
부스에 방문하신 분들에게 소
정의 기프트를 드릴 예정이오
니 많은 관심 부탁드립니다.

일정: 10월 12일~10월14일
장소: 여의도 콘래드 호텔
부스위치: 3층 A16

관련된 약사법 시행령 개정안이 식품의약품안전처 누리집에 기재되어 있습니다.

인투인월드
KIC 2022 부스 참가

• ㈜인투인월드는 다년간 임상시험 분야에 종사한 전문가들이 모여, 인재육성을 통한
임상시험 분야의 성장을 도모하고자 설립한 임상시험수탁기관(CRO)입니다.

• ㈜인투인월드는 임상시험 관련 규정 준수 및 원칙을 중시하고 전문성을 강화하기
위한 노력에 아낌없는 투자로 최적화 된 전문인력을 양성함으로써 최상의 서비스를
제공합니다.

'징벌적 과징금부터 전담 조사관까지' GMP 감시 세진다

국회, 약사법 개정안 본회의 의결...이르면 연내 시행
거짓으로 적합 판정 받으면 판정취소·과징금·형사처벌
의약품 제조·품질관리 기준(GMP) 강화

http://intoinworld.com/kr/clinical/request.php
http://www.intoinworld.com/kr/index.php
https://blog.naver.com/intoinworld
https://cafe.naver.com/intoinworld
https://www.konectintconference.org/
https://www.doctorsnews.co.kr/news/articleView.html?idxno=144783
https://www.mfds.go.kr/brd/m_209/view.do?seq=43673&srchFr=&srchTo=&srchWord=&srchTp=&itm_seq_1=0&itm_seq_2=0&multi_itm_seq=0&company_cd=&company_nm=&page=2
https://www.konectintconference.org/
https://www.konectintconference.org/
https://www.doctorsnews.co.kr/news/articleView.html?idxno=144783
https://www.doctorsnews.co.kr/news/articleView.html?idxno=144783


FDA 신속 승인 조건부 임상
중 10%는 실패

미국식품의약국(FDA)이 의학적 미충
족 수요를 해결하기 위해 도입한 신
속승인제도의 명암이 뚜렷하게 드러
나고 있다.

의약품 승인을 4년 반 가량 줄였지
만, 다른 한 편으로는 신속승인을 받
은 적응증 가운데 20%가 후속 임상
에서 승인 요건을 충족하지 못했으
며, 절반에 가까운 품목들이 허가 후
경고문을 변경해야 했던 것.

제약사들 "리얼데이터 활용하
고 싶지만…제도 보완 절실"

제약바이오 업계에서 'RWD'와 'RWE’
의 활용폭이 넓어지고 있다. 글로벌제
약사들이 먼저 뛰어든 이 연구분야에
국내 제약사들도 도전장을 던지는 모
습이다.

제약업계 관계자들은 국내 RWE 연구
환경의 개선을 위해 제도적인 보완이
필요하다고 입을 모은다. 또, 민관 협
력을 통해 RWE 전문 인력을 양성해야
한다는 목소리도 제기된다.

임상시험 의약품도 전화 상담
대리 처방 배송 등 허용

식품의약품안전처가 코로나19 백신·
치료제 개발 지원을 위해 임상시험 수
행 시 비대면 평가 도입 등 제도 보완
에 나섰다.

식품의약품안전처는 지난 7월 29일
제약업계와 진행한 간담회에서 제안된
과제의 후속 조치를 안내하기 위해 최
근 규제개혁 개선 방안 설명회를 진행
했다.

의약품 제조 정지 기간 중 개
발목적 제조행위는 가능

제조업무 정지 처분 기간 중 판의약품
매 목적이 아닌 제품개발 목적의 제조
행위는 가능하다는 해석이 나왔다.

18일 제약업계에 따르면 식품의약품
안전처는 최근 제조업무 정지 기간 중
판매 목적이 아닌 제품 개발 목적이나
변경허가 자료 작성을 위한 제조행위
는 허용 가능하다고 밝혔다.

http://www.dailypharm.com/Users/News/NewsView.html?ID=291806&dpsearch=%C0%D3%BB%F3
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