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회 의 개 요

○ 회의명: 2026년 전자국제공통기술문서(eCTD) v4.0 설명회

○ 목 적: 최신 전자국제공통기술문서(ICH eCTD v4.0) 가이드라인 국내 이행에 따라 제약

업계 대상 설명회를 개최

○ 일 시: 2026. 5. 18.(월) 1차) 13:00∼15:00, 2차) 15:30∼17:30

○ 장 소: 한국제약바이오협회 대회의실

○ 참석자: (식약처) 의약품 등의 허가정책·심사·정보화·지원기관 관련 내부 담당자

(업계) 제약업계·협회 관계자

* 한국제약바이오협회, 한국글로벌의약산업협회, 한국바이오의약품협회 회원사 담당자
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eCTD 개요

ICH M4 CTD와 M8 eCTD의 정의

ㅇ국제공통기술문서
(CTD, Common Technical Document)

• 허가 신청 시 제출 자료의 구성을 국제적으로 통일

하기위해자료개요, 양식및 순서등을정하여 ICH

에서제안한제출문서의 표준규격

• CTD의형상

ㅇ전자국제공통기술문서
(eCTD, Electronic Common Technical Document)

• 허가신청시전자적민원처리가가능하도록 CTD문서의전자

파일규격(PDF), 제출자료구성(폴더구조), 제출자료의전자적

명세화(XML) 및 작업내용 암호화 인증(MD5, sha256) 등

인터페이스 도구가추가된전자적자료의표준규격

• eCTD의형상



임시저장
(의약품안전나라)

민원신청
접수및
배정

심사및
수명주기관리

ICH M4 CTD와 M8 eCTD의 정의(계속)

제1부
~제5부

•

•

eCTD 개요

`



M4 CTD

M8(M2) eCTD

초기CTD 공표 M4(R1)

M4Q(R1)

M4(R2)

M4S(R1)

M4(R3) M4(R4)

M4Q(R2)

eCTD v3.0 eCTD v3.2.2 eCTD v4.0
• CTD 전자적 제출 최초 지원 •가장 널리 사용, eCTD v3.0 문제 개선

•생애주기(Lifecycle) 도입으로 핵심기능인 제출

문서의변경, 이력관리가능

•국가별 규제 격차 최소화, 효율성 향상

도모 추가 기능 반영

•메타데이터의 체계적 관리, 문서 재활용,

생애주기 관리 향상

•품질자료를 탑재한 CTD

형식, 문서화에 대한 명

확화, 일부 기술적 세부

사항 개선

•안전성(Safety, M4S) 문서

구조에 대한 추가적인 명

확화 포함 개정

•전자공통기술문서(eCTD) 요

구사항 및 문서 포맷 관련

추가 세부 사항 포함

•CTD의 제2부 제3부 구성 및

부록 개정

•문서의 세분성을 개선

M4    : Organization
M4Q : Quality
M4S  : Safety
M4E  : Efficacy

CTD 및 eCTD 개정마일스톤

2000 2002 2003 2008 2012 2015
2026

~7

eCTD 개요

- M2 - M2 - M8



eCTD관련 규정 및 적용현황

ㅇ CTD 적용 현황

• (’09년) 신약 → (’16년) 자료제출의약품, 제네릭의약품

→ (’21년) 안전성‧유효성 심사 대상 의약품(신청인이

원하는 경우도 제출 가능) → (’23년)  전문의약품

* (제외대상) 희귀의약품, 의료용고압가스, 방사성의약품, 수출용의약품

ㅇeCTD 적용 현황

• CTD를 전자적으로 내려 하는 경우와 그 밖의 희망하는 경우

• (’16년)   eCTD v3.2.2 운영 개시 → (’18년~현재) 기능 개선

• (’24~25년)   eCTD v4.0 개발 → (’26년~현재) eCTD v4.0 시범운영

「의약품의품목허가‧신고‧심사규정」

• 제6조(국제공통기술문서의작성) 및관련[별표3]

「생물학적제제등의품목허가‧심사규정」

• 제8조(국제공통기술문서의작성) 및관련 [별표4]

「한약(생약)제제등의품목허가‧신고규정」

• 제7조(국제공통기술문서의작성) 및관련 [별표10]

「첨단바이오의약품의품목허가‧심사규정」

• 제6조(국제공통기술문서의작성) 및관련 [별표1]

eCTD 개요

ㅇ국가별적용현황(eCTD v4.0)

FDA(’24), PMDA(’22), / (예정) EMA(’26), ANVISA(‘27), Health Canada(‘27), Swissmedic(‘27), TGA(‘27)



