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국내 제약산업의 경쟁력을 제고시키기 위해서는 신약의 심사/허가 기간을 단축시켜 급변하게 변하는 글로벌 제약시장에서 경쟁

우위적 위치를 선점할 수 있도록 기회를 제공할 수 있도록 체계 개선이 시급하다. 신약허가를 위해서는 임상시험 결과에 대한 

안전성과 유효성 등에 대한 심사가 수행되게 된다. 하지만 현재 신약허가를 위해서 제약사와 임상시험수탁기관(Contract 
Research Organization, CRO)에서 데이터 정보체계인 Domain, Variable 및 Parameter 등의 표준을 따르지 않고 다양한 유형

의 임상정보데이터를 심사기관에 제출하고 있어 이로 인한 심사기간 증가와 심사업무 비효율성을 야기시키고 있다. 따라서 본 

연구에서는 국제민간기구인 CDISC (Clinical Data Interchange Standards Consortium)에서 제정한 글로벌 임상데이터 표준

인 CDISC 표준을 준용한 국내 임상시험정보관리 체계 (eCTD 시스템)및 의약품 전주기적 관리체계를 제시하고자 하며, 본 연

구를 통한 기대효과로는 국제표준의 임상정보관리 인프라 구축으로 인한 국내 신약개발 및 해외 진출 환경을 마련하여 글로벌 

시장선점의 기회를 제공할 수 있고, 규제기관 차원에서는 의약품 허가, 심사업무의 효율성 증가는 물론 전주기적 의약품 안전관

리체계를 마련할 수 있을 것으로 사료된다.

키워드: 임상시험 정보관리(Clinical trial Information Management), CDISC표준(CDISC Standards), eCTD시스템
(electronic Common Technical Document system), MedDRA (Medical Dictionary for Regulatory Activities), 
WHO-ART (World Health Organization Adverse Reaction Terminology)

I. 서 론

신약허가를 받기 위해서는 비임상시험을 거쳐 임상시험에서 안전

성과 유효성을 인정받아야 하는데 임상시험을 통한 신약발굴시간이 

길어질 수 있고, 경제적 이익 축소가 우려되어 신속한 신약판매를 

위하여 다국적 제약회사는 임상시험 참여국가의 다각화를 통한 전 

세계 동시 판매를 위해 노력하고 있는 중이다. 신약(New drug)의 

평균개발기간은 10년에서 15년 사이로 소요되며 개발비용은 1억달

러에서 6억달러(약 1,200억원~7,200억원) 정도로 추정하고 있고,  
의 성공확률을 가지고 있을 정도로 리스크(Risk)가 크지

만 신약개발 성공으로 인한 ‘1개품목당 연간매출액’은 8억달러~10
억달러(약 9,600억원~12,000억원) 및 ‘1개품목당 연간순이익’은 

1.6억달러~3억달러(약1,600억원~3,600억원) 정도로 고부가가치를 

창출하고 있는 신약개발을 위한 최적한 체계를 마련해야 할 것이다. 
이와 같이, 신약개발을 통한 국가 제약산업 및 의약품 안전관리체

계에 대한 경쟁력을 제고시키기 위해서는 신약허가 기간을 단축하

여 신약개발기간을 단축시키는 것이며 첫째, 신속(Fast-track) 심사

를 위해서는 허가대상 신약의 안전성과 유효성을 검증하기 위한 

데이터의 표준화가 필요하고, 둘째, 신약 허가 전 임상데이터 체계관

리 뿐만 아니라 허가 후 판매를 통해 사용되는 의약품에 대한 사후관

리체계도 일원화된 통합관리시스템으로 연계하여 관리해 나가야할 

것이다. 따라서 본 연구에서는 제약산업의 국제경쟁력 제고 및 국민

들의 안전성을 보장하기 위한 규제기관의 의약품 전주기적 관리체

계 구축 방안을 제시하고자 한다.

II. 임상관련 표준

2.1 CDISC 표준

CDISC (Clinical Data Interchange Standards Consortium)는 

제약회사(Sponsor), CRO (Contract Research Organization), 의
료정보처리기업, 연구소, 대학 등을 회원으로 하는 비영리단체로서 

임상시험에 관련된 데이터 표준을 제공하는 것을 목적으로 조직되
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었다. 2004년 미국 식약청(FDA)이 임상시험데이터의 출원 포맷으

로 CDISC SDTM (Study Data Tabulation Model) 규격을 허용한 

이후 임상시험센터 (CRC), CRO, 다국적 제약회사 등에서 CDISC 
표준에 대한 많은 관심을 가지고 오고 있고, CDISC 표준들은 크게 

임상데이터의 표준인 SDTM (Study Data Tabulation Model), 동
물임상시험데이터 즉 비임상데이터의 표준인 SEND (Standard for 
the Exchange of Nonclinical Data), 임상시험 분석데이터셋 표준

인 ADaM (Analysis Data Model) 및 임상시험 데이터 구조 일람 

표준인 Define.xml 등으로 구분된다[6].

