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현재의 일련번호 부여를 위한 제약 업계 체크리
스트와 향후 도입될 ePI

고유 식별 정보, 데이터 매트릭스 코드, 데이터 저장소, 위조 방지법에 따른 검증 및 등록 말소, 그리고 ePI 현황 - 체크리스트.

이 체크리스트의 포함 내용

이 체크리스트의 성격. 이러한 의무는 현행법에 따라 현재 적용되고 있습니다. EU는 이 업종을 제품 패스 적용 대상에서

제외했기 때문에, 이에 관한 별도의 법적 조치가 뒤따르지 않습니다. 따라서 관련 법규가 변경될 경우 이 목록을 업데이트

할 예정입니다.

이 체크리스트는 제약 업계의 디지털 제품 패스에 관한 당사의 참고 자료의 일부로, 해당 업계 전반에 걸친 법적 현황, 역할, 필

수 데이터 및 공식 문서를 다루고 있습니다. 이 페이지에서는 현재 바로 처리할 수 있는 의무 사항들로만 내용을 한정하여 소

개합니다.

제약 업계에는 신분증 제시 의무가 없으며, 신분증 제시 의무가 있는 그 어떤 업계보다도 오랫동안 개별 포장을 식별해 왔습니

다. 이 목록은 위임규정 (EU) 2016/161가 제조사, 허가권자, 도매업자 및 약국에 요구하는 사항을 요약한 것으로, 지침

2011/62/EU가 마련한 근거를 바탕으로 제조사, 허가권자, 도매상 및 약국에 요구하는 사항과, 현재 전자 제품 정보가 실제

로 어떤 단계에 있는지, 단순히 슬라이드에 적혀 있는 내용과는 다른 현실을 다루고 있습니다. 기한은 타임라인 형태로 제시

되어 있으며, 공식 문서는 ‘출처’ 섹션에 링크되어 있고, 전체 목록은 하단에서 PDF 파일로 다운로드할 수 있습니다.

이 목록은 두 가지 점을 밝히지 않고 있습니다. 첫째, 이 목록은 패스 식별번호를 데이터 저장 및 조회 시스템에 대한 확인 절차

의 대체 수단으로 삼지 않습니다. 왜냐하면 그런 조치는 아무런 효과가 없기 때문입니다. 둘째, 이 목록은 의약품 개혁에 대한

시행일을 명시하지 않습니다. 관련 법규가 관보에 게재되지 않았기 때문입니다.

귀사의 포장재에 보안 표시가 있어야 합니까?

여기서부터 시작하세요. 제품군 내 모든 제품에 대해 답이 똑같은 것은 아니며, 두 방향 모두에 목록이 첨부되어 있으니까요.

이러한 보안 기능을 통해 도매업자 및 일반 대중에게 의약품을 공급할 권한이나 자격을 가진 사람들은 의약품의 진위 여

부를 확인하고 개별 포장을 식별할 수 있으며, 또한 외부 포장지가 변조되었는지 여부를 확인할 수 있는 장치도 포함되어

있습니다. 이 조항은 방사성 의약품을 제외한 모든 의약품을 대상으로 합니다.

지침 2001/83/EG 제54조 o항

처방전이 필요한 의약품은 예외 목록에 등재되지 않은 한 안전 표시를 부착해야 한다.

지침 2001/83/EG 제54a조 제1항

https://transpareo.com/ko/saneob-bunya/yiyagpum
https://transpareo.com/ko/saneob-bunya/yiyagpum
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_del/2016/161/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/2011/62/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/2011/62/oj
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개별 식별 특징

무작위성과 고유성에 관한 다섯 가지 데이터 요소와 두 가지 규칙. 이것이 여러분의 직렬화가 검증 가능한지 여부를 결정하는

핵심이며, 이 모든 내용이 단 한 편의 기사에 담겨 있습니다.

데이터 매체와 인쇄

이 코드는 데이터 매트릭스 코드이며, 규정에는 그 의미와 인쇄 품질 기준이 정확히 명시되어 있습니다. 이 두 가지 모두 적합

성 추정 사항이므로, 해당 규격은 의무 그 자체가 아니라 안전 장치 역할을 합니다.

처방전 없이 구입할 수 있는 의약품은 위조 위험이 있는 것으로 평가되어 예외적으로 목록에 등재된 경우를 제외하고는

이러한 안전 특징을 갖지 않는다.

