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구분 연번 제목 주관부서 일정

제정
(15건)

1 보툴리눔 독소제제 자가 기준 및 시험방법 작성 해설서 생물제제과 ‘26.11

2 일본뇌염 백신 품질 평가 가이드라인 생물제제과 ‘26.10

3 폐렴구균 접합백신의 품질 및 안전성‧유효성 평가 시 고려사항 생물제제과 ‘26.10

4 불활화 A형 간염 바이러스 백신 평가 시 고려사항 생물제제과 ‘26.10

5
호흡기세포융합바이러스 단클론항체 의약품의

비임상 및 임상 평가 가이드라인
유전자재조합의약품과 ‘26.10

6 동등생물의약품의 비교 유효성 임상시험 수행 결정 시 고려 사항 유전자재조합의약품과 ‘26.10

7 바이러스 타겟 항체의약품의 역가시험법 고려사항 유전자재조합의약품과 ‘26.10

8 초기 알츠하이머병 치료제 개발 시 고려사항 유전자재조합의약품과 ‘26.10

9 유전자재조합의약품의 심사 사례집 유전자재조합의약품과 ‘26.10

10 환자 중심 의약품 허가심사 가이드라인 유전자재조합의약품과 ‘26.10

11
첨단바이오의약품 생산에 사용되는 사람 및 동물유래 

원료물질 관리 가이드라인
세포유전자치료제과 ‘26.10

12
오가노이드 기반 세포치료제의 임상시험 시 

품질‧비임상 평가 가이드라인
세포유전자치료제과 ‘26.10

13
박테리오파지 치료제의 임상시험 시 

품질 및 비임상 평가 가이드라인
세포유전자치료제과 ‘26.10

14 소규모 집단을 대상으로 한 세포·유전자 치료 임상시험 설계 세포유전자치료제과 ‘26.10

15 희귀질환에 대한 유전자치료제 개발 시 고려사항 세포유전자치료제과 ‘26.10

개정
(30건)

1 백신 가교자료 사례집 생물제제과 ‘26.11

2 예방용 mRNA 백신 평가 가이드라인 생물제제과 ‘26.11

3 보툴리눔 독소제제 심사 시 고려사항 생물제제과 ‘26.10

4
정맥주사용 B형 간염 사람면역글로불린 제제의 

안전성·유효성 평가 가이드라인
생물제제과 ‘26.09

5 혈장분획제제 품질평가 가이드라인 생물제제과 ‘26.09

6 호흡기세포융합바이러스 백신 평가 가이드라인 생물제제과 ‘26.09

7 예방용 DNA 백신 평가 가이드라인 생물제제과 ‘26.09

8 인유두종바이러스 백신의 허가심사 가이드라인 생물제제과 ‘26.09

9
생물의약품의 제조방법 변경에 따른 

비교동등성 평가 가이드라인
유전자재조합의약품과 ‘26.12

10 동등생물의약품 평가 가이드라인 유전자재조합의약품과 ‘26.12



구분 연번 제목 주관부서 일정

개정
(30건)

11 유전자재조합의약품 품질, 안전성 및 유효성 평가 가이드라인 유전자재조합의약품과 ‘26.12

12 줄기세포치료제 종양원성 평가 가이드라인 세포유전자치료제과 ‘26.06

13 세포치료제 세포은행 평가 가이드라인 세포유전자치료제과 ‘26.08

14 생균치료제의 임상시험 시 품질‧비임상 평가 가이드라인 세포유전자치료제과 ‘26.05

15 한약(생약)제제 임상시험 가이드라인 생약제제과 ‘26.06

16 한약(생약)제제 개발 상담 사례집 생약제제과 ‘26.04

17 한약(생약)제제 비임상시험 가이드라인 생약제제과 ‘26.05

18 한약(생약)제제 비교용출시험 사례집 생약제제과 ‘26.06

19 한약(생약) 추출물 품질관리 가이드라인 생약제제과 ‘26.07

20 한약(생약)제제 품질심사 주요 보완사례집 생약제제과 ‘26.09

21 한약(생약)제제 벤조피렌 안전성 평가 및 자료작성 방법 생약제제과 ‘26.10

22  한약(생약)제제 제조방법 기재 요령 생약제제과 ‘26.11

23 보건용 마스크의 기준규격에 관한 가이드라인 화장품심사과 ‘26.02

24
의약외품 기준 및 시험방법 작성 시 

시험항목 설정을 위한 가이드라인
화장품심사과 ‘26.05

25 의약외품 반창고의 기준 및 시험방법 작성을 위한 가이드라인 화장품심사과 ‘26.10

26 기능성화장품 심사제외품목 보고서 제출을 위한 가이드라인 화장품심사과 ‘26.12

27 기능성화장품 심사를 위한 질의응답집 화장품심사과 ‘26.12

28 코로나19 mRNA 백신 국가출하승인 가이드라인 백신검정과 ‘26.11

29 코로나19 바이러스벡터 백신 국가출하승인 가이드라인 백신검정과 ‘26.11

30 코로나19 유전자재조합 백신 국가출하승인 가이드라인 백신검정과 ‘26.11

※ 영문판

연번 제목 주관부서 일정

1
임상시험용 세포치료제·유전자치료제 
비교동등성 평가 가이드라인(영문)

세포유전자치료제과 ’26.06


