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1. 회의명 
· International Conference on Harmonization of Technical 
Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use

· 미국, 일본, EU가 주도하는 의약품 허가에 필요한 과학적이고 기술적인 요구사항의 합의를 위한 국제회의, 1990년 시작
2. ICH 기구
   미국, 일본, EU (업저버* : 캐나다, EFTA**, WHO)

   * 업저버 : ICH 국가와 비 ICH 국가 및 지역과의 교량 역할을 담당. 

   **EFTA : European Free Trade Association

· 규제당국  
US Food and Drug Administration(미국 식품의약청, FDA)

       Ministry of Health, Labor and Welfare, Japan(일본 노동후생성, MHLW)    

European Commission-European Union(EU)
    - 제약단체 
       Pharmaceutical Research and Manufacturers of America(미국 ; PhRMA)

       Japan Pharmaceutical Manufacturers Association(일본 ; JPMA)

       European Federation of Pharmaceteutical Industries Associations(EFPIA)

	EUROPE

	European Commission-European Union(EU)

EC는 EU의 15개 회원국을 대표한 유럽의약품평가기관(EMEA: European Agency for the Evalution  of Medicinal Products)의 의약품위원회(CPMP: Committee for Proprietary Medicinal Products)가 ICH Topic에 대한 기술적인 조언을 함
	European Federation of Pharmaceutical 

Industries' Associations(EFPIA)

16개 서부유럽국가의 제약협회로 구성



	JAPAN

	Ministry of Health, Labor and Welfare,  Japan(MHLW)

MHLW의 규제 전문가 그룹과 NIHS의 전문가가 참여하여 ICH에 대한 기술적 조언을 함.
	Japan Pharmaceutical Manufacturers Association

(JPMA)

일본 내에서의 연구능력이 있는 제약회사를 포함한 90개 회사로 구성.

	USA

	US Food and Drug Administration(FDA)

US FDA의 CDER(Center for Drug Evaluation 

and Research)와 CBER(Center for Biologics Evaluation and Research)가 ICH에서 주역할을 함
	Pharmaceutical Research and Manufacturers of 

America(PhRMA)

67개의 연구능력이 있는 제약회사와 24개의 연구소로 구성


IFPMA (International Federation of Pharmaceutical Manufacturers Associations)가
다국적 제약회사의 입장 대변 단체로 참여.
3. 목적 

    - 신약개발 과정에서 연구의 중복투자 축소
    - 인간, 동물, 물질자원의 효율적 이용
    - 신약개발에 대한 국제적 지원 및 불필요한 신약 사용지연 방지
    - 공공보건을 위한 의약품의 품질, 안전성, 유효성 확보 수준 제고
4. 주제 선정
   4개 분야에 대한 주제를 조정위원회에서 선정 

    - 품질
    - 안전성
    - 유효성
    - Multidisciplinary (CTD등 여러 전문 분야가 종합된 주제)

5. 조정위원회(ICH Steering Committee: SC)
   - 6개 공동참여기관(co-sponsors ; EU, EFPIA, MHLW, JPMA, FDA, PhRMA)과 IFPMA가 각 2석의 의석을 가져 총 14인으로 구성
   - 의장은 규제당국 중 1인이 되고 순번제로 조정위원회 개최 장소 국가 위원이 선임됨
   - ICH 정책 결정 및 논의 주제 선정
   - 1년에 최소 2회 개최
6. 실무 전문가 그룹(Expert Working Groups: EWG)
   - 참여 3개국의 요구사항 차이를 검토하고 재조정에 필요한 과학적 합의 추구
   - 고정위원제가 아니고 6개 참여기관에서 임명된 Topic Leader 임명에 의해 운영
   - 6개 기관(EU, EFPIA, MHLW, JPMA, FDA, PhRMA)에서 각 2인의 전문가를 임명하고 그 중 1인이 의장으로 선임
   - WHO, EFTA, 캐나다도 업서버를 임명
   - 1년에 2번씩 조정위원회와 동일한 시기에 개최하고 조정위원회에 진행사항 보고
7. ICH 세계협력그룹(ICH Global Cooperation Group)

   - ICH 정보를 각 국의 규제 당국과 업계에 공지
   - ICH 조정위원회의 소위원회로 1999년에 구성
   - 6개 참여기관(EU, EFPIA, MHLW, JPMA, FDA, PhRMA)의 대표 1인과 IFPMA의 ICH 사무국과 2 업저버(WHO, 캐나다)로 구성
   - ICH의 정책 결정에는 참여하지 않으나 논의에 필요한 정보 제공 

8. ICH 운영(Administration)

   - 실무 전문가 그룹과 조정위원회 회의 준비 및 관련 서류 작성 

      (회의 운영은 회의 개최국에서 주관)

   - ICH 사무국은 제네바에 있는 IFPMA에서 지원
   - 6개 공동참여기관(EU, EFPIA, MHLW, JPMA, FDA, PhRMA)은 ICH coordinator(연락관)를 임명하여 ICH 사무국에 연락하고 자료를 담당자들에게 전달
9. 추진단계
   - 1단계 (Step1) : 토론(Discussion)

      선정 주제에 대항 실무 전문가 그룹에서 예비적인 논의 및 임시초안 작성.

   - 2단계 (Step2) : 합의(Consensus)

      1단계에서 작성된 초안을 조정위원회에서 수용.

   - 3단계 (Step3) : 의견수렴(Consultation)

      주관 3국 정부기관에 의견조회를 위하여 초안을 송부하고, 수집된 의견에 의해 최종안 작성.

   - 4단계 (Step4) : 확정(Adoption)

      최종안이 조정위원회에서 수용되면 주관 3국의 정부가 서명하여 각국
      서 규정화 될 수 있도록 권고.

   - 5단계 (Step5) : 채택(Implementation)

      확정안을 각국에서 가이드라인으로 채택
10. ICH 원칙
   - 규제 당국과 업계간의 협의를 통해 과학적 합의 도출
   - 최종안 채택 전에 초안 합의 문서에 대한 광범위한 논의
   - 규제 당국에서 채택
11. ICH 성과
   - 40개 이상의 통일된 가이드라인 채택
   - 각국의 신약 승인 제출 서류 양식 통일 : CTD  

ㆍICH 가이드라인의 각국의 채택 현황 조사
   - 가이드라인 채택 현황 및 채택 후 나타난 문제점 조사 

ㆍMedDRA (Medcal Dictionary for Regulatory Activities) 

   - 1999년 3월 MedDRA 용어집 발표
   - 의약품 등록, 안전성 모니터링, 문서의 용어통일
   - MedDRA Maintenance and Support Service Organization(MSSO)가 설립되어 각국 및 회사에 사용 권장 및 정기적으로 최신 내용을 추가 보완함
12. 회의
   ·1차회의 ’91 : 브뤼셀               

   ·2차회의 ’93 : 올랜도 

   ·3차회의 ’95 : 요코하마              

   ·4차회의 ’97 : 브뤼셀
   ·5차회의 ’00 : 샌디아고         

   ·6차회의 2003년 11월 12-15일 예정 : 오사카 

ICH 가이드라인

Status of Quality Topic

품질 주제 현황
	Q1: STABILITY TESTING
안정성 시험

	 HYPERLINK "http://www.ich.org/pdfICH/Q1A(R2)Step4.pdf" 

 INCLUDEPICTURE "http://www.ich.org/imagesifpma/ichbut.gif" \* MERGEFORMATINET 


Q1A(R2) 
	Stability Testing of New Drugs and Products (Revised guideline)
신약 원료 및 신약의 안정성 시험 (개정된 가이드라인)
	Step 5

	2차 개정안이 2003년 2월 6일 확정.