지침 2001/83/EC 제54a조 제1항

처방전이 필요한 제품이 해당 목록에 포함된 것으로 간주하기 전에 예외 목록을 확인하십시오. 이 목록에는 동종요법 의

약품, 방사성 핵종 발생기, 키트 및 방사성핵종 전구체, 특정 신약 치료제, 의료용 가스, 비경구 영양 및 전해질 균형 용액,

세척 용액, 조영제, 알레르기 검사 및 알레르기 항원 추출물, 그 외에도 부속서가 그 이후로 추가한 항목들을 확인하십시

오. 해당 부속서는 수정 중이므로, 요약본이 아닌 원문을 직접 읽어보시기 바랍니다.

부속서 I, 제45조 제1항

다른 목록도 확인하십시오. 오메프라졸 20mg 및 40mg이 함유된 위산 저항성 경질 캡슐은 해당 표시를 반드시 부착

해야 하는 유일한 비처방 의약품입니다.

부속서 II, 제45조 제2항

포장지에 해당 포장만 고유하게 식별할 수 있는 숫자 또는 영문자와 숫자의 조합으로 구성된 고유 식별 표시를 부착해야

한다.

제4조 a항

제품명을 비롯해 통상명, 제형, 함량, 포장 크기 및 포장 유형을 최소한 확인할 수 있는 제품 코드를 기재해야 한다.

제4조 b항 i호

결정론적 또는 비결정론적 무작위화 알고리즘을 통해 생성된, 최대 20자 이내의 숫자 또는 영숫자로 구성된 일련번호

를 기재해야 한다.

제4조 b항 ii호

목적지 회원국이 요구하는 경우, 국가 비용 상환 번호 또는 기타 국가 번호를 표기하고, 이에 더해 배치 명칭 및 유효 기간

을 표기해야 한다.

제4조 b항 iii호부터 v호까지

일련번호가 추측될 확률을 무시할 수 있을 정도로 낮게, 어떠한 경우에도 1만 분의 1 미만으로 유지해야 한다.

제4조 c항

제품 코드와 일련번호의 조합이 해당 포장에 대해, 유통기한 만료일로부터 최소 1년이 경과하거나 판매 또는 유통 승인

일로부터 5년이 경과할 때까지(두 기간 중 더 긴 기간을 기준으로) 고유성을 유지해야 한다.

제4조 d항



3 / 8현재의 일련번호 부여를 위한 제약 업계 체크리스트와 향후 도입될 ePI

데이터 저장 시스템에 업로드하기

이 데이터 저장 및 검색 시스템은 업계가 구축하고 자금을 지원하며, 파일 업로드에는 엄격한 순서 규칙이 적용됩니다. 이 단

계에서 문제가 발생하면 그 이후의 모든 과정이 소리 없이 중단됩니다.

2차원 바코드에 개별 식별 정보를 인코딩한다.

제5조 제1항

오류 검출 및 오류 정정 능력이 데이터 매트릭스 코드 ECC200과 동등하거나 그 이상인 기계 판독 가능 데이터 매트릭

스 코드를 사용해야 하며, 2006년 ISO/IEC 16022 표준을 준수하는 것으로 간주된다.

제5조 제2항

바코드를 매끄럽고 균일하며 반사율이 낮은 표면에 인쇄해야 한다.

제5조 제3항

국제적으로 인정되고 표준화된 코딩 체계를 사용해야 하며, 제품 코드는 50자 이내로 하고 전 세계적으로 고유해야 한

다.

제5조 제4항 및 제5항

데이터 매트릭스 코드가 식별 특징이 명확하게 유지되는 기간 동안 공급망 전반에 걸쳐 명확하게 판독될 수 있도록 최소

인쇄 품질을 결정하고, 이를 결코 하회하여 인쇄해서는 안 된다.

제6조 제2항 및 제3항

2011년 ISO/IEC 15415 표준에 따라 1.5 이상으로 평가된 인쇄 품질을 본 조항의 요건을 충족한 것으로 간주한다.

제6조 제4항

제품 코드, 일련번호 및 회원국이 요구하고 다른 곳에 인쇄되어 있지 않은 경우 국가 번호를 사람이 읽을 수 있는 형태로,

포장이 허용하는 범위 내에서 바코드 옆에 인쇄해야 한다.

