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화장품 우수제조관행 인증에 관한 
인도네시아공화국 식품의약품감독청 규정
2021년 제33호

전능하신 신의 은총으로

식품의약품감독청장은 다음 사항을 고려하고 검토한다.

고려사항:	a.	안전성, 유용성 및 품질 요구사항을 충족하지 않는 화장품으로부터 대중을 보호하고 화장품 우수제조관행 인증 수행 지침을 제공하기 위하여 화장품 우수제조관행 인증을 규제할 필요가 있다.
b.	식품의약품감독청에 관한 대통령령 2017년 제80호의 제3조 제1항 d호에 따라, 식품의약품감독청은 유통 전 감독 및 유통 중 감독 업무를 수행할 권한을 갖는다.
c.	국내 화장품 기업의 경쟁력을 높이기 위해 화장품 우수제조관행 인증 서비스를 제공하는 체계를 간소화할 필요가 있다.
d.	위험성 기반 사업 허가제 시행에 관한 정부령 2021년 제5호의 제127조 제4항에 따라, 식품의약품감독청은 화장품 표준 및/또는 요구사항의 일환으로 화장품 우수제조관행 인증을 규제할 권한을 갖는다. 
e.	제a호, 제b호, 제c호 및 제d호의 고려사항을 기초로 화장품 우수제조관행 인증에 관한 식품의약품감독청 규정을 제정할 필요가 있다.

검토사항:	1.	위험성 기반 사업 허가제 시행에 관한 정부령 2021년 제5호 (인도네시아공화국 관보 2021년 제15호)
2. [bookmark: _Hlk183817602]식품의약품감독청에 관한 대통령령 2017년 제80호 (인도네시아공화국 관보 2017년 제180호)
3. [bookmark: _Hlk183817649]식품의약품감독청 조직 및 작업 절차에 관한 식품의약품감독청 규정 2020년 제21호 (인도네시아공화국 관보 2020년 제1002호)
4. 식품의약품감독청 기술이행단위의 조직 및 작업 절차에 대해 다루며 식품의약품감독청 규정 2021년 제23호 (인도네시아공화국 관보 2020년 제1151호)로 개정된 식품의약품감독청 규정 2020년 제22호 (인도네시아공화국 관보 2020년 제1003호)
5. 식품 및 의약품 부문 위험성 기반 사업 허가제 이행 시 사업 활동 및 제품 표준에 관한 식품의약품감독청 규정 2021년 제10호 (인도네시아공화국 관보 2021년 제292호) 하에 다음과 같이 결정되었다.

다음과 같이 결정한다:
결정사항:	화장품 우수제조관행 인증에 관한 식품의약품감독청 규정.

제1장
총칙
[bookmark: _GoBack]
제1조
이 규정에서 사용하는 용어는 다음과 같이 정의한다.
1. 화장품이란 신체를 좋은 상태로 유지 또는 보호하거나 체취를 개선하며 외모를 바꾸고 향기를 더하거나 깨끗하게 하는 목적으로 표피, 머리카락, 손발톱, 입술, 외부 생식기, 치아 및 구강 점막과 같은 인체 외부에 사용하는 재료 또는 제제를 의미한다.
2. 화장품 산업이란 법규에 따라 산업 사업 허가를 보유하고 화장품을 생산하는 산업을 의미한다.
3. 사업자식별번호 (이하 “NIB”)란 사업 활동을 수행하는 사업자가 기명/등록되었다는 증명이며, 사업 활동을 수행하는 사업자의 신원을 의미한다. 
4. 화장품 우수제조관행 (이하 “CPKB”)은 생산된 제품이 항상 그 용도에 따라 정해진 품질 요구사항을 충족하는 것을 목표로 하는 화장품 제조 활동의 모든 측면이다.
5. 화장품 우수제조관행 인증서 (이하 “CPKB 인증서”)란 화장품 기업이 화장품 제조의 CPKB를 이행했음을 증명하는 법적 문서를 의미한다. 
6. CPKB 이행 인증서란 화장품 기업이 단계별 또는 비단계별로 CPKB를 이행했음을 증명하는 법적 문서를 의미한다. 
7. 화장품 기업 건축 계획 승인서란 건설할 화장품 기업 건축 계획이 CPKB 원칙을 준수함을 명시한 법적 문서를 의미한다. 
8. 가정용 건강용품 (이하, “PKRT”)이란 가정 및 공공 시설에서 사용하도록 의도된 인체 건강 유지 및 관리용 도구, 재료 또는 재료의 혼합물을 의미한다. 
9. 식품의약품감독청 (이하 “BPOM”)이란 의약품 및 식품 감독 분야의 공무를 수행하는 비부처 정부 기관을 의미한다.
10. 청장이란 식품의약품감독청장을 의미한다.
11. 일 (day)은 근무일을 의미한다.



제2조
(1) 화장품 제조 활동을 수행하는 화장품 기업은 CPKB 지침을 적용해야 한다. 
(2) 제1항에 따른 지침의 적용은 다음에 의해 증명된다.
a. CPKB 인증서, 또는
b. CPKB 이행 인증서.
(3) 제2항 b호의 CPKB 이행 인증서는 다음으로 구성된다. 
a. A 등급 단계별 CBKB 이행 인증서, 또는
b. B 등급 CPKB 이행 인증서.
(4) 제2항의 CPKB 인증서 또는 CPKB 이행 인증서는 청장이 발급한다.

제3조
(1) 제2조 제2항 a호의 CPKB 인증서는 다음 대상에 대해 발급한다.
a. 생산 계약을 체결한 화장품 기업, 또는
b. 생산 계약을 체결하지 않은 화장품 기업.
(2) 제2조 제2항 b호의 CPKB 이행 인증서는 생산 계약을 체결하지 않은 화장품 기업에게만 발급한다.

제2장
요구사항 및 절차

제1부
계정 등록

제4조
(1) 제3조에 따라 CPKB 인증 서비스를 신청하는 화장품 기업은 계정을 등록하여 사용자이름과 비밀번호를 부여받아야 한다. 
(2) 제1항의 화장품 기업은 법규에 따라 NIB를 보유해야 한다. 
(3) 제1항의 계정 등록은 BPOM의 공식 전자인증 서비스 페이지에서 데이터를 입력하여 실시한다.
(4) BPOM은 제3항의 신청서에 대한 온라인 검증을 실시한다. 
(5) 제4항의 온라인 검증이 불가능할 경우, BPOM은 오프라인/수동 검증을 수행할 수 있다. 
(6) 제4항과 제5항의 검증은 화장품 기업이 제3항에 따라 계정을 등록한 날로부터 3일 이내에 수행한다.
(7) 제6항의 검증 결과가 완전하고 정확한 것으로 선언되면, 제1항의 화장품 기업은 신청자의 사용자이름과 비밀번호를 부여 받는다.




제5조
(1) 화장품 기업은 제4조 제7항의 사용자이름과 비밀번호를 사용하여 BPOM 공식 전자인증 서비스 페이지의 계정에 액세스한다. 
(2) 제1항에 따라 사용자이름과 비밀번호를 부여받아 BPOM 공식 전자인증 서비스 페이지의 계정에 액세스할 수 있는 화장품 기업은 BPOM 공식 전자인증 서비스 페이지에서 추가 데이터를 작성해야 한다.

제2부
건축 계획 승인

제6조
(1) CPKB 인증서 또는 CPKB 이행 인증서 발급 신청서를 제출하기 전에 제5조의 규정을 이행한 화장품 기업은 화장품 기업 건축 계획 승인 신청서를 제출해야 한다. 
(2) 제1항에 따른 화장품 기업 건축 계획 승인 신청서에는 다음의 필수 문서를 첨부해야 한다.
a. 이 규정의 별표 1에 명시된 형식을 사용한 신청서 행정 문서, 및
b. 화장품 기업 건축 계획 형식의 기술 문서.
(3) 화장품 기업은 제2항의 필수 문서를 BPOM 공식 전자인증 서비스 페이지를 통해 업로드한다.
(4) BPOM은 제1항의 신청서에 대한 온라인 검증을 실시한다. 
(5) 제4항의 검증은 신청 문서가 업로드 된 날로부터 3일 이내에 수행한다.
(6) 제5항의 검증 결과에 따라 문서가 완전하고 정확한 것으로 선언되면, BPOM은 화장품 기업에게 전자 납부 고지서를 발급한다.
(7) 화장품 기업은 납부 고지서가 발급된 날로부터 달력일 기준 7일 이내에 제6항의 납부 고지서에 명시된 금액을 납부한다.

