
조문별 제ž개정이유서

◇ 행정규칙명

「의약외품 표준제조기준」

◇ 제․개정 이유

의약외품 기피제 효능·효과를 진드기 기피까지 추가하여 신규 제품의

신속한 시장진입 및 업체의 의약외품 개발에 도움을 주고 소비자의 다양

한 의약외품 선택 폭을 확대하는 한편, 첨가제의 규격기준을 명확히 하고

항목 순서, 용어 등을 통일하는 등 표준제조기준을 정비하고자 함

◇ 주요내용

가. 기피제 표준제조기준 효능·효과를 진드기 기피로 확대(안 별표 제10장)

나. 외용스프레이파스, 저함량 비타민 및 미네랄 제제, 카타플라스마제,

외피용연고제, 콘택트렌즈세정액, 기피제, 액취방지제, 치아미백제의

표준제조기준 항목 순서, 용어 등 통일 및 첨가제 규격 기준 명확화

(안 별표 제2장, 제3장, 제7장, 제8장, 제9장, 제10장, 제12장, 제13장)


