8 안정성 6
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완제 품질
체크리스트

(축약본)

★업체 제안

★업체 제안

★업체 제안
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완제 품질
체크리스트

(축약본)

★업체 제안

★업체 제안
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완제 품질
체크리스트

(축약본)

★업체 제안

★업체 제안
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완제 품질
체크리스트

(축약본) ★업체 제안



의약품 품질 분야 허가신청 전 체크리스트

완제 품질
체크리스트

(축약본)

★업체 제안

★업체 제안

★업체 제안

★업체 제안

★업체 제안



감사합니다
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