제7조 제1항 및 제3항

포장의 가장 긴 두 변의 합이 10센티미터 이하인 경우에만 사람이 읽을 수 있는 표시를 생략할 수 있다.

제7조 제2항

제조사가 의약품을 판매 또는 유통하도록 승인하기 전에 해당 정보를 업로드해야 하며, 이 의무는 허가권자 또는 병행 수

입·유통되는 제품을 시장에 출시하는 자에게 있습니다.

제33조 제1항

식별 정보의 구성 요소, 제품 식별 데이터, 제조사 및 허가 보유자의 명칭과 주소, 그리고 지정 도매업자 목록을 제출해야

한다.

제33조 제2항

제조업체는 이에 대한 예산을 편성해야 한다. 이 시스템은 제조업체와 허가권자가 설립한 비영리 법인이 구축 및 운영하

며, 비용은 식별표시를 부착한 제품의 제조업체가 부담한다.

제31조

이 규정이 규정하는 구조, 즉 중앙 데이터 저장소 및 라우터와 이에 연결된 국가 또는 초국가적 데이터 저장소, 직접 접근

을 위한 소프트웨어 프로그래밍 인터페이스 및 그래픽 사용자 인터페이스를 통해 시스템에 연결해야 한다.

제32조
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검토 및 장부 상에서 제거

검토해야 할 항목은 하나가 아니라 두 가지이며, 출고 대장에는 시계가 놓여 있습니다. 약국이나 도매 창고에서 매일 수행되

는 규정 준수 업무의 대부분은 바로 여기에 집중되어 있습니다.

경고 메시지, 감사 및 데이터 소유권

이 시스템은 자체적으로 모니터링을 수행하며, 이 과정에서 포장재뿐만 아니라 귀하에 대한 기록도 생성합니다. 시스템이 무

엇을 기록하는지 아는 것은, 검사 시 어떤 사항을 질문받을 수 있는지 파악하는 데 필수적입니다.

시스템은 자체 성능 수준에 따라 평가되어야 한다. 각 데이터 저장소는 물리적으로 유럽연합 내에 위치해야 하며, 처리

과정에 대한 완전한 감사 추적을 유지하고, 쿼리의 최소 95%에 대해 300밀리초 이내에 응답해야 한다.

제35조

개별 식별 표지의 진위 여부와 조작에 대한 장치의 무결성, 이 두 가지 특징을 모두 확인한다.

제10조

식별 특징을 데이터 저장 및 조회 시스템과 대조해야 하며, 시스템에 동일한 제품 코드와 일련번호를 가진 유효한 특징이

포함되어 있을 때만 진품으로 간주한다.

제11조

일반 대중에게 인도할 권한이나 자격이 있는 경우, 인도 시점에 확인 및 장부 상에서 처분해야 한다.

제25조 제1항

해당 규정이 적용되는 의료 기관의 경우 관련 편의 조치를 활용해야 한다. 이 절차는 의약품이 해당 기관의 소유하에 있

는 동안, 즉 납품과 일반 대중에게 제공되는 사이에 판매가 이루어지지 않는 한 언제든지 수행될 수 있다.

제25조 제2항

귀하가 인가 또는 권한을 부여받은 관할 구역을 담당하는 국가 또는 초국가적 데이터 저장소에 접속하십시오.

제25조 제3항

식별 정보가 삭제된 포장 단위는, 규정에서 열거한 경우(예: 유럽연합 밖으로의 수출 또는 폐기 목적의 인계 등)를 제외하

고는 더 이상 유통하거나 제공해서는 안 된다.

제12조

등록이 말소된 식별 정보는 만료되지 않았고, 리콜되거나 회수되지 않았으며, 파기 대상으로 지정되거나 도난당한 것으

로 기록되지 않았고, 일반 대중에게 양도되지 않은 포장에 한해, 동일한 시설 내에서 동일한 허가 하에 10일 이내에 다시

활성화해야 한다.

제13조 제1항

식별 표시를 재설정할 수 없는 모든 포장은 판매 가능 재고에서 제외해야 한다.

제13조 제2항

국내법에 따라 특정 수령자에 대한 장부 상 처리가 도매상으로 앞당겨지거나 예외 규정에 따라 더 일찍 이루어지는 경우,

일반 대중에게 인도하는 시점에 변조 방지 장치를 점검해야 한다.