신약 원료 및 신약의 안정성을 평가를 위한 시험 기간 및 온도, 습도 조건 등을 제시.

각국 채택 현황 (Step 5):
EU: CPMP에서 2003년 3월 채택
MHLW: 노동후생성에서 2003년 6월 채택

FDA: 채택 예정

	
Q1B

	Photostability Testing 
광에 대한 안정성 시험
	Step 5

	1996년 11월 확정. 본 가이드라인은 “신약 원료 및 신약의 안정성 시험” 가이드라인(Q1A)의 부록임.

신약 원료 및 신약의 광에 대한 민감성과 안정성을 평가하는 데 필요한 기본적인 시험 프로토콜을 제시.

각국 채택 현황 (Step 5):
EU: CPMP에서 1996년 12월 채택
MHLW: 노동후생성에서 1997년 5월 채택

FDA: FDA에서 1997년 5월 채택

	
Q1C 

	Stability Testing for New Dosage Forms 
새로운 제형에 대한 안정성 시험
	Step 5

	1996년 11월 확정. 본 가이드라인은 “신약 원료 및 신약의 안정성 시험” 가이드라인(Q1A)의 추가사항과 새로운 formulation인 경우 제출하여야 하는 안정성 시험 자료 범위 및 자료 제출 시기를 제시. 
각국 채택 현황 (Step 5):
EU: CPMP에서 1996년 12월 채택
MHLW: 노동후생성에서 1997년 5월 채택
FDA: FDA에서 1997년 5월 채택

	Q1D, Q1E, Q1F, Q1H
ICH 조정위원회는 “신약 원료 및 신약의 안정성 시험” 가이드라인 (Q1A)에 다음 주제들이 보완에 합의. 

- Matrixing and Bracketing (Q1D) ; 안정성에 영향을 미치는 인자들의 모든 조합의 시험조건에서 시험을 실시하지 않고 특정 조건만을 선정하여 시험하는 방법

- 데이터의 통계 분석과 해석 (Q1E), 
- 기후 III과 IV 지역 (Q1F)에서 등록 신청시 제출하여야 할 안정성 시험 자료집과 표기사항 (Q1H). 

	
Q1D

	Bracketing and Matrixing Designs for Stability Testing of New Drug Substances and Products 
신약 원료 및 신약의 안정성 시험에서의 Bracketing 및 Matrixing Designs
	Step 5

	2002년 2월 확정.

각국 채택 현황 (Step 5):
EU: : CPMP에서 2002년 2월 채택
MHLW: 채택 예정
FDA: 채택 예정

	
Q1E
 
	Evaluation for Stability Data 
안정성 시험 자료의 평가
	Step 5

	2003년 2월 확정.  
각국 채택 현황 (Step 5):
EU: CPMP에서 2003년 3월 채택

MHLW: 노동후생성에서 2003년 6월 채택

FDA: 채택 예정

	
Q1F
 
	Stability Data Package for Registration Applications in Climatic Zones III and IV
기후 III과 IV 지역 (Q1F)에서 등록 신청시 제출하여야 할 안정성 시험 자료집
	Step 5

	2003년 2월 확정.  
Q1F의 결론을 수용하기 위하여 Q1A 가이드라인의 개정.

(1) 중간 저장 조건(intermediate storage condition)의 상대 습도를 60% RH에서 65% RH로 수정, (2) 장기보존시험 수행을 위한 적절한 대체시험법으로 새로운 중간 저장 조건의 도입, (3) 반투막 용기를 사용하는 새로운 장기보존시험의 도입

각국 채택 현황 (Step 5):
EU: CPMP에서 2003년 3월 채택
MHLW: 노동후생성에서 2003년 6월 채택

FDA: 채택 예정

	Q2: VALIDATION OF ANALYTICAL PROCEDURES
분석 과정 검증

	
Q2A 
 
	Text on Validations of Analytical Procedures 
분석 과정 검증에 관한 지침
	Step 5

	1994년 10월 확정. 
다양한 분석법에 필요한 검증 파라미터를 정하고 분석 과정 검증 시 고려되어야 할 인자 등 서술.

각국 채택 현황 (Step 5):
EU: CPMP에서 1994년 11월 채택
MHLW: 노동후생성에서 1995년 7월 채택
FDA: FDA에서 1995년 3월 채택

	
Q2B 
 
	Methodology 
분석법
	Step 5

	1996년 11월 확정.

실제 실험 데이터를 포함한 통계학적 해석을 제시하여 “분석 과정 검증에 관한 지침” (Q2A)을 보완함. 
각국 채택 현황 (Step 5):
EU: CPMP에서 1996년 12월 채택

MHLW: 노동후생성에서 1997년 10월 채택

FDA: FDA에서 1997년 5월 채택

	Q3: IMPURITY TESTING
유연물질 시험

	
Q3A(R) 

	Impurities in New Drug Substances (Revised Guideline)
신약 원료의 유연물질 (개정된 가이드라인)
	Step 5

	1995년 3월 10일 가이드라인 확정 공포 후, 2002년 2월 7일 개정 가이드라인 확정.

화학 합성에 의해서 생성되는 신약 원료에서 유연물질의 정의와 한도를 정함.

각국 채택 현황 (Step 5):
EU: CPMP에서 2002년 2월 채택

MHLW: 노동후생성에서 2002년 12월 채택
FDA: FDA에서 2003년 2월 채택

	



 HYPERLINK "http://www.ich.org/pdfICH/Q3BRStep4.pdf" Q3B(R)  
	Impurities in New Drug Products (Revised Guideline)
신약의 유연물질 (개정된 가이드라인)
	Step 5

	2003년 2월에 개정된 가이드라인 확정. 

신약 원료의 유연물질에 대한 주 가이드라인 (Q3A (R))을 보완한 것임. 활성 성분의 분해나 다른 성분과의 상호작용으로 인해 생성될 수 있는 유연물질의 종류와 양에 대한 사항. 

각국 채택 현황 (Step 5):
EU: CPMP에서 2003년 3월 채택
MHLW: 노동후생성에서 2003년 6월 채택
FDA: 채택 예정

	
Q3C
 
	Impurities: Residual Solvents 
유연물질: 잔류용매
	Step 5

	1997년 7월 확정. 

의약품 원료 물질 제조와 제형 제조시 독성이 적은 용매를 사용하도록 권장함. 의약품에서 잔류용매의 제제학적 수용 한도를 설정. 

각국 채택 현황 (Step 5):
EU: CPMP에서 1997년 9월 채택
MHLW: 노동후생성에서 1998년 3월 채택
FDA: FDA에서 1997년 12월 채택

	Q3C (M)
용매에 대한 새로운 독성 데이터를 이용하여 일일 허용 노출량 (Permissible daily exposures ; PDEs)을 개정.

