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* APA FdAlb daerA AAHWBC, RBC, Hb, Hct, Platelet), &

, Stk AAKCalcium, Phosphorus,
Glucose, BUN, Uric acid, Cholesterol, Total protein, Albumin, Total bilirubin, AST, ALT, ALK
Creatinine, Electrolyte(Na, K, Cl)),

2¥ A AHColor, pH, Specific gravity, Protein, Glucose)
11.2. AARAE A=}
(D Visit 1, 232849 (-14¥ ~ 0¥)

NRgelq #E, AR/A7E e, ATeH

4P A AA HH2A

BN

(2) Visit 2, Baseline (0¥)
AAZDA, 8935, A4 dAN HE8GE , AAAEE 9877
&, WSRS H7}, H&FH2] ARzl

3 ZAE, AR o] AL
71 EL A A i

(3) Visit 3, Visit 4 (48
AAAA, SEAZ B Lok
GAIS 7}, o] AAbdl A}

45, 85)

9 owWgaw A, WSRS %7}, A8%e Ad 29

9

(4) Visit 5, Visit 6 (&

F 125, 47)
AARA, FEAF, QAAAL AP AAVisit 63 D), HEFE
24}, WSRS B7k A479) ARl 2

3 Hea
, GAIS 37}, o)A =A}

(5) Visit 7, Visit 8 (48, 96)
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T8 B7FHZ(WSRS) s@Alol W& B7} (% ¢4 Fop|EE A sF A AAD

Wrinkle severity rating scale

Scom Diegree Description

1 Absent Mo visible nasolabial fold; continuous skin line

2z Mild Shallow but visible nasolabial fold with a slight indentation; minor facial features; implant is expected to
procduce a slight improvement in appearance

3 Moderate  Moderately deep nasolabial fold; clear facial feature visible at normal appearance but not when stretched;
excellent comection is expected from an injectable implant

4 Severe Very long, deep nasolabial fold; prominent facial features; <2 mm visible fold when stretched; significant
improvement is expected from an injectable implant

5 Extreme  Extremely deep, long nasolabial fold, detrimental to facial appearance; 2 ~4 mm visible V-shaped fold when

siretched; unlikely to have satisfactory cormection with injectable alone

* ZX]: Ann Dermatol. 2014 Aug:26(4):447-456

(3) GAIS 7}

J@go Uss 9% Id% FE AN A= ww PEed B A8

(evlauating investigator)2} Al&E3 o] AHtreating investigator)7} 53802 FAE FE

B7F A=(GAISE AH&ste] "7V (% ¢4 FopEE A sF A A AD

B2 By 3444 FNATE

+4 = Complete improvement
+3 = Substantuial improvement
+2 = definite improvement

+1 = Some mprovement

0 = Unchanged

1¥

GAIS

0
i
i b
4N
o

* FA 2R LR8N E & 30 5= Am7]7]9 AHAFA—RA A 7hol=atel o Ay

_55_



i
o
OI-

12. BIZEl= £28 U A8 Al FoA

SHCF.

-
o

M|

2 AR el #HEE 5 A2, A

off

I EM
-1 O

el

it
=

L)

FCF

s
o
—

ek Bt 2785k0{0f

ofgf o} 2 o] A7t

,

S

Al d#of
gol F&5E wrhA

b AldaelA &

S

e

Nlo

)

|

(pain)

NJo
o

« ™ (bruise)

o I &-=(dimpling)

(scar)

i

G

o 15 w]gh(skin erosion)

o =3d(hemorrhage)

o ZE(edema)

Hkerythema)

~

_XU
4
=z

T

o A o] 9k H(palpation)
o 49| Fo|F(breakage)

Aol o) %

<

=
2 32
g E
.C
E WMo
o BE o
R o

¢ Z7](tumefaction)

Z%(hematoma)

o 7ol Z(seroma)

™ (irregularity)

-
st

Sk

_56_



>
o

=] gx(hair loss)

_]?1__
]t 4 (asymmetry)

jud

(o]

—_

’F(paresthesia)

S e

’$(nerve injury)

[ ]
ox

&=
£=¥(salivary gland injury)
7¥

=) 7]‘1—’33‘

4l ué oﬁ N B

.
—l—'

D E AEFLS AEAQA o8 sl 93] AlsEojok Fr.

2) B AFZ YRII7|IBE AREFZA o]l AMESHA] e

3) AlA el T A F2b o AL} AEET

4) FZYAte] B Aglo] Ao ZEE oy Aed Y FH7F 2EE X2,
ol Ay FA o AHgIIAE kHT

L A8

O3 22 BA-go] of7jE A foll AHES FABHAL YAte] A A =E ol ARG

g oF &t

D A=z, 7w, SRt

2) 8% 2 <A 9 o ¥F

3 HFEIH 9 2 A%

o Ry F9

D & AFS 4318 it Ymr7]o|BE AYAHE - AP A d=th

2) B AFL AFAZFoIRE FE7|S 2 T ALgIT

3) AlFo] LHUE A FEFE FolslH, wef o dH A|Fo] AT Hr| = wEst

4) A8 ol AFEFAFE sk, &4EHASH AMESHA] &E

1) A&Rglel Azl QAL ThE o] S A, e St

2) Aefeo] Aaizl AstEAY rABo] gt AAolA L A&sA g
D AAA gl G UYSA Lel A7} gl Bl NS A G

S}
T S PP

vh. 94l
lE BAAE AgHAE R

_57_



13. 3425 7

IO LAt

|'c'>'-|
=

LA

i

0| 2tZE|X]

CERTN

(@]

& HEO|Z OigAel |7 &

=40

=

IT
=

HHE + o, A

oz Atetoj izt

st

Sto{0F

Ml 278

E_I_
CHS

w2f Ef

13.1. =A

13.1.1. A 71+

w

o

N

ol
5

~

__OL
o}
oF

€ 2871719 Abgo] WA RlAl kA =l

A7}

=
o

s3]
==

Z A

o

SREEEE

5}
=

—

o

%

A

- QAAEA oW AFZE FAT hAAA

13.1.2. A A ¢

o=

gey
e

tel Bood wel A s XTE AYsHH o

S

N@olA SAIZE AR

& 279}

A7, ol

=
3

Wgtel tE wE AAE F4,

I S 7154l 7]

9

B,

i

73 3ol

13.2. &%

13.2.1. &= 7+

w

o

N

ol
5

~

__OL
o}
oF

71712] o] go] tidAelA kA wHol

nH

NAx FT&= EeHE

s3]
4

FA

»AO

—

o

)

} =}

»AO

Tk wel o

1

of S

ke
T

o] thdAte]

P35

_58_



- g B WA Bel A
- TRE IANBARA el aE A&HoR qustel AR FHE AHT A5
- QAEA o AFZE FEGeo] A AHY O NPT B B
AN guke ogAte kel Fol@ AP AFHA 2=, A FEEY
o2 ooAAE gth A dATE o AFRE AL YPAY FIE
FUT & Ak Fo FW GAE WAL BE WARA GAL, B JlE o
AFZE FABZ) AT RIAE FEYFOR 37D 5 Ut

13.2.2. &2 g

Z7] g8o] HAEE A AIAAE U AT 27 g8 Q8 ALSE
Brtstel FE7IEA0] WGAE SEHed " HARE AT TS YAE
9ol Al i BEel X5A ol A ZEVE EEEE oA Aol AdAe
Aol 3t T2 st 2o F2 AFE dostEE 3n.

