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연방의료제품청 (TGA), 호주인들에게 COVID-19 예방주사에 대한 확신 제공 

COVID-19 백신은 코로나바이러스 대유행과의 싸움에서 주요 역할을 할 것입니다. 

호주의 연방의료제품청 (TGA)은 호주에서 사용할 COVID-19 백신의 이용 및 승인에 대해 책임을 

지고 있습니다. TGA 는 잠재적 백신의 모든 혜택과 위험을 고려합니다. 백신의 안전과 효과 

결정을 위한 TGA 의 절차는 엄격하고 광범위하며 독립적입니다. 

그러나 TGA 는 혼자서 일하지는 않습니다. TGA 는 전세계의 의료제품 규제기관들과 긴밀하게 

협력합니다. 이들은 매일 함께 일하면서 모두가 혜택을 얻을 수 있는 지식이 공유되도록 

합니다.  

백신 승인을 결정하기 위해 TGA 는 구할 수 있는 모든 과학적 임상적 정보를 평가합니다. 이 

정보는 백신 개발자 및 기타 가능한 증거로부터 얻습니다. 

우리는 백신이 임상 시험 동안 그리고 그 후에 안전하고 효과적인 경우에만 백신 사용을 승인할 

것입니다. 백신 개발자는 백신이 높은 수준으로 그리고 일관성이 있고 통제된 방법으로 생산될 

수 있음을 보여줄 수 있는 것이 중요합니다. 

TGA 가 백신을 승인할 경우, 귀하는 그 백신이 COVID-19 에 대해 효과가 있을 것임을 신뢰할 수 

있습니다. 백신은 바이스로부터 심각한 질환을 얻거나 사망하는 사람들의 수를 줄일 것입니다. 

승인 후에 우리의 역할은 지속됩니다. 우리는 지속적으로 백신 안전을 긴밀하게 모니터하고 

호주에서의 각 생산양에 대한 품질을 평가할 것입니다. 

최우선순위로서 TGA 는 COVID-19 백신에 대한 완전한 검토를 실시하고 있습니다. 하지만 

보통보다 좀더 짧은 일정 속에서 이루어집니다. 

호주에서 취해진 접근법을 통해 사람들이 백신에 대해 좀더 강한 확신을 가지게 될 것입니다. 

이를 통해 가능한 최상의 공공 의료 결과가 성취될 것입니다. 

우리가 우리의 엄격한 기준에 대한 양보 없이 백신 절차 평가를 어떻게 신속하게 추적할 수 

있었을까요? TGA 는 개발업체들로부터 정기적으로 데이터를 수용해왔습니다. 우리는 이들과 

협력하여 모든 질문에 대한 신속한 답변들을 얻었습니다. 
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우리는 다양한 팀을 구성하여 백신 제출의 여러 파트를 평가하도록 합니다. 우리는 또한 백신 

규제 검토 및 안전 업무를 하는 사람들의 수를 증가시켰습니다. 우리의 헌신된 전문가 팀들은 

명절 기간에도 계속 일했습니다. 

TGA 가 백신을 평가할 때 수많은 페이지의 데이터를 고려한다는 것을 아마도 들으셨을 

것입니다. 우리가 정확히 무엇을 살펴보는 것일까요? 

 

우리는 실험실 환경에서의 백신 효과를 포함하여 모든 것을 살펴봅니다. 우리는 제조 과정을 

살핍니다. 우리는 임상 시험 데이터 그리고 자세한 안전 정보뿐만 아니라 의사의 수술실과 

병원으로 가는 제품의 물약병들도 살핍니다. 

 

호주 정부는 우선순위가 높은 호주인 그룹들을 대상으로 2 월 중순에서 하순부터 예방접종을 

시작할 것으로 기대합니다. 

 

TGA 의 업무 목표는 호주인들에게 이들 백신이 안전하고 효과적이며 우리의 엄격한 기준을 

충족했음을 확신하도록 하는 것입니다. 
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