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규제혁신바이오의약품 안전관리 정책 소통 계획 보고 

화 바이오의약품품질관리과

배경       

규제환경 변화에 맞추어 마련한 바이오의약품 허가 후 관리체계의 

혁신방안과 향후 정책 및 규정 개정사항에 대해 업계와 효율적으로

소통하기 위한 간담회 개최

행사 개요 

일시 및 장소 목 대한상공회의소 의원회의실

참석 대상 바이오의약품품질관리과 백신검정과 혈액제제검정과 

및 바이오의약품 제조 수입업체 

내용 규제혁신으로 변경되는 바이오의약품 품질관리제도 개선사항 

발표 등 향후 정책 방향에 대해 업계 대상 설명 및 질의 응답 

주요 내용 

규제혁신 생물학적제제 국가출하승인 제도의 국제 조화

시료채취절차의 민간이양 및 시료 유형 확대

규제혁신 바이오의약품 제조원 기재사항 간소화 방안 논의
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붙임 상세 행사일정 및 행사장1. 

행사프로그램❍

상기 프로그램은 변경될 수 있습니다 .※ 

시  간 발표내용 발표자 

14:30~14:35 5´ 업계 간담회 소개 등 준비 사회자

14:35~14:40 5´ 인사말씀 바이오생약국장

14:40~15:10 30´ 생물학적제제 국가출하승인 제도 개선 사항 바이오의약품품질관리과

15:10~15:40 30´ 국가출하승인 시료 채취 수송 절차 가이드라인 백신검정과

15:40~16:10 30´ 시료채취 교육 등 백신검정과

16:10~16:20 10´ Break Time

16:20~16:40 20´ 바이오의약품 제조원 표시기재 간소화 방안 바이오의약품품질관리과

16:40~16:50 10´ 마무리 말씀 및 질의 응답 · 바이오의약품품질관리과장
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행사장 대한상공회의소 의원회의실❍ 서울 중구 세종대로 상공회의소 회관

       * 지하철 호선 시청역 번출구 도보 분 또는 호선 서울역 번출구 도보 분 소요( ) 2 9 5 1 3 5

 지하 층 의원회의실 석 수용[ 2 , 113 ]


