
의약품 임상시험 실태조사 결과 공개 추진 안‘ ’ ( )

 목적 

 ❍ 임상시험 실태조사 결과의 대국민 공개를 통한 실태조사의 투명성 신뢰성·  

확보 및  국민 알권리 보장

 기본원칙

 ❍ 실태조사대상 기관의 경영상 영업상 비밀에 관한 사항에 해당되는 ·

부분에 대해 비공개 요청이 있는 경우에는 해당 부분을 제외하고 공개

정보공개 양식 붙임 에 따라 작성된 문서를 ‘의약품안전나라‘에 게시 

 그 간 추진경과

❍ 국내 외 제약사 시험책임자 등 임상시험 관련 협의체 구성

❍ 실태조사 결과 공개 관련 협의체 차 및 차 회의 개최 서면

임상시험 실태조사 결과 정보 공개 안 마련

 주요내용

❍ 공개대상 품목허가 단계에서 수행되는 임상시험 실태조사 결과를 우선 

공개하고 그 외 실태조사 결과는 단계적으로 확대

❍ 공개내용 조사대상기관시험책임자 포함 임상시험 제목 조사기간 및 

조사관 조사결과 및 지적사항 요약 등 붙임

❍ 공개시기 조사대상자에게 통지한 날로부터 일 이내 

❍ 공개방법 임상시험 실태조사 결과 공개 안 작성 식약처 임상정책과

조사대상기관에게 의견조회조회기간 일

의견조회 결과 검토 및 공개안 확정비공개 요청시 지적사항 내용 음영처리

의약품안전나라의약품등정보 임상시험자료실 임상시험실태조사 결과정보 에 공개

 시행예정일

❍ 이후 수행된 실태조사 결과부터 공개



붙 임 임상시험 실태조사 결과 공개 양식 안 ( )

조사 대상 의뢰자  수탁기관 실시기관  시험책임자 □ □ □ □ 

의뢰자 제약  해당되는 경우 작성

수탁기관 해당되는 경우 작성

실시기관 병원  해당되는 경우 작성

시험책임자 과  해당되는 경우 작성

임상시험 제목 임상시험계획 승인받은 임상시험 제목 기재

실태조사기간 일

조사관 소  속 성  명 소  속 성  명

임상정책과 임상정책과

임상정책과 임상정책과

과 과

목적 정 품목허가 신청 시 제출된 임상시험결과보고서㈜ 에

대한 신뢰성 조사

조사결과 및

지적사항 요약 

조사결과 일반 현황 임상시험 기본문서 임상시험 수행 

절차 유효성 및 안전성 기록 및 보고 임상시험용 의약품 

관리 대상자 검체 처리 등에 대하여 확인한 결과 별도사항

없음 또는 다음과 같은 일부 미비사항 확인

예시 기관에서 공개에 동의한 경우

지적사항 구분 관련 규정 지적내용 요약

중대 중요 기타/ / 별표 제 호 목[ 4] O O 줄 내외(1 )

예시 기관에서 공개에 동의하지 않은 경우

지적사항 구분 관련 규정 지적내용 요약

중대 중요 기타/ / 별표 제 호 목[ 4] O O 줄 내외(1 )