추진경과

전자국제공통기술문서(eCTD) 설명회



그간 추진경과

추진경과

’24~’25년 시스템 개발 및 민간 협의 ’26년 시범운영(현재)



eCTD 전문가 협의체 구성 및 운영

○ (목적) ICH M8 최신 가이드라인인 eCTD v4.0 도입환경 구축과 안정적인 eCTD 운영에
필요한 사항을 협의

○ (구성)      ’26년 현재 eCTD 관련 식약처 유관부서, 협회 및 업체 전문가 42인구성

○ (주관)   의약품정책과 (한국의약품안전관리원지원)

○ (기간) ’24년 8월 ～ 계속

○ (회의주기) 수시회의

대내

· 의약품정책과(정보화계), 한국의약품안전관리원

· (의약품분야)  의약품정책과(정책계), 의약품허가총괄과, 의약품규격과 등 심사부

· (바이오분야)  바이오의약품정책과, 바이오의약품허가과, 생물제제과 등 심사부

16명

대외
·(협회)  한국제약바이오협회, 한국글로벌의약산업협회, 한국바이오의약품협회

· (업체)  국내제약, 바이오, 글로벌사
26명

추진경과



협의체 주요 협업사항

○ eCTD v4.0 개발사항 공유 및 sample 자료 제공 협조(한국노바티스㈜)

○ eCTD v4.0 기술사양(사양서, 통제어휘, 검증규칙) 검토

○ eCTD v4.0 시스템 시범운영(샘플자료 제출 민원신청)을 통한 사용자 기능검토

○ 사용자 관점 의견 제시

-예시: 의약품 국제공통기술문서(CTD) 제1부 영문 폴더명 등 사용자 의견 제시

추진경과



시범운영결과및향후계획

전자국제공통기술문서(eCTD) 설명회



시범운영 추진 배경 및 목적

○ (배경) eCTD v4.0 시스템을 개발하고 사용 경험을 통해 서비스 사용성(사용자 편의성) 확보를 위한

시범운영실시

○ (목적) 개발된 인프라의 실효성 및 보완 필요사항을 실제사용자인업계와함께확인

○ (방향) eCTD v4.0 시스템 개발 사항에 대하여 외부 민원인과 내부 심사자 등 주요 사용자를 대상

으로 기능점검을수행

- (1단계) CTD 샘플자료 제출 과정에서 신규 탑재 및 배포되는 eCTD v4.0 시스템의 자료제출·심사 관련

필수 기능에 대한 기능점검(∼‘26.3)

- (2단계) eCTD v4.0 사용경험 확대 및 의견 수렴(‘26.4월 ~ 5월)

* 기술검토 완료(~5.15.) 및 결과서 취합(~5.19.)

○ (국외) ICH M8 이행현황에 따르면 각 규제기관은 시범운영(샘플, 시판허가)을 추진

시범운영 결과 및 향후 계획



점검대상 및 점검내용

수행영역 점검대상 검사내용

시스템

개별기능

eCTD v4.0 시스템의

①민원작성기, ②의약품안전나라민원 창구, ③의약

품통합정보시스템의 eCTD 뷰어등전체절차중의

개별 기능에대한정상작동여부

가. 구현기능의구동상태의적절성

나. 민원인안내서및매뉴얼에따르는점검대상기능구현의적절성

시나리오별

종합

eCTD v4.0 활용민원신청에대해신규, 보완, 재제출,

연구자료(CDISC)제출등전체단계가조화롭게진행

되는지 점검

* (절차) eCTD 자료의 작성 → 의약품안전나라 전자민원창구

허가신청 및 eCTD 제출 → 의약품통합정보시스템 접수 →

협의 → 심사 → 결과회신 → 허가승인

가. eCTD 자료작성시 eCTD v4.0 민원작성기의적정성

나. 의약품안전나라의 eCTD v4.0 업로드및관리유효성

다. 민원신청및신청후상태확인유효성및일관성

라. 의약품통합정보시스템 민원접수, 협의등절차유효성및일관성

마. 의약품통합정보시스템의 eCTD v4.0 뷰어의적절성

바. 심사완료후처리의실효성및일관성

시범운영 결과 및 향후 계획



기능 점검도구

시범운영 결과 및 향후 계획

○ eCTD v4.0 기술사양서와 매뉴얼(길라잡이) 기반 체크리스트 및 종합 검사지



허가 신청, 심사, 승인 절차상 수행 역할

시범운영 결과 및 향후 계획



업체 참여 현황

○ eCTD v4.0 제출·심사 시범운영 참여사 현황(‘24.9.26.∼현재)