_59_



= 72d /E

- Xt QEN WML | YA B2 TBNOR YSW 4 U FH MES HASCL
- Ofxt RuzA TS Ukt BN TIHS 0l20] £IFHOR SRIkIA St HES MR

- [BK WIS SASAMH M2 SAN RolMOILt YT T ot Ao T
Bl 71ES Lt

= HAIE 2= 2 oAl O8O Zpdst AR Afotof mizt HMAE 4= on, HMES E40

A@717] 2 gz7]7] A EolA Baseline AlA A& & 45, 8F, 125, 24F AIH
nith P ARRE o] 835t YA Wrixtel o] WI7HWSRS, GAISZT At frad
7t 71%Ee WSRS7F /¢ =% HA 14 o /AXAE didAke] vlgo st
ANy iz B2 NAES AAS #3b zoldd dis SAF el <3

SR
9 4d ol B9 ¥R ARl 3US SYH WK
el ol e Hrbel Wl 3ele] ool

==
3
B Aoljt B, M w2 Aot W2 s A9’ S e Median)e WSRS Hr=
3

1411 1% #24 Hhus
- =AIAel o8 744 Baseline) TiHl A% F 245 AlRle] WSRS7} 14 o] 4
o oA AAEE)d ha NG 9 dhae] #3F Aol

_60_



125, 245 AH Y
125, 245 AH Y

=
)
=

)

8
8

=
T
=

T

4
4

ke
T

ke
T

|4 A1 (Baseline) thul Al<
|4 A1 (Baseline) thul Al<

ot 7
7

-

k)

e

WSRS ™ &}%F
7hARe 2

s

=]

3]
3]

GAIS
Al

14.2.

I

£|0{0F StH,

k=)
2

o[ o7t HA ZF=I0I0F o0, olof et 0]
off 7|

I

—

-
()

e

o
—

P 20 28500

A|=[O{0F

C

F

Al
=

o
[

14.2.1. B27e] Aol

o

. PP)ell A

} 2} = Baseline

(per protocol

=0
RLEANS)

7F FAAE A
Tl A

z]

8

Yy

PAAE FEA

2t

st, A" 29 E4]F(ntention to treat

S

2]

14.2.2.

e
B
ap

1

)

g
o

T

T A Hol

o

)
B

<)
yal

=1

ol A HAR
- 6" -

S|
axi

14.24. 184 &



D 1= 8584 B7
- 24 & WSRS %t Afo]

Baseline thu] 245 A|Hol| AT iz =2

TS, AL, HAd

76]

p#te] 0.05 m]grel

-
rE
i

@ 2% fEAQ HrhES
- 45, 855, 1257, 245 A9l WSRS +#3F *}o)
Baseline th¥] 4, 857, 1257, 247 ARl AT 2T ¥HE 7S FEH
EEUA, TG Aok AUHS AN T Fo] Ml ttest o]-§5te)

A8t patel 0.05 Rkl A9 ok Zlo g Addth ] AW aE paired
- 47, 85, 127, 245 A9 GAIS w3t Abo]
Baseline tv] 45, 85, 127, 245 AlQol| Al 2T B2 7T A FH(H L,

A8k pakol 0.05 IR A5 FolF Aow Addth

_62_



= O|AtZ|(Adverse Event, AF) = Y&AIR T CHAKIOA Edot BE O|ESIX| A2 =2
AHS UM, oY LAAEE Q27(7|2F BIEA| QIAE 7HM0F = A2 OfLCt.

= O|27|7|0|4%2+S(Adverse Device Effect, ADE)O|2t AMAIHE O|27|7|2 Qlsto] Lilist
A

b0 o|=otA| 2 HS22A YLAFE o/77|7|te] AMEAE 8 + 8l

Ot
)3

f

LSs=

L=}
398 ot

~ BCHSH O[] - |2 7]7|0|AHS Serious AE - ADE)OIZH AIAEO| AFREIS 2]27|7|2 9
Sto] LABH O[AAR L O|27|7|0[AHES FOIA DARYSIALE MO Tt 20| L3t
B9 YA TaJt YL Y 7IH AT WRT} U FS JBTHOALL o Hof
U 715 Xok2 7R B HEHOIIA ZIE EE O] S S B of siLiol STt
398 woict

= OLARIO Cih Ofsts| 271 ot QUAIRE ol=7|7Ief0] QImRIZE BIfolo] SIS

7|=510{0F SiCf 2R Ol A0l CHEH RYAIFE 2|=7|7[etf QlukEtAI0f Tt F7t7|=0

HAI=|Of{OF SHEE,
= QHHY B IEE OISEE A O|gAE7} BdotH SSE=S B0 S2H7|FA

N A=
[S)
[m] |:|.

=]
T
|=oto{of Bt2z 1 F7b|Es &

A mypHEHS HEER  o|27|7|0fAl

o/lodi T 1o,

N

&

o)
>

r
r

HHES  OlA
|

O - O

(w1}
= SOl Chieh Alglwit ti=ao| HIWEILE ¢

FEO

o

FAH(CI27]7|0| AEES (Adverse Device Effect, ADE), SCHSF O|AMAt| - O|27|7|0|AMEL

ehel &l Al Telz7 7|8 A&, [EH3] 2=7]7] YA 227|120 Aot got

|2t LHOIl 7FsSh 4155 BTt £[0{0F SO, Of&Htg SOf| CHSh ofahs AFEel AMAI
O|Z7[7|2te| QIIUAE HII5I0] S7|ZA 0| 7|ZSt0{0F STt M2tA] O|&bAt|of CHot
LHARE 9|Z27|7(f0| QntEtAof Chot “47r7| = HM|A[SHO{OF BICL.

= HAIE g5 % OAls HRE2E Mot A2 AR w2 HAE = Ao, HE2 &4
(2t EFESHA| A7Stofof Bict,

e
> g

Of

(@]

0
r

\'Hfl

off

SAIHE 2lz7|7|efo| Aol Y= OldAC

o
of SAZHYEN EUIES MAlCh

HIS
o
o
[<)
—
A=
[S)
o
(o)
—

off

87 A& A EE AE F AR TAY o] FAe

_63_




<)
pal

e,

Az Aol

F

o

3 %7t

4

15.2.1.
15.2.2 %

o B =0 oo
S T ) c2
Mo = _ o
< i o
wp Y7 o ny
o N o 0| N
T —~
T % . s 5
= o T
oo wr ) o)) o
W 2 G oF
ey %0 0 ™ ) o
. op Nlo X 7 B
(9] - JIA m ﬂ
o m o M iy il )
s No ) Q) iy -
e 1r of- X . N
m K o# | o m T > ,UI OL
= ® o o oy W
T U * AR
o W w AR o- ® g
= 4 e a %
2~ RIS P o T @ 4 op
o N Jﬂ_ ., TO ) o i
L ]S o 1 R N~
o =0 ] ™ =z I+ o 7 L 0 —
N o) o~ T o o BN
i w -
No o =0 <X o TR —~ N % 1
No <+ o Wl o W J N = o o
T o - o B W + 7 Y
X 6N o) o el o) 2 = X
o =0 = ,m_ﬂ O_O :.L _- o o 5
T oy o 2N ) = Bo
G o KD m N —_ J] =0
T 85 FxaxyN yd U ST
TP gz M THRX X®° 4
S S S -~ BN °o X T L W
~ 0 =
2R 2 We Tl wmzLyow
ECHER PEE M@md T g S g
T T o o X % o % o No = T =< oF
o Mo R o5 KO X <~ <0 P s T A
| 5 oF o s R X w5 o N = =
— — —

