신약신청자료 체크리스트
☞모든 자료의 제출여부 확인 후 본 리스트를 자료와 함께 제출하십시오(제출N인 경우 사유 기재 필).
	목록
	제출여부(Y/N)
	
특기사항
	제출방법
(결재첨부 or 이메일)
	
자료 미제출 사유

	의약품 소개 2page요약
	Y
	반드시 본원 지정 
양식으로 제출
	결재첨부
	

	의약품 조사자료
	Y
	반드시 본원 지정 
양식으로 제출
	
	

	의약품 DC자료집
	Y
	반드시 별도 자료로 제출
	이메일
	

	제품 설명서
	Y
	-
	
	

	Brochures
	N
	반드시 별도 자료로 제출
	
	브로셔 신규제작 中(제작 완료 후 발송 예정)

	약품사진
	Y
	반드시 별도 자료로 제출
	
	

	식별용 Sample
(주사제는 별도 요청시 제출)
	N
	Y
	우편
	8.15 택배 발송 
익일 수령 예상

	국내 유사제품과의 비교자료
	Y
	반드시 별도 자료로 제출
	
	

	국내,외 임상 논문 요약
	Y
	반드시 별도 자료로 제출
	
	


회색글씨 작성 예시입니다.

※ 서류파일을 신청서 결재 시 첨부하여 제출하거나, e-mail로 제출해주시기 바랍니다.   
   e-mail : drug.smc@samsung.com (접수문의 T: 02-2001-2706~7)
※ 서류파일 e-mail제출 시 메일 제목 아래와 같이 기재하여 발신 바랍니다.
[신약신청]회사명 약품명(신청과/신청교수) 예: [신약신청]바이엘 아스피린정(순환기내과/홍길동)  
※ 식별용 sample약 수령 주소(우체국택배만 접수/퀵배송 불가, 주사제는 별도 요청시 제출)
(03181)서울시 종로구 새문안로 29 강북삼성병원 B관 지하4층 약제부 약품정보실

신약신청구비서류목록

1. 의약품 소개 2page요약(본원 양식) 
2. 의약품 조사자료(본원 양식) 
3. 의약품 DC자료집
1 복지부 발행 허가증 사본
2 공정서 사본
3 기원에 관한 자료
4 물리적 및 화학적 성질에 관한 자료
5 기준 및 시험방법
6 안정성(Stability)에 관한 자료
(주사제의 경우 제품의 혼합 시 안정성, Compatibility에 관한 자료)
7 안전성(Safety)에 관한 자료
(급성, 만성 및 아급성 독성, 최기성, 수유부, 소아)
8 약리작용에 관한 자료
9 약효 및 약물동태학에 관한 자료
10 임상 자료(국외)
11 국내,외 임상자료  
12 국내 유사제품과의 비교 
13 기타
4. 제품 설명서
5. Brochures 
6. 약품사진, 식별용 Sample (주사제 sample은 별도 요청 시 제출. 약품의 포장 상태와 라벨 내용, 포장단위, 구성품, 차광여부 등을 확인 할 수 있는 약품사진 제출)
7. 국내 유사제품과의 비교자료(약리기전, 약물동태, 가격, 장·단점등)
8. 국내,외 임상 논문 요약 3종 이상   