2002년 9월 다음 두 용매에 대한 가이드라인 확정.

: N-Methylpyrrolidone and Tetrahydrofuran.

	
    Q3C (M)

	Impurities : Residual Solvents (Maintenance) 
PDE for N-Methylpyrrolidone (NMP) 
유연물질: 잔류용매 (수정) 
N-Methylpyrrolidone (NMP)에 대한 PDE
	Step 5

	
   Q3C (M)

	Impurities : Residual Solvents (Maintenance) 
PDE for Tetrahydrofuran
유연물질: 잔류용매 (수정)

Tetrahydrofuran에 대한 PDE
	Step 5

	각국 채택 현황 (Step 5):
EU: CPMP에서 2002년 9월 채택

MHLW: 노동후생성에서 2003년 12월 채택
FDA: 채택 예정

	Q4: Pharmacopoeial Harmonisation
약전 통일화

	주요 약전들간의 통일화 작업이 ICH 협의회가 구성되기 전부터 시작되었고, 현재는 ICH 작업과 동시에 진행되고 있으며 ICH 조정위원회는 약전 통일화 작업의 정기 보고서를 받고 있음.

	Q5: QUALITY OF BIOTECHNOLOGICAL PRODUCTS
생물공학제품의 품질 관리

	



 HYPERLINK "http://www.ich.org/pdfifpma/q5a.pdf" 


 HYPERLINK "http://www.ich.org/pdfICH/q5a.pdf" Q5A  
	Viral Safety Evaluation 
바이러스 안전성 평가
	Step 5 

	“생물공학제품의 품질 관리: 사람 또는 동물 유래 세포주를 이용하여 생산된 생물공학 제품의 바이러스 안전성 평가”에 대한 가이드라인을 1997년 3월 확정. 

사람 또는 동물 유래 특정 세포주를 이용하여 생산된 생물공학제품의 바이러스 안전성에 대한 시험 및 평가에 관한 사항을 제시

각국 채택 현황 (Step 5):
EU: CPMP에서 1997년 4월 채택
MHLW: 노동후생성에서 2000년 2월 채택

FDA: FDA에서 1998년 9월 채택

	
Q5B 
 
	Genetic Stability 
유전자의 안정성
	Step 5

	“재조합 DNA로부터 유래된 단백질 제제의 생산에 사용되는 세포에서의 발현 컨스트럭트의 분석” 에 대한 가이드라인이 1995년 12월 확정. 

재조합 DNA로부터 유래된 단백질 제제의 생산에 사용되는 발현 컨스트럭트의 구조를 평가하는데 고려해야 할 여러 중요한 정보를 제공하고 있음. 
각국 채택 현황 (Step 5):
EU: CPMP에서 1995년 12월 채택
MHLW: 노동후생성에서 1998년 1월 채택
FDA: FDA에서 1996년 2월 채택

	
Q5C 
 
	Stability of Products 
생물공학 제품의 안전성
	Step 5

	1995년 11월 확정. 

“신약 원료 및 신약의 안정성 시험” 가이드라인(Q1A)의 부록으로 활성 성분이 단백질 또는/과 폴리펩타이드인 생물공학제품의 특성을 고려한 안정성 시험 과정의 특별한 면을 다룸. 
각국 채택 현황 (Step 5):
EU: CPMP에서 1995년 12월 채택
MHLW: 노동후생성에서 1998년 1월 채택
FDA: FDA에서 1996년 7월 채택

	
Q5D 
 
	Cell Substrates 
세포 기질
	Step 5

	“생물공학제품 및 생물학적제제에 사용되는 세포 기질의 유래와 특성”에 대한 가이드라인이 1997년 7월 확정. 
생물공학제품 및 생물학적제제를 제조하는데 사용되는 사람 및 동물 세포주와 미생물의 기원에 대한 적합한 기준과 제품을 생산하는데 사용되는 cell bank 기준을 제시하고 있음.

각국 채택 현황 (Step 5):
EU: CPMP에서 1998년 9월 채택
MHLW: 노동후생성에서 2000년 7월 채택
FDA: FDA에서 1998년 9월 채택

	Q6: SPECIFICATIONS FOR NEW DRUG SUBSTANCES AND PRODUCTS
신약 원료 및 신약의 규격

	의약품 제조시 사용되는 신약 원료 및 신약의 규격에 대한 통일된 가이드라인을 제정하여 동일 품목의 동일 규격 유도.

1) 합성 원료 물질 (Q6A)

2) 생물공학제품 및 생물학적제제의 원료 물질 (Q6B)

	
Q6A 
 
	Chemical Substances 
합성 원료
	Step 5

	1999년 10월 확정. 

의약품 합성 원료와  제제에 대한 규격을 설정하고 각 시험 항목의 시험방법 서술. 

각국 채택 현황 (Step 5):
EU: CPMP에서 1999년 11월 채택
MHLW: 노동후생성에서 2001년 5월 채택
FDA: FDA에서 2000년 12월 채택

	
Q6B 

	Biotechnological Substances 
생물공학제품 원료
	Step 5 

	Specifications : Test Procedures and Acceptance Criteria for Biotechnological/Biological Products (규격: 생물공학제품/생물학적제제의 시험 과정과 등록 기준)
1999년 3월 확정. 

재조합 또는 비재조합 세포 배양으로부터 유래된 단백질과 폴리펩타이드의 규격을 설정하고 그 근거를 제시.

생산과정의 관리, 원료 의약품, 최종 제품과 안정성 규격, 안전성, 생산과정의 일관성, 순도, 분석 방법, 최종 제품의 등록과 임상 자료의 고찰을 근거로 적합한 생물공학제품의 규격을 결정하기 위한 통일화된 시험 가이던스를 제시하고 있음. 

각국 채택 현황 (Step 5):
EU: CPMP에서 1999년 3월 채택
MHLW: 노동후생성에서 2001년 5월 채택

FDA: FDA에서 1999년 8월 채택

	Q7: GMP FOR PHARMACEUTICAL INGREDIENTS
의약품 성분에 대한 GMP

	ICH 진행 초기에 우수 의약품 제조 기준의 기술적인 면에 대한 국제적인 합의가 있었으나, 최근 의약품의 활성성분과 비활성성분에 대한 GMP 기준 준수 논의가 있음. 1998년 2월 ICH 조정위원회는 의약품 활성 성분에 대한 GMP가 ICH 주제로 채택되어야 한다고 합의.

	



 HYPERLINK "http://www.ich.org/pdfich/Q7Astep4.pdf" Q7A
	Good Manufacturing Practices for Active Pharmaceutical Ingredients
의약품 활성 성분에 대한 우수 의약품 제조 기준
	Step 5

	본 주제는 다른 주제와는 다르게 광범위하게 연관되어 있기 때문에 6개의 ICH 기관과 업저버 이외에 IGPA (generics industry), WSMI (self medication industry)와  PIC/S를 대표하는 전문가들로 실무 전문가 그룹을 광범위하게 구성하였고 중국, 인도와 호주 대표단이 참여하도록 초청됨. 
각국 채택 현황 (Step 5):
EU: CPMP에서 2000년 11월 채택
MHLW: 노동후생성에서 2001년 11월 채택
FDA: FDA에서 2001년 9월 채택


Status of Safety Topic

안전성 주제 현황
	S1: CARCINOGENICITY STUDIES
발암성 시험

	
S1A 
 
	Guideline on the Need for Carcinogenicity Studies of Pharmaceuticals  
의약품의 발암성 시험 필요성에 대한 가이드라인
	Step 5 

	1995년 11월 확정.