- 16업체 17개 품목을 가정, 시범운영 참여사 중 6개업체가신규, 보완, 재제출완료(1차)

- 그 밖의 9개 업체는 식약처와 기술적협의및준비중 또는 연구자료를포함하는일부자료제출(∼1차)

시범운영 결과 및 향후 계획

제제구분 업체유형 업체명 제제구분 심사부서 신규 보완 재제출 변경 CDISC

합성
국내

알보젠코리아(주) 합성 의약품규격과 ○ ○ ○ ○

종근당 합성 의약품규격과

㈜유케이케미팜 합성(제네릭) 의약품규격과 ○ ○ ○

씨지인바이츠㈜ 합성 첨단의약품품질심사2과 ○ ○ ○

(주)대웅제약 합성 첨단의약품품질심사1과 ○

LG화학 합성 의약품규격과 ○ ○ ○

글로벌 한국노바티스(주) 합성 첨단의약품품질심사2과 ○

바이오
국내

SK바이오사이언스(주) 바이오의약품 생물제제과 ○ ○ ○

㈜셀트리온 바이오의약품 바이오시밀러심사과 ○ ○

삼성바이오에피스 바이오의약품 바이오시밀러심사과 ○ ○

LG화학 바이오의약품 생물제제과 ○ ○ ○

㈜씨티엑스 바이오의약품 세포유전자치료제과

㈜세포바이오 바이오의약품 세포유전자치료제과

㈜이뮤니스바이오 바이오의약품 세포유전자치료제과 ○

강스템바이오텍 바이오의약품 세포유전자치료제과

글로벌 한국얀센 바이오의약품 유전자재조합의약품과



민원신청및처리절차상 77건의의견제시

○ 민원 신청 및 식약처 처리 절차상 77건의 보고 현황(기타 5건 제외)

* (참고) 합성 4개 민원에대해 59건, 바이오 2개 민원에대해 18건오류 보고
참여자 별 개별 환경요인, 경험 등 편차로 직접비교는 큰 의미는 없음

시범운영 결과 및 향후 계획



제시의견 유형별 분석 현황

○ 시스템 오류조치(18건), 편의기능 추가사항(10건)은 총 28건, ICH 적용

기준 등 안내가필요한사항은 총 46건 보고돼 총 74건이유효함

시범운영 결과 및 향후 계획



기능보완 등 도출과제 현황
○ 총 28개 보고건에 대해 중복을고려해 도출한 오류수정과제는 13건

(6건 조치완료), 편의기능개선과제는 10건 (1건 조치완료), 으로 총 23건임

시범운영 결과 및 향후 계획



안내사항 도출과제 현황
○ 안내가필요한 46건 중 중복 제외 시 총 33건

- ICH 사양서 안내(2건) 등이 필요하며 모두 FAQ 반영 예정, 이중 2건은 매뉴얼 수정 반영 예정임

시범운영 결과 및 향후 계획



안내사항 도출과제 현황

시범운영 결과 및 향후 계획



CTD 제1부 목차에 대한 영문명(안)

(Type1)

의약품

(Type2)

한약(생약)

제제

(Type3)

생물학적

제제

('Type4)

첨단

바이오

의약품

시범운영 결과 및 향후 계획



종합결과

○ 1차 시범운영 결과, 신규개발된 eCTD v4.0 시스템을 활용하여 허가

민원신청및처리가 가능함

- 민원신청 및 처리 전반*에 걸쳐 오류로 인한 진행 불가 사항 없음

* eCTD 자료 작성 → 의약품안전나라 eCTD 자료 임시저장 → 전자민원창구 허가신청 →        

의약품통합정보시스템 접수 → 협의 → 심사 → 결과회신 → 승인

- 도출 과제 내용 중 이행 불가 사항 없음

○ 도출 과제는 개선을 통해 서비스 사용성 향상 예정

시범운영 결과 및 향후 계획



eCTD v4.0 시범운영 일정

○ 시범운영 일정

시범운영 결과 및 향후 계획



최신기술사양·규약

전자국제공통기술문서(eCTD) 설명회



eCTD v4.0 기술 규약의 이해

최신 기술사양·규약



eCTD v4.0 vs v3.2.2 기술 규약 비교

최신 기술사양·규약



HL7 RPS 기반 XML 메시지 아키텍처

최신 기술사양·규약



•정교한 추적성: 문서의 생성부터 폐기까지 전 과정 추적

•경로 독립성: 파일 위치 변경에 영향을 받지 않는 안정적 관리

범용 고유 식별자(UUID) 기반 문서의 재사용

최신 기술사양·규약



컨텍스트 및 컨텍스트 그룹

최신 기술사양·규약



• {joint-iso-itu-t(2) country(16) us(840) organisation(1) hl7(113883)}

• 2.16.840.1.113883

예시 )