그림 74. CDISC 표준

Fig. 1. CDISC Standards

SDTM 표준은 임상데이터 전송을 위한 표준데이터 모델로 정의

되며 사람에 대한 임상시험 원시 데이터셋(data set)을 허가기관으

로 제출하기 위한 테이블 포맷의 구조 및 형식에 대한 표준이다. 
SEND (Standard for the Exchange of Nonclinical Data) 표준은 

비임상(동물) 시험의 데이터를 허가기관에 전자적으로 제출하기 위

한 표준으로서 SDTM의 비임상버전으로 정의할 수 있고 비임상 

데이터 모델의 표준 변환방식은 허가기관에 제출되는 연구를 구조

화하고 동물독성시험으로부터의 비임상 데이터를 규격화한 것이다.
ADaM (Analysis Data Model) 표준은 임상시험의 분석 데이터

셋과 메타데이터의 표준형으로 분석 데이터셋은 분석 보고서 작성

을 위해 사용할 임상시험 데이터셋으로 정의되며 메타데이터는 분

석 데이터셋과 분석결과 정의 정보를 말하며, Define.xml 표준은 

SDTM, SEND, ADaM 등을 허가기관에 제출 시에 요구되는 부속

문서이고 실체는 XML 파일이며 이 파일에는 제출 데이터셋의 내용 

즉 데이터셋 일람, 데이터셋 내의 변수 일람, 코드리스 일람 등에 

관한 설명이 기술되어 있다.

2.2 eCTD 시스템

ICH M4 전문가실무그룹(Expert Working Group, EWG)에서 

공통기술문서(Common Technical Document, CTD)를 정의하였

고 ICH M2 EWG는 현재 문서에서 전자공통기술문서 (electronic 
Common Technical Document, eCTD)에 대한 사양을 정의하였

다. eCTD는 의약품 허가와 관련된 사업(제약, 벤처 등)에서 감독기

관(미국의 FDA, 유럽의 EMA, 일본의 PMDA)으로의 정보 전송에 

대한 인터페이스로 정의되며 동시에 작성, 검토, 라이프사이클 관리, 

보관을 고려하도록 설계되어져야 한다[1,2,3,7,9].

그림 75. eCTD 구조

Fig. 2. The Structure of eCTD System

eCTD는 총 다섯 가지의 모듈로 이뤄진 시스템으로서 'Module 
1'은 M2-M5와는 달리 공통성보다는 각 국가마다의 상이한 행정서

류들로 정의되어 있다. eCTD 모듈별 내용을 살펴보면, 'Module1'
은 각 지역에 따라 요구되는 행정적인 내용, 현행 지역 규정에서 

요구되는 심사자료 중 개발경위, 유사제품과의 비교, 외국의 사용현

황, CPP(의약품 제조판매증명서) 등의 내용이 포함되며, ‘Module2'
는 개요 및 요약으로 목차, 품질평가 요약, 비임상자료 개요 및 요약, 
임상자료 개요 및 요약정보가 포함된다. 'Module3'는 품질평가보고

서가 포함되며 기준 및 시험방법과 안전성 시험자료가 이에 해당되

고 ’Module4'는 비임상보고서가 포함되며 안전성/유효성 심사자료 

중 독성과 약리작용에 관한 자료가 포함되며 ‘Module5'에서는 임상

보고서가 포함되며 안전성/유효성 심사자료 중 임상시험성적에 관

한 자료가 포함되도록 구현되어야 한다.

2.3 MedDRA와 WHO-ART

의학적 코딩(Medical coding)은 임상시험을 진행하면서 수집되

는 이상반응, 병력, 약물의 자료를 분류하고 범주화하는 과정이며 

이 과정에서 이상반응에는 MedDRA (Medical Dictionary for 
Regulatory Activities), WHO-ART (World Health Organization 
Adverse Reaction Terminology) 등이 사용되고, 병력에는 

MedDRA, 질병분류체계 (International Classification of Disease, 
ICD) 등, 약물에는 ATC코드, KIMS 분류, 보건복지부 분류 등의 

표준용어분류체계가 사용될 수 있다[5,8,10]. 

