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推進経過

韓-スイスの医薬品GMP相互協力

段階別相互協力合意

GMP遵守の有無の評価をGMP証明書および実態調査報告書を検討することで代替

韓-EFTA FTA共同委員会(2018.6.6)



食薬処-スイスの医薬品庁間のモデル事業

輸入医薬品の許可に必要なGMP遵守可否評価の際、既存の書類評価および実態

調査に代わり、当事国で発行されたGMP証明書および実態調査報告書を検討する

ことで代替する。

あらゆる人体適用医薬品(完成、原料、バイオ、漢方薬/生薬、臨床試験用医

薬品含む)

スイスの6つの製造所、韓国の3つの製造所に対して実態調査が未実施

スイス医薬品庁と共同でモデル事業最終結報告書を作成



韓-スイスのGMP相互信頼を締結

(背景) 2014年締結した了解覚書とモデル事業の肯定的な結果が基盤

(範囲) 化学医薬品(完成、原料)、生物医薬品、漢方薬/生薬製剤、臨床試験用医薬

品等あらゆる人体用医薬品

(目的) 当事国間GMP管理システムと履行に対する理解増進、情報交換の円滑化、

当事国規制機関のGMP実態調査結果の信頼

(方法) 医薬品製造所のGMP評価手順として相手国のGMP証明書を信頼

(情報交換) 必要に応じて実態調査報告書、是正および予防措置(CAPA)等、関連情

報を要請国に60日以内に提供

(その他) 必要に応じて現場評価が可能、視察および共同実態調査が可能

(発効) 当事国の内部手続き完了後、署名した日から発効



期待効果

実態調査による金銭的、人的、時間資源の削減

韓国産医薬品の品質認知度の向上により輸出活性化

実態調査資源の効率的活用

韓国の優秀なGMPシステムに対する国際的信頼度工場

優秀な医薬品の国内導入期間の短縮により必要医薬品に対するアクセシビリティ

向上



バイオ医薬品の規制管理の先進化



現行 改善

製造品目 • 国内製薬会社の海外製造

所委託製造制限

• 国内製薬会社が海外に

設立したり一定持分を投

資した海外製造所に一

部工程委託が可能

輸入品目 • 一部製造工程を国内製

造所に委託できる根拠規

定無し

• 輸入品目の一部製造工

程を国内製造業者に委

託することができるよう

にする





バイオ医薬品の全周期規制支援サービスの拡大



製品化
技術支援

申請

申請内容
検討・受付

分科院
構成

会議運営

会議結果
整理・共有

技術支援運営手順

疾患ターゲット
選定、先導物質
発掘等

非臨床
非臨床
(1床)

非臨床
(2床)

非臨床
(3床)

許可
流通
販売





’16

’17

’18

’15
1回(仁川、松島コンベンシア)

• 73回の講演、69名演者(国外: 51名)、
24ヶ国約2,100名出席

3回(ソウル、インターコンチネンタル ソウルコエックス)

2回(ソウル、インターコンチネンタル ソウルコエックス)

• 98回の講演、91名演者(国外: 59人)、
25ヶ国約2,200名出席

• 104回の講演、90名演者(国外: 60人)、
36ヶ国約2,700名出席

4回(ソウルグランドインターコンチネンタルパルナス、.6.26～29)

• 130回の講演、126名演者(国外: 101名)、
32ヶ国約3,000名出席予想

マリアンジェラ シマンオ
WHO事務次長

チャン・ビョンギュ
4次産業革命委員会

委員長

ブライアン・ウィルソン
FDA CBER 組織および

先端体系局長

ソ・ジョンジン
セルトリオン会長



食薬処、ICH管理委員会選出

ICH選出管理委員会(Elected MC)の活動

* 11回のEWG参加中(‘18.4月基準)
☞ Q3C[R7], Q12, E11A, E17 Q&A, S1, S5[R3], S11, M1[R], M7[R2], M9, M10



国際医療機器規制当局者フォーラム(IMDRF)活動

(目的) 国際的な医療機器規制緩和、規制当局者間許可および事後管理制度・政策

協力推進

(会員) 米、EU、日、オーストラリア、カナダ、中国、ロシア、ブラジル、シンガポール、

大韓民国

(運営) 国際共通許可審査書類、医療機器単一品質審査プログラム、医療機器固有

識別コード等、実務グループ

国際医療機器規制当局者フォーラム会員国加入

IMDRF10回目正式会員国に加入(‘21年会員国加入目標早期達成)

- 医療機器分野規制緩和および相互協力を強化することにより国家競争力向上

および韓国医療機器の海外市場進出拡大に寄与



加入推進経過(1)

GHTF Meeting
11th IMDRF Meeting

発表

5th IMDRF Meeting 12th IMDRF Meeting



加入推進経過(2)

IMDRF履行条件の成功的役割遂行および産業界意見取りまとめのための

民・官・学合同IMDRF運営推進団の構成および運営

* 全体人員183名(産業界94名、機関42名、学界7名、政府39名、その他8名)

1. IMDRF実務グループのうち2/3以上参加

2. 定期会議、テレビ会議等、公式会議参加

3. 会員国順次議長国担当(韓国‘21年担当予定)

4. IMDRF活動の意志決定過程への参加および戦略的方向提示等



IMDRF実務グループの参加状況

実務グループ名 主な活動内容

国際共通許可審査書類 許可を受けるために規制当局に提出する書類の共通のTemplate(電子様式含む)準備

優秀審査基準 医療機器許可およびGMP審査者等、規制審査者の資格と教育および力量管理要求事項樹立

国際規格
医療機器許可・審査時活用される医療機器国際規格開発に規制当局者の参加に関するガイドラ

イン開発

臨床評価(新規) 規制当局間臨床評価の規制緩和のためのガイドライン開発推進

副作用用語 医療機器副作用関連用語およびコード情報システムの改善および緩和のためのガイドライン開発

医療機器固有識別コード UDI制度が国際緩和されるようにUDI表示基準指針および基本理念に対するガイドライン開発

患者オーダーメード型医

療機器

規制当局が個別患者を対象にした医療機器の規制を考慮するために、定義および規

制手順を樹立する指針開発

現行運営中の国際共通許可審査書類等、7つの実務グループに全部参加中



国際緩和追求および医療機器の生物学的安全性試験資料の信頼性を

確保し、国内医療機器の安全管理水準を向上

医療機器の非臨床試験制度の導入

医療機器の非臨床試験制度の導入

2016.12月 2019.5月

法令整備

-「医療機器法施行規則」 2017.5.1改正

- 「非臨床試験管理基準(食薬処告示] 」2017.5.1改正

医療機器GLP運営協議体の運営

業界教育・広報

医療機器の非臨床試験制度を全面義務化

医療機器の非臨床試験制度の導入



「医療機器法」 (’15.12.31改正、’16.12.31施行)

- 第10条の2 (非臨床試験実施機関の指定等)

「医療機器法施行規則」(‘17.5.1改正)

- 第24条の2 (非臨床試験実施機関の指定等)

- 第24条の3 (非臨床試験実施機関の遵守事項)

「非臨床試験管理基準」 (‘17.5.1改正)

医療機器の非臨床試験制度の導入



試験機関 試験検査機関 非臨床試験実施機関

試験過程 試験検査機関の標準運営手順 非臨床試験管理基準

許可資料

認定範囲

食薬処長が指定した試験検査

機関で発行された試験成績書

食薬処長が指定した非臨床試験実施

機関で発行された試験成績書

医療機器の非臨床試験制度の導入



ありがとうございます