CRER

ol & 77 °l&7]7]

7I's AstE 7t
- 64 -

=i
=

- ol

-

e}

(3) GFH ALY 2T

(4) ejotol Al 7]



Hel Aol 2ol vt

9

o] okAtolL} 9

=
T

15.7. o|2AH# el 37}

n
I9) oﬁT 1_|
0 N
0 g
qﬁ ik T 0w E)
o - o o T ~ T
i N T N T F S
k) ° & P A S T B
o oy T < 0 T T X
M B of- ) ~ L3 oF N Mo " X0 oF
¥ w2 N o B RTX b 2 e
~ ) 0 0 ]
I e = % [ P © <M o |
% o = T W = o B G W oo o| T %
o - —_ —
e KX REOE X ° S =p o T
NG o J= B2 n i G o- C)
w = ™ 5 -~ X —~ o No — o) — olJ I
NG a N & of ER pe X Mo = N T
op I S M - ¢ T2 To F I o Ko i
~m o = d L oD B < T oo w2
J _E | —_ sy A ~ 0 v |
M\ — — < X o 11 XN o <O of- BE o )
N Jjo JJo i < ok ojo alo of T ANy o B ™ o%
T eowa s B, 9 < < © B
rw W G - < TR [Tk s %
N , W NN o2 do )/ Wy o) ™ B < = = 3 Jo
o = o =5 jo N S oL T el gt Rty % o
AYREAL o MﬂunﬁEE ﬂ_.ﬁﬂ ~ N o B Wy o 2 = N
X X % | mo o OV E_L}ﬁoAE =~ N = w2 X0 o
WET T ]o%%%}@go%}gg CEELN 0T X
T <O Ho & No o | R o RH w N B ww - i ™ ok < LI l % ~ T
)moszMOZTMM%WMdLHﬂ__/uﬂxwwoﬂ&o&oOT}Homﬂgmﬂ dl%o_u:ﬁq_ol
=" P a®ak %%@%W&%&%@@@@Wﬁﬂ%%%}A T
SRR %ﬂﬂurunuo%%uuﬂ&ﬂn@@@ﬁovﬂl%lﬁ
~ 1 NOX = 7 ﬂ_ﬂ <0 0 0 < < w N O S 5
: ' o © il ) WO o of [ M < o =< N oo T 0
' 1 ~ oF R ﬂ_W LY ﬂ_ﬂ <0 nArO ﬂo 1:M0 N =< —_ X0
E = , Py oF R Hf_W ,,A| EL ﬂ_ﬂ Nro Mo el
z_o o : Q _ o o . o ,,A| ﬂ_ﬂ
Nro N _ % ° &
= B A o 2
H N
Hox o

(A] A2}t

- 65 -



T ,WL
) o HL =
—_ X @ o o LN
AN oﬁw e o Mo oo o ol
p go K o iy ) T !
B | oo N
- 25 ) o o o To =
g | #H =R o % P No
OT .V T fr— ﬂ ﬂ o) 0 O_H
oo T o I (i T T o ~+
%R T T dJo < To X ol
B Ay o iy oo 0 T pe
N Mo T oo 2 o o o
T K T w"r < % B )
w ) o el 0 el
Z—O ~ —_ ‘AIV_M 2| )Aﬂl —_—
2 % E o) J) T )iz i ~ o
o <0 ~ ~ 3 o 3 ‘ﬂ/ op >
oo o iy ~ o P - % N 0 ol
o = KO < o
& Fowz 3 0® T o -
= B oo |z e T <
o = onﬂo 1 < OT _ X il —_ ~o i < my o)
% g % Y o T Mg o o T Njo
R LN & B oy X o T
< N w@o = 7 oo N L oH = ok
o Chzper X p NoRoN Mo 2 i
NN o et T hen = SICIN O
B TEDy T d X s CEDRET®Y
M o T AR oy ke EE 5 0 Z
ﬂmﬂm__m%mw%mmwmqw_% JORNC et .,ﬂg/;oﬁﬁlé
= 0 ) TR ] ~ - % < __w)w — B.:l W—O
o = &o ™ fo —_ U —_ 7 d/ul\ EE r T H._ﬁ
ww@m%%wg%ﬁw%wE%%%ﬂ%ﬂwwﬁﬁ4%
]}N._oL'7Ao i b N = -p © o o= Y ~ =~ =~ =~
uouoyo%g_wuimuumiomvao%%@%x?x@@@@@@
X X X =) O oR Oa m )A _ \ 1
MU ‘OI MU ﬂ — X D . /n”—\ 1 !
L 2
e
4 T
X

B3 Az}

ol
=

15.8. o AHE 2] 715
15.8.1. o] AAL# W&

) A=) Al

ol
=

A}

T

3l o] AFA})- 9]

15.8.2. =TH

)
—

- 66 -



Al A AR oA 2443
S o=7]7]eke] AEH

0, RAE, FolAGE AN

1

[e)
=

=t

<)
pal

& of

A998 o) 1 as
b9,

A A

ol i

A d d2HE 74 ojuf, o

JtE2 Ha

/\El

QA7 o] A

2

Aol AE

)

_
file)

iu]

o A

1
Al HA

<)
pal

gty 1 Hhe

3} o] AFALE-o] B 7] 7]

shod of

o
Aol ARAYAT} of

tH, <

5
gk}, A7)

=
T

sk of

o

Z5|ofo}

o

g

o] Ars} A

@)

RUUZHE 8Y oy

bohe o

AR

Al 7]

P

3]
el
<]

) —

37|

o
=

&
15.8.4. =i

B A9

o]
iai

)

2o o)

0
w
R
<X

{8

ks
gl

A8l o} e},

—_
o

_67_



b,

<)
il

shoq of

S

=
-T-

AEEE B

A NEAYAANA B
24

- =
-

&

ol
o)

—
file)

W

te A7 T4 BE S

S

2 Kol o

B 8 olujell

QAL o] ApAS

H

&

1

<
=

= AR

b= Afolls AFAYATE o] AHdE B iy
- 68 -

K

=l

ol gAtEl- S &7 7o) dk-g-o] 73 -%-<ll

1

<)
pal

AL 4He 9

7}2 Hasleof
HygAY A 2

oeh el
- Ahge z)

A A= ol A7 dEbd g Akl th sl

- 08 2ZE 2

15.8.5. o]/FAt# 2



16. A S2M M4

oo
CHEXIZRE SOl %1 0|F A= & o, dd7[delo] 224 228 |Xat o] 7|1&E8

=
T010J0F ot THIXO|A FOX|= S2M M4, tidAt 28A 8L 1 &o| EMste 2=

AR RIel SQlE Otof StCth CHEXL Solot BEeh EaAtd2 To|z7|7[8 AldntA,
[EE 3] o|27|7] FAI EE7[=0M Fota ULt O[of MHE CHEXE SOA MAS Al

