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림 산검역본  공고 호2017-288

동물 약 등 안 효  심사에 한 규  개 함에 어 민에게․ 미

리 알려 견  듣고  그 개 취지  주 내  행 차   46

규 에 하여 다 과 같  공고합니다.

 월                            2017 9 27

림 산검역본

동물용의약품등 안전성 유효성 심사에 관한 규정 ․

일부개정고시 안 행정예고( ) 

1. 

❍ 포   료 는 현 하는 난  질환 등  료할 수 는  

차  첨단 술로  신  산업 로   가능  

  -  련, 포   료  개 에  안 하고 질병 료

에 효과가 는지  평가할 수 는 안 효  심사  마련․

2. 

포 료   료 에 한 어   마련 안 ( 2 )

포 료   료 에 한  신 로 미 확화❍ 

포 료   료 에 한  가 안 ( 9 2)

포 료   료 에 한  확 할 수 는 ❍ 

련 보나 료  통해 개  에 한 안  등   

확보하고  함
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포 료   료 에 한 심사  마련 안 안 ( 14 2, 14

3)

❍ 포 료   료  심사  통해 안   효

심사하고  함

포 료   료 에 한 료 안 별  안 별  ( 3 2, 3

3)

❍ 포 료    료 로  안 효  심사에 필 한․

료   할 수 도록 하고  함

3. 

   고시 개 안 에 하여 견  는 개  또는 단체  ( ) , 

2017. 10. 30 지 다  사항  재한 견  림 산검역본

참  동물약 리과 에게 하여 주시  랍니다 타( : ) . 

한 사항  림 산검역본  홈페 지(http://www.qia.go.kr) 

또는 동물약 리과 페(http://cafe.daum.net/nvrqspharm  참)

고하시거나 동물약 리과로 문 하여 주시  랍니다. 

가 행 고 사항에 한 항 별 견 찬  여  그 사 . ( )․

개 안( ) 수 안( ) 사
  

나 . 단체  경우에는 단체 과 주   화 호( ), 

다 하는 곳 림 산검역본  동물약 리과 . : 

화   - : 054-912-0532 (FAX : 054-912-0530)

주  경  - : 상 도 천시 혁신 로 곡동 8 177( 960) 

우편  - ( ) : sejang@korea.kr
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림 산검역본  고시 호2017-***

5 , 7 , 16 46「 」

․

.

 월 2017 ** **

림 산검역본

ㆍ

ㆍ

.

2 13 14 .

포 료 라 함  살아 는 가 동  포  체 에    13.  “ ” , , 

양 식하거나 별하는 등 물리 학 생물학   , , ㆍ

하여 하는 동물 약  말한다 다만 동물병원 등 료  내. , 

에  수 사가 가 또는 동 포  당해 수술 나 처  과 에  안

에 문 가 없는 한  생물학  특  지 는  내에(

 단순 리 척 냉동 해동 등 만  하는 경우는 한다, , , ) .

료 라 함  질병 료 등   생체에 투 하는   14. “ ” 

플라스미드 등  물질 또는 물질  포함하고 는 동물 약
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 말한다.

3 1 2 “ ” “ , , 

” , 2 9 “

” “ , , ” .

9 2 3 4 .

포 료  경우 에 라 다  사항에 한 보  체    ③ 

재하거나  료  하여야한다.

포  원 포채취  수집 동결 해동  차 양 차 양  1. , , , , , 

포 과 한 공   질 리 보 건  간 등( )

포 공여동물에 한 체  스크리닝 보 감염 질병 무    2. (

직타 핑 등)

공   단계에  균 진균 마 코플라스마 진균  래    3. , , , , 

러스가 없다는 복 가능 러스 시험 등( )

료  경우 에 라 다  사항에 한 보  체  ④ 

 재하거나  료  하여야한다.

해당균주 포주   질 리  1. , (seed stock) 

하는  염 열 보 생물학  특   득    2. , (

달리   열  다  경우 다  물질  한다, )

 운 체  염 열 한 지도  그리고   3. ( ) , , 

택 지  보에 한 식도

러스가 료   시 러스  사  경우에는 헬    4. 

러스 키징 포주  생산 포주  포함하여    , , 

생산 그리고 균 진균 마 코플라스마 래  러스가 없, , , , 

다는 복 가능 러스 시험 등( )

3 14 2 14 3 .
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포 료  심사 포 료  심사  다  각  같다14 2( ) .

 또는  등에 한 료  1. 

    . 

    . 

    . 

물리 학 생물학  질에 한 료  2. ㆍ

    . 

    . : ( ; 

, )

    . 

      (1) 

, , 

, 

      (2) 

      (3) , 

에 한 료  3. 

    . 

      (1) : , , 

      (2) : , 

, , 
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. , 

.

      (3) : , 

. , 

.

      (4) , : , , 

, , 

    . 

      (1) : , 

      (2) : , 

      (3) : , , , 

          (4) : , 

      (5) : , 

    . : 

.

