
[별표 3의3] <신설 2018.9.5>

유전자치료제의 제출자료(제5조제1항 관련)

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

  유전자치료제 ○ ○ ○ ○ ○ △ △ △ △ △ × △ △ △ ○ △ × ○ × × △ ○ ○

○ : 자료를 제출해야 하는 것, × : 자료가 면제되는 것, △ : 개개의 의약품에 따라 

판단해야 하는 것 


