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<안전성․유효성 심사관련 제출자료목록>

자 료 번 호 주1)

1

2 4 5 6

7 8
비
고

가 나 가 나
가 나 다 라 마 바 가 나 다 라 가 나

1) 2) 3) 4) 5) 6) 7) 8) 1) 2) 3) 4) 5) 6) 7) 1) 2) 1) 2)

○ △ △ x ○ ○ ○ △ x △ △ ○ ○ ○ △ x x x ○ x x x x x x △ ○ △ △ △ ○ x ○ ○

○ - - - - - - - - - - - - - - - x x x x x x x x x x x x x x ○ x ○ x
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<안전성 유효성 검토 요약>



16



17

단계
임상시험제목 

(번호)
디자인 대상환자 투여용량 투여기간

평가항목

(1차 유효성)
결과
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