알려진 위험인자, 효능효과 및 사용 기간을 고려한 신약의 발암성 시험 제시.

각국 채택 현황 (Step 5):
EU: CPMP에서 1995년 12월 채택
MHLW: 노동후생성에서 1997년 4월 채택
FDA: FDA에서 1996년 3월 채택

	
S1B 
 
	Testing for Carcinogenicity in Pharmaceuticals 
의약품의 발암성 시험
	Step 5 

	1997년 7월 확정.

발암성 시험 시 마우스와 랫드 두종을 사용하는 필요성 검토 및 대체시험법 설명. 
각국 채택 현황 (Step 5):
EU: CPMP에서 1997년 9월 채택
MHLW: 노동후생성에서 1998년 7월 채택
FDA: FDA에서 1998년 2월 채택

	
S1C 
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    S1C (R)
	Dose Selection for Carcinogenicity Studies of Pharmaceuticals 
의약품의 발암성 시험에 있어서 용량 설정
	Step 5

	1994년 10월에 확정되었으며, 1997년 7월 개정되었음. 

신약(새로운 치료 약물)에 대한 발암성시험에 사용될 고용량 선정 기준 제시.

각국 채택 현황 (Step 5):
EU: CPMP에서 원안을 1994년 11월, 개정안을 1997년 9월 채택
MHLW: 노동후생성에서 원안을 1996년 8월, 개정안을 1998년 7월 채택

FDA: FDA에서 원안을 1995년 3월, 개정안을 1997년 12월 채택

	S2: GENOTOXICITY STUDIES
유전독성시험

	
S2A 
 
	Genotoxicity: Specific Aspects of Regulatory Tests 
유전독성: 의약품 등록 신청 시험 자료로서의 특별한 사항
	Step 5

	1995년 7월 확정. 

in vitro 와 in vivo 시험에 대한 권장 사항과 시험 결과의 평가, 유전독성 시험과  용어 해설을 포함. 

각국 채택 현황 (Step 5):
EU: CPMP에서 1995년 9월 채택
MHLW: 노동후생성에서 1996년 7월 채택
FDA: FDA에서 1996년 4월 채택

	
S2B 
 
	Genotoxicity: Standard Battery Tests 
유전독성: 표준 시험계
	Step 5

	1997년 7월 확정. 
유전독성 표준 시험법의 확인과 유전독성 확증시험의 정도에 관하여 기술. 

각국 채택 현황 (Step 5):
EU: CPMP에서 1997년 9월 채택
MHLW: 노동후생성에서 1998년 7월 채택
FDA: FDA에서 1997년 11월 채택

	S3: TOXICOKINETICS AND PHARMACOKINETICS
독성동태 및 약물동태

	
S3A 
 
	Toxicokinetics: Guidance on the Assessment of Systemic Exposure in Toxicity Studies 
독성동태: 독성시험에서 전신 노출 평가에 관한 가이던스
	Step 5 

	1994년 10월 확정. 

독성시험 결과 해석 보완 및 독성동태시험 디자인 전략 개발.

각국 채택 현황 (Step 5):
EU: CPMP에서 1994년 11월 채택
MHLW: 노동후생성에서 1996년 7월 채택
FDA: FDA에서 1995년 3월 1일 채택

	
S3B 
 
	Pharmacokinetics: Guidance for Repeated Dose Tissue Distribution Studies 
약물동태: 반복투여에 의한 조직 분포 시험에 대한 가이던스
	Step 5 

	1994년 10월 확정. 

반복투여에 의한 조직 분포 시험 수행 상황 기술.

각국 채택 현황 (Step 5):
EU: CPMP에서 1994년 11월 채택
MHLW: 노동후생성에서 1996년 7월 채택
FDA: FDA에서 1995년 3월 채택

	S4: TOXICITY TESTING
독성시험
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S4
	Single Dose Toxicity Tests 
단회투여독성시험
	Step 5 

	1991년 의약품에 대하여는 LD50 를 측정하지 않도록 합의.

	
S4A 

	Duration of Chronic Toxicity Testing in Animals (Rodent and Non-Rodent)
시험동물에서 만성독성시험 기간(설치류와 비설치류)
	Step 5

	1998년 9월 확정.

1991년에 합의된 반복투여독성 시험에 대한 가이던스(랫드에 대한 반복투여독성시험 기간을 12개월로부터 6개월로 단축)를 포함. 

각국 채택 현황 (Step 5):
EU: CPMP에서 1998년 11월 채택
MHLW: 노동후생성에서 1999년 4월 채택
FDA: FDA에서 1999년 6월 채택

	S5: REPRODUCTIVE TOXICOLOGY
생식독성

	
S5A 
 
	Detection of Toxicity to Reproduction for Medicinal Products 
의약품의 생식독성 탐색
	Step 5 

	1993년 6월 확정.

특정 생식 주기 동안 시험동물에 의약품을 투여하는 생식독성에 대한 가이던스를 제시. 
각국 채택 현황 (Step 5):
EU: CPMP에서 1993년 9월 채택
MHLW: 노동후생성에서 1994년 7월 채택
FDA: FDA에서 1994년 9월 채택

	
S5B(M) 
 
	Reproductive Toxicology: Male Fertility Studies 
생식독성시험: 웅성수태시험
	Step 5 

	웅성수태시험에 관한 ‘의약품의 생식독성 탐색” 가이드라인 (S5A)의 추보로 1995년 11월 확정.

웅성수태시험의 개념 권장 사항을 기술. 특히 시험의 융통성, 교배전 약물 투여 기간과 관찰에 대하여 상세히 기술.

2000년 11월 9일 개정.

각국 채택 현황 (Step 5):
EU: CPMP에서 원안을 1995년 12월 채택, 개정안 채택

MHLW: 노동후생성에서 원안을 1997년 4월 채택, 개정안 채택 예정

FDA: FDA에서 원안을 1996년 4월 채택, 개정안 채택 예정

	S6: BIOTECHNOLOGICAL PRODUCTS
생물공학제품

	
S6 
 
	 Safety Studies for Biotechnological Products 
생물공학제품의 안전성 시험
	Step 5 

	1997년 7월 확정.

생물공학제품에서 요구되는 전임상 안전성 시험에 대한 가이던스 제시.

질병 동물 모델의 사용과 유전독성시험과 발암성시험이 수행되어야 하는 시기의 결정, 독성시험 기간중 항체 형성의 영향에 대한 것을 포함.

