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GMP 비의무 품목군 의약외품 GMP 자율도입 본격 시행

국내‧외 제조소에 대한 효율적‧체계적 관리 수행

의약외품 사전예방적 위해물질 관리 강화
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GMP 비의무 품목군 의약외품 GMP 자율도입 본격 시행

규정마련

 의약외품 전용 GMP 세부 기준 고시 제정(‘23. 9월 목표)
- 의약외품에 특화된 의약외품 제조 및 품질관리기준(GMP) 고시 제정,

제정된 고시에 따라 GMP 평가 수행
* ｢(가칭) 의약외품 제조 및 품질관리에 관한 규정｣

시범사업
 의약외품전품목군대상으로 GMP 자율도입시범사업확대(~고시제정)

이전)
* (`21)생리용품(1개소),콘택트렌즈관리용품(1개소) → (`22)생리용품(2개소),
콘택트렌즈관리용품(1개소),마스크(4개소),외용소독제 → (`23)전체 의약외품

간담회  의약외품제조업체대상GMP 간담회(‘연2회이상)
- 의약외품 GMP 자율도입 진행상황 및 건의〮애로사항 청취

설명회  의약외품 제조업체 대상 GMP 설명회(연 6회 이상)
- 6개 지방청 순회교육 예정

업체지원  의약외품제조업체대상GMP 도입〮◌운영방법교육훈련실시
 GMP 적합업체 인센티브(GMP인증 표시, 정기점검 주기 조정) 마련
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