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바이오의약품 위탁개발생산 기업 등의

규제지원에 관한 특별법안

(한지아의원 대표발의)

검 토 보 고

Ⅰ. 주요내용

○ 수출을 목적으로 바이오의약품 위탁개발생산을 하려는 자는 필요

한 시설을 갖추고 식품의약품안전처장에게 수출제조업 등록을 할

수 있음(안 제5조).

○ 바이오의약품 수출제조업자와 국내 판매 목적으로 바이오의약품

위탁개발생산을 수탁받으려는 의약품제조업자 적합인증에 관한 사

항을 규정함(안 제9조).

○ 바이오의약품 원료물질 제조 및 품질 인증 제도 운영에 대한 근거

를 마련함(안 제12조).

○ 바이오의약품 수출제조업자, 의약품제조업자, 바이오의약품 원료물

질을 생산하는 기업에 대한 지원에 관한 사항을 규정함(안 제14조).

○ 바이오의약품 위탁개발생산에 사용되는 원료의약품 및 바이오의약

품 원료물질에 대한 수입절차 특례 근거를 마련함(안 제15조).

○ 바이오의약품 위탁개발생산 등에 필요한 전문인력을 교육 및 훈련
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을 통해서 양성할 수 있도록 함(안 제16조).

Ⅱ. 검토의견

○ 개정안에 대하여 체계와 자구를 검토한 결과, 법문의 표현을 명확

히 하기 위하여 일부 자구 수정이 필요하다고 보이며, 자세한 수

정사항은 주서본을 참고하여 주시기 바람.

(전문위원 박 혜 진)