각국 채택 현황 (Step 5):
EU: CPMP에서 1997년 9월 채택
MHLW: 노동후생성에서 2000년 2월 채택
FDA: FDA에서 1997년 11월 채택

	S7: PHARMACOLOGY STUDIES
약리시험

	 



 HYPERLINK "http://www.ich.org/pdfICH/S7step4.pdf" S7A
	 Safety Pharmacology Studies for Human Pharmaceuticals
의약품에 대한 안전성 약리시험
	Step 5 

	2000년 11월 확정.

안전성 약리시험의 정의, 목적 및 범위를 정의.

제 1상 임상시험 이전에 필요한 시험에 대하여 기술. 
각국 채택 현황 (Step 5):
EU: CPMP에서 2000년 11월 채택
MHLW: 채택 예정

FDA: FDA에서 2001년 7월 채택

	 



 HYPERLINK "http://www.ich.org/pdfICH/S7Bstep2.pdf" S7B
	 Safety Pharmacology Studies for Assessing the Potential for Delayed Ventricular Repolarization
 (QT Interval Prolongation) By Human Pharmaceuticals
의약품에 의한 지연형 심실성 재분극 소인을 평가하기 위한 안전성 약리시험
	Step 3 

	2002년 2월 의견 수렴을 위해 공표.

의견수렴 (Step 3):
EU: 의견수렴을 위해 2002년 2월 공표
MHLW: 의견수렴을 위해 2002년 4월 공표

FDA: 의견수렴을 위해 2001년 6월 공표

	JOINT SAFETY/EFFICACY (MULTIDISCIPLINARY) TOPIC
안전성/유효성이 접목된 주제(수개의 전문 분야가 종합된 주제)

	
M3(M) 
 
	Timing of Pre-clinical Studies in Relation to Clinical Trials 
임상시험과 연관된 전임상 시험 실시 시기 
	Step 5

	1997년 7월 확정.

임상시험 실시와 관련하여 독성시험 시기에 관한 비임상시험 실시 전략 개발의 원칙을 제시. 임상시험 이전에 요구되는 중요한 비임상시험에 대하여 기술하고 있으나 해결되지 않은 중요 쟁점들이 남아있음. 

2000년 11월 9일 개정.

각국 채택 현황 (Step 5):
EU: CPMP에서 1997년 9월 원안, 2000년 11월 개정안 채택

MHLW: 노동후생성에서 1998년 11월 원안, 2000년 12월 개정안 채택
FDA: FDA에서 1997년 11월 원안 채택, 개정안 채택 예정.


Status of Efficacy Topic

유효성 주제 현황
	E1: Exposure

노출

	
E1 

	The Extent of Population Exposure to Assess Clinical Safety 
임상에서의 안전성 평가를 위한 집단 노출 범위
	Step 5

	“The Extent of Population Exposure to Assess Clinical Safety for Drugs Intended for Long-term Treatment of Non-Life-Threatening Conditions (생명을 위협하지 않는 질환에서 장기 투여를 목적으로 하는 의약품의 임상에서의 안전성 평가를 위한 집단 노출 범위)”에 대한 가이드라인이 1994년 10월 확정.     

생명을 위협하지 않는 질환에서 장기 투여를 목적으로 하는 의약품의 임상에서의 안전성 평가를 위한 피험자 수와 투여기간에 대해 기술.
각국 채택 현황 (Step 5):
EU: CPMP에서 1994년 11월 채택
MHLW: 노동후생성에서 1995년 5월 채택
FDA: FDA에서 1995년 3월 채택

	E2: CLINICAL SAFETY DATA MANAGEMENT
임상 안전성 데이터 관리

	



 HYPERLINK "http://www.ich.org/pdfICH/e2a.pdf" E2A  
	Definitions and Standards for Expedited Reporting 
정의 및 신속 보고 기준
	Step 5

	1994년 10월 확정.

임상에서의 안전성 관련 정의와 용어를 표준화. 또한 의약품 개발 시 약물유해반응의 신속 보고를 관리하는 기구에 대한 가이던스를 제시. 

각국 채택 현황 (Step 5):
EU: CPMP에서 1994년 11월 채택
MHLW: 노동후생성에서 1995년 3월 채택
FDA: FDA에서 1995년 3월 채택

	



 HYPERLINK "http://www.ich.org/pdfICH/e2b.pdf" E2B  
	Data Elements for Transmission of ADR Reports 
약물유해반응 정보를 전송하는 데이터 요소
	Step 5

	1997년 7월 확정.

개개 안전성 정보의 전송을 위한 데이터 요소들을 표준화. 

각국 채택 현황 (Step 5):
EU: CPMP에서 1997년 9월 채택
MHLW: 채택 예정

FDA: FDA에서 1998년 1월 채택

	E2B (M)
Maintenance of the ICH Guideline on Clinical Safety Data Management :
Data Elements for Transmission of Individual Case Safety Reports

임상시험에서의 안전성 데이터 관리에 대한 ICH 가이드라인 정비 :

개개의 안전성 정보의 전송을 위한 데이터 요소
개개의 안전성 정보를 컴퓨터를 이용하여 전송하는데 필요한 데이터 요소를 정의.

	
E2B(M) 

	Maintenance of the ICH Guideline on Clinical Safety Data Management : Data Elements for Transmission of Individual Case Safety Reports (Version 4.4.1)
임상시험에서의 안전성 데이터 관리에 대한 ICH 가이드라인 정비 :개개의 안전성 정보의 전송을 위한 데이터 요소
	Step 5

	1997년 7월 확정. 2000년 11월 10일 수정, 2001년 2월 5일 재수정.
각국 채택 현황 (Step 5):
EU: CPMP에서 1997년 9월 원안 채택, 2000년 11월 수정안 채택

MHLW: 노동후생성에서 2001년 3월 수정안 채택

FDA: FDA에서 2002년 4월 website에 게재

	



 HYPERLINK "http://www.ich.org/pdfICH/e2c.pdf" E2C 
	Periodic Safety Update Reports 
주기적인 안전성 최신 정보 보고
	Step 5

	1996년 11월 확정.

제품 시판 후 규제 당국에 제출해야 하는 최신 안전성 정보의 보고 양식과 내용 및 보고 주기에 대하여 기술. 

각국 채택 현황 (Step 5):
EU: CPMP에서 1996년 12월 채택
MHLW: 노동후생성에서 1997년 3월 채택

FDA: FDA에서 1997년 5월 채택

	



 HYPERLINK "http://www.ich.org/pdfICH/e2c.pdf" E2C  Addendum
	Addendum to E2C : Periodic Safety Update Reports for Marketed Drugs
E2C에 대한 추가사항 : 시판 의약품의 주기적인 안전성 최신 정보 보고
	Step 5

	의학국제기구 위원회 실무 그룹(The Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS) Working Group V ; CIOMS V) 권고에 따라 실무 전문가 그룹 위원들의 자문과 PhRMA-EFPIA 작업 문서를 근거로 2003년 2월 확정.

각국 채택 현황 (Step 5):
EU: CPMP에서 2003년 3월 채택
MHLW: 노동후생성에서 2003년 4월 채택
FDA: 채택 예정

	E3: CLINICAL STUDY REPORTS  
임상시험 보고서

	
E3 
 
	Structure and Content of Clinical Study Reports
임상시험 보고서의 형식과 내용
	Step 5

	1995년 11월 확정.