StOJOF SHH, LA 2M0l= & 7=l M720t=2| 10)2 Z2t5t0{0F SiCt
= MAlE &= 8 OlAls H1E8L= Agot A2 ARt e} HEE + A2H, ME2l 590

et Efgoby 28stoi0F Sttt

(D Ao A

2) Y3 e =4

Q) YEGAEE om7]7]o] #3 AR 9 NPT =E iz FAAME 2 &E

(4) H54 N<e(URER Hefir, invasive procedure)e E st UGAIFolA g7t
LA 4F A AR

©) WdA7E Egtofor & AR

©6) AS5HA ¥ YA Dolges A

(7)) HFAHLFE G2 3t Ao Hots 283, F/EE 2= 3=
Bfols dots XTI mA Aer AdHE fdoly £

@) 71 == o]ele] AAY tdAedA 7= ool §l& A¢ 1 A

TR 5 I AR A

) 3 2

AD SR ARl Felgosn vl 8 FH4 wye] At A g 9
8 o] Felo] YYAE Folol A= /Ibel whet 24P Aolen s A

(12) PFA BN FIGOZH PR AFHE mE

13) BAre] QPN el ol A e AwHolojof s, AT Ao we &
Sl olojel W &4 §lol YFAP FoI B ARSHAL YFANE =F AA
S FolE 2T 5 Urks A4

(14 ABEV Bo e mUE 9, ABEHZo] B HAS AAE A A9



9 A ZoloFEdAA Lo #A Weel wat YAAH] AA B9} AT
ZA G Az 9)ak] tadAte] Aol B Hlo] BEE = WeolA thdAtel
B2 AT 5 QUi AT TR EE YlaAe] delele] Eo4 Aol
o3 Aue AL &gat AT A

(15) thakAre) A4e Hobet 4 Q= 712 mus BEd Zoln, YPAHe] Az}
298 A g A4e nwE nsd Aolgs Al

(16) Thde] QAAF A% Fo] oo YPL 2 5 = H2e A0S HSad
Ao A mE ogate] hEllelA ¢d Aolete A

(17) QAN @ thgare] Ao Bate] F7159 FuE A A YA B3
delo] Q= 4o WA Aol Agsor s AL

(18) PHAE =5 Oaae] YD a7 FAHE 49 2 1 A%

(19) thate] QAAE a4 Fof 7|zt

(20) WA Gl FAshs kel g 5

16.2. A Eolo] Yuta a7

D

)

3

4)

(&)

(6)

A@ARE AdE AEsE] ol A BAAR A 2R oAl Al AlsE AR A

AdAE A3 Sl A]le] ARl FA S5 A T TR
e JANA Al F-stofof s, thdAHEE thelD)et ol & F2 A YA

YA @A A e T2 e oA Aol Mk, A2 = sid EAE 71A
shofof Jot.

ANEAE AEE FAAE B ok s, AR A ES e DA AlE
3l oF 2T},

SYAE e AAAA AFAE A B oA Ay F3e FEFS
PR A ggofof sk, thdAt e tiE|dle] AldY EE ARE ol + 3l
8o B oz ANE YA T Azt 2Eetar A& et tiE
SE3 AAE 713 E ATt FAE dofoF

NgAE oA ol= thda == izl ¥3 ddE 271y AR, Ao # A
1718 5 7134 3 Ade] hAE dAsks g0l 2FH A= T
WA Fooll ke & T Je 2L A B9 ARTF S YA A4,
WgAEAEA B 78 E43E AEE ol weEt A EH o ok s, AR F ol

WEEA] 9989 $1S woto} Aok thAte] A&H NG Fel oA JFS

¢

i

_70_



=

B3 A7

1))

B ol HAEHNES i A5
A =T FAM Mol MAEAY, tdA A AlTE £A4 BE W0

J
=

)A

A

—

o
T
B

11
J-
ﬁo

11
5

#

~0

gt

# oo}

g

16.4. th/g=ke] thgflo] o

)|

JJo

e
—_——

3

Bg Aale] of

) —
| -

o4

boh T

T =
5 ©°

ofok stH, 7}

=13
-

1l

FoM A2 AT

)|

%

+

.

__OE

0
o

W
o

X YA EYA A

_7’|_



17. DAt Hafofl et <f

I 20| E|X] = 420

Al

Ct. TBHAt &2

2y

.
()

2XE =00 KAl

o

=80

<

it
=3

U2, H|

A
T

o= Aletof 2t HEE

HCf.

-
o
—

ek Bt 27851010

7hsstAY d

=
=

ForA o

Zed

A Eel

n=R
L

Ho

Aol = o thgAtelA

277

71717}

A7} 71

24

_72_



= YYAIR0| BRE £ ChEXOlA Tdet £A8 Sl OlYES SOl CHSIo] JEAHE 2|z7|7 |2t
QluREAOf HE CHAAION et 2o Bl X=LE SS MEoh=s |2t ZXE +8ot0] MARICL
= HAIE 2= 2 oAl U8R 2ot AQZ Al w2t HAE £ Aon, HE2| S0

(et EfEoiA 285t0{0F SiCt.

X Yy FEF
VYA HOE lstel ol yAT} BT YA H §4E PAsoE YTl

getel gl ek e A2 SO s Z]A et
¥ PaEg gy A

VYAl AEH SJEA7)G B FEE G #F E Yy AEH
B/

Y272 e BAgo] MY P HEo] BE A F& AP

_73_



X, 2lZ|RY,

(x|
=

AHSA

HC.

.
o
—

StO] KAl

~
o

So| o2ARES

&

DLHER

=80

el

it
=

2 AR el #HEE 5 A0, A

L)

oL,

(el Bt 2785k0{0f

=

—

,uo
o
Hlo
J)

P
o

o

PN
T

Pl ANg

N HAs

=W /e ol whel 744 5o

tdzkel A, b, BEXE HEs|of

3](Institutional Review Board)

2

3 Ak)

] Al
=

(1 L&A

-
| .

R

sttt} IRB

91of of

| 2 =stefof

s

B

oy

%

SHA

of hof iAol A7t F2l7t A4

3)
=

)= ==
= 4955 9

A3

‘('),]

A

]

A
=t

ot

A Ao met Z 8= A

5]
=

o] A&

e

X
)

3k o] AALE /2] J57]7] 0]

=
3

Ciasgd

sk of

LA A

2

zAE AE

i

<)
pul

8

Gl

=N
o

19.3. A=

(1) A& AH(nvestigator)g} & Al

L —
| .