제7조
(1) BPOM은 제6조 제2항에 따른 필수 문서를 평가한다. 
(2) 제1항의 문서 평가는 BPOM이 제6조 제7항의 납부액을 수령한 시점부터 계산하여 대응 시간 (time to respond) 체계에 따라 최대 10일 이내에 수행한다. 
(3) 제2항의 대응 시간 체계에는 다음 규정을 적용한다. 
a. 평가 결과에 따라 추가 데이터가 필요한 경우 제2항의 평가 기간 계산은 중단된다. 
b. 제2항의 평가 기간 계산은 화장품 기업이 추가 데이터를 제출한 후 처음부터 다시 시작된다. 
(4) 제2항의 평가 결과에 따라 추가 데이터가 필요한 경우, BPOM은 화장품 기업에 추가 데이터를 요청한다. 
(5) 화장품 기업은 평가 결과일로부터 최대 20일 이내에 제4항의 추가 데이터 일체를 제출한다. 
(6) BPOM은 추가 데이터를 받은 날로부터 제3항의 대응 시간 체계를 사용하되 제5항에 따라 추가 데이터를 평가한다. 
(7) BPOM은 다음과 같은 형태로 제2항의 평가 결과 및 제6항의 추가 데이터 평가 결과에 대한 결정을 발급한다. 
a. 승인, 또는
b. 거부.
(8) 제7항 a호에 따른 승인은 이 기관 규정의 별표 2에 명시된 형식을 사용한 화장품 기업 건축 계획 승인서 형태로 발급한다. 
(9) BPOM은 다음과 같은 경우에 제7항 b호의 거부 결정을 전자적으로 화장품 기업에 발급한다. 
a. 평가 결과가 요구사항을 충족하지 않는 경우, 및/또는
b. 화장품 기업이 제5항의 추가 데이터를 제출하지 않은 경우.
(10) 제9항의 거부 결정은 BPOM 공식 전자인증 서비스 페이지를 통해 발급한다. 
(11) 화장품 기업이 제9항에 따라 거부 결정을 받는 경우, 납부된 수수료는 반환되지 않는다.

제8조
제7조 제8항의 화장품 기업 건축 계획 승인을 받은 화장품 기업은 다음 각 호에 대한 신청서를 제출할 수 있다. 
a. CPKB 인증서, 또는
b. CPKB 이행 인증서.

제3부
CPKB 인증서 신청서 제출

제9조
(1) 화장품 기업 건축 계획 승인을 취득한 것에 더하여 CPKB 인증서 발급을 신청하는 화장품 기업은 다음 요구사항도 충족해야 한다. 
a. 이 기관 규정의 별표 3에 명시된 형식을 사용한 신청서 행정 문서
b. 다음 형태의 기술 문서:
1. CPKB를 규제하는 식품의약품감독청 규정에 따라 12가지 품질 체계 측면의 이행에 관한 문서
2. 의약품 또는 전통 약재와 함께 공유 시설을 사용하는 생산 시설 신청에 따라 발급된 유효한 제형 공유 시설 사용 승인서, 및
3. 법규에 따른 기술 책임자 보유.
(2) 제1항 b호 1번의 기술 문서는 이 기관 규정의 별표 4에 수록된 문서 목록을 따른다. 
(3) 화장품 기업은 BPOM 공식 전자인증 서비스 페이지를 통해 제1항의 요구사항을 업로드한다. 
(4) BPOM은 제1항의 신청서에 대한 온라인 검증을 실시한다. 
(5) 제4항의 검증은 신청서를 업로드 한 날로부터 3일 이내에 수행한다. 
(6) 검증 결과에 따라 문서가 완전하고 정확한 것으로 선언되면, 화장품 기업은 전자 납부 고지서를 받는다. 
(7) 화장품 기업은 납부 고지서가 발급된 날로부터 달력일 기준 7일 이내에 납부 고지서에 명시된 금액을 납부한다.

제10조
(1) BPOM은 제9조 제1항의 신청에 대한 문서 평가 및 시설 검사를 실시한다. 
(2) 제1항의 문서 평가와 시설 검사는 BPOM이 제9조 제7항의 납부액을 수령한 날로부터 계산하여 중단/재개 (clock on/clock off) 체계에 따라 35일 이내에 수행한다. 
(3) 제2항의 평가 결과에 따라 추가 데이터가 필요한 경우, BPOM은 화장품 기업에게 추가 데이터를 요청한다. 
(4) 제3항의 추가 데이터는 다음 사항을 개선하는 형태여야 한다. 
a. CPKB 인증서 발급 신청 요구사항 이행, 및/또는
b. 제출된 CPKB 품질 체계 신청서와 시설에서 수행된 이행 간 불일치.
(5) 화장품 기업은 평가 결과가 내려진 날로부터 20일 이내에 최대 3회까지 제4항의 추가 데이터를 제출해야 한다. 
(6) 제5항의 기한 계산은 화장품 기업이 제4항의 추가 데이터를 제출할 때까지 중단된다 (clock off).
(7) 평가 기한 계산은 화장품 기업이 제5항의 기한에 맞추어 추가 데이터를 빠짐없이 정확하게 제출된 후 재개된다 (clock on).

제11조
(1) BPOM은 다음과 같은 형태로 제10조의 평가 결과에 대한 결정을 발급한다. 
a. 승인, 또는
b. 거부.
(2) 제1항 a호에 따른 승인은 이 기관 규정의 별표 5에 명시된 형식에 따라 CPKB 인증서의 형태로 발급한다.
(3) BPOM은 다음과 같은 경우에 제1항 b호의 거부 결정을 화장품 기업에 발급한다. 
a. 평가 결과가 요구사항을 충족하지 않는 경우, 및/또는 
b. 화장품 기업이 제10조 제5항의 추가 데이터를 제출하지 않은 경우.
(4) 제3항의 거부 결정은 BPOM 공식 전자인증 서비스 페이지를 통해 발급한다. 
(5) 화장품 기업이 제4항에 따라 거부 결정을 받는 경우, 납부된 수수료는 반환되지 않는다.

제4부
CPKB 이행 인증서 신청서 제출

제12조
(1) 화장품 기업 건축 계획 승인을 취득한 것에 더하여 CPKB 이행 인증서 발급을 신청하는 화장품 기업은 다음 규정에 따라 신청서 행정 문서 요구사항도 충족해야 한다.
a. A 등급 단계별 CPKB 이행 인증서 발급 신청서는 이 기관 규정의 별표 6에 명시된 형식에 따라 A 등급 화장품 기업에 제공된다. 
b. B 등급 CPKB 이행 인증서 발급 신청서는 이 기관 규정의 별표 7에 명시된 형식에 따라 B 등급 화장품 기업에 제공된다. 
(2) A 등급 단계별 CPKB 이행 인증서 발급을 신청하는 화장품 기업은 다음 형태의 기술 문서 요구사항을 충족해야 한다. 
a. CPKB를 규제하는 식품의약품감독청 규정에 따른 품질관리체계, 인력, 건물과 시설, 장비, 위생, 생산, 품질관리, 문서화, 보관, 불만 처리 및 제품 회수 측면을 포함하는 CPKB 품질체계 이행 문서
b. 의약품 또는 전통 약재와 화장품이 시설을 공유하는 생산 시설 신청에 따라 발급된 유효한 제형 공유 시설 사용 승인서, 및 
c. 법규에 따른 기술 책임자 보유.
(3) 제2항 a호의 기술 문서는 이 기관 규정의 별표 8에 수록된 문서 목록을 따른다.
(4) B 등급 CPKB 이행 인증서 발급을 신청하는 화장품 기업은 다음 형태의 기술 문서 요구사항을 충족해야 한다. 
a. CPKB를 규제하는 식품의약품감독청 규정에 따른 위생 및 문서화 측면을 포함하는 CPKB 품질체계 이행에 관한 문서
b. 의약품 또는 전통 약재와 화장품이 시설을 공유하는 생산 시설 신청에 따라 발급된 유효한 제형 공유 시설 사용 승인서, 및
c. 법규에 따른 기술 책임자 보유.
(5) 제4항 a호의 기술 문서는 이 기관 규정의 별표 9에 수록된 문서 목록을 따른다. 
(6) 화장품 기업은 BPOM 공식 전자인증 서비스 페이지를 통해 제1항의 요구사항을 업로드한다. 
(7) BPOM은 제1항의 신청서에 대한 온라인 검증을 실시한다. 
(8) 제7항의 검증은 신청서를 업로드 한 날로부터 3일 이내에 수행한다. 
(9) 검증 결과에 따라 문서가 완전하고 정확한 것으로 선언되면, 화장품 기업은 전자 납부 고지서를 받는다. 
(10) 화장품 기업은 납부 고지서가 발급된 날로부터 달력일 기준 7일 이내에 납부 고지서에 명시된 금액을 납부한다.

