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CMC 지원│개요

유효·선도 도출 후보·최적화 비임상 Phase I Phase II약물개발단계

• 사업수행기관 Pool 구성 후, 과제 맞춤형 컨설팅 지원

- (대상)  국가신약개발사업 협약 과제 중 선도 ~ 비임상 단계 과제

- (내용)  과제당최대8개월 → 최대4,800만원 (정부지원+ 민간부담)

1

• CMC 데이터 준비를 위한 열린 교육 운영으로 CMC 직무역량 강화

- (대상)  국내 제약‧바이오 기업에 재직 중인 연구개발 및 CMC 직무담당자

- (내용)  기초 / 기본 / 심화과정 → 무상교육 (100% 정부지원)

2

• CMC 인프라 플랫폼

- 국내 CMO / CDMO 기업 정보 제공

(‘26년 1월 기준, 32개사)

3

• CDMO 사전상담 프로그램

- (대상)  국내 신약 개발사

- (내용)  CDMO 투어 / 상담 (연중 상시)



CMC 지원│사업 목표

CMC 전략컨설팅 CMC 역량강화교육프로그램 CMC 인프라연계



CMC 지원│CMC 전략컨설팅

• 사업수행기관 Pool 구성 후, 과제 맞춤형 컨설팅 지원

- (대상)  국가신약개발사업 협약 과제 중 선도 ~ 비임상 단계 과제

- (내용)  과제당최대8개월 → 최대4,800만원 (정부지원+ 민간부담)
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CMC 지원│CMC 전략컨설팅

1

비영리기관 영리기관

✓ 후보물질선정검토 (TPP, QTPP, CQA)

✓ 후보 ~ 허가까지개발단계별일정및계획수립

✓ 대량생산공정최적화및제형개발

✓ 비임상 / 임상시료생산및CDMO 연계

✓ 기시법설정및분석법개발

✓ 특성분석결과해석및보완방안수립

✓ CTD 작성및GMP 시스템확립

✓ IND 신청및규제기관대응

저분자 저분자단백질, 항체,
유전자, 백신

세포, 유전자 단백질, 항체단백질, 항체 세포, 유전자저분자, ADC,
펩타이드

단백질, 항체

과제 맞춤형 CMC 컨설팅



CMC 지원│CMC 전략컨설팅

2

지원과제
모집 및 선정

1단계

지원과제-수행기관
매칭

2단계

사전협의 후
약정 체결

3단계

과제 맞춤형
컨설팅

4단계

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12

1차 컨설팅 (’26년 4월 ~ 12월)1차 과제 모집

2차 과제 모집 3차 과제 모집 (예정)



CMC 지원│CMC 전략컨설팅
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MRI contrast agent

Exosome

Vaccine

ADC

Antibody

Gene & Nucleic acid

rProtein

Small molecule

2023 2024 2025

Development Modality
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MRI contrast agent

Exosome

Vaccine

ADC

Antibody

Gene & Nucleic acid

rProtein

Small molecule

Lead Candidate Non-clinical

※ ’23년 ~ ’25년, 총 29개 과제

Development Stage



CMC 지원│CMC 전략컨설팅

4

23년1차

A 단백질 / 후보
▪ 제조 공정 변경에 따른 동등성 평가 전략 수립

▪ CTD M3 검토 및 규제기관 대응 자문

B
▪ RCB 재평가 및 DS/DP 출하시험 항목 설정

▪ CTD M3 검토 및 규제기관 대응 자문

C
▪ 수분 안정화를 위한 제조 공정 개선

▪ CTD M3 검토 및 규제기관 대응 자문

후속비임상
FDA P1 IND 승인(‘24년5월)

D
▪ DS 수율 및 안정성 개선 전략 수립

▪ CTD M3 검토 및 규제기관 대응 자문
23년2차

후속비임상
FDA P1 IND 승인(‘24년9월)

MFDS P1 IND 승인(‘23년8월)
FDA P1 IND 승인(‘23년10월)

FDA P1 IND 승인(‘25년8월)

E
▪ 용량 변경에 따른 제제 및 DS/DP 기시법 설정

▪ CTD M3 검토 및 규제기관 대응 자문
24년1차 FDA P1 IND 승인(‘25년6월)

F
▪ 공정 중 불순물 및 유전독성 발생 가능성 검토

▪ CTD M3 검토 및 규제기관 대응 자문
24년2차 MFDS P1 IND 승인(‘25년8월)