그림 76. MedDRA (v14.0) 및 WHO-ART 구조 (2011/2)

Fig. 3. The Structure of MedDRA (v14.0) and WHO-ART 

(2011/2)
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III. 임상정보 관리체계 구축방안

제약사와 CRO의 임상데이터 관리프로세스는 <그림 4>와 같다. 
먼저 데이터 관리계획을 수립하고 DB설계 후 DB를 검증한다. DB 
검증 후 데이터를 입력하고 쿼리생성, 데이터 수정 및 불일치율을 

파악 후 DB품질을 점검한다. 받아들일 수 있는 에러율 이하이면 

DB 잠금(Locking) 후 임상정보 심사 및 신약허가를 수행하는 규제

기관(식약처)으로 데이터셋(dataset)을 전송하는 임상데이터 관리프

로세스를 가지고 있다. 

 

그림 77. 임상데이터 관리프로세스

Fig. 4. Process of Clinical Data Management

신약개발의 심사 및 허가기간을 단축시키고 심사자의 심사업무의 

효율성을 제고시키기 위해서는 <그림 5>와 같은 CDISC 기반의 

eCTD 시스템을 허가기관에서 구축하여 의약품의 전주기적 안전관

리체계를 마련하여 제약사의 경쟁력 제고는 물론 소비자들의 안전

성을 제고시켜 나가야 한다.

그림 78. 임상정보관리 목표시스템

Fig. 5. The Goal System for Clinical Information Management

구체적으로 살펴보면, CDISC 표준을 준용하여 제약사 또는 

CRO업체에서는 표준화된 임상정보 데이터를 신약 허가기관인 식

약처의 CDISC 시스템에 제출하여야 한다. 제출된 임상정보 데이터

는 CDISC 임상정보 밸리데이터 (validator)에서 에러 유무를 파악

하게 된다. 여기서 에러의 유형은 Error, Warning, Notice 등 세 

가지로 분류되어지며 Error가 발생했을 시에는 해당 제약사 또는 

CRO업체에게 재검토를 요청해야 하며, Warning과 Notice는 심사

자들이 받아들여질 수 있는 수준인지의 여부로 판단되어진다. Error
가 발생하지 않은 임상정보 데이터는 eCTD 시스템의 임상정보 데

이터 저장 모듈인 Module 5에 저장되고, 비임상정보 데이터는 

Module 4에 저장된다. 임상정보 데이터 외에 행정서류 및 연구결과

보고서 등은 Module 1에서 Module 5에 저장된다. eCTD 시스템에 

저장된 데이터 및 문서들도 eCTD 밸리데이터(validator)를 통해서 

문서의 유형이 PDF인가, 문서의 구조에 문제가 없는지 등을 검증받

게 된다. 심사자는 신약허가를 위해서 eCTD 시스템에 저장된 임상

정보 데이터, 결과보고서 및 행정서류 등을 검토한 후 신약에 대한 

허가유무를 결정하게 된다. 
이와 같이, 신약허가를 위해서 저장된 임상정보 데이터를 관리할 

수 있게 됨에 따라 의약품 전주기적 안전관리체계를 마련할 수 있는 

초석을 제공해준다. 즉 의약품의 시판 전 임상 정보데이터와 시판 

후 이상반응 데이터를 관리할 수 있어 문제발생 시 실시간 대응이 

가능할 수 있도록 철저한 의약품관리체계가 마련될 수 있다. 향후 

국내 임상정보관리체계의 경쟁력을 제고시키기 위한 단계별 구축방

안은 <그림 6>과 같다.  
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그림 79. 국내 임상정보관리체계 단계별 구축방안

Fig. 6. The Scheme of Clinical Information Management 

System by step

 

IV. 결 론

  국내의 신약심사/허가를 위한 임상정보 데이터의 비표준화 및 

심사 전과정에서 요구되는 심사서류들에 대한 시스템 미구축으로 

인하여 신약시장에서의 국내 제약사들의 경쟁우위적 위치 선점이 

힘들어 지고 있다. 따라서 본 연구에서는 국제민간기구인 CDISC 
(Clinical Data Interchange Standards Consortium)에서 제정한 

글로벌 임상데이터 표준인 CDISC 표준을 준용한 국내 임상시험정

보관리 체계 (eCTD 시스템)및 의약품 전주기적 관리체계 구축을

위한 방안을  제시하였다. 본 연구를 통한 기대효과로는 국제표준의 

임상정보관리 인프라 구축으로 인한 국내 신약개발 및 해외 진출 

환경을 마련하여 글로벌 시장선점의 기회를 제공할 수 있고 규제기

관 차원에서는 의약품 허가 및 심사업무의 효율성 증가는 물론 전주

기적 의약품 안전관리체계를 마련할 수 있을 것이다. 
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