AR

SRR

o= om gl

SRR

dA=

|

A

b

M

of thal thd=t7t

e},

WA gkl tia] o)shA A x|7F Ak Ag ol tAANA L Fofok

_74_



b, g gl

==k

19.4. ==

1
3

A

el

o]
"

W
el
w7

Hlo

B
%

gl H A o] A3t 8 5ol dGAIE AlFA ) HAte

?_]__

o}

shof of

me} o] 2ol X =2
®) oA dd A 2

ksl
gl

of we} A7 ook gt

=N
[}

AN A

19.5. =YEH

(1) =Y & HMonitoring)o] 2t

a4 gl wek AA,

=i}
=

AN E

s3]
==

FA

»AO

]

N
)

i

A7

0] 9] A} A| B
i

Al U E

0

.l
o

i

y

T
|

T
B

@ AZA

FA

»AO

—

o

19.6.

IAAY AD=7E mobAAY A A 7S Hert

9

A7} By

(53
=

&, Al

APAAN U 2

Mg W 55 71535k

Mg LAk A ol

uf ol =

s}
=

g

A

PN
T

]

o

sk,
ERSER

shof of

B

Q) A&A

T
|

X et T2

= Ad

A ol

_75_



7] Aol olej @ YIANE A" A

o

SRUEE

)

et
et

9

e}

Feq of

°

o) ] Apol| Al Hufjof

=

=

FEA

°©
pal

|

L=y

skod), 2| # AL,

S

A998 g1l THATE %8

& Al
f=

==

AHERE 222 9
A

olim 2
Aed 3 A

i

o]
(D thAaAF Zo)(nformed Consent)z}

19.7. A&A 59

i

Foll o

R

o A7}

3

o
=

Al

=

<)
il

ol ¥z, ZUH
- 76 -

SAY BALG

HAATL g AES Fe715A 7]

2 A oly)E 71Esa TR

HE
T}

[e)

=~

of
=i

o)
d=
0]

A Aol ARgrozR, e Wits)

= 2UH

]

-
=

A
FA)
;:-:_']
=

FA

o

A
H g ofof

]

(D hgA e

19.8. WAk 7159 w2 2%
2 & 3



19.9. 7159 B&E

——

S IER

ahof o

tes

S

BnE

o

wK

o

af

7o) A A

il

%
+

.

__OE

g
o
N

)

)

o
ﬁo

~

;01_
&
K

file)

ol

471 2

—

N

o

At Al

_77_



20. 1 8ol ALARES sl afeko2 17| LI610] TS Akt

= YdAlds oSt ez HASH| ffoto] O 8io| Eest MRZ S7|EA(Case

Report Form, CRF), SI2IXIet UMAIE7IZ FTlo| opA, AlBHIQIRI0l Oj2jAt U UMAIES

o|=7|719] MG T 2|, YUl ABEIS O=7|7I0] BT HIo B MBS 3742
shst 4 9ICk
= TNE $2 U OAls ATBOR TS HOR ARl 2t WY 4 9lon| HBo| S4of

e} ErErsiA AEeoioF Bict

¥ Fd7]E 4] (Clinical Report Form : CRF)

YRPEE fyxf A B AL A HReF HAF B FIFE H HEGE i T]EE
90 & 7 YEF JYShs £Alo]O ST FEAE FETIYRFHASOP) o] FY
T, FA Z]Fo] et Alg RS A1 o] ZFFE OfoF Ft

X A oFA]
B A= YY) S YYAXFAFE A EEoF 81, A oFA] o= YA w9
NG et Y, Y HY H B B A H B A A Ee] Fef

oA TS EFE

X QRS L o] 7] ]o] HE]

HHAEE S| 5|7 G YA FYAZ|HE] o] AT YYAFHE o277 Hejfo)
9j3ta] QJAIF o AFSEHE 92 )79 F, Y HE, AR, FF b, #1759
QJEI} g ojo}f 5l AEH 7]ES HREFfof ot

_78_



M X AdJAEAH=EM Y JH0IE?

Iy
A0

)

i

b
rj\g

3
dAY, e, 73

(28159) =5 AFA THYT 245 25AH2=E 187
LERASYAHELR A FFF LB

BN 7IAAR BI3A—7] 7%

3} : 043-719-4017

¥ 2 : 043-719-4000




2= 187

50 ~
B3 =0
4o ﬂ
of ok ©
% Hio

op W &
do B %
of y e
to T
ar & =
folo Mm__.n_V pl
< W ol
K- O Hio
g of
ol

Mﬁ Hio
T

(28159)

7171t

!

=

k=

DN

o2 7|7 & ALR

.
(o]

DS
1M ZOMX|H FEHA]”

Al
D

AIZ 0| OFZOHMT I

http://www.mfds.go.kr

=717
TEL: 043)719-4017 FAX: 043)719-4000

]

"t "zl




	★ 안면조직고정용실의 기술문서 및 임상시험계획서 작성 가이드라인(민원인 안내서)（최종）
	개요
	(내용없음)
	(내용없음)
	(내용없음)
	(1) 해당 의료기기의 사용목적 : 양쪽 코입술주름(nasolabial fold)의 일시적 개선
	(2) 해당 의료기기: 안면조직고정용실 A(시험군), B(대조군)
	(3) 임상시험 평가내용 : 안전성과 유효성
	(4) 임상시험 디자인 : 단일기관, 전향적, 비교 무작위배정, 이중 눈가림(대상자, 평가자), 비열등성, 확증 


	7.2. 임상시험용 의료기기 정보
	7.2.1. 임상시험용 의료기기
	(1) 코드명/품목명: B02040.01/안면조직고정용실(4등급)
	(2) 모델명: MFDS-1외00건

	7.2.2. 제조사: ㈜오송메디컬
	7.2.3. 원재료
	7.2.4. 모양 및 구조 - 외형
	7.2.5. 모양 및 구조 – 치수
	7.2.6. 저장방법 및 사용기간
	(1) 저장방법: 10 ~ 25℃에서 직사광선을 피하여 보관
	(2) 사용기간: 제조일로부터 3년


	7.3. 임상시험용 의료기기 사용방법
	7.3.1. 사용 전 준비사항
	(1) 유효기간 및 포장의 파손여부를 확인한다.
	(2) 사용 전 적용 부위를 깨끗이 한 후 사용한다.
	(3) 제품의 사용설명서 및 사용방법을 숙지한다.
	(4) 국소 마취를 시행한 후 사용한다.

	7.3.2. 사용방법 및 조작순서
	(1) 안면조직고정용실 삽입 및 출구 지점 위치, 사용개수 선정 및 표시 방법
	(2) 마취방법 및 주의사항
	(3) 캐뉼러 삽입(조직통과 깊이 및 위치)
	(4) 캐뉼러 제거 및 지혈
	(5) 고정용실 이식 및 조직 고정방법
	(6) 실 끝 절단 및 정리, 환자 조치사항(필요시 제거방법)

	7.3.3. 사용 후 보관 및 관리방법
	(1) 본 제품은 일회용 멸균 의료기기로 재사용, 재멸균하지 않는다.
	(2) 해당 제품은 한 번의 시술과정에서 한 환자에게만 사용한다.
	(3) 한번 개봉한 제품은 사용하지 않았더라도 폐기한다.


