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GMP의 이해 : 도입 배경 및 산업적 응용 
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최근 우리나라의 제약 환경은 FTA 타결을 통해 선진국과의 제약 산업 장벽이 제거되고 또한 

리베이트 근절 및 약가제도 인하 등의 굵직한 정부 정책의 변화로 인해 지금까지 경험하지 

못한 커다란 변화의 소용돌이 속에 위치해 있다. 이중에서 최근 가장 주목해야 할 변화는 국

내에서 새로운 GMP제도가 발효되었다는 것이다. 우리는 만약 우리의 몸에 이상이 있을 경

우 주변에서 쉽게 구할 수 있는 다양한 약물로 쉽게 그 증상을 해결 할 수 있는 편리한 시대

에 살고 있고 인터넷의 발전으로 일반인들도 누구나 쉽게 질병의 증상과 그 증상에 맞는 약

물에 대한 정보를 손쉽게 얻을 수 있는 시대에 살고 있지만 대부분의 일반인들은 그러한 의

약품이 어떻게 만들어 지는지에 대한 관심은 갖지 않고 있는데 그 이유는 의약품은 질병을 

치료하기 위해 제조되어 지며 사람의 생명을 다루는 것이므로 의료산업에 종사하는 기업체

에서 의약품을 청결하게 조제하였을 것이라 믿으며 안정성과 안전성이 확보되었을 것이라고 

확신하기 때문이다. 이러한 기대에 부합하기 위하여 의약품은 정부로부터 제조에서 판매에 

이르기까지 많은 규제가 이루어져 왔으며 대표적인 제도중의 하나가 바로 GMP이다. 본 세

미나에서는 우리나라 의약품 관련 제조 산업에 종사하는 분들이나 학생 및 GMP에 관심 있

는 모든 분들에게 현재 제약 관련 업계의 가장 큰 관심사인 새로운 GMP제도의 도입 배경과 

산업적 응용에 대해 설명하고자 한다. 