제23조, 제26조, 제27조
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전자 제품 정보

이 부분이 아직 유동적인데, 이를 계획할 수 있는 유일한 올바른 방법은 아직 정해지지 않은 법적 기준일이 아니라 EMA가 공

개한 문서를 참고하는 것입니다.

데이터 저장소 및 터미널에 경고 메시지가 표시될 수 있으며, 이 경우 진위 여부가 확인되지 않은 것으로 간주됩니다. 해

당 제품이 리콜, 반품 또는 폐기 대상으로 등록되지 않은 한, 이는 잠재적인 위조 사건으로 분류됩니다.

제36조 b호

운영 법인이 이러한 사건을 지속적으로 모니터링하고, 표시된 모든 사건을 지체 없이 조사할 것으로 예상해야 합니다.

제37조 c호 및 d호

위조 사실이 확인될 경우, 관할 국가 당국, 유럽의약품청 및 유럽집행위원회에 통보될 것으로 예상해야 한다.

제37조 d호

모든 데이터 저장소에 대한 감사가 실시될 것으로 예상하며, 해당 데이터 저장소가 물리적으로 소재한 회원국에서 적용

개시 후 첫 5년 동안은 최소 연 1회, 그 이후에는 최소 3년에 1회 실시되어야 한다.

제37조 e항

소유권을 명확히 파악하십시오. 귀하는 시스템을 사용하면서 생성하고 감사 추적 기록에 저장되는 데이터에 대해 책임

을 지며, 업로드된 제품 정보 및 식별자의 상태를 제외하고 해당 데이터에 접근할 수 있습니다. 각국의 관할 당국은 별도

의 접근 권한을 가집니다.

제38조, 제39조

핵심 내용 파악 - 의약품에 대해 승인되고 법적으로 규정된 제품 정보(전문 정보, 사용 설명서 및 라벨링 포함)를 전자 형

식으로 처리하고 웹, 플랫폼 및 인쇄물을 통해 배포할 수 있도록 정리한 것.

EMA, 전자 제품 정보 페이지

현재 제출은 자발적인 것으로 간주 - 개정된 일반 의약품법이 완전히 시행될 때까지, 중앙 승인 의약품에 대한 ePI 제출

은 자발적이며, 이 단계에서는 기타 언어로의 번역은 선택 사항입니다.

EMA 신청자 지침, 2026년 9월 1일

마감 기한이 아닌 로드맵에 맞춰 계획하십시오 - 백신은 2026년 4분기, 항암제는 2027년 상반기, 모든 중앙 승인 제

품은 2027년 하반기에 자발적으로 시작되며, 해당 문서는 초안으로 표기되어 있습니다.

EMA 로드맵, 2026년 3월 20일

2023년 7월부터 2024년 8월까지 진행된 시범 프로젝트 이후 규제 네트워크가 채택한, HL7 FHIR을 기반으로 하는

공동 표준을 바탕으로 합니다.

EMA, 전자 제품 정보 페이지

2028년을 예상 시점으로 명시 - 이 개혁안은 2025년 12월 11일에 정치적 합의가 이루어졌으나, EMA는 발효 및 전면

적용을 여전히 ‘예상’된 사항으로 기술하고 있으며, ‘이행된’ 사항으로 간주하지는 않습니다.

EMA, EU 의약품법 개혁
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기한

의약품에 적용되는 기한. 일련번호 부여 기한은 유효하며 엄격히 적용됩니다. ePI 기한은 EMA의 계획 문서에서 유래한 것으

로, 아직 법적 효력을 갖는 기한이 정해지지 않았기 때문에 해당 문서에 그 사실이 명시되어 있습니다.

2013년  1월  2일

2019년  2월  9일

2025년  2월  9일

매번  승인  전에

제출하는  순간

10일  이내에

위조 방지 지침을 이행해야 한다

이 날까지 회원국들은 지침 2011/62/EU를 준수하는 데 필요한 법률 및 행정 규정을 시행해

야 했다(제2조). 이 지침은 지침 2001/83/EG 제54조 o호 및 제54a조에 보안 기능을 추

가하고, 도매 유통 및 원료의약품에 대한 규정을 강화한 지침입니다.

