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식품의약품안전평가원

수신 수신자 참조

(경유)

제목
의약품규제조화위원회(ICH) 유전자치료제 비임상 생체분포 고려사항(S12)

가이드라인 의견조회

1. I CH "유전자치료제 비임상 생체분포 고려사항(S12)" 가이드라인 관련입니다.

2. I CH에서는 전문가위원회에서 합의된 동 가이드라인(안)에 대해 각국 규제기관 및

관련 단체의 의견을 수렴하는 단계(S tep3)를 진행하고 있습니다.

3. 이에 우리 원에서는 동 가이드라인(안)에 대해 관련 부서, 단체 및 업계의 의견을

수렴하고자 가이드라인(안) 원문 및 국문번역본(참고용)을 송부하오니 의견이 있는

경우 다음과 같이 회신하여 주시기 바랍니다.

- 다 음 -

가. 회신기간 : 2021.7.1. (목)~2021.9.30. (목)

나. 회신방법 : 의견제출서(붙임 3) 작성, 전자메일( j ae r i n l ee@korea.k r ) 송부

붙임 1. I CH_S12 가이드라인(안) 원문.

2. I CH S12 가이드라인(안)_국문번역본(참고용) .

3. 의견제출서(양식) . 끝.
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