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제목 2023년 1월 대조약 선정을 위한 의견조회

1.「약사법」제31조, 제42조, 「의약품 등의 안전에 관한 규칙」(총리령) 제4조, 제5조

및 '의약품동등성시험기준' (식약처 고시) 제3조의2에 따라 붙임과 같이 대조약 선정(안)을

마련하고 의견조회를 실시하니 의견이 있는 경우 '23.1.27. (금)까지 우리 처(허

가총괄담당관)로 제출하여 주시기 바랍니다.

2. 관련 협회에서는 해당 의약품 제조판매업(수입)자에게 알려주셔서 의견이 있는 경우

상기 일자까지 우리 처(허가총괄담당관, d rugapprova l @korea.k r )로 의견을 제출할

수 있도록 조치하여 주시기 바랍니다.

3. 참고로 동 대조약 선정(안)은 식품의약품안전처 홈페이지 > 알림 > 공지/공고 > 공지

에서도 확인하실 수 있음을 알려드리며, 올해 대조약 선정 및 공고는 동등성시험 대상

확대 등을 감안하여 수시로 진행할 예정이니 참고하시기 바랍니다.

< 참고사항 >

○ 동 대조약 선정(안)에 포함되지 않은 신청 건은 추후 수시 공고 예정

○ 신속한 공고를 위하여 의견조회 대상 목록의 의약품에 한정하여 의견 제출 바람

○ 의견제출 시에는 제출업체의 명칭, 주소, 담당자, 연락처 기재

○ 기한 내 도착하지 않은 경우 또는 의견이 없는 경우 의견 없음으로 간주하여 처리

○ 해당 안은 최종 공고 시 의견조회 결과에 따라 변경될 수 있음

붙임 : 2023년 1월 대조약 선정(안) 1부. 끝.
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