의약품 등록 신청 중 임상시험 보고서 통일화.

각국 채택 현황 (Step 5):
EU: CPMP에서 1995년 12월 채택
MHLW: 노동후생성에서 1996년 5월 채택
FDA: FDA에서 1996년 7월 채택

	E4: DOSE RESPONSE STUDIES
용량반응시험

	
E4 
 
	Dose-Response Information to Support Drug Registration 
의약품 등록시 입증해야 하는 용량-반응 정보 
	Step 5

	1994년 3월 확정.

신약의 임상 개발 초기 단계에서 용량과 혈중농도 및 임상반응간의 연관성을 평가하기 위한 시험의 디자인과 수행에 대한 권장사항을 제시.

각국 채택 현황 (Step 5):
EU: CPMP에서 1994년 5월 채택
MHLW: 노동후생성에서 1994년 7월 채택
FDA: FDA에서 1994년 11월 채택

	E5: ETHNIC FACTORS
민족적 인자

	
E5

	Ethnic Factors in the Acceptability of Foreign Clinical Data 
외국임상데이터를 수용하는데 있어서의 민족적 인자
	Step 5

	1998년 2월 확정.

여러 민족 그룹에서 수행된 임상시험 결과에 영향을 줄 수 있는 환자의 유전형 등 내적 특성과 의료환경 및 문화와 연관된 외적 특성에 관하여 기술.

각국 채택 현황 (Step 5):
EU: CPMP에서 1998년 3월 채택
MHLW: 노동후생성에서 1998년 8월 채택

FDA: FDA에서 1998년 9월 채택

	E6: GOOD CLINICAL PRACTICE
우수 임상시험 실시 기준

	
E6 
 
	GCP: Consolidated Guideline 
우수 임상시험 실시 기준: 통합 가이드라인
	Step 5

	1996년 5월 확정.

임상시험의 준비, 점검, 보고 및 임상시험 자료 보관에 관한 사항을 포함한 임상시험 수행에 관한 기준을 설정하고 ICH에서 초기에 합의하였던 필수 자료집과 연구자용 설명자료를 부록으로 통합하였음. 
각국 채택 현황 (Step 5):
EU: CPMP에서 1996년 7월 채택

본 가이드라인에 대한 설명과 주석에 관한 가이드라인 발간
MHLW: 노동후생성에서 1997년 3월 채택

FDA: FDA에서 1997년 5월 채택

	E7: CLINICAL TRIALS IN SPECIAL POPULATIONS
특별 집단에서의 임상시험

	
E7 
 
	Clinical Trials in Special Populations: Geriatrics 
특별 집단에서의 임상시험 : 노인
	Step 5

	1993년 6월 확정.

노인에게 중요하게 사용될 수 있는 의약품에 대한 임상시험의 디자인과 수행시 고려해야할 특이 사항에 대하여 제시.

각국 채택 현황 (Step 5):
EU: CPMP에서 1993년 9월 채택
MHLW: 노동후생성에서 1993년 12월 채택

FDA: FDA에서 1994년 8월 채택

	E8 ~ E10: CLINICAL TRIAL DESIGN
임상시험 디자인

	
E8 
 
	General Considerations for Clinical Trials 
	Step 5

	1997년 7월 확정.

임상시험의 시행, 수행 및 관리에 관한 일반적인 과학적 원칙을 정하고 있음. 임상시험의 디자인과 피험자 모집조건 제시. 

각국 채택 현황 (Step 5):
EU: CPMP에서 1997년 9월 채택
MHLW: 노동후생성에서 1998년 4월 채택
FDA: FDA에서 1997년 12월 채택

	
E9

	Statistical Principles for Clinical Trials
임상시험의 통계 원칙
	Step 5

	1998년 2월 확정.

과학적인 임상시험 결과 분석과 결론을 위한 생물통계 가이드라인 제시.

각국 채택 현황 (Step 5):
EU: CPMP에서 1998년 3월 채택
MHLW: 노동후생성에서 1998년 11월 채택
FDA: FDA에서 1998년 9월 채택

	
E10 

	Choice of Control Group in Clinical Trials 
임상시험의 대조약 그룹 선정
	Step 5

	2000년 7월 확정.

임상시험의 대조약 선정에 관하여 기술. 위약 대조군을 둔 임상시험(또는 두 투약군간의 차이를 입증하는 다른 임상시험)과 양성 대조군을 둔 비교임상시험의 채택 기준 제시

각국 채택 현황 (Step 5):
EU: CPMP에서 2000년 7월 채택
MHLW: 노동후생성에서 2001년 2월 채택
FDA: FDA에서 2001년 5월 채택

	E11: Pediatrics

소아

	
E11 

	Clinical Investigation of Medicinal Products in the Pediatric Population 
소아에 대한 임상시험 연구
	Step 5

	2000년 7월 확정.

소아에 대한 임상시험 전략, 원칙, 규제 기준 제시. 

각국 채택 현황 (Step 5):
EU: CPMP에서 2000년 7월 채택
MHLW: 노동후생성에서 2000년 12월 채택
FDA: FDA에서 2000년 4월 채택

	E12: GUIDELINES FOR CLINICAL EVALUATION BY THERAPEUTIC CATEGORY
치료영역에 따른 임상시험 평가 가이드라인

	1998년 조정위원회 회의에서 각 지역별 임상 평가 가이드라인의 통일을 위해 논의되어야 할 새로운 분야로 채택하고, 확대 가능성을 평가하기 위하여 “탐색시험”을 수행하고 있음.

	E12A 


 
	Principles for Clinical Evaluation of New Antihypertensive Drugs
새로운 고혈압 치료제의 임상시험 평가 원칙
	Principle Document

	새로운 고혈압 치료제의 임상시험 평가 원칙을 정하고 있음. 

EU: CPMP에서 2000년 6월 정보용으로 발표
MHLW: 노동후생성에서 2000년 5월 의견수렴을 위하여 발표, 의견수렴 기간 2000년 9월

FDA: 통보 예정


Multidisciplinary Topic

안전성/유효성이 접목된 주제 (수개의 전문 분야가 종합된 주제)
	Medical Terminology
의료 용어집
	Electronic Standards
전자 전송 기준

	1994년 10월 ICH 조정위원회는 ICH 영역내에서 통일화 작업의 새로운 방향을 발표하였음. 3지역 규제 당국자간의 의견 교환, 기술 개발 등 다음과 같은 사항을 ICH 프로그램에 포함시키는 것에 합의하였음. 

규제 당국자간의 의견 교환은 다음과 같은 사항을 포함한다.

· 의약품 등록에 책임이 있는 당국간의 의견 교환.

· 규제 당국과 제약회사간의 의견 교환
· 의약품 유해반응 정보 및 안전성, 품질 또는 유효성에 관한 데이터의 교환
ICH에서 두개의 특별 분야에 대하여 발표하였음. 

· 국제 의료 용어집의 개발 

· 정보와 데이터의 전송을 위한 전자 전송 기준에 대한 합의

	M1: Medical Terminology
의료 용어집

	약물과 관련된 정보 (특히 유해반응을 보고하는 분야)를 기록하는 용어가 각 나라 마다 각각 다르게 사용되므로 ICH에서는 국제적으로 통용될 수 있는 단일 의료 용어집을 개발하였음. 