보안 기능이 의무화됩니다

위임규정 (EU) 2016/161은 이날부터 적용된다(제50조). 표시 요건을 충족해야 하는 모든

포장에는 2차원 데이터 매트릭스 코드에 개별 식별 정보가 포함되며, 이는 제7장에 따른 데

이터 저장 및 조회 시스템과 대조하여 검증 및 등록이 완료되어야 한다.

마지막 국가별 시스템들이 추가됩니다

이미 자체 검증 시스템을 운영하던 회원국들은 늦어도 이 날까지 위임규정 (EU) 2016/161

의 제1조부터 제48조까지를 적용해야 했다(제50조). 이 날부터 통합된 보안 특징이 유럽연

합 전역에 적용되며, 관련 인프라가 완전히 구축된다.

배치가 시작되기 전에 업로드하기

허가권자는 제조사가 의약품을 판매 또는 유통하기 전에 해당 정보가 데이터 저장 및 조회 시

스템에 업로드되도록 보장해야 한다(제33조 제1항). 시스템에 식별 정보가 등록되기 전에

도매상에 도착한 포장 단위는 확인할 수 없다.

검토 및 결산

일반인에게 의약품을 조제할 수 있는 권한이나 자격을 가진 자는 안전 표시를 확인하고, 일반

인에게 의약품을 조제하는 시점에 개별 식별 표시를 출고 처리해야 한다(제25조 제1항). 의

료기관은 의약품이 해당 기관의 소유하에 있고 그 사이에 판매가 이루어지지 않는 한, 이를

더 일찍 처리할 수 있다(제25조 제2항).

취소 처리 기간

등록이 취소된 식별 정보는 10일 이내에, 동일한 시설 내에서 동일한 승인 하에, 유효 기간이

만료되지 않았고, 리콜되거나 회수되거나 폐기 대상으로 지정되거나 도난당한 것으로 기록

되지 않았으며, 일반 대중에게 유통되지 않은 포장에 대해서만 다시 활성화될 수 있다 (제13

조 제1항). 이 기간을 벗어난 모든 제품은 판매 가능 재고로 복귀할 수 없다.
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2026년  4분기부터

2027년  하반기까지

2028년  예정

법률  제정  계획  없음

출처

이 체크리스트의 근거가 되는 문서와 각 문서의 용도. 위임규정 (EU) 2016/161은 제정 이후 개정되었으므로, EUR-Lex에서

통합본을 확인하시기 바랍니다.

문서 목적

지침 2011/62/EU 법적 근거. 이 지침은 지침 2001/83/EC 제54조 o항에 보안 특징을 추가하

고, 제54a조 제1항에서 이를 적용해야 하는 제품을 규정했습니다. 제2조에는

2013년 1월 2일을 이행 기한으로 명시하고 있습니다.

위임규정 (EU) 2016/161 운영 방식. 제4조는 식별 표식의 내용을, 제5조부터 제7조까지는 표기 매체

및 인쇄, 제10조부터 제13조까지는 검사 및 등록 말소, 제25조부터 제27조까

지는 약국, 제VII장은 데이터 저장소, 제45조 및 부속서 I과 II는 적용 범위, 제

50조는 기한을 규정하고 있습니다.

전자 제품 정보(ePI)에 관한 EMA ePI가 무엇인지, 네트워크가 채택한 공통 표준은 무엇인지, 2023년 7월부터

2024년 8월까지 진행되는 시범 운영 및 현재 지침과 로드맵에 대한 정보.

ePI 일정이 실제로 변경되는 곳.

중앙 집중식 절차에 따른 ePI 제출에 관한 EMA 지침 2026년 9월 1일자 신청자 지침. 이 문서는 개정된 법이 완전히 시행될 때까

지 제출이 자발적임을 명확히 밝히고 있습니다.

전자 제품 정보의 자발적 도입

2026년 3월 20일자 EMA 로드맵에 따르면, 백신은 2026년 4분기에, 항암제는 2027년

상반기에, 그리고 중앙 승인된 모든 제품은 2027년 하반기에 자발적으로 출시될 예정입니

다. 이 로드맵은 초안으로 표시되어 있으므로, 각 분기를 기한이 아닌 계획의 기준으로 간주

해 주십시오.

