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‘15년 의약품 GMP 정책 종합설명회 세부일정

【‘15.4.10(금), 의약품품질과】

□ 추진배경

○ `14. 7월 PIC/S 가입 후 ‘15년 국제조화 차원에서 진행중인 의약품

제조·품질관리 기준(GMP) 관련 규정·제도 변화에 대한 업계 공유

- 「의약품 제조 및 품질관리에 관한 규정」제정안, 완제 및 원료의약품

GMP 가이던스, 의약품 수출지원 국제협력 현황 등 안내

※ PIC/S : 의약품실사상호협력기구

□ 개요

○ 일시: ‘15. 4. 29.(수) 14:00∼17:30

○ 장소 : 건설공제조합2층 대회의실(서울시 강남구 언주로 711)

○ 참석대상 : 의약품 제조·수입업체 담당자

□ 세부 일정(안)
(사회 : 박공수사무관)

시 간 내 용 비 고

13:30~14:00 30‘ 등록 의약품품질과

14:00~14:10 10‘ 인사말씀 의약품품질과장

14:10~14:30 20‘
의약품 GMP 정책 추진 동향

※ 베타락탐 추진현황, QbD, 제조관리자
교육 등

박공수사무관

14:30~15:20 50‘ 의약품 GMP 고시 제정(안) 해설 정명훈주무관

15:20~15:40 20‘ 휴식(coffee break)

15:40~16:30 50‘ 의약품 GMP 가이던스 해설 김강현주무관

16:30~17:10 40‘ PIC/S 기반 수출지원 사업 현황 의약품품질과장

17:10~17:30 20‘ 종합 질의답변 의약품품질과

※ 일정은 당일 사정에 따라 변경 가능
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[붙임1] 설명회장 위치


