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다시 도약하는 대한민국, 함께 잘 사는 국민의 나라

식품의약품안전평가원

수신 수신자 참조

(경유)

제목 「제네릭의약품 품질심사 주요 보완사례집(민원인 안내서)」제정 알림

1. 우리 원(의약품규격과)에서는 제네릭의약품 품질심사 시 개발사의 시행착오를 줄이

고 심사 예측성을 높여 신속한 개발을 지원하기 위해 「제네릭의약품 품질심사 주요 

보완사례집(민원인 안내서)」를 붙임과 같이 배포하니 관련 업무에 참고하시기 바랍

니다.

2. 아울러, 관련 협회(단체)에서는 회원사 등에 널리 알려주시기 바라며, 동 가이드라인

(민원인안내서)는 '식품의약품안전처 대표누리집(www.mfds.go.kr) → 법령/자료 → 

법령정보 → 공무원지침서/민원인 안내서 → 민원인 안내서'에서 열람할 수 있음을 

알려드립니다.

붙임. 제네릭의약품 품질심사 주요 보완사례집(민원인 안내서) .  끝.
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