
조문별 제ž개정이유서

◇ 행정규칙명

○ 원료의약품 등록에 관한 규정

◇ 제․개정 이유

○ 국내 원료의약품의 수입 현황과 의약품 수급 상황 등을 고려하여 원료

의약품 등록 요건 중 GMP 평가를 증명서 제출로 간소화하여 의약품의

원활한 공급을 지원하고자 함

◇ 주요내용

가. 원료의약품 등록 자료의 번역문에 대한 확인자를 명확히 하고 영어가

아닌 외국어로 작성된 제출자료에 대한 영어 번역문을 허용함(안 제3조)

나. 원료의약품 등록 자료의 요건 중 GMP 평가 자료를 GMP 증명서 제출로

간소화하고, 관련 조문 정비(안 제4조, 제5조, 별표2)