      (1) 
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      (2) : , , 

, , 

      (3) : / , , 

      (4) : , , , 

      (5) 

      (6) : / , 

, , 

      (7) : , 

      (8) (EPC) : , 

    . 

      (1) : 

, , 

      (2) : , 

    . : , 

, , 

  시험  4. 

    . 

      (1) .
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      (2) 

.( : 

, 

, 

)

      (3) , , 

.( : 

)

    . 

      (1) 

      (2) 

      (3) : , 

.

      (4) : 

.

      (5) 

      (6) 

      (7) 

      (8) 
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      (9) : , 

.

      (10) : 

.

      (11) : 

.

    . 

         

.

      (1) 

      (2) 

      (3) 

      (4) 

      (5) 

    6) 

      (7) 

      (8) 

      (9) 

      (10) 
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      (11) 

  시험 에 한 근거 료  5. 

         

, , , 

, , , . 

, 

.

시험 에 한 료  6. 

    . 

    . 3

 규격 리   근거에 한 료  7. , 

    . ( ) , 

.

    . .

  포 에 한 료  8. 

         , , 

, , .

료  심사 료  심사  다  각 14 3( ) 

 같다.

 또는  등에 한 료  1. 
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    . 

    . ( , ) 

    . 

물리 학 생물학  질에 한 료  2. ㆍ

    . 

      (1) /

      (2) ( )

      (3) ( )

    . : 

.

에 한 료 생물학 특 에 한 료 포함  3. ( )

    . 

      (1) : 

.

       ( ) : , , 

       ( ) : , 

, , 

       ( ) : , 

       ( ) : , , 
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      (2) : 

.

       ( ) : , 

       ( ) : 

, 

       ( ) : , , 

, 

       ( ) : 

       ( ) : 

       ( ) : , 

      (3) : 

.

       ( ) : 

       ( ) : , , 

, , 

       ( ) : / , , , 
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       ( ) : , , , 

, 

       ( ) : 

       ( ) : / , 

, , 

       ( ) : , , 

       ( ) (EPC) : , , 

       ( ) 

    . 

      (1) 

       ( ) 

   : , , 

, 

       ( ) /

   : 

       ( ) , , , 
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       ( ) / : 

       ( ) : 

      (2) 

       ( ) : 

       ( ) : 

       ( ) : , 

       ( ) : 

       ( ) : 

, , 

       ( ) (seed stock) : 

       ( ) : 

      (3) (

)
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       ( ) : , , 

       ( ) : , , 

       ( ) : 

       ( ) , , , , 

      (4) : , , 

       ( ) 

       ( ) , , , , 

    . 

       ( ) : 

, , 

       ( ) : , 

  시험  4. 

    . 

      (1) 
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. 

, .

      (2) , , 

.

    . 

         

.

      (1) 

       ( ) 

       ( ) 

       ( ) 

       ( ) 

       ( ) 

       ( ) 

       ( ) 

       ( ) 

       ( ) 

       ( ) 

       ( ) 

이상엽 / 세계무역기 과 / 2017-09-29 15:59:31



- 17 -

       ( ) 

       ( ) : .

      (2) 

       ( ) 

       ( ) 

       ( ) 

       ( ) 

       ( ) : .

       ( ) 

       ( ) 

       ( ) 

       ( ) 

       ( ) 

    . 

         

.

      (1) 

       ( ) 

       ( ) 

       ( ) 

       ( ) 
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       ( ) 

       ( ) 

       ( ) 

       ( ) 

       ( ) 

       ( ) 

       ( ) 

       ( ) 

       ( ) : .

      (2) 

       ( ) 

       ( ) 

       ( ) 

       ( ) 

       ( ) 

       ( ) 

       ( ) 

       ( ) 

       ( ) 

       ( ) 

       ( ) 
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, 

       ( ) , 

  시험 에 한 료  5. 

    . : 

, , , , 

, , 

    . : 

, , , , 

, , . 

, 

.

시험 에 한 료  6. 

    . 

    . ( ), 

3

 규격 리   근거에 한 료  7. , 

         ( ) , 

  포 에 한 료  8. 

         , , 

, , .
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3-2 .

세포치료제의 제출자료 제 조제 항 관련( 5 1 )

구  분 1 2
3 42,3,5 52,4,5 65,6 7

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

세포  치료 ○ ○ ○ × △ △ △ △ △ △ × △ △ △ ○ △ △ ○ × △ △ ○ ○

자료  제출하여야 하는 것 자료가 면제되는 것 개개의 의약 에 따라 : , × : , : ○ △ 

판단되어야 하는 것 

3-3 .

유전자치료제의 제출자료 제 조제 항 관련( 5 1 )

구  분 1 2
3 42 53,4 6 7

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

유 자  치료 ○ ○ ○ ○ ○ △ △ △ △ △ × △ △ △ ○ △ × ○ × × △ ○ ○

자료  제출하여야 하는 것 자료가 면제되는 것 개개의 의약 에 따라 : , × : , : ○ △ 

판단되어야 하는 것 

.
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