
1 - 1

6월은 호국보훈의 달 입니다

식품의약품안전처

수신 수신자 참조

(경유)

제목
PICS 가이던스 부속서 16 (책임자(Authorised Person) 및 배치출하) 제정(안) 의견조
회

1. 귀 협회의 무궁한 발전을 기원합니다.

2. 우리 처는 2014년 7월부터 의약품실사상호협력기구(P I C/S) 회원으로 활동하고 있습

니다.

3. 이에 P IC/S에서는 "책임자(Author i sed Person) 및 배치출하"(P IC/S 가이던스 부속서 16)

제정(안)을 마련하고 의견조회를 요청한 바, 동 제정(안)에 대하여 귀 협회에 의견

수렴을 요청하니, 귀 협회 회원사 및 비회원사를 대상으로 의견 조회 실시 후 의견

이 있는 경우 붙임3의 검토의견 양식을 작성하여 2021.9.1(수)까지 우리 처(의약품

품질과) 이메일(gmpkorea@korea.kr )로 회신하여 주시기 바랍니다.

* 이미 다른 국제 GMP 협회에 제출한 의견은 제출제외

붙임 : 1. P I C/S 책임자 및 배치출하(부속서 16) (영문) 제정(안) . 1부.

2. P I C/S 책임자 및 배치출하(부속서 16) (국문번역본, 참고용) 제정(안) . 1부.

3. 검토의견 양식 1부. 끝.
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