
1. 임상시험용약품의 치료목적 사용

◈ 임상시험용의약품의 치료목적사용 안전관리 강화

☞ (의뢰자)임상시험용의약품 제공기준 및 사용결과 관리 강화

- 임상시험용의약품의 안전성 및 유효성 평가 단계를 고려하여

치료목적사용 제공기준을 마련하고 , 사용목록 및 안전성 정보 관리 의무화

☞ (전문의)신청 시 제출서류는 간소화 , 소견서의 상세 기재사항 규정화

* (규정 ) 의약품 등의 안전에 관한 규칙“ 제 28 조 (‘22.12.7 개정)

<<개인별 치료목적 사용승인 신청 서류>>

변경 전

①전문의 자격증
② 환자 진료기록 및 의학적 소견서
③ 진단서
④ 환자동의서(서명포함)
⑤개발자의 임상약 제공의향서

변경 후

①전문의 자격증
② 환자 진료기록 및 *의학적 소견서*
③ 삭제
④ 환자동의서 서식
⑤개발자의 임상약 제공의향서

• 소견서에 상세 진료기록(영상학적소견, 검사기록, 사용약물[표준치료적용이력 등]

환자의 질병경과 등) 포함되어 있는 경우, 의료기관에서발행한 의무기록 제출 필요
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