제13조
(1) BPOM은 제12조 제1항의 신청에 대한 문서 평가 및 시설 검사를 실시한다.
(2) 제1항의 평가는 BPOM이 제12조 제10항의 납부액을 수령한 시점부터 계산하여 대응 시간 체계를 사용하여 최대 20일 이내에 수행한다.
(3) 제2항의 대응 시간 체계에는 다음 규정이 적용된다. 
a. 평가 결과에 따라 추가 데이터가 필요한 경우 제2항의 평가 기간 계산은 중단된다. 
b. 제2항의 평가 기간 계산은 화장품 기업이 추가 데이터를 제출한 후 처음부터 다시 시작된다.
(4) 제2항의 평가 결과에 따라 추가 데이터가 필요한 경우, BPOM은 화장품 기업에게 추가 데이터를 요청한다. 
(5) 제4항의 추가 데이터는 다음 사항을 개선하는 형태여야 한다.
a. CPKB 이행 인증서 발급 신청 요구사항 이행, 및/또는 
b. 제출된 CPKB 품질 체계 이행 문서와 시설에서 수행된 이행 간 불일치.
(6) 화장품 기업은 평가 결과가 내려진 날로부터 20일 이내에 최대 3회까지 제5항의 추가 데이터를 제출해야 한다.

제14조
(1) BPOM은 다음과 같은 형태로 제13조의 평가 결과에 대한 결정을 발급한다.
a. 승인, 또는
b. 거부.
(2) BPOM은 제1항 a호의 승인 결정을 BPOM 공식 전자인증 서비스 페이지를 통해 CPKB 이행 인증서의 형태로 화장품 기업에 발급한다. 
(3) 제2항의 CPKB 이행 인증서는 다음과 같이 발급한다.
a. 이 기관 규정의 별표 10에 명시된 형식에 따른 A 등급 단계별 CPKB 이행 인증서
b. 이 기관 규정의 별표 11에 명시된 형식에 따른 B 등급 CPKB 이행 인증서
(4) [bookmark: _Hlk183698972]BPOM은 다음과 같은 경우에 제1항 b호의 거부 결정을 화장품 기업에게 발급한다. 
a. 평가 결과가 요구사항을 충족하지 않는 경우, 및/또는 
b. 화장품 기업이 제13조 제6항의 추가 데이터를 제출하지 않은 경우.
(5) 제4항의 거부 결정은 BPOM 공식 전자인증 서비스 페이지를 통해 제출한다. 
(6) 화장품 기업이 제5항에 따라 거부 결정을 받는 경우, 납부된 수수료는 반환되지 않는다.

제5부
제형

제15조
(1) CPKB 인증서 및 CPKB 이행 인증서는 제조되는 제형별로 발급한다. 
(2) 제1항의 제형은 이 기관 규정의 별표 12에 나열되어 있다.
(3) 화장품 기업은 BPOM이 승인한 제형으로 화장품을 제조해야 한다. 
(4) 제2항의 승인된 제형은 CPKB 인증서 또는 CPKB 이행 인증서에 기재된다.
(5) 제3항에 따라 CPKB 인증서 또는 CPKB 이행 인증서에 기재된 것 이외의 제형을 추가하려면, 화장품 기업은 CPKB 인증서 또는 CPKB 이행 인증서 발급 신청서를 제출해야 한다.

제6부
유효기간

제16조
CPKB 인증서 또는 CPKB 이행 인증서는 발급일로부터 5년 동안 유효하며 갱신을 통해 연장될 수 있다.



제7부
인증서 갱신

제17조
(1) CPKB 인증서 또는 CPKB 이행 인증서를 보유한 화장품 기업이 CPKB 인증서 또는 CPKB 이행 인증서의 유효기간을 연장하기 위해서는 갱신 신청서를 제출해야 한다.
(2) 제1항의 갱신 신청서는 CPKB 인증서 또는 CPKB 이행 인증서의 유효기간이 만료되기 3개월 이전에 제출해야 한다.
(3) 제1항의 CPKB 인증서 유효기간 연장을 위한 갱신 신청서는 제9조, 제10조 및 제11조의 규정에 따라 제출해야 한다. 
(4) 제1항의 CPKB 이행 인증서 유효기간 연장을 위한 CPKB 이행 인증서 갱신 신청서는 제12조, 제13조 및 제14조의 규정에 따라 제출해야 한다.
(5) 화장품 기업은 제4항의 CPKB 이행 인증서를 A 등급 단계별 CPKB 이행 인증서의 형태로 최대 2회까지만 갱신할 수 있다.

제18조
(1) 다음과 같은 경우 CPKB 인증서 또는 CPKB 이행 인증서 갱신시 시설 검사를 실시하지 않는다. 
a. 생산 용량, 공간 또는 창고 기능에 변경이 없는 경우, 및/또는
b. 청결 수준 변경 없이 공간 기능 변경 및/또는 장비 변경을 통해 생산 용량을 증대한 경우.
(2) 다음과 같은 경우 CPKB 인증서 또는 CPKB 이행 인증서 갱신시 시설 검사를 실시한다.
a. 청결 수준이 변경되고 생산 용량 변경과 관련하여 공간을 추가한 경우
b. 시설 허가서에 기재된 주소 이외에 창고를 추가한 경우, 및/또는
c. 시설 한 곳에 창고를 추가한 경우
(3) 제1항의 CPKB 인증서 또는 CPKB 이행 인증서 갱신 신청서는 다음을 바탕으로 CPKB 품질체계 적용을 고려하여 평가된다. 
a. 정기 검사 결과, 및/또는
b. 유통된 화장품의 이력.

제8부
건축 계획 변경

제19조
(1) 화장품 기업은 다음 대상의 변경에 대해 건축 계획 변경서를 제출할 수 있다. 
a. 동일 위치내 건물
b. 공간 기능
c. 제형
d. 공간 면적
e. 회사명
f. 화장품 기업 등급, 및/또는
g. 화장품 기업 주소 (화장품 기업 위치는 미변경).
(2) 제1항의 건축 계획 변경서는 제6조 및 제7조의 규정에 따라 제출해야 한다. 
(3) 제1항의 변경에 따라 제7조 제8항의 화장품 기업 건축 계획 승인은 취소되고 무효로 선언된다. 
(4) 제3항의 건축 계획 변경 승인 형식은 이 기관 규정의 별표 12에 나와 있다.

제9부
인증서 변경

제20조
(1) 화장품 기업은 다음과 같은 형태로 CPKB 인증서 또는 CPKB 이행 인증서의 변경을 신청할 수 있다. 
a. 행정적인 변경, 또는
b. 기술적인 변경.
(2) 제1항 a호에 따른 CPKB 인증서의 행정적 변경은 다음에 대한 변경으로 이루어진다. 
a. 사업체/법인 명칭, 및/또는
b. 주소 (위치는 미변경)
(3) 제1항 a호에 따른 CPKB 이행 인증서의 행정적 변경은 다음에 대한 변경으로 이루어진다. 
a. 사업체/법인 명칭
b. 주소 (위치 변경 없음)
c. 회사 대표/이사 이름, 및/또는
d. 기술 책임자 이름.
(4) 제1항 b호에 따른 기술적 변경은 다음에 대한 변경으로 이루어진다.
a. 청결 수준 변경 없이 공간 기능 변경 및/또는 장비 변경을 통해 생산 용량 증대
b. 청결 수준이 변경되고 생산 용량 변경과 관련하여 공간 추가
c. 시설 허가서에 기재된 주소 이외에 창고 추가, 및/또는
d. 시설 한 곳에 창고 추가.
(5) 제2항, 제3항 및/또는 제4항 a호에 따라 CPKB 인증서 또는 CPKB 이행 인증서를 변경하는 경우, 시설 검사를 실시하지 않는다.
(6) 제4항 b호, c호 및/또는 d호에 따라 CPKB 인증서 또는 CPKB 이행 인증서를 변경하는 경우, 시설 검사를 실시한다. 
(7) 제5항에 따른 CPKB 인증서 또는 CPKB 이행 인증서 변경 신청서는 다음을 바탕으로 CPKB 품질체계 적용을 고려하여 평가된다.
a. 정기 검사 결과, 및/또는
b. 유통된 화장품의 이력.



