
[별지 제39호서식] <개정 2021. 3. 8.>

비임상시험실시기관 지정(변경지정) 신청서
※ [  ] 에는 해당되는 곳에 √표를 합니다.

접수번호 접수일 발급일 처리기간 가. 지정: 90일
나. 변경지정
 1) 소재지: 90일
 2) 시험분야ㆍ시험항목: 60일
 3) 그 밖의 사항: 14일

신청인

대표자 운영책임자

기관의 명칭 소재지

시험의 분야
시험분야 [  ] 독성시험  [  ] 변이원성시험  [  ] 분석시험  [  ] 그 밖의 시험

시험항목

변경 내용

지정받은 사항 변경하려는 사항 사유

  「약사법」 제34조의3제1항 및 「의약품 등의 안전에 관한 규칙」 제37조제2항(제6항)에 따

라 비임상시험실시기관 지정(변경지정)을 신청합니다.

년     월     일

신청인                (서명 또는 인)

담당자 성명

담당자 전화번호

식 품 의 약 품 안 전 처 장 귀하

신청인

제출

서류

지정

 1. 인력 현황에 관한 서류(자격 및 경력을 증명하는 서류를 포함합니다)

 2. 장비ㆍ기구 및 시설의 현황에 관한 서류

 3. 비임상시험을 실시할 능력이 있음을 증명하기 위하여 식품의약품안전처장이 정하여 고시하는 바에 따

라 비임상시험을 수행하였음을 증명하는 서류

수수료

식품의약품

안전처장이 

고시한 금액

변경

지정

 1. 비임상시험실시기관 지정서(전자문서로 발급받은 경우는 제외합니다)

 2. 변경사항을 확인할 수 있는 서류

담당 공무원

확인사항
법인 등기사항증명서

처리 절차

신청서

작성
è 접수 è

사전 평가

(서류심사 등)
è

실태조사

(필요시)
è

평가보고서 

작성
è 판정 è 통보

신청인 식품의약품안전처

210㎜×297㎜[백상지 80g/㎡]


