
조문별 제ž개정이유서

◇ 행정규칙명

○ 「인체세포등 및 첨단바이오의약품의 허가 및 안전 등에 관한 규정」

◇ 개정이유

○ 이종이식제제에 대한 제조 및 품질관리기준을 마련하고, 직접용기·

포장의 면적이 좁은 경우에 있어서의 인체세포등의 표시 기준을

완화하고자 함

◇ 주요내용

가. 이종이식제제에 대한 제조 및 품질관리 기준 마련(별표 2)

나. 인체세포등의 표시 및 기재사항 중 직접용기나 포장의 면적이 좁은

경우 ‘인체세포등 관리업자의 주소’ 미기재 허용(별표 5)