제10부
인증서 갱신 또는 변경 신청서 제출

제21조
(1) 제17조, 제18조 및 제20조에 따른 CPKB 인증서 또는 CPKB 이행 인증서 갱신 또는 변경 신청서는 BPOM 공식 전자인증 서비스 페이지를 통해 온라인으로 제출한다. 
(2) BPOM은 제1항의 신청서에 대한 온라인 검증을 실시한다. 
(3) 제2항의 검증은 신청서를 업로드 한 날로부터 3일 이내에 수행한다.
(4) 검증이 수락되면, 신청서를 제출한 화장품 기업은 전자 납부 고지서를 받는다. 
(5) 화장품 기업은 납부 고지서가 발급된 날로부터 달력일 기준 7일 이내에 납부 고지서에 명시된 금액을 납부한다.
(6) 제20조 제2항 및 제3항의 행정적 변경에 대한 평가는 화장품 기업이 제5항의 금액을 납부한 날부터 계산하여 중단/재개 (clock on/clock off) 체계에 따라 10일 이내에 수행한다.
(7) 제18조의 CPKB 인증서 갱신 또는 제20조 제4항의 기술적 변경에 대한 평가는 화장품 기업이 제5항의 금액을 납부한 날부터 계산하여 중단/재개 (clock on/clock off) 체계에 따라 35일 이내에 수행한다.
(8) 제18조의 CPKB 이행 인증서 갱신 또는 제20조 제4항의 기술적 변경에 대한 평가는 화장품 기업이 제5항의 금액을 납부한 날부터 계산하여 대응 시간 체계에 따라 20일 이내에 수행한다.
(9) 제6항, 제7항 및 제8항의 평가 결과에 따라 추가 데이터가 필요한 경우, BPOM은 화장품 기업에 추가 데이터를 요청한다.
(10) 제9항의 추가 데이터는 다음 사항을 개선하는 형태여야 한다.
a. CPKB 인증서 또는 CPKB 이행 인증서 갱신 또는 변경 신청 요구사항 이행, 및/또는 
b. 제출된 CPKB 품질 체계 이행 문서와 시설에서 수행된 이행 간 불일치.
(11) 화장품 기업은 평가 결과가 내려진 날로부터 20일 이내에 최대 3회까지 제10항의 추가 데이터를 제출해야 한다.

제22조
(1) BPOM은 다음과 같은 형태로 제21조 제6항, 제7항 및 제8항의 평가 결과에 대한 결정을 발급한다.
a. 승인, 또는
b. 거부.
(2) BPOM은 제1항 a호의 승인 결정을 BPOM 공식 전자인증 서비스 페이지를 통해 CPKB 인증서 또는 CPKB 이행 인증서의 형태로 화장품 기업에게 발급한다.
(3) 제21조의 변경에 따라, 제11조 제2항 및 제14조 제2항의 CPKB 인증서 또는 CPKB 이행 인증서는 취소되고 무효로 선언된다. 
(4) 제3항의 CPKB 인증서 취소 형식은 이 기관 규정의 별표 14에 나와 있다. 
(5) 제3항의 CPKB 이행 인증서 취소 형식은 이 기관 규정의 별표 15에 나와 있다. 
(6) BPOM은 다음과 같은 경우에 제1항 b호의 거부 결정을 화장품 기업에게 발급한다.
a. 평가 결과가 요구사항을 충족하지 않는 경우, 및/또는 
b. 화장품 기업이 제21조 제11항의 추가 데이터를 제출하지 않은 경우.
(7) 제6항의 거부 결정은 BPOM 공식 전자인증 서비스 페이지를 통해 발급한다. 
(8) 화장품 기업이 제7항에 따라 거부 결정을 받는 경우, 납부된 수수료는 반환되지 않는다.

제11부
PKRT와 화장품 공동 생산 시설 사용 승인

제23조
(1) 화장품 기업은 PKRT와 화장품 공동 생산 시설을 사용하여 PKRT를 생산할 수 있다. 
(2) 제1항의 규정은 화장품 기업이 BPOM으로부터 승인을 받은 후에 이행할 수 있다.
(3) PKRT와 화장품 공동 생산 시설 승인을 받고자 하는 화장품 기업은 제11조 제2항의 승인을 충족하는 것 이외에 다음 요구사항도 충족해야 한다. 
a. 이 기관 규정의 별표 16에 명시된 형식을 사용한 신청서 행정 문서, 및
b. 다음 형태의 기술 문서:
1. 함께 사용되는 각 생산 설비의 설치용량, 사용용량 및 미사용/유휴용량에 관한 데이터
2. 함께 사용되는 설비의 표준 청소 절차 
3. 공유 공간의 표준 청소 절차
4. 공유 설비의 청소 검증 규약 및 형식
5. PKRT 제품 원료 조성 및 규격, 및
6. 화장품 및 PKRT 생산 일정.
(4) 제3항 제5호의 PKRT 제품 원료는 화장품 재료에 대한 기술 요구사항을 규제하는 식품의약품감독청 규정에 따라 화장품에 사용하는 것이 허가된 원료이다. 
(5) 제1항의 PKRT와 화장품 공동 생산 시설 사용 승인을 위한 신청서 제출 절차는 제9조, 제10조 및 제11조에 따라 실시한다. 
(6) BPOM은 이 기관 규정의 별표 17에 명시된 형식에 따라 PKRT와 화장품 공동 생산 시설 사용에 대한 승인서를 발급한다.

제24조
PKRT와 화장품 공동 생산 시설 사용 승인서는 다음에 명시된 제형에 대해 발급한다.
a. PKRT와 화장품 공동 생산 시설 사용 승인 신청서, 및
b. CPKB 인증서.

제25조
(1) PKRT와 화장품 공유 생산 시설 사용 승인서의 유효기간은 CPKB 인증서의 유효기간을 따른다. 
(2) PKRT와 화장품 공동 생산 시설 사용 승인서에 여러 개의 제형이 포함된 경우, PKRT와 화장품 공동 생산 시설 사용 승인서의 유효기간은 먼저 만료되는 CPKB 인증서의 유효기간을 따른다.

제26조
(1) PKRT와 화장품 공동 생산 시설 사용 승인서가 만료된 경우, CPKB 인증서를 이미 보유한 화장품 기업은 PKRT와 화장품 공동 생산 시설 사용 승인서의 유효기간을 연장하는 갱신 신청서를 제출할 수 있다. 
(2) 제1항의 PKRT와 화장품 공동 생산 시설 사용 승인서 갱신 신청서는 유효기간이 만료되기 3개월 이전에 제출해야 한다.
(3) PKRT와 화장품 공동 생산 시설 사용 승인서의 갱신시 제18조의 CPKB 인증서 갱신과 마찬가지로 시설 검사가 실시되거나 실시되지 않는다.

제27조
화장품 기업은 제20조의 CPKB 인증서 변경에 따라 PKRT와 화장품 공동 생산 시설 사용 승인서 변경을 제출할 수 있다.

제28조
(1) PKRT와 화장품 공동 생산 시설 사용 승인의 갱신 또는 변경 신청서 제출 절차는 제21조 및 제22조의 CPKB 인증서 갱신 또는 변경 신청서 제출 절차를 따른다. 
(2) 제1항의 변경에 따라, 제23조 제6항의 PKRT와 화장품 공동 생산 시설 사용 승인서는 취소되고 무효로 선언된다.
(3) 제2항의 PKRT와 화장품 공동 생산 시설 사용 승인서 취소 형식은 이 기관 규정의 별표 18에 나와 있다.

