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공개구분 부분공개(5)

협조자

「동물용의약품등 임상시험 관리지침」고시 일부개정 확정 보고

 「동물용의약품등 임상시험 관리지침」(고시) 일부개정을 고시하고자 붙임과 

같이 보고드립니다.

붙임 「동물용의약품등 임상시험 관리지침」고시 일부개정 보고 1부.  끝.

[주요 내용]
○ (제8조제5호) 해외 사육시설에서 임상시험을 실시하는 경우 제출해야 하는

                 임상시험계획서에 대한 내용 구체화

○ (제9조제2항 및 제4항) 해외 임상시험계획서 승인 조건 구체화
○ (제18조제2항) 임상시험의 신뢰성 조사를 위해 해외 현지 실태조사 실시