기존의 용어집들을 검토하여 국제 용어집을 EU에서 사용되는 MEDDRA (Medical Dictionary for Drug Regulatory Affairs)를 근간으로 개발하기로 합의함.

실무 전문가 그룹은 국제적으로 채택될 수 있는 Medical Dictionary for Regulatoy Activites Terminology (MedDRA Terminology) (규제 당국에서 사용되는 의료 사전)의 허가당국 채택용 판을 발행하였음. 

MedDRA 용어집은 의약품 등록 과정 중 의약품 분류, 검색, 발표 및 의약품 정보 전달을 지원하도록 설계되었음. 본 용어집의 데이터 검색 능력으로 의약품 등록 과정이 신속하고 간소화 되리라고 기대됨.
ICH 조정위원회에 의해 지명된 관리국의 후원아래 용어집의 유지와 등록을 위하여 TRW 사의 자회사인 US-based BDM사가 Maintenance and Support Services Organisation (MSSO) (관리 및 유지 서비스 기구)로 지정되었음.

MSSO에 위탁 관리토록 한 것은 사용자의 필요에 따라 용어집을 개선시키기 위하여 용어집의 유지, 배분, 각국에서의 채택, 계속적인 개발과 관련한 일련의 서비스를 하도록 한 것임. MSSO 팀은 경험이 있는 다국적 회사들 (BDM International, Inc., Quintiles Transnational Corporation, Stellar Business Systems and Cyntergy Corporation)의 컨소시움으로 구성될 것임. Ernst & Young LLP사는 지식 관리 제공자로써 일할 것 임.

MedDRA를 이용하고자 할 때 문의처, subscribe@trw.com
MedDRA 정보, MedDRA page on ICH's web site, and the MedDRA MSSO web site

	M2: Electronic Standards for the Transfer of Regulatory Information and Data (ESTRI)
규제 정보 및 데이터 전송을 위한 전자 전송 기준

	본 프로젝트는 정보의 항상 일정하게 정확히 전달될 수 있는 전자 전송 절차의 검증, 즉 규제 정보의 전송을 위한 암호화 기술과 키 인증 절차의 평가를 포함함.

	
      M2: E2B(M)

	Electronic Transmission of Individual Case Safety Reports Message Specification
(ICH ICSR DTD Version 2.1)
개개의 안전성 보고 메시지 규격서의 전자 전송
	Step 5

	
      M2: eCTD

	eCTD Specifications 
eCTD 규격
	Step 5

	M3: Timing of Pre-clinical Studies in Relation to Clinical Trials
임상시험과 연관된 전임상 시험 실시 시기

	
M3(M) 
 
	Timing of Pre-clinical Studies in Relation to Clinical Trials 
임상시험과 연관된 전임상 시험 실시 시기 
	Step 5

	1997년 7월 확정.

임상시험 실시와 관련하여 독성시험 시기에 관한 비임상시험 실시 전략 개발의 원칙을 제시. 임상시험 이전에 요구되는 중요한 비임상시험에 대하여 기술하고 있으나 해결되지 않은 중요 쟁점들이 남아있음. 

2000년 11월 9일 개정.

각국 채택 현황 (Step 5):
EU: CPMP에서 1997년 9월 원안, 2000년 11월 개정안 채택

MHLW: 노동후생성에서 1998년 11월 원안, 2000년 12월 개정안 채택
FDA: FDA에서 1997년 11월 원안 채택, 개정안 채택 예정.

	M4: The Common Technical Document
통일된 서류 양식

	2000년 7월 조정위원회 회의에서 CTD 가안이 ICH  과정 Step 2로 확정하였으며, CTD 안이 2000년 9월 말까지 의견 수렴을 위해 공표됨. 2000년 11월 CTD 최종 가이드라인이 완성됨.

2002년 9월 11-12일에 Washington DC에서 개최된 회의에서 e-CTD에서 사용할 수 있도록 항목에 번호를 매기는 것과 각 항의 제목을 수정하였음
CTD는 5개의 항으로 구분됨

Organisation

구성

Quality

품질

Safety

안전성

Efficacy

유효성

Electronis

전자접수양식



	

	M4 ORGANISATION
구성
각 서류의 위치와 페이지 넣는 것에 대한 가이던스를 제시하는 자세한 서류 양식을 포함
2002년 9월 항목에 번호를 매기는 것과 각 항의 제목이 재수정 되었음.

	
 

 HYPERLINK "http://www.ich.org/pdfICH/M4%20Organisation%20Step4%20sept02.doc" 
M4 Organisation
  
	각국 채택 현황 (Step 5) 재수정판:
EU:  CPMP에서 2003년 3월 채택
MHLW: 노동후생성에서 2003년 7월 채택
FDA: 채택 예정
	Step 5

	
	각국 채택 현황 (Step 5) 2000년 11월판:

EU: CPMP에서 2000년 11월 채택

MHLW: 노동후생성에서 2001년 5월 수정판 채택 
FDA: FDA에서 2001년 10월 수정판 채택
	

	
	각국 채택 현황 (Step 5) 2002년 9월판:

EU:  CPMP에서 2002년 11월 채택
MHLW: 노동후생성에서 2003년 1월 채택

FDA: FDA에서 2003년 2월 채택
	

	
 

 HYPERLINK "http://www.ich.org/pdfICH/CTD%20General%20QAs%20June%2026%202003.pdf" 
The General Questions & Answers

일반사항 질의 응답집
	각국 채택 현황 (Step 5) 2003년 6월판:

EU: 채택 예정
MHLW: 채택 예정
FDA: 2003년 2월 웹사이트에 발표 
	Step 5

	M4Q QUALITY
품질
생물학적제제/생물공학제품에 대한 데이터를 포함하여 화학에 관한 데이터와

제제학적 데이터를 포함하는 항임.

2002년 9월 항목에 번호를 매기는 것과 각 항의 제목이 재수정 되었음

	
 

 HYPERLINK "http://www.ich.org/pdfICH/M4%20Quality%20Step4%20sept02.doc" 
M4 Quality
 
	각국 채택 현황 (Step 5) 재수정판:
EU:  CPMP에서 2003년 3월 채택
MHLW: 노동후생성에서 2003년 7월 채택
FDA: 채택 예정
	Step 5

	
	각국 채택 현황 (Step 5) 2000년 11월판:

EU: CPMP에서 2000년 11월 채택

MHLW: 노동후생성에서 2001년 5월 수정판 채택 
FDA: FDA에서 2001년 10월 수정판 채택
	

	
 

 HYPERLINK "http://www.ich.org/pdfICH/CTDQuality%20Qs&As%20step2%20Sept%2012%202002.pdf" 
The Quality Questions & Answers

품질 질의 응답집
	의견수렴 (Step 3) :
EU:  CPMP에서 의견 수렴을 위해 2002년 9월 발표, 
MHLW: 노동후생성에서 의견 수렴을 위해 2002년 11월 발표. 