제3장
제재

제29조
(1) 제2조 제1항, 제15조 제3항 및/또는 제17조 제1항의 규정을 위반하는 화장품 기업은 다음과 같은 행정 제재가 부과된다.
a. 서면 경고
b. 최대 1년 동안 일시적으로 활동 중단, 및/또는
c. CPKB 인증서 또는 CPKB 이행 인증서의 취소.
(2) 제1항의 행정 제재는 청장이 부과한다.

제30조
제29조의 행정 제재 부과 절차는 전통 약재, 의약외품, 건강보조식품 및 화장품의 감독에 따른 후속 조치에 관한 식품의약품감독청 규정에 따라 진행한다.

제4장
경과 규정

제31조
이 기관 규정이 시행되기 전에 발급된 CPKB 인증서, CPKB 적용 증명서, CPKB 이행 인증서 또는 PKRT와 화장품 공동 생산 시설 사용 승인서는 CPKB 인증서, CPKB 적용 증명서, CPKB 이행 인증서 또는 PKRT와 화장품 공동 생산 시설 사용 승인서의 유효기간이 만료될 때까지 유효하다.

제5장
최종 조항

제32조
이 기관 규정은 공포일부터 시행된다.






모든 사람이 알 수 있도록 인도네시아공화국 관보에 이 기관 규정의 제정을 게재할 것을 명령한다.


자카르타에서 제정됨
2021년 12월 30일

식품의약품감독청장

서명

뻬니 K. 루키또

자카르타에서 공포됨
2021년 12월 31일

인도네시아공화국 법인권부 법령총국장

서명

베니 리얀토

인도네시아공화국 관보 2021년 제1506호








별표 1
화장품 우수제조관행 인증에 관한 식품의약품감독청 규정 2021년 제33호


화장품 기업 건축 계획 승인 신청서

	
	화장품 부작용 보고 양식


	
20...년 .....월 .....일

번호	:
첨부파일	: 1개
제목	: 화장품 기업건설 계획 승인 신청

수신:
BPOM 화장품 감독 국장

당사는 아래와 같이 회사 정보를 제공하며 화장품 기업건설 계획의 승인을 신청합니다. 
1. 회사명	:
2. 공장 주소	:
3. 사무실 주소	:
4. 사장 이름 	:
5. 기술 책임자 (PJT) 이름	:
6. 토지 면적	: .....x ....m2
7. 등급	:
8. 건물	:
a. 크기 ......x ....m2
b. 청정 및 비청정 구역의 건물 규격 
i. 바닥.........................
ii. 천장....................
iii. 문 및 프레임............
iv. 환기....................
v. 지붕 및 골조...............
vi. 건물 건축.............
vii. 조명....................
9. 연간 생산되는 공급품 형태 및 용량............
10. 토지 및 건물을 제외한 투자 가치................
11. 시설/제품 개발 계획............
12. 보유 허가서:
a. NIB
b. 화장품 기업건설 계획 승인서 (구)

위와 같이 신청서를 제출합니다. 귀 기관의 도움과 협조에 감사드립니다.


주식회사 책임자 ..................................

.........................






식품의약품감독청장

서명

뻬니 K. 루키또



별표 2
화장품 우수제조관행 인증에 관한 식품의약품감독청 규정 2021년 제33호


화장품 기업 건축 계획 승인서 형식

	
	식품의약품감독청 레터헤드


	

번호	:
첨부파일	:
제목	: 화장품 기업건축 계획 승인

수신: 화장품 기업책임자
합자회사/주식회사.............

당 기관은 위의 사안에 대하여 ...월 ...일에 제출한 귀사의 신청서와 관련하여, 원칙적으로 주소지.....에 위치한 .... 제형 A/B 등급 산업을 위한 귀사의 건축 계획을 승인하였음을 알려 드립니다. 

승인된 화장품 기업합자회사/주식회사 (화장품 기업명칭) 건축 계획을 첨부합니다.

따라서 이와 같이 시행합니다.

화장품 감독 국장

(.....................)

참조:
1. BPOM 청장
2. 전통 약재, 건강보조식품 및 화장품 감독 부국장
3. 지역 UPT BPOM 청장



식품의약품감독청장

서명

뻬니 K. 루키또

별표 3
화장품 우수제조관행 인증에 관한 식품의약품감독청 규정 2021년 제33호


화장품 우수제조관행 인증서 발급 신청서

	
	회사 레터헤드


	
번호	:
첨부파일	:
제목	: CPKB 인증서 발급 신청

수신:
식품의약품감독청장
c.q 자카르타 화장품 감독 국장


귀하.

당사는 아래와 같이 정보를 제공하며 CPKB 인증서 발급을 신청합니다.

1. 회사명	:
2. 상태	: PMA/PMDN/국영 민간*)
3. 공장
a. 주소	:
b. 구역	:
c. 시/군	:
d. 주	:
e. 우편번호	:
f. 전화/팩스	:
4. 사무실
a. 주소	:
b. 구역	:
c. 시/군	:
d. 주	:
e. 우편번호	:
f. 전화/팩스	:
5. 책임자 이름 	:
6. 기술 책임자	:
a. 이름	:
b. 학력	:
7. 사업자등록번호
번호 및 발급일	:

8. 인증된 제형:
9. a.	토지 및 건물을 제외한 자산 가치	:
b. 토지 및 건물 자산 가치	:
c. 총 자산 가치	:

본 신청서와 함께 CPKB 신청 서류를 첨부합니다.

당사의 신청에 관심을 기울여주심에 감사드립니다.

…………………., ……………………….
신청자
신청자 사진
사이즈 4 x 6	회사 직인
인지세 Rp. 10.000,-

(회사 사장)


참조:
지역 UPT BPOM 청장

*) 둘 중 하나를 선택하십시오.




식품의약품감독청장

서명

뻬니 K. 루키또



별표 4
화장품 우수제조관행 인증에 관한 식품의약품감독청 규정 2021년 제33호

CPKB 인증서 발급 신청서 제출을 위한 12가지 품질체계 측면 이행 문서 목록
	1. 회사의 품질관리체계 비전과 사명

2. 인력
2.1 회사 조직 구조
2.2 핵심 인력의 직무 기술 (품질관리부장 및 생산부장)
2.3 직원을 위한 CPKB 교육 절차 및 프로그램
2.4 직원을 위한 CPKB 교육 프로그램 기록

3. 건물 및 시설
3.1 건축 계획 승인에 따른 건물 설계 (공간 배치)
3.2 건물내 활동을 위한 환기 시설
3.3 지원 시설 (예, 수처리 시스템) (있는 경우)

4. 장비
4.1 장비 교정 절차 및 기록
4.2 장비 유지보수 일정 및 실시 기록 (수리 포함)
4.3 배관 마킹 시스템 (있는 경우)
4.4 제출된 제형별로 사용 가능한 장비
4.5 장비 사용 및 청소 기록

5. 위생
개인
5.1 개인 위생 실시 절차
5.2 직원 건강 검진 프로그램 및 기록

건물
5.3 건물 청소와 위생 절차 및 기록
5.4 해충 방제 절차 및 기록

장비
5.5 장비 청소와 위생 절차 및 기록
5.6 사용 전 장비 청결도 라벨

6. 생산
6.1 생산 용수 규격
6.2 계량 절차
6.3 마스터 (induk) 가공 절차 및 기록
6.4 마스터 포장 절차 및 기록
6.5 뱃치/롯트 번호 지정 절차
6.6 생산 전 준비 체크리스트

7. 품질관리
7.1 원료, 포장재, 벌크 제품, 완제품 샘플링 절차 및 기록
7.2 원료, 포장재, 벌크 제품, 완제품 시험 절차 및 기록
7.3 완제품 출시 절차
7.4 재가공 절차 및 기록
7.5 원료 재시험 절차
7.6 안정성 프로그램
7.7 원료 공급업체/유통업체 평가 절차 및 기록
7.8 남은 샘플 처리 절차 및 기록

8. 문서
8.1 원료, 포장재, 벌크 제품 및 완제품의 규격
8.2 절차서 작성, 번호 지정 및 관리 절차

9. 내부 감사
9.1 내부 감사 절차, 일정, 팀 및 보고서

10. 보관
10.1 원료, 포장재 및 완제품 수령, 보관 및 출고 절차
10.2 재고표
10.3 화장품 유통 기록

11. 생산 및 시험 계약
11.1 생산 및 시험 계약 절차
11.2 생산 계약 이행

12. 불평사항 처리 및 제품 리콜
12.1 불평사항 처리 절차 및 기록
12.2 제품 리콜 절차 및 기록
12.3 제품 폐기 절차 및 기록



식품의약품감독청장

서명

뻬니 K. 루키또

별표 5
화장품 우수제조관행 인증에 관한 식품의약품감독청 규정 2021년 제33호

화장품 우수제조관행 인증서 형식

	인도네시아공화국 식품의약품감독청

Indonesian Food and Drug Authority 
Republic of Indonesia

[bookmark: _Hlk183783353]화장품 우수제조관행 지침에 대해 다루고 인도네시아 FDA 규정 2020년 제31호로 개정된 인도네시아 FDA 규정 2019년 제25호에 의거하여, BPOM 청장은 다음을 부여합니다.