	7.4. 임상시험용 의료기기의 공급 및 관리
	8.1. 대상자 선정기준
	(내용없음)
	(1) 만 19세 이상, 만 70세 이하의 남녀
	(2) 양쪽 코입술주름(nasolabial fold)의 일시적인 개선을 원하는 자 중, 스크리닝과 베이스라인 주름정도평가척도(Wrinkle Severity Scale, WSRS)가 3점 또는 4점인자
	(3) 본 임상시험기간 동안 안면부에 미용시술(확대시술, 피부박피술, 뉴로톡신제제, 안면거상술 등)을 포함한 모든 피부과적 처치나 치료를 중단할 것에 동의한 자
	(4) 임신가능성이 있는 여성 대상자 중 본 임상시험에서 임상시험기간 동안 의학적으로 허용된 방법(콘돔, 적어도 6개월이상 지속된 경구 피임법, 주사용 또는 삽입용 피임제, 자궁 내 피임장치를 설치한 경우)으로 피임하기에 동의한 자
	(4) 임신가능성이 있는 여성 대상자 중 본 임상시험에서 임상시험기간 동안 의학적으로 허용된 방법(콘돔, 적어도 6개월이상 지속된 경구 피임법, 주사용 또는 삽입용 피임제, 자궁 내 피임장치를 설치한 경우)으로 피임하기에 동의한 자
	(5) 임상시험에 참여할 것을 자발적으로 서면 동의하고 지시사항을 이해하고 따를 수 있는 자


	8.2. 대상자 제외기준
	(내용없음)
	(1) 스크리닝일 기준 1년 이내 안면에 필러 또는 안면조직고정용실 이식을 받은 경험이 있는 자 또는 기간에 상관없이 안면에 PMMA(Polymethylmethacrylate) 필러 시술, 실리콘과 같은 영구 피부확장 보형물을 삽입한 이력이 있는 자
	(2) 스크리닝일 기준 6개월 이내 안면에 미용시술(확대시술, 피부박피술, 뉴로톡신제제, 안면거상술 등) 및 여드름 흉터 치료를 받았던 자
	(3) 스크리닝일 기준 3개월 이내 면역억제제, 화학요법제 또는 전신 코르티코스테로이드를 사용한 자 
	(4) 스크리닝일 기준 1개월 이내에 안면에 국소도포제(스테로이드, 레티노이드), 주름개선용 기능성 화장품을 사용하였거나 임상시험기간 중 사용 예정인 자
	(5) 임상시험용의료기기 적용 2주 전부터 적용 2주 후까지 항혈전제(아스피린, 클로피도그렐황산염, 티카그렐러 등)를 투약하거나 투여해야 하는 자
	(6) 과거 또는 현재 시험에 출혈 관련 병력(출혈장애, 혈액응고)이 있는 자
	(7) 임상시험용의료기기 적용 1주 전부터 적용 1주 후까지 Vitamin E 제제, NSAIDs 제제 또는 콜라겐 제제를 투약하거나 투약해야 하는 자
	(8) 안면부에 피부질환 또는 염증이 있는 자 
	(9) 유효성 평가에 영향을 미칠 수 있는 흉터, 비후성 반흔이 안면부에 있거나 켈로이드성 병력이 있는 자
	(10) 이전에 폴리디옥사논에 과민반응을 보인 이력이 있는 자
	(11) 리도카인 등 국소마취제에 과민 반응을 보인 이력이 있는 자 
	(12) 임산부 및 수유부 


	8.3. 목표대상자 수 및 그 근거
	(내용없음)
	(1) 목표대상자 수: ○○○명
	(2) 연구가설 : H0: Pt – Pc ≦ δ  vs   H1: Pt – Pc > δ
	(3) 산출 근거 
	(4) 산출식(평행설계인 경우)


	10.1. 시험방법 
	10.1.1. 시험기기 대조기기 정보 
	10.1.2. 시험방법 
	(1) 스크리닝
	(2) 대상자 동의 및 준비 
	(3) 인구학적 조사, 병력조사 요법 
	(4) 대상자 식별코드 부여
	(5) 임상시험용 의료기기 적용 방법
	(6) 이상사례 조사 
	(7) 임상적 평가 
	(8) 안전성 평가
	(9) 관찰항목


	10.2. 설계방법
	10.2.1. 대상자군 
	10.2.2. 눈가림(단일 눈가림, 이중 눈가림)

	11.1. 임상시험 일정표
	11.2. 임상시험 절차
	(내용없음)
	(1) Visit 1, 스크리닝 (-14일 ~ 0일)
	(2) Visit 2, Baseline (0일)
	(3) Visit 3, Visit 4 (적용 후 4주, 8주)
	(4) Visit 5, Visit 6 (적용 후 12주, 24주)
	(5) Visit 7, Visit 8 (48주, 96주)


	11.3. 측정 및 검사방법
	(내용없음)
	(1) 임상시험용 의료기기 적용부위 사진촬영
	(2) WSRS 평가
	(3) GAIS 평가


	12.1. 예측되는 부작용
	12.2. 사용상 주의사항
	13.1. 중지
	13.1.1. 중지 기준
	13.1.2. 중지 처리

	13.2. 탈락
	13.2.1. 탈락 기준
	13.2.2. 탈락 처리

	14.1. 유효성(성능)의 평가변수
	14.1.1. 1차 유효성 평가변수
	14.1.2. 2차 유효성 평가변수

	14.2. 통계분석방법
	14.2.1. 분석군의 정의
	14.2.2. 일반적 원칙
	14.2.3. 인구학적 자료 분석
	14.2.4. 유효성 분석
	(1) 1차 유효성 평가변수
	(2) 2차 유효성 평가변수


	15.1. 안전성 평가 변수
	15.2. 안전성 평가 분석
	15.2.1. 안전성 분석군

	15.3. 이상사례의 정의
	15.4. 의료기기이상반응의 정의
	15.5. 중대한 이상사례, 의료기기이상반응의 정의
	(내용없음)
	(1) 사망하거나 생명에 대한 위험이 발생한 경우
	(2) 입원할 필요가 있거나 입원 기간을 연장할 필요가 있는 경우
	(3) 영구적이거나 중대한 장애 및 기능 저하를 가져온 경우
	(4) 태아에게 기형 또는 이상이 발생한 경우


	15.6. 예상하지 못한 의료기기이상반응
	15.7. 이상사례의 평가
	15.8. 이상사례의 기록 및 보고 절차
	15.8.1. 이상사례 교육
	15.8.2. 중대한 이상사례․의료기기이상반응
	15.8.3. 예상하지 못한 중대한 의료기기이상반응
	15.8.4. 중대한 이상사례․의료기기이상반응 발생 시 조치사항 
	15.8.5. 이상사례의 추적관찰