• KR Submission Unit Type  

2.16.840.1.113883.3.989.5.1.10.2.1.13.1

• KR Submission Unit Status  

2.16.840.1.113883.3.989.5.1.10.2.1.14.1

• KR Context of Use  

2.16.840.1.113883.3.989.5.1.10.2.1.3.1

• KR Submission Type 

2.16.840.1.113883.3.989.5.1.10.2.1.1.1

• KR Application Type 

2.16.840.1.113883.3.989.5.1.10.2.1.5.1

OID와 통제 어휘집(CV)

최신 기술사양·규약



eCTD v4.0 XML 제출 데이터 아키텍처 조감도

최신 기술사양·규약



eCTD v4.0 파일 및 폴더 작성 규칙

최신 기술사양·규약



eCTD v4.0 파일 및 폴더 작성 규칙

최신 기술사양·규약



주요개발사항(기능·서비스)

전자국제공통기술문서(eCTD) 설명회



민원작성기
가) eCTD 민원작성기란?

주요 개발사항(기능·서비스)



민원작성기
나) eCTD 민원작성기다운로드및설치

주요 개발사항(기능·서비스)



민원작성기
나) eCTD 민원작성기다운로드및설치

주요 개발사항(기능·서비스)

설치파일 및 가이드 문서 전체
(최신 길라잡이 가이드 포함)

최신 민원작성기 다운로드

기술문서 및 자료작성 매뉴얼



①

②

민원작성기
나) eCTD 민원작성기다운로드및설치

주요 개발사항(기능·서비스)



민원작성기
나) eCTD 민원작성기다운로드및설치

주요 개발사항(기능·서비스)

① ② ③



① ② ③

민원작성기
나) eCTD 민원작성기다운로드및설치

주요 개발사항(기능·서비스)



①

②

민원작성기
나) eCTD 민원작성기다운로드및설치

주요 개발사항(기능·서비스)



①

②

③

※ 참고

➢ 프로젝트 작명 조건

- 띄어쓰기 없음

- 영어(대/소문자), 숫자, 하이픈(-) 만 이용

➢ 기본 저장 경로: mfds_ectd4.0

민원작성기
다) 새프로젝트만들기

주요 개발사항(기능·서비스)



※참고

➢ 모듈 별 내용

- m1 : 신청내용 및 행정정보

- m2 : 자료 개요 및 요약

- m3 : 품질평가 자료

- m4 : 비임상시험 자료

- m5 : 임상시험 자료

➢ 신청유형

- 의약품 품목허가신고

- 생물학적제제 품목허가

- 한약(생약)제제 품목허가신고

- 첨단바이오의약품 품목허가

민원작성기
다) 새프로젝트만들기

주요 개발사항(기능·서비스)



②

①

민원작성기
다) 새프로젝트만들기

주요 개발사항(기능·서비스)



②

①

②

③
④

※ 참고

➢ 폴더에 첨부하는 파일명 조건

- 영어(소문자)

- 숫자

- 이하 특수문자

*     $    {달러기호}

*     - {하이픈}

*     _    {밑줄}

*      +    {덧셈기호}

*      !    {느낌표}

*      ‘    {작은따옴표}

*      (    {왼쪽 소괄호}

*      )    {오른쪽 소괄호}

민원작성기
라) 프로젝트파일생성–CTD(PDF) 업로드–방법 1: 편집메뉴파일추가

주요 개발사항(기능·서비스)



①
②

③

민원작성기
라) 프로젝트파일생성–CTD 파일(PDF) 업로드–방법 2: DRAG & DROP

주요 개발사항(기능·서비스)



〮〮〮

※참고

➢ m2, m3, m4, m5 모듈 파일

업로드 시 문서 용도 및 키워드 지정

- 요구하는 키워드는 m2 ~ m5마다 상이하며, 

파일 업로드 시 알림 메시지 참고

①

③

②

민원작성기
마) 프로젝트파일생성 - 문서용도및키워드지정

주요 개발사항(기능·서비스)



①

②

③

※ 참고

➢ 키워드 study id_study title 의

경우‘ studyID_$studyTitle ’ 형식을

따라야 함

민원작성기
마) 프로젝트파일생성 - 문서용도및키워드지정

주요 개발사항(기능·서비스)



