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구분 연번 제목 주관부서 발간
일정

제정
(10건)

1 로타바이러스 약독화 생백신(경구용)의 품질 및 
안전성·유효성 확인을 위한 가이드라인 생물제제과 ’24.11

2 코로나19 백신 균주 변경 심사 사례집 생물제제과 ’24.11

3 피하투여용 사람 면역글로불린의 
임상평가 가이드라인 생물제제과 ’24.10

4 치료용 단백질 의약품에 대한 
약물 상호작용 평가 가이드라인 유전자재조합의약품과 ’24.06

5 유전자치료제 생체분포시험 가이드라인 세포유전자치료제과 ’24.09

6 CAR-T 치료제 개발 시 품질·비임상 및 
임상 고려사항 세포유전자치료제과 ’24.12

7 한약서 처방제제 등 품질자료 작성 가이드라인 생약제제과 ’24.09

8 의약외품 생리컵 허가심사 질의응답집 화장품심사과 ’24.04

9 의약외품 구강제품 효력평가법 가이드라인 화장품심사과 ’24.11

10 국가출하승인 시료 채취·수송 및 제출 절차 백신검정과 ‘24.10

개정
(15건)

1 코로나19 백신 개발 시 고려사항 생물제제과 ’24.06

2 임상시험의 전반적인 고려사항 생물제제과 ’24.09

3
생물의약품 생산에 사용되는 
세포기질 관리 가이드라인

생물제제과 ’24.12

4 동등생물의약품 평가 가이드라인 유전자재조합의약품과 ‘24.12

5
줄기세포치료제 체내분포 평가 가이드라인

–정량 PCR 중심으로
세포유전자치료제과 ’24.06

6
유전자편집기술을 이용한 

첨단바이오의약품 품질평가 가이드라인
세포유전자치료제과 ’24.11

7
이종이식제제 품질, 비임상 및 

임상 평가 가이드라인
세포유전자치료제과 ’24.12

8
줄기세포치료제 품질, 비임상 및 

임상 평가 가이드라인
세포유전자치료제과 ’24.12
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※ 영문판 제정 2건

연번 제목 주관부서 일정

1
세포외소포치료제 품질, 비임상 및 임상 평가 

가이드라인(영문판)
세포유전자치료제과 ’24.09

2
개인 맞춤형 신생항원 유전자치료제 개발 시 고려사항 

가이드라인(영문판)
세포유전자치료제과 ’24.09

구분 연번 제목 주관부서 발간
일정

9
한약(생약)제제 성분별 

사용상의 주의사항 가이드라인
생약제제과 ’24.06

10 한약(생약)제제 허가 후 
제조방법 변경 관리 가이드라인 생약제제과 ’24.08

11 한약(생약)제제 품질심사 
주요 보완사례집 생약제제과 ’24.11

12 멸균 의약외품의 평가 가이드라인 화장품심사과 ’24.07

13 튼살로 인한 붉은 선을 엷게 하는데 도움을 주는 
화장품의 인체적용시험 가이드라인 화장품심사과 ’24.11

14 피부장벽의 기능을 회복하여 가려움 등의 개선에 
도움을 주는 화장품의 인체적용시험 가이드라인 화장품심사과 ’24.11

15 국가출하승인 가이드라인(국문, 영문) 백신검정과 ’24.12