	16.1. 대상자동의서에 반드시 포함되어야 하는 사항
	(내용없음)
	(1) 임상시험의 시험목적으로 수행된다는 사실
	(2) 임상시험의 목적
	(3) 임상시험용 의료기기에 관한 정보 및 시험군 또는 대조군에 무작위배정 될 확률
	(4) 침습적 시술(侵襲的 施術, invasive procedure)을 포함하여 임상시험에서 대상자가 받게 될 각종 검사나 절차
	(5) 대상자가 준수하여야 할 사항
	(6) 검증되지 않는 임상시험이라는 사실
	(7) 대상자(임부를 대상으로 하는 경우에는 태아를 포함하며, 수유부를 대상으로 하는 경우에는 영유아를 포함한다)에게 미칠 것으로 예상되는 위험이나 불편
	(8) 기대되는 이익이 있거나 대상자에게 기대되는 이익이 없을 경우 그 사실
	(9) 대상자가 선택할 수 있는 다른 치료방법이나 종류 및 그 치료방법의 잠재적 위험과 이익
	(10) 임상시험과 관련한 손상이 발생하였을 경우 대상자에게 주어질 보상이나 치료방법
	(11) 대상자가 임상시험에 참여함으로써 받게 될 금전적 보상이 있는 경우 예상 금액 및 이 금액이 임상시험 참여의 정도나 기간에 따라 조정될 것이라고 하는 것
	(12) 임상시험에 참여함으로써 대상자에게 예상되는 비용
	(13) 대상자의 임상시험 참여 여부 결정은 자발적이어야 하며, 대상자가 원래 받을 수 있는 이익에 대한 손실 없이 임상시험의 참여를 거부하거나 임상시험 도중 언제라도 참여를 포기할 수 있다는 사실
	(14) 제8호머목에 따른 모니터요원, 제8호버목에 따른 점검을 실시하는 자, 심사위원회 및 식품의약품안전처장이 관계 법령에 따라 임상시험의 실시 절차와 자료의 품질을 검증하기 위하여 대상자의 신상에 관한 비밀이 보호되는 범위에서 대상자의 의무기록을 열람할 수 있다는 사실과 대상자 또는 대상자의 대리인의 동의서 서명이 이러한 자료의 열람을 허용하게 된다는 사실
	(14) 제8호머목에 따른 모니터요원, 제8호버목에 따른 점검을 실시하는 자, 심사위원회 및 식품의약품안전처장이 관계 법령에 따라 임상시험의 실시 절차와 자료의 품질을 검증하기 위하여 대상자의 신상에 관한 비밀이 보호되는 범위에서 대상자의 의무기록을 열람할 수 있다는 사실과 대상자 또는 대상자의 대리인의 동의서 서명이 이러한 자료의 열람을 허용하게 된다는 사실
	(15) 대상자의 신상을 파악할 수 있는 기록은 비밀로 보호될 것이며, 임상시험의 결과가 출판될 경우 대상자의 신상은 비밀로 보호될 것이라는 사실
	(16) 대상자의 임상시험 계속 참여 여부에 영향을 줄 수 있는 새로운 정보를 취득하면 적시에 대상자 또는 대상자의 대리인에게 알릴 것이라는 사실
	(17) 임상시험과 대상자의 권익에 관하여 추가적인 정보를 얻고자 하거나 임상시험과 관련이 있는 손상이 발생한 경우에는 연락해야 하는 사람
	(18) 임상시험 도중 대상자의 임상시험 참여가 중지되는 경우 및 그 사유
	(19) 대상자의 임상시험 예상 참여 기간
	(20) 임상시험에 참여하는 대략의 대상자 수


	16.2. 대상자 동의의 일반적 요건
	(내용없음)
	(1) 시험자는 시험을 시작하기 전에 임상시험심사위원회로부터 대상자에게 제공될 설명서 및 동의서, 기타 문서화된 정보의 사전 서면승인을 받아야 한다.
	(2) 시험자는 임상시험심사위원회의 승인 직인이 찍힌 동의서 등을 대상자 또는 대상자의 대리인에게 제공하여야 하며, 대상자(또는 대리인)와 동의를 받은 책임시험자(또는 책임시험자의 위임을 받은 자)는 동의서 서식에 서명하고, 자필로 해당 날짜를 기재하여야 한다.
	(3) 시험자는 서명된 동의서를 보관해야 하며, 사본을 대상자(또는 대리인)에게 제공해야 한다.
	(4) 동의서를 받는 과정에서 시험자는 대상자 또는 대리인에게 강제나 부당한 영향을 미치지 않아야 하며, 대상자 또는 대리인이 시험의 모든 정보를 이해할 수 있는 용어 및 언어로 작성된 동의서 등을 제공하여 설명하고 질문에 대하여 대답한 후 충분히 생각할 기회를 제공하여 동의를 얻어야 한다.
	(5) 대상자 동의서에는 대상자 또는 대리인의 법적 권리를 포기나 제한, 시험자/의뢰자/기관 및 기관장의 과실 책임의 면제를 암시하는 내용이 포함되어서는 안된다.
	(6) 대상자의 동의에 영향을 줄 수 있는 새로운 시험 관련 정보가 수집되면 동의서 서식, 대상자설명서 및 기타 문서화된 정보는 이에 따라 수정되어야 하며, 사용 전에 반드시 위원회의 승인을 받아야 한다. 대상자의 지속적인 시험 참여 의지에 영향을 줄 경우 시험책임자는 대상자 또는 대리인에게 즉시 알리고, 이러한 고지와 관련된 모든 사항을 문서화해야 한다.
	(6) 대상자의 동의에 영향을 줄 수 있는 새로운 시험 관련 정보가 수집되면 동의서 서식, 대상자설명서 및 기타 문서화된 정보는 이에 따라 수정되어야 하며, 사용 전에 반드시 위원회의 승인을 받아야 한다. 대상자의 지속적인 시험 참여 의지에 영향을 줄 경우 시험책임자는 대상자 또는 대리인에게 즉시 알리고, 이러한 고지와 관련된 모든 사항을 문서화해야 한다.
	(7) 대상자 또는 대리인이 동의서 등을 읽을 수 없는 경우에는 공정한 입회자가 동의를 얻는 전 과정에 참석하여야 한다.


	16.3. 임상시험 실시 도중 대상자 설명문 등이 변경되었을 때 재동의
	16.4. 대상자의 대리인이 대상자를 대신하여 임상시험 참여에 동의
	19.1. 임상시험 실시기관
	(내용없음)
	(1) 임상시험실시기관의 장은 해당 임상시험의 실시에 필요한 임상시험실, 설비와 전문 인력을 갖추어야 하고, 긴급 시 필요한 조치를 취할 수 있도록 하는 등 해당 임상시험을 적절하게 실시할 수 있도록 하여야 한다.


	19.2. 임상시험 심사위원회
	(내용없음)
	(1) 임상시험심사위원회(Institutional Review Board)는 국내 법규/관례에 따라 구성되어 있어야 한다. IRB는 대상자의 권리, 안전, 복지를 보호해야 하며, 취약한 환경에 있는 대상자가 임상시험에 참여하는 경우에는 그 이유의 타당성을 면밀히 검토하여야 한다.
	(2) 임상시험심사위원회는 임무를 수행함에 있어 대상자의 시험참가 동의가 적절하게 얻어지지 않았거나 임상시험이 임상시험계획서에 따라 진행되지 않은 경우 또는 중대한 이상사례/의료기기이상반응이 나타난 경우에는 임상시험의 일부 또는 전부에 대하여 중지 명령 등 필요한 조치를 시험책임자에게 하여야 한다.


