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식품의약품안전처

수신 수신자 참조

(경유)

제목 시판 후 의약품의 위해성 관리계획(RMP) 제출 대상 알림

1. 우리 처(의약품안전평가과)는「의약품의 품목허가 · 신고 · 심사 규정」제7조의2제1항

제3호와 관련, 위해성 관리계획의 제출이 필요한 성분을 다음과 같이 지정하여 관리

하고자 합니다.

- 다 음 -

연번 성분명 지정 사유

1 발프로산(디발프로엑스 포함)

태아 기형 유발 가능성
2 이소트레티노인

3 알리트레티노인

4 아시트레틴

2. 동 성분을 함유한 허가(신고) 의약품을 보유한 업체에서는 2018.10.2. (화)까지 동

규정에 따른 위해성 관리계획을 우리 처(의약품안전평가과)에 제출토록 지시하였으

니, 관련 협회에서는 회원사 등에 동 사항을 널리 알려주시기 바랍니다.

3. 아울러 동 성분 함유 품목을 신규로 허가 신청 시 「의약품 등의 안전에 관한 규칙」

제4조제1항제11호에 따라 위해성관리계획을 제출하여야 함을 알려드립니다.

4. 이와 관련, "시판 후 의약품의 위해성관리계획 지정 · 관리방안"은 우리 처 홈페이지

(www.mfds.go.kr > 알림 > 공지/공고 > 공지)에서 확인 가능하심을 알려드립니다.

끝.

http://www.mfds.go.kr/
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