④

①
②

③

민원작성기
마) 프로젝트파일생성 - 문서용도및키워드지정

주요 개발사항(기능·서비스)



① ②

민원작성기
바) eCTD 4.0 제출구조보기및검증

주요 개발사항(기능·서비스)



②

①

※참고

➢ 검증은 제출파일 생성 전 eCTD파일 수행

➢ 검증 실패 시, 하단의 출력 메뉴에서

하단 메시지 조회 가능

- 이를 해결하기 위해 적어도 하나 이상의

eCTD파일 제출파일 내 등록 필요

“ FAILURE Message : submissionUnit.

component 요소 하위에는 적어도

하나 이상의 contextOfUse 요소가

포함되어야 합니다 ” 

민원작성기
바) eCTD 4.0 제출구조보기및검증

주요 개발사항(기능·서비스)



②

①

※ 참고

➢ 제출파일이 생성되면 기본적으로

해당 차수는 파일 등의 변경 불가

- 제출파일 생성 이후 추가 · 변경이 필요한

경우 다음 “제출차수 활성화 기능” 이용

민원작성기
바) eCTD 4.0 제출구조보기및검증

주요 개발사항(기능·서비스)



②

①

※참고

➢ 제출차수 활성화가 필요한 경우

- 제출파일 생성 이후 추가, 변경 필요

- 제출파일을 의약품안전나라에 업로드

하였으나, 제출유형이 달라 검증에

실패한 경우

민원작성기
사) 제출차수활성화〮추가〮삭제

주요 개발사항(기능·서비스)



②①

ed

※참고

➢ 보완제출, 재제출, 신규 제출 시

제출차수를 추가함

➢ 최초 제출차수는 1이며, 이후 순차적으로

부여 및 관리 필요

예시) ‘1’  ->  ‘2’

민원작성기
사) 제출차수활성화〮추가〮삭제

주요 개발사항(기능·서비스)



①

②

민원작성기
사) 제출차수활성화〮추가〮삭제

주요 개발사항(기능·서비스)



①
②

③

※ 참고

➢ 이전 차수에서 기제출된 문서를

현재 차수에서 새로운 문서로 대체 가능

- 1:1 , 1:N , N:1 대체 가능하며, 

N:1의 경우 문서용도와 키워드 정보가

동일한 경우에 한하여 가능

민원작성기
아) 대체및재사용

주요 개발사항(기능·서비스)



①

③
②

※ 참고

➢ ‘ 재사용 ‘ 기능으로 이전 제출차수에서

제출한 파일 / 문서를 새 제출차수에서

다시 활용 가능

주요 개발사항(기능·서비스)

민원작성기
아) 대체및재사용



①

③

②

④

민원작성기
아) 대체및재사용 –트리뷰에서의재사용방법

주요 개발사항(기능·서비스)

⑤



eCTD 정보공유창구(의약품안전나라)

전자국제공통기술문서(eCTD) 설명회



eCTD 전용정보공유전용창구

○ (배경)

- 신규 eCTD v4.0 서비스도입에 따라 기존 v3.2.2 서비스와 명확화 필요

- 기존의 제공정보가 메뉴에서 흩어져 있어 접근성 개선 필요

- 정보접근 단계에서 필요한 안내사항을 강조, 자주하는 질문 내용의 실효성 확보

○ (개선사항)

- eCTD 이용안내: v3.2.2와v4.0의필요한사항을쉽게확인할수있도록개선

- eCTD 자료실: 사양서, 길라잡이, 민원작성기등필요한자료를찾기쉽게개선

- 자주하는질문(FAQ): 시범운영등을통해절차별실제발생한질문중심개편

eCTD 정보 공유 창구(의약품안전나라)



전용창구위치

eCTD 정보 공유 창구(의약품안전나라)



이용안내

eCTD 정보 공유 창구(의약품안전나라)



설치파일 및 가이드 문서 전체
(최신 길라잡이 가이드 포함)

최신 민원작성기 다운로드

기술문서 및 자료작성 매뉴얼

eCTD 통합자료실

eCTD 정보 공유 창구(의약품안전나라)



자주하는질문

eCTD 정보 공유 창구(의약품안전나라)



상담센터및시스템문의안내

eCTD 정보 공유 창구(의약품안전나라)

설명회 관련 추가 질의사항

✓ wslbios@korea.kr 메일로질의

✓ 메일제목에 [eCTD 설명회질의] 표시

mailto:wslbios@korea.kr


질의및답변

전자국제공통기술문서(eCTD) 설명회