의약품 개혁이 시행된다

의회와 이사회는 2025년 12월 11일 정치적 합의를 도출했다. EMA는 채택된 법안의 발효

및 완전한 적용으로의 전환을 ‘예정된’ 사항으로 기술하고 있으며, ‘이미 이루어진’ 사항으로

간주하지 않고 있습니다. 또한 개정된 법이 완전히 적용될 때까지 ePI 제출은 여전히 자발적

인 사항으로 남아 있습니다. 이 중 어느 것도 현재로서는 릴리스 일정을 계획할 수 있는 구체

적인 날짜가 아닙니다.

게다가 제품 정보 카드도 없습니다

규정 (EU) 2024/1781 제1조 제2항 c호 및 d호는 인체용 의약품과 동물용 의약품을 친환경

설계 규정에서 제외한다. 의약품에 대해서는 위임된 ESPR 법적 조치가 마련되지 않으며, 의

무적인 제품 패스도 도입되지 않을 것입니다.

https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/2011/62/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_del/2016/161/oj
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/marketing-authorisation/product-information-requirements/electronic-product-information-epi
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/guidance-applicants-how-submit-epi-centralised-procedures_en.pdf
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문서 목적

EU 의약품법 개혁에 관한 EMA 2025년 12월 11일 정치적 합의와 예상되는 이행 일정을 반영한 새로운 지침

및 새로운 규정의 현황. 프레젠테이션 슬라이드에 기재된 날짜를 믿기 전에

반드시 확인하시기 바랍니다.

준비 방법은 다음과 같습니다.

적용 범위를 명확히 하는 것부터 제품 정보가 체계적으로 정리된 후 이를 수록하는 페이지에 이르기까지, 각 단계가 효과를 발

휘하는 순서대로 6단계입니다.

1. 제품군 분류: 제품별로 안전 표시가 포함되어 있는지 여부를 결정하고, 그 근거를 관행이 아닌 부록 I 또는 부록 II에 명시

하십시오. 예외로 적용되는 처방전 필수 제품은 가장 자주 잘못 분류되는 제품들입니다.

2. 데이터뿐만 아니라 인쇄 품질도 확인하십시오: 세 개의 생산 라인에서 포장을 무작위로 추출하여, 귀사가 정한 최소 인쇄

품질 기준에 부합하는지 확인하십시오. 새로 해독되었으나 창고에 1년 동안 보관된 후 판독에 실패하는 데이터 매트릭스

코드는 리콜 사태를 초래할 수 있습니다.

3. 업로드 순서를 확인하십시오: 식별 정보가 데이터 저장 시스템에 등록되기 전에는 어떤 배치도 승인되지 않도록 하고, 지

정된 도매업체 목록이 일회성으로 설정되는 것이 아니라 지속적으로 관리되도록 하십시오.

4. 귀사에 적용되는 출고 규칙을 문서화하십시오: 10일간의 환불 기간, 의료 기관에 대한 유예 조치, 그리고 도매상으로의

이관 단계를 앞당기는 모든 국가별 규정 등을 포함하십시오. 이는 시장마다 다르며, 누군가의 기억에 의존하기보다는 절

차 지침에 명시되어야 합니다.

5. 제품 정보를 지금 바로 필드에 입력하십시오: 전문 정보, 첨부 설명서 및 라벨링을 구조화된 콘텐츠로 정리하고, 모든 개

정판을 보관하십시오. ePI가 바로 이를 요구할 것이며, 이는 감사 과정에서 미리 큰 도움이 될 것입니다.

6. 소수의 제품을 대상으로 시범 운영:무료로 등록하고, 이 체크리스트의 필드를 한 번 설정해 본 후 실제 의약품 몇 가지를

게시해 보십시오. 승인된 텍스트는 공개될 수 있으며, 배치 문서 및 콜드 체인 증빙 자료는 인증된 접속을 통해만 접근 가

능하도록 하고, QR 코드는 데이터 매트릭스 코드 옆에 배치해야 하며 그 자리를 대신해서는 안 됩니다.

08.09.2026 기준. 이 체크리스트의 최신 버전은 다음과 같습니다: https://transpareo.com/ko/saneob-

bunya/yiyagpum/cekeuriseuteu-yiyagpum

https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/reform-eu-pharmaceutical-legislation
https://transpareo.com/ko/deungroghagi
https://transpareo.com/ko/saneob-bunya/yiyagpum/cekeuriseuteu-yiyagpum
https://transpareo.com/ko/saneob-bunya/yiyagpum/cekeuriseuteu-yiyagpum
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