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의료기기 품질관리심사기관 심사업무 회의(2월) 결과알림

(’20.2.17(월), 의료기기관리과)

1. 개 요

❍ 일 시 등 : ‘20.2.14(금), 10:00~12:00, 서울역 KTX 1 회의실

❍ 참석자 : 식약처(지방청 포함), 품질관리심사기관 GMP 담당자 16명

* [붙임 1] ‘20년 1월 의료기기 품질관리 심사 관련 회의 참석자 명단

❍ 내 용 : 신종 코로나바이러스(이하 코로나19) 관련 GMP 심사방안에 

따른 검토 방법 및 절차 등 교육

2. 주요 논의사항

❍ 코로나19 상황 종료까지 현장조사 제조소 서류검토 대체

- ‘코로나19 발생 관련 의료기기 GMP 심사방안’ 시행(‘20.2.12) 이전 코로나

19 관련 한시적 GMP 적합인정심사(중국, ’20.1.28)건 포함 소급 적용 가능

- 식약처에서 코로나19 상황을 검토하여 서류검토 대체 여부 결정 후

매월 심사기관 통보

- 업체에서 동 방안을 악용하는 것을 방지하기 위해 기 신청된 업체

현장조사 예정일 변경 금지

* 코로나19 심사방안 시행 이후 접수되는 심사 건은 기존 스케줄대로 순차 접수

** 최초심사는 지방청과 심사기관 협의하여 심사일정 조절 가능

- ‘수입의료기기 제조소 GMP 심사 가이드라인’ [붙임 3] 제출자료 

인정범위에 따라 자료 검토하고 심사결과보고서 상세히 작성

- 서류검토 제출자료 미제출 시 보완 요청

* 제조소 관계 등 사유로 심사진행이 어려운 경우, 의료기기관리과 보고

- 출장여비 취소수수료 관련 처리절차 등은 추후 공지
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❍ 중국 소재 제조소는 ①코로나19 발생 관련 의료기기 GMP 심사방안

또는 ②한시적 GMP 적합인정 절차 중 선택 가능

- 외교부 여행경보*에 따라 GMP 고시 제6조제6항 한시적 적합인정

절차 선택 가능

* 외교부 중국 여행경보단계 조정(‘20.1.28)

** 기존 ‘판매중지 유예 조치’는 만료일 90일전 신청 업체에 한하여 적용
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[붙임 1] 의료기기 품질관리 심사 관련 회의 참석자 명단