In accordance with Regulation of Indonesian FDA Number 25 Year 2019 on the Cosmetic Good Manufacturing Practices Guidelines as amended by Regulation of Indonesian FDA Number 31 Year 2020 regarding the amendment of Regulation of Indonesian FDA Number 25 Year 2019 on the Cosmetic Good Manufacturing Practices Guidelines, hereby the Indonesian FDA confers:

화장품 우수제조관행
Good Manufacturing Practices for Cosmetics

인증서
Certificate

인증서 번호
Certificate number	:

대상	:
To

주소	:
Address

건물	:
Building


제형	:
Dosage Form

활동	:
Activity

유효기간	:
Valid until

인증서 번호	:	(계속)
Certificate number		(continued)


화장품우수제조관행 지침을 다루고 인도네시아 FDA 규정 2020년 제31호로 개정된 인도네시아 FDA 규정 2019년 제25호에서 부적합한 사항이 발생하는 경우, 이 인증서는 취소됩니다. 
Should there occurs any change resulting in non-compliance of Regulation of Indonesian FDA Number 25 Year 2019 on the Cosmetic Good Manufacturing Practices Guidelines as amended by Regulation of Indonesian FDA Number 31 Year 2020 regarding the amendment of Regulation of Indonesian FDA Number 25 Year 2019 on the Cosmetic Good Manufacturing Practices Guidelines, this certificate shall be revoked.

자카르타, 20..년 ...월...일

식품의약품감독청장
CHAIR PERSON OF INDONESIAN FOOD AND DRUG AUTHORITY

(………………………….)





식품의약품감독청장

서명

뻬니 K. 루키또



별표 6
화장품 우수제조관행 인증에 관한 식품의약품감독청 규정 2021년 제33호


A 등급 단계별 화장품 우수제조관행 이행 인증서 발급 신청서

	
	회사 레터헤드


	

번호	:
첨부파일	:
제목	: A 등급 단계별 CPKB 이행 인증서 발급 신청

수신:
전통 약재, 건강보조식품 및 화장품 감독 부국장

귀하.
당사는 아래와 같이 정보를 제공하며 A 등급 단계별 CPKB 이행 인증서 발급을 신청합니다.

I. 일반
1. 신청자
a. 신청자/책임자 이름	:
b. 주소 및 전화번호	:
2. 회사
a. 회사명	:
b. 사무실 주소 및 전화번호	:
c. 업종	:
d. 사업 형태	:
e. 승인된 설립증서 번호 및 날짜:
f. 납세자식별번호 (NPWP)	:
g. 회사 사장	:
3. 기술 책임자
a. 이름	:
b. 학력/전문분야	:
4. 사업자등록번호 (NIB)	:

II. 화장품 공장
1. 위치 및 토지 면적
a. 공장 위치 *)	: [ ] 할당부지
	[ ] 산업단지/구역 
	[ ] 기타 구역
b. 공장 주소	:
c. 토지 면적	:
2. 제형과 제제 유형 및 생산 시설	:
	제형과 제제 유형
	연간 생산량
	기계 및 장비
	생산 계획

	
	
	
	



III. 기타 시설
	No
	시설 유형
	비고

	1
	물리화학 실험실
	예/아니오**)

	2
	미생물 실험실
	예/아니오**)



IV. 종업원
1. 종업원 수
a. 남자	:
b. 여자	:
합계	:
2. 종업원 학력
a. 석사	:
b. 학사	:
c. 고등학교	:
d. 중학교	:

본 신청서와 함께 CPKB 지침 이행과 관련된 기술 문서를 첨부합니다. 

위의 정보는 사실대로 작성되었으며, 귀 기관의 관심과 승인에 감사를 표합니다.

20..년 ...월...일
신청자
신청자 사진
사이즈 4 x 6	회사 직인
인지세 Rp. 10.000,-

(회사 사장)

참조:
1. 화장품감독 국장
2. 지역 UPT BPOM 청장

*) 둘 중 하나를 선택하십시오.
**) 둘 중 하나를 선택하십시오.



식품의약품감독청장

서명

뻬니 K. 루키또



별표 7
화장품 우수제조관행 인증에 관한 식품의약품감독청 규정 2021년 제33호


B 등급 화장품 우수제조관행 이행 인증서 발급 신청서

	
	회사 레터헤드


	

번호	:
첨부파일	:
제목	: B 등급 단계별 CPKB 이행 인증서 발급 신청

수신:
화장품 감독 국장

귀하.
당사는 아래와 같이 정보를 제공하며 B 등급 단계별 CPKB 이행 인증서 발급을 신청합니다.

I. 일반
1. 신청자
a. 신청자/책임자 이름	:
b. 주소 및 전화번호	:
2. 회사
a. 회사명	:
b. 사무실 주소 및 전화번호	:
c. 업종	:
d. 사업 형태	:
e. 승인된 설립증서 번호 및 날짜:
f. 납세자식별번호 (NPWP)	:
g. 회사 사장	:
3. 기술 책임자
a. 이름	:
b. 학력/전문분야	:
4. 사업자등록번호 (NIB)	:

II. 화장품 공장
1. 위치 및 토지 면적
a. 공장 위치 *)	: [ ] 할당부지
	[ ] 산업단지/구역 
	[ ] 기타 구역
b. 공장 주소	:
c. 토지 면적	:
2. 제형과 제제 유형 및 생산 시설	:
	제형과 제제 유형
	연간 생산량
	기계 및 장비
	생산 계획

	
	
	
	



III. 기타 시설
	No
	시설 유형
	비고

	1
	물리화학 실험실
	예/아니오**)

	2
	미생물학 실험실
	예/아니오**)



IV. 종업원
1. 종업원 수
a. 남자	:
b. 여자	:
합계	:
2. 종업원 학력
a. 석사	:
b. 학사	:
c. 고등학교	:
d. 중학교	:

본 신청서와 함께 CPKB 지침 이행과 관련된 기술 문서를 첨부합니다. 

위의 정보는 사실대로 작성되었으며, 귀 기관의 관심과 승인에 감사를 표합니다.

20..년 ...월...일
신청자
신청자 사진
사이즈 4 x 6	회사 직인
인지세 Rp. 10.000,-

(회사 사장)

참조:
1. 전통 약재, 건강보조식품 및 화장품 감독 부국장
2. 지역 UPT BPOM 청장

*) X 표시를 하십시오.
**) 둘 중 하나를 선택하십시오.