	19.3. 시험자
	(내용없음)
	(1) 시험자(Investigator)라 함은 시험책임자, 시험담당자, 임상시험조정자를 말한다. 시험자는 의뢰자와 합의되고 임상시험심사위원회 및 식품의약품안전처장의 승인을 득한 임상시험 계획서를 준수하여 임상시험을 실시하여야 한다.
	(2) 임상시험 중 또는 임상시험 이후에도, 시험자는 임상적으로 의미 있는 시험실적 검사치의 이상을 포함하여 임상시험에서 발생한 모든 이상반응에 대해 대상자가 적절한 의학적 처치를 받을 수 있도록 조치하여야 하고, 시험자가 알게 된 대상자의 병발질환에 대해 의학적 처치가 필요한 경우 이를 대상자에게 알려주어야 한다.
	(3) 시험자는 임상시험계획을 정확히 분석 및 숙지하고, 대상 대상자의 문제점을 적극적으로 대응한다.


	19.4. 의뢰자
	(내용없음)
	(1) 임상시험의 계획, 관리, 재정 등에 관련된 책임을 갖고 있는 자로 통상 의료기기 임상시험의 경우 의료기기 제조업자(수입자를 포함한다)를 말한다.
	(2) 임상시험 대상, 시험방법, 증례보고서의 서식과 내용 등이 임상시험 계획서의 절차에 따라 이루어지도록 하여야 한다. 
	(3) 의뢰자의 점검 계획과 절차는 임상시험의 중요도, 대상자 수, 임상시험의 종류와 복잡성, 대상자에게 미칠 수 있는 잠재적인 위험의 정도 및 이미 확인된 임상시험 실시상의 문제점 등에 따라 결정되어야 한다.


	19.5. 모니터링
	(내용없음)
	(1) 모니터링(Monitoring)이라 함은 임상시험 진행 과정을 감독하고, 해당 임상시험이 임상시험 계획서, 표준작업지침서, 임상시험 실시기준 및 관련 규정에 따라 실시, 기록되는지 여부를 검토, 확인하는 활동을 말한다.
	(2) 임상시험에 대한 모니터링은 임상시험 모니터요원의 정기적인 임상시험 실시기관 방문과 전화 등을 통해서 이루어질 것이다. 방문 시 모니터는 환자기록 원본, 임상시험용 의료기기 관리 기록, 자료보관(연구파일)등을 확인한다.
	(3) 또한, 임상시험모니터 요원은 임상시험 진행과정을 잘 살피고, 문제가 있을 경우 시험자와 상의한다.


	19.6. 임상시험 계획서의 변경
	(내용없음)
	(1) 임상시험 계획서를 임상시험심사위원회 및 식품의약품안전처장으로부터 승인 받은 후, 시험절차가 광범위해지거나 위험도가 높아지거나 대상자 선정기준에 변화가 있거나 추가적인 안전성 정보로 인해 임상시험 계획서를 변경하는 경우에는 임상시험심사위원회 및 식품의약품안전처장의 승인을 받아야 한다.
	(2) 임상시험 계획서를 수정할 때에는 개정 일자, 개정 이유, 개정 내용 등을 기록하여 보관하여야 한다.
	(3) 시험자는 대상자에게 발생한 즉각적 위험 요소의 제거가 필요한 경우를 제외하고는, 임상시험심사위원회 및 식품의약품안전처장의 변경승인 이전에는 계획서와 다르게 임상시험을 실시하여서는 안 된다. 만일 대상자에게 발생한 즉각적 위험요소를 제거하기 위해 임상시험심사위원회의 승인을 얻기 전에 이러한 임상시험 계획서의 변경을 적용하게 되는 경우, 가능한 한 빨리 변경에 대하여 임상시험심사위원회(사후검토 승인을 위하여), 의뢰자, 식품의약품안전처장에게 제출하여야 한다. 그리고 임상시험심사위원회 위원장이나 간사가 승인한 문서를 의뢰자에게 보내야 한다.
	(3) 시험자는 대상자에게 발생한 즉각적 위험 요소의 제거가 필요한 경우를 제외하고는, 임상시험심사위원회 및 식품의약품안전처장의 변경승인 이전에는 계획서와 다르게 임상시험을 실시하여서는 안 된다. 만일 대상자에게 발생한 즉각적 위험요소를 제거하기 위해 임상시험심사위원회의 승인을 얻기 전에 이러한 임상시험 계획서의 변경을 적용하게 되는 경우, 가능한 한 빨리 변경에 대하여 임상시험심사위원회(사후검토 승인을 위하여), 의뢰자, 식품의약품안전처장에게 제출하여야 한다. 그리고 임상시험심사위원회 위원장이나 간사가 승인한 문서를 의뢰자에게 보내야 한다.
	(4) 임상시험에 영향을 주지 않는 사소한 수정이나 명시는 승인이 반드시 필요한 것은 아니며 행정상 변경이 필요하다.


	19.7. 대상자 동의
	(내용없음)
	(1) 대상자 동의(Informed Consent)라 함은 대상자가 임상시험 참여 유무를 결정하기 전에 대상자를 위한 설명서를 통해 해당 임상시험과 관련된 모든 정보를 제공받고, 서명과 서명 날짜가 포함된 문서를 통해 본인이 자발적으로 임상시험에 참여함을 확인하는 절차를 말한다.
	(2) 대상자 본인 또는 대리인이 동의서 서식, 대상자설명서 및 기타 문서화된 정보를 읽을 수 없는 경우에는 공정한 입회자가 동의를 얻는 전 과정에 참석하여야 한다.
	(3) 동의를 얻기 전에 시험자는 대상자 또는 대리인이 임상시험의 세부 사항에 대해 질문하고 해당 임상시험의 참여 여부를 결정할 수 있도록 충분한 시간과 기회를 주어야 하며, 모든 임상시험 관련 질문에 대해 대상자 또는 대리인이 만족할 수 있도록 대답해 주어야 한다.


	19.8. 대상자 기록의 비밀보장
	(내용없음)
	(1) 대상자의 신원을 파악할 수 있는 기록은 비밀로 보장될 것이며, 임상 시험의 결과가 출판될 경우에도 대상자의 신원을 비밀상태로 유지한다.
	(2) 본 임상시험에 관련된 의뢰자, 모니터 및 점검자는 본 임상시험의 모니터링과 점검 및 진행사항 관리를 위한 목적으로 대상자의 기록을 열람할 수 있다. 시험자는 본 임상시험 계획서에 서명함으로써, 국내의 법규와 윤리적 측면에서 임상시험 의뢰자 또는 모니터 및 점검자가 대상자의 차트와 증례기록서 기록을 검증하기 위하여 해당 문서를 검토하거나 복사할 수도 있음을 인정한다. 이러한 정보들은 기밀로 보관되어야 한다.
	(3) 증례기록서 등 임상시험에 관련된 모든 서류에는 대상자 이름이 아닌 대상자 식별코드(일반적으로 대상자 이니셜)로 기록하고 구분한다.


	19.9. 기록의 보존
	(내용없음)
	(1) 임상시험 실시와 관련된 각종 자료 및 기록을 잘 보존하도록 하여야 하며 보안을 유지하도록 한다. 제조허가·수업허가 또는 그 변경허가를 위한 임상시험 관련 자료는 허가일로부터 3년간 보존하도록 하고, 그 밖의 임상시험 관련 자료는 임상시험이 끝난 날부터 3년간 보존하도록 한다. 다만, 식품의약품안전처장이 지시하거나 시험책임자가 필요하다고 판단한 경우에는 보관기간을 연장할 수 있다.
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