
귀 사의 무궁한 발전을 기원합니다1. .

식품의약품안전평가원 문서번호 의약품연구과 관련입니다2. -752 .

식품의약품안전처에서는 해외 가이드라인을 바탕으로 국내 여건에 부합하는 임상시험 비대3. 
면 실태조사 운영방안을 마련하고자 용역연구개발과제로 국내 임상 비임상시험 비대면 실' ·
태조사 방안 마련 및 모의 실태조사 수행연구 를 수행하고 있습니다' .

4. 이와 관련하여 식품의약품안전평가원에서는 본 연구과제의 자문을 부탁드릴 해외 임상시험 
비대면 실태조사 경험 또는 관련 경험이 있는 국내 및 해외 제약사의 전문가를 전문가회로 
추천 요청해 옴에 따라 자문회의에 대해 다음과 같이 안내 드리오니 참여를 희망하시는 전, 
문가분께서는 월 일 목 까지 별첨 양식을 작성하시어 3 11 ( ) 15:00 E-mail(phasa@phasa.or.kr)
로 회신하여 주시기 바랍니다.

다  음  ―  ― 
 회의명: 코로나 등 위기대응을 위한 임상시험 관리 지원방안 마련 제 차 자문회의 가칭19 1 ( )
 일시 년 월 중순 이후 온라인 진행: 2021 3 ( )
 회의진행 이메일 접속링크 배포를 통한 진행: Teleconference 
   ※ 정확한 회의 일시 및 접속 방법은 전문가회에서 추천한 전문가에 한하여 개별 추후공지
 자문목적 임상시험 및 허가 관리 경험이 있는 전문가의 의견 청취: 
   1) 해외 규제기관의 임상시험 비대면 실태조사 경험이 있는 제약회사 담당자의 의견 청취 

및 경험지식을 반영한 국내 임상시험 비대면 실태조사 지침 마련
   2) 국내외 임상개발 및 신약개발 전문가의 의견 청취를 통한 국내 임상시험 비대면 실태

조사 세부 운영 사항 및 가이드라인의 국내도입 및 개발

별첨 전문가 추천 양식 부 끝: 1 .  ※ 

수    신 : 대표이사

참    조 : 개발부/임상부/연구소/기획부/대외협력부 등

제    목 : 식약처 용역과제 관련 자문위원 추천 안내
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