식품의약품감독청장

서명

뻬니 K. 루키또





별표 8
화장품 우수제조관행 인증에 관한 식품의약품감독청 규정 2021년 제33호


A 등급 단계별 CPKB 이행 인증서 발급 신청서 제출을 위한 CPKB 품질체계 이행 문서 목록

	1. 회사의 품질관리체계 비전과 사명

2. 인력
2.1 회사 조직 구조
2.2 핵심 인력의 직무 기술 (품질관리부장 및 생산부장)
2.3 직원을 위한 CPKB 교육 절차 및 프로그램
2.4 직원을 위한 CPKB 교육 프로그램 참고사항

3. 건물 및 시설
3.1 건축 계획 승인에 따른 건물 설계 (공간 배치)
3.2 건물내 활동을 위한 환기 시설
3.3 지원 시설 (예, 수처리 시스템) (있는 경우)

4. 장비
4.1 장비 교정 절차 및 기록
4.2 장비 유지보수 일정 및 실시 기록 (수리 포함)
4.3 배관 마킹 시스템 (있는 경우)
4.4 제출된 제형별로 사용 가능한 장비
4.5 장비 사용 및 청소 기록

5. 위생
개인
5.1 개인 위생 실시 절차
5.2 직원 건강 검진 프로그램 및 기록
건물
5.3 건물 청소와 위생 절차 및 기록
5.4 해충 방제 절차 및 기록
장비
5.5 장비 청소와 위생 절차 및 기록
5.6 사용 전 장비 청결도 라벨

6. 생산
6.1 생산 용수 규격
6.2 계량 절차
6.3 마스터 (induk) 가공 절차 및 기록
6.4 마스터 포장 절차 및 기록
6.5 뱃치/롯트 번호 지정 절차
6.6 생산 전 준비 체크리스트

7. 품질관리
7.1 원료, 포장재, 벌크 제품, 완제품 샘플링 절차 및 기록
7.2 원료, 포장재, 벌크 제품, 완제품 시험 절차 및 기록
7.3 완제품 출시 절차
7.4 재가공 절차 및 기록
7.5 원료 재시험 절차
7.6 안정성 프로그램
7.7 원료 공급업체/유통업체 평가 절차 및 기록
7.8 남은 샘플 처리 절차 및 기록

8. 문서
8.1 원료, 포장재, 벌크 제품 및 완제품의 규격
8.2 절차서 작성, 번호 지정 및 관리 절차

9. 보관
9.1 원료, 포장재 및 완제품 수령, 보관 및 출고 절차
9.2 재고표
9.3 화장품 유통 기록

10. 불평사항 처리 및 제품 리콜
10.1 불평사항 처리 절차 및 기록
10.2 제품 리콜 절차 및 기록
10.3 제품 폐기 절차 및 기록




식품의약품감독청장

서명

뻬니 K. 루키또



별표 9
화장품 우수제조관행 인증에 관한 식품의약품감독청 규정 2021년 제33호

B 등급 CPKB 이행 인증서 발급 신청서 제출을 위한 CPKB 품질체계 이행 문서 목록

	1. 위생
1.1 개인 위생 실시 절차
1.2 생산 직원 건강 검진 프로그램 및 기록
1.3 실내 청소와 위생 절차 및 기록
1.4 장비 청소와 위생 절차 및 기록
1.5 사용 전 장비 청결도 라벨

2. 문서
2.1 원료, 포장재, 벌크 제품/중간제품 및 완제품의 규격
2.2 전체 조직 구조 및 담당자 이름
2.3 핵심 인력의 직무 기술 (품질관리부장 및 생산부장)
2.4 직원을 위한 위생 교육 프로그램 및 기록
2.5 주요 장비 작동 절차 및 실시 기록
2.6 원료 계량 절차
2.7 계측기 교정 절차 및 기록 (계량 눈금 포함)
2.8 뱃치 번호 지정 절차
2.9 공정 중 뱃치 처리 절차와 감독 및 기록
2.10 공정 중 뱃치 포장 절차와 감독 및 기록
2.11 원료, 포장재, 완제품 샘플링 절차 및 기록
2.12 원료, 포장재, 벌크 제품, 완제품 시험/검사 절차 및 기록
2.13 원료, 포장재, 완제품 수령, 보관 및 출고 절차
2.14 원료, 포장재, 벌크 제품/중간제품, 완제품 재고표
2.15 불평사항 처리 절차 및 기록
2.16 제품 회수 절차 및 기록
2.17 원료, 포장재, 완제품 폐기 절차 및 기록




식품의약품감독청장

서명

뻬니 K. 루키또


별표 10
화장품 우수제조관행 인증에 관한 식품의약품감독청 규정 2021년 제33호


A 등급 단계별 화장품 우수제조관행 이행 인증서 형식

	인도네시아공화국 식품의약품감독청
INDONESIAN FOOD AND DRUG AUTHORITY

A 등급 단계별 화장품 우수제조관행 이행
Gradual Compliance of Good Manufacturing Practices for Cosmetics Type A

인증서
Certificate

번호: ………………..…………

인도네시아 식품의약품감독청장은 아래와 같이 A 등급 단계별 화장품 우수제조관행 이행 인증서를 부여합니다.
Chair Person of Indonesian Food and Drug Authority hereby confers a Certificate on Gradual Compliance of Good Manufacturing Practices for Cosmetics Type A to:

회사명	:
Company Name
공장 주소	:
Factory Address
사무실 주소	:
Office Address
창고 주소	:
Warehouse Address
사업자등록번호	:
Business Index Number
제형	:
Dosage Form
회사 사장	:
Company Director
기술 책임자	:
Responsible Person
유효기간	:
Valid Until

발급 조건:
with the following conditions:
1. 이 인증서는 해당 화장품 기업이 A 등급 화장품 우수제조관행을 이행했음을 선언합니다.
This certificate declares that cosmetics industry has implemented Good Manufacturing Practice for Cosmetics Type A;
2. 이 인증서는 회사가 화장품 신고서를 제출하는데 필요한 요구사항 중 하나입니다.
This certificate is one of the requirements for the company to submit cosmetic notification; and
3. 인도네시아 식품의약품청 규정에 따라 화장품 우수제조관행의 기술 요구사항에 대한 부적합을 초래하는 변경이 발생하는 경우, 이 인증서는 취소됩니다. 
Should there occurs any change resulting in non-compliance with the technical requirements of Good Manufacturing Practices for Cosmetics in pursuance of Regulation of Indonesian Food and Drug Authority, this certificate shall be revoked.


자카르타, 20..년 ...월...일
Jakarta,	, 20..
전통 약재, 건강보조식품 및 화장품 감독 부국장
Deputy for Traditional Medicine, Health Supplement and Cosmetic Control

(서명 및 직인)
(Signature and stamp)





식품의약품감독청장

서명

뻬니 K. 루키또


별표 11
화장품 우수제조관행 인증에 관한 식품의약품감독청 규정 2021년 제33호


B 등급 화장품 우수제조관행 이행 인증서 형식

	인도네시아공화국 식품의약품감독청
INDONESIAN FOOD AND DRUG AUTHORITY

B 등급 화장품 우수제조관행 이행
Compliance of Good Manufacturing Practices for Cosmetics Type B

인증서
Certificate

번호: ………………..…………

인도네시아 식품의약품감독청장은 아래와 같이 B 등급 화장품 우수제조관행 이행 인증서를 부여합니다.
Chair person of Indonesian Food and Drug Authority hereby confers a Certificate on the Compliance of Good Manufacturing Practices for Cosmetics Type B to:

회사명	:
Company Name
공장 주소	:
Factory Address
사무실 주소	:
Office Address
창고 주소	:
Warehouse Address
사업자등록번호	:
Business Index Number
제형	:
Dosage Form
회사 사장	:
Company Director
기술 책임자	:
Responsible Person
유효기간	:
Valid Until

발급 조건:
with the following conditions:
1. 이 인증서는 해당 화장품 기업이 B 등급 화장품 우수제조관행을 이행했음을 선언합니다.
This certificate declares that cosmetics industry has implemented Good Manufacturing Practice for Cosmetics Type B;
2. 이 인증서는 회사가 화장품 신고서를 제출하는데 필요한 요구사항 중 하나입니다.
This certificate is one of the requirements for the company to submit cosmetic notification; and
3. 인도네시아 식품의약품청 규정에 따라 화장품 우수제조관행의 기술 요구사항에 대한 부적합을 초래하는 변경이 발생하는 경우, 이 인증서는 취소됩니다. 
Should there occurs any change resulting in non-compliance with the technical requirements of Good Manufacturing Practices for Cosmetics in pursuance of Regulation of Indonesian Food and Drug Authority, this certificate shall be revoked.