FDA: FDA에서 의견 수렴을 위해 2002년 11월 발표
	Step 3

	M4S SAFETY
안전성 ; 비임상시험 항

2002년 9월 항목에 번호를 매기는 것과 각 항의 제목이 재수정 되었음

	
 
M4 Safety 
	각국 채택 현황 (Step 5) 재수정판:
EU:  CPMP에서 2003년 3월 채택
MHLW: 노동후생성에서 2003년 7월 채택
FDA: 채택 예정
	Step 5

	
	각국 채택 현황 (Step 5) 2000년 11월판:

EU: CPMP에서 2000년 11월 채택

MHLW: 노동후생성에서 2001년 5월 수정판 채택 
FDA: FDA에서 2001년 10월 수정판 채택
	

	
 
The Safety Questions & Answers
안전성 질의 응답집
	각국 채택 현황 (Step 5) status:
EU: CPMP에서 2003년 4월 채택
MHLW: 노동후생성에서 2003년 6월 채택

FDA: FDA에서 2003년 2월 채택
	Step 5

	M4S Efficacy

유효성 ; 임상시험 항

2002년 9월 항목에 번호를 매기는 것과 각 항의 제목이 재수정 되었음

	
 
M4 Efficacy
	각국 채택 현황 (Step 5) 재수정판:
EU:  CPMP에서 2003년 3월 채택
MHLW: 노동후생성에서 2003년 7월 채택
FDA: 채택 예정
	Step 5

	
	각국 채택 현황 (Step 5) 2000년 11월판:

EU: CPMP에서 2000년 11월 채택

MHLW: 노동후생성에서 2001년 5월 수정판 채택 
FDA: FDA에서 2001년 10월 수정판 채택
	

	
 

 HYPERLINK "http://www.ich.org/pdfICH/M4%20Efficacy%20Qs&As%20Feb%2003.pdf" 
The Efficacy Questions & Answers

유효성 질의 응답집
	각국 채택 현황 (Step 5):
EU: 채택 예정.

MHLW: 노동후생성에서 2003년 6월 채택

FDA: FDA에서 2003년 1월 채택
	Step 5

	eCTD ELECTRONIC
전자 접수 CTD

	
 

 HYPERLINK "http://www.ich.org/pdfICH/eCTD%20Specification%20v3.pdf" 
e-CTD Specs.v.3


e-CTD 규격 v.3
	각국 채택 현황 (Step 5):
EU: CPMP에서 2002년 11월 채택

MHLW: 노동후생성에서 2003년 6월 채택
FDA: FDA에서 2003년 4월 채택
	Step 5

	
 

 HYPERLINK "http://www.ich.org/pdfICH/eCTDQ&Astep4Feb2003.pdf" 
The eCTD Questions & Answers

e-CTD 질의 응답집
	각국 채택 현황 (Step 5):
EU: CPMP에서 2003년 4월 채택

MHLW: 노동후생성에서 2003년 7월 채택

FDA: 채택 예정
	Step 5


M4: The Common Technical Document 
통일된 서류 양식

Organisation of the Common Technical Document for the Registration of Pharmaceuticals for Human Use
의약품 등록을 위한 통일된 서류 양식의 구성
2000년 11월 8일 CTD 최종 가이드라인이 확정됨.

2002년 9월 11-12일에 Washington DC에서 개최된 회의에서 일관성과 e-CTD에서 사용할 수 있도록 항목에 번호를 매기는 것과 각 항의 제목을   수정하였음.
목적

· 규제 당국에 제출하는 신청자료에 대한 통일된 양식을 제시하는 것임.

· 임의약품 등록을 위한 신청자료를 편집하는 시간과 자원을 절감. 

· 전자 접수 준비.

· 당국자와 신청자간의 의견 교환 용이.

· 규제당국 간(각국의 입장)의 원활한 정보 교환.

범위

새로운 의약품(생물공학 제품 포함)의 등록 신청서에 제시되어야 하는 정보의 구성에 관하여 기술.

일반 원칙

· 검토자가 신청서 목차에 따라 쉽게 검색 가능케 함.

· CTD 전반에 걸쳐 정보의 표기가 간명하여야 함.

· 서류 크기는 A4 용지와 레터 사이즈(8.5 x 11”) 용지 사용.

· 글자는 읽을 수 있도록 함. Time New Roman체와 12-포인트의 글자 크기를 권장.

· 모든 페이지는 숫자가 매겨져야 함.

· 동의어와 약어는 각 모듈에 처음으로 사용되었을 때 정의가 되어야 함.

· 참고문헌은 the Uniform Requirements for Manuscripts Submitted to Biomedical Journals, International Committee of Medical Journal Editors (ICMJE) 최근판에 따라 인용되어야 함.

CTD의 구성

5개의 module로 구성됨.

모듈 1은 등록 지역 특성에 따라 작성함.

모듈 2, 3, 4와 5는 모든 지역에서 공통임.


Module 1.  Administrative Information and Prescribing Information 

행정적인 정보와 규정상의 정보

등록 지역 특성에 맞도록 작성. 내용과 양식은 각 규제 당국에 의해 결정. 


Module 2.  Common Technical Document Summaries 요약집

약물 계열, 작용 양식 및 예측 효능효과 를 포함한 의약품의 일반적인 소개.

모듈 2는 다음 순서따라 7개의 항을 포함하여야 함.

· CTD 목록

· CTD 서론

· 품질 전반에 대한 요약

· 비임상시험 개요

· 임상시험 개요

· 비임상시험 서술 및 표로 된 요약집

· 임상시험 요약


이러한 요약집의 구성에 대하여는 M4Q, M4S 및 M4E 가이드라인에 기재되어 있음.

Module 3.  Quality 품질

품질에 관한 정보는 M4Q 가이드라인에 기재된 체계화된 양식으로 제출.

Module 4.  Nonclinical Study Reports 비임상시험 보고서

비임상시험 보고서는 M4S 가이드라인에 기재되어 있는 순서에 따라 제출.

Module 5.  Clinical Study Reports 임상시험 보고서

임상시험 보고서와 관련 정보는 M4E 가이드라인에 기재되어 있는 순서에 따라 제출.

의약품 등록을 위한 통일된 서류 양식의 구성
Module 1: 행정적인 정보와 규정상의 정보

1.1 모듈 1 목록

1.2 각 등록 지역 특성에 맞는 서류 (예, 신청서 양식, 규정상의 정보) 

Module 2: CTD 요약집

2.1 모듈 2 ~ 5 
2.2 CTD 서론

2.3 품질 전반에 대한 요약 
2.4 비임상시험 개요
2.5 임상시험 개요
2.6 비임상시험 서술 및 표로 된 요약집
약리시험

약동력시험

독성시험

2.7 임상시험 요약
생물약제학적 시험과 그와 관련한 분석법 
임상약리시험
임상 효능시험
임상 안전성시험
참고문헌

개개 시험별 요약
Module 3:  품질

3.1 모듈 3 목록
3.2 데이터 본문
3.3 참고문헌
Module 4:  비임상시험 보고서

4.1 모듈 4 목록
4.2 시험 보고서
4,3 참고문헌
Module 5:  임상시험 보고서

5.1 모듈 5 목록
5.2 모든 임상시험 일람표 
5.3 임상시험 보고서 
5.4 참고문헌
