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36.
독성연구 인프라 구축

1. 기술의 개요

- 독성시험에 필요한 기반기술로 독성시험 자료 관리시스템 및 가이드라인 등을 포함하는 기술

- 기술의 범위는 독성시험 기준 설정 및 가이드라인 개발, 관리시스템 및 DB구축 등을 포함할 수 

있음

2. 기술의 범위

- 독성시험 기준 및 가이드라인 개발

- 독성정보 DB 구축

- 독성물질 특성 명확화 및 관리

3. 구성기술 및 주요내용

⚪독성시험 기준 설정 및 가이드라인 개발

- (개요) 국제적 기준의 독성시험 기준 개발 및 응용 가이드라인 개발 연구로서 국내 독성시험 기준 

제‧개정안 마련 등이 포함될 수 있음

- (추진현황) 의약품등의 독성시험기준 해설서 개발 연구, 의약품 등의 유전독성평가 국제 

조화연구, 의약품 등의 독성시험 국제조화 연구, 독성시험 신뢰성 확보를 위한 

비임상시험관리기준(GLP) 시험 선진화 연구, 광안전성 시험법 확립 및 독성시험기준 해설서 마련 

연구와 독성시험법 국제협력 및 인프라 강화 연구 등을 수행함

⚪ 독성정보 DB 구축

- (개요) 독성평가물질 자료 구축 및 기존에 구축된 독성정보제공시스템의 활용확대를 위한 

기능보완 및 개선을 통해 안전관리 지원을 위한 DB 구축 등이 포함될 수 있음

- (추진현황) 독성정보 업데이트 및 신규물질 추가, 독성시험자료 관리시스템 보완 및 검증, 

독성정보 개선방안 마련 연구, 독성정보 최신화 연구, 식의약 안전관리를 위해 독성정보를 

최신화하는 연구와 의약품의 잠재적 유전독성/발암성 화학물질 불순물 DB 구축하는 연구 등을 

수행할 예정임

⚪ 독성물질 특성 명확화 및 관리

- (개요) 식·의약의 독성물질을 통한 질병 발생을 감소시키기 위해 독성발현 경로를 추적하는 연구, 

국가에서 발생된 독성물질의 정보를 관리하는 방법에 대한 개선 연구 등이 포함될 수 있음



- (추진현황) 국가 독성물질 관리 선진화 연구, 갑상선호르몬 변화에 대한 독성발현경로 확립 연구 

등이 수행됨