자카르타, 20..년 ...월...일
Jakarta,	, 20..
화장품 감독 국장
Director of Cosmetic Control

(서명 및 직인)
(Signature and stamp)





식품의약품감독청장

서명

뻬니 K. 루키또



별표 12
화장품 우수제조관행 인증에 관한 식품의약품감독청 규정 2021년 제33호


화장품 제형
	
	No
	제형
	제제 유형

	1.
	고체
	a. 고체 비누
b. 고체 샴푸
c. 고체 로션
d. 아이브로 펜슬
e. 립스틱
f. 립라이너
g. 펜슬 스틱
h. 데오도런트 스틱
i. 파운데이션 스틱
j. 향료
k. 쿨파우더
l. 안전성, 유용성 및 품질 기준을 충족하는 기타 고체 제제

	2.
	분말
	a. 루즈 파우더
b. 콤팩트 파우더
c. 바디스크럽
d. 가루
e. 입욕용 소금 (배스 솔트)
f. 안전성, 유용성 및 품질 기준을 충족하는 기타 분말 제제

	3.
	반고체
	a. 크림
b. 겔
c. 페이스트
d. 포마드
e. 안전성, 유용성 및 품질 기준을 충족하는 기타 반고체 제제

	4.
	액체
	a. 액체
b. 걸쭉한 액체
c. 현탁액
d. 안전성, 유용성 및 품질 기준을 충족하는 기타 액체 제제

	5.
	에어로졸
	a. 에어로졸
b. 안전성, 유용성 및 품질 기준을 충족하는 기타 에어로졸 제제









식품의약품감독청장

서명

뻬니 K. 루키또



별표 13
화장품 우수제조관행 인증에 관한 식품의약품감독청 규정 2021년 제33호

화장품 기업 건축 계획 승인서 형식
	
	식품의약품감독청 레터헤드


	

번호	:
첨부파일	:
제목	: 화장품 기업건축 계획 승인

수신: 화장품 기업 사장
합자회사/주식회사.............

당 기관은 위의 사안에 대하여 ...월 ...일에 제출한 귀사의 신청서와 관련하여, 원칙적으로 주소지.....에 위치한 ... 제형 A/B 등급 산업을 위한 귀사의 건축 계획을 승인하였음을 알려 드립니다.

이 승인서가 발급됨에 따라 ...일자 화장품 기업 건축 계획 승인서 제...호는 무효로 선언됩니다.

승인된 화장품 기업 합자회사/주식회사 (화장품 기업 명칭) 건축 계획을 첨부합니다.

따라서 이와 같이 시행합니다.

화장품 감독 국장


(.....................)
참조:
1. BPOM 청장
2. 전통 약재, 건강보조식품 및 화장품 감독 부국장
3. 지역 UPT BPOM 청장



식품의약품감독청장

서명

뻬니 K. 루키또

별표 14
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화장품 우수제조관행 인증서 취소 형식

	
식품의약품감독청 레터헤드
	
20...년 .....월 .....일

번호	:
첨부파일	: 
제목	: 화장품 우수제조관행 인증서 취소

수신: 주식회사 사장
……… Jl…..

	*)에 대한 변경과 관련하여, ...일자 화장품 우수제조관행 인증서 제...호는 취소되고 무효로 선언됩니다.

따라서 이와 같이 시행합니다.

식품의약품감독청장


……………………………
참조:
1. 화장품 감독 국장
2. 전통 약재, 건강보조식품 및 화장품 등록 국장
3. 지역 UPT BPOM 청장

*) 필수 기재 항목



식품의약품감독청장

서명

뻬니 K. 루키또

별표 15
화장품 우수제조관행 인증에 관한 식품의약품감독청 규정 2021년 제33호


화장품 우수제조관행 이행 인증서 취소 형식

	식품의약품감독청 레터헤드
	
20...년 .....월 .....일

번호	:
첨부파일	: 
제목	: 화장품 우수제조관행 이행 인증서 취소

수신: 주식회사 사장
……… Jl…..

	*)에 대한 변경과 관련하여, ...일자 화장품 우수제조관행 이행 인증서 제...호는 취소되고 무효로 선언됩니다.

따라서 이와 같이 시행합니다.

전통 약재, 건강보조식품 및 화장품 감독 부국장


……………………………
*) 필수 기재 항목

참조:
1. BPOM 청장 (보고서)
2. 화장품 감독 국장
3. 전통 약재, 건강보조식품 및 화장품 등록 국장
4. 지역 UPT BPOM 청장




식품의약품감독청장
서명
뻬니 K. 루키또

별표 16
화장품 우수제조관행 인증에 관한 식품의약품감독청 규정 2021년 제33호


PKRT와 화장품 공동 생산 시설 사용 승인 신청서 형식

	
	회사 레터헤드


	

번호	:
첨부파일	: 
제목	: PKRT와 화장품 공동 생산 시설 사용 승인 신청

수신: 식품의약품감독청장
c.q 자카르타 전통 약재, 건강보조식품 및 화장품 감독 부국장


귀하

당사는 아래와 같이 정보를 제공하며 PKRT와 화장품 공동 생산 시설 사용 승인을 신청합니다.

1. 회사명	:
2. 상태	: PMA/PMDN/국영 민간*)
3. 공장 
a. 주소	:
b. 구역	:
c. 시/군	:
d. 주	:
e. 우편번호	:
f. 전화/팩스 사무실	:
4. 사무실
a. 주소	:
b. 구역	:
c. 시/군	:
d. 주	:
e. 우편번호	:
f. 전화/팩스 사무실	:
5. 사장 이름 	:
6. 기술 책임자 
a. 이름	:
b. 학력	:
7. 사업자등록번호
번호 및 발급일 	:
8. 생산된 제형	:
9. CPKB 인증서 (번호 및 날짜) 	:
10. 화장품 시설을 사용하여 생산된 PKRT 제형	:
11. a.	토지 및 건물을 제외한 자산 가치	:
b. 토지 및 건물 자산 가치	:
c. 총 자산 가치	:

당사의 신청에 관심을 기울여 주심에 감사드립니다.
…………………., ……………………….
신청자

이름
.........................
부서

참조:
UPT BPOM 청장 ………………………..

*) 둘 중 하나를 선택하십시오.





식품의약품감독청장

서명

뻬니 K. 루키또



별표 17
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PKRT와 화장품 공동 생산 시설 사용 승인서 형식

	자카르타 20...년 ....월 ....일
번호	: ………
첨부파일	: -
제목	:... 제형에 대한 PKRT와 화장품 공동 생산 시설 사용 승인


수신: 화장품 기업 사장
합자회사/주식회사 .............

당 기관은 귀사의 신청을 검토하였으며 다음 사항을 준수한다는 조건부로 ... 제형에 대한 PKRT와 화장품 공동 생산 시설 사용을 승인합니다.

1. 회사의 품질관리체계에 ... 제형의 화장품이 포함된다.
2. 시험 가능한 규격 및 품질 표준이 있는 원료를 사용한다.
3. 원료, 포장재 및 완제품에 대해 물리적, 행정적으로 화장품과 PKRT를 명확히 분리한다.
4. 화장품 생산 시설을 사용하는 모든 활동을 화장품 우수제조관행 (CPKB) 규정에 따라 수행한다. 
5. 생산 장비의 청결도를 확인한다.
6. 생산 구역 및 장비를 청소한다. 
7. 화장품과 PKRT간 생산 일정을 명확하게 제공한다.
8. 화장품과 함께 사용되는 PKRT 생산 기계 설비는 .....이다.

이 승인서는 .........까지 유효합니다.

규정에 대한 부적합을 초래하는 변경이 발생하는 경우 ... 제형에 대한 PKRT와 화장품 공동 생산 시설 사용 승인서는 취소될 수 있습니다.




위와 같이 이 합의가 제대로 이행될 수 있도록 제출합니다.

전통 약재, 건강보조식품 및 화장품 감독 부국장





참조:
지역 UPT BPOM 청장





식품의약품감독청장

서명

뻬니 K. 루키또




별표 18
화장품 우수제조관행 인증에 관한 식품의약품감독청 규정 2021년 제33호


PKRT와 화장품 공동 생산 시설 사용 승인서 취소 형식

	
식품의약품감독청 레터헤드
	
20...년 .....월 .....일

번호	:
첨부파일	: 
제목	: PKRT와 화장품 공동 생산 시설 사용 승인서 취소

수신: 주식회사 사장
.............Jl…..

	*)에 대한 변경과 관련하여, ...일자 PKRT와 화장품 공동 생산 시설 사용 승인서 제...호는 취소되고 무효로 선언됩니다.

따라서 이와 같이 시행합니다.

전통 약재, 건강보조식품 및 화장품 감독 부국장


……………………………
참조:
1. BPOM 청장 (보고서)
2. 화장품 감독 국장
3. 전통 약재, 건강보조식품 및 화장품 등록 국장
4. 지역 UPT BPOM 청장

*) 필수 기재 항목




식품의약품감독청장
서명
뻬니 K. 루키또
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