ADC / 후보

저분자 / 비임상

저분자 / 비임상

저분자 / 비임상

저분자 / 비임상



CMC 지원│CMC 역량강화 교육 프로그램

• CMC 데이터 준비를 위한 열린 교육 운영으로 CMC 직무역량 강화

- (대상)  국내 제약‧바이오 기업에 재직 중인 연구개발 및 CMC 직무담당자

- (내용)  기초 / 기본 / 심화과정 → 무상교육 (100% 정부지원)
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CMC 지원│CMC 역량강화 교육 프로그램

1

기초 과정 (온라인)
규제 핵심 이론

STEP 1
기본 과정 (온라인 & 워크샵)

공정 및 품질 관리

심화 과정 (워크샵)
전략적 문제 해결 역량

STEP 2

✓ 규제기관을 설득할 수 있는 논리 개발

• Case study, 모의 실사 및 답변서 작성 훈련

• 공정 스케일업 및 변경에 따른 동등성 입증

• 규제기관 보완 요청에 대한 과학적 대응

STEP 3

✓ 모달리티별 공정 설계 및 리크스 관리

• 온라인 & 워크샵 연계

• QTPP 기반 CQA 도출 및 공정 설계

• 모달리티 특성에 맞는 기시법 설정

✓ 글로벌 규제에 맞는 CMC 언어 이해

• 이러닝 컨텐츠 제작 및 학습 모듈 제공

• ICH 가이드라인 (Q 시리즈) 해석

• CTD 구조 및 작성 원칙 이해

5 6 7 8 9 10 11 12

1차 신청 1차 교육 (온라인) 2차 신청 2차 교육 (워크샵)



CMC 지원│CMC 역량강화 교육 프로그램

2

외부기관 59% 주관연구기관 41%

외부기관 42% 주관연구기관 58%

1차 기본
(120명)

2차 심화
(80명)

1차 기본
(이론 교육)

2차 심화
(사례 교육)

4.6 4.6 4.64.7 4.5 4.54.7 4.7 4.6

0

1

2

3

4

5

4.5 4.54.4 4.54.6 4.7

0

1

2

3

4

5

1차만족도

단백질/항체/ADC 세포/유전자 합성

2차만족도

단백질/항체/ADC 합성

■ 실무 적용

■ 강의 구성

■ 교육 추천

※ 1차116명/ 2차74명대상



CMC 지원│CMC 인프라 연계

• CMC 인프라 플랫폼

- 국내 CMO / CDMO 기업 정보 제공

(‘26년 1월 기준, 32개사)

3

• CDMO 사전상담 프로그램

- (대상)  국내 신약 개발사

- (내용)  CDMO 투어 / 상담 (연중 상시)



CMC 지원│CMC 인프라 플랫폼

https://kddf.org/ko/cmc

물질분류 기업명

저분자
(8)

경보제약, 넥스제너, 대구첨복, 대웅바이오, 삼진제약, 엠에프씨,

이연제약, 한미정밀화학

ADC
(2)

경보제약, 삼성바이오로직스

단백질/항체
(11)

미생물실증지원센터, 삼성바이오로직스, 애니젠, 에스티젠바이오,

에이프로젠바이오로직스, 오송첨복, 지씨녹십자, 팬젠,

프레스티지바이오로직스, 프로티움사이언스, 한미바이오플랜트

세포
(6)

마티카바이오랩스, 메디포스트, 바이젠셀, 셀리드, 지씨셀, 코오롱바이오텍

유전자/백신
(12)

미생물실증지원센터, 바이넥스, 삼양홀딩스바이오팜, 셀리드, 씨드모젠,

유바이오로직스, 이엔셀, 이연제약, 지씨녹십자, 지씨셀, 진메디신,

한미바이오플랜트

기타
(4)

(엑소좀) 마티카바이오랩스, 코오롱바이오텍

(마이크로바이옴) 종근당바이오 (LNP) 넥스제너

1



CMC 지원│CDMO 사전상담 프로그램

국내 신약 개발사

학∙연∙병 및 중소∙벤처 기업

CDMO

CMC 인프라 플랫폼 등록 기업

CDMO 소개 생산설비 견학 1:1 상담

1



[문의처]

CMC 지원팀 : kddf_cmc@kddf.org

경청해 주셔서 감사합니다.


