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1. [bookmark: _Toc201245840]일반 개요
[bookmark: _Toc201245841]제조 면허 규제 요구사항의 목적
자연건강제품규정(이하, 규정)의 제2부(섹션 26~42)에서는 제조 면허와 관련하여 면허 소지자와 자연 및 비처방 건강제품 관리국(NNHPD)의 요구사항, 권리 및 책임을 명시하였다. 이 규정의 목적은 다음과 같다.
NNHPD가 캐나다 내에서 자연건강제품(NHP)을 제조, 포장, 라벨링, 수입 및/또는 보관하는 모든 제조소를 파악하도록 한다.
사람들로 하여금 판매를 목적으로 NHP를 제조, 포장, 라벨링 및/또는 수입과 관련된 규정의 요구사항을 충족할 것을 요구한다.
또한, 제조소 면허 소지자에게 규정의 제3부에 명시된 우수제조관리기준(GMP)을 준수한다는 사실을 입증하도록 요구하는 것이다.
[bookmark: _Toc201245842]본 지침서의 목적
제조 면허 지침서의 목적은 NNHPD이 규정에 따라 제출된 제조 면허 신청(SLA)을 관리하는 방식을 설명하기 위한 것이다. 또한, 이 지침은 신청서 검토 절차 전과 절차 내내 NHP 제조 면허 신청인과 제조 면허 발급 후 제조 면허 소지자의 책임과 기대 사항을 명시한다.
제조 면허 지침서는 또한 신청 요구사항과 관련한 규정의 제2부(제조 면허)를 해석하는데 있어서 제조 면허 신청인을 도와주기 위한 목적도 있다. 본 지침서에는 다양한 신청 유형과 각 유형별 구체적인 요구사항에 대한 설명이 기재되어 있다.
[bookmark: _Toc201245843]제조 면허란?
규정의 섹션 27에 따라 판매용 NHP의 제조업체, 포장업체, 라벨링 업체 및/또는 수입업체는 유효한 제조 면허를 보유해야 한다. NNHPD가 발급하는 제조 면허에는 면허 소지자에게 면허에 명시된 활동을 수행할 수 있는 권한을 부여한다.
이러한 활동은 규정 제3부에 명시된 GMP에 따라 수행되어야 한다. GMP에 대한 상세한 내용은 우수제조관리기준 지침서를 참조한다.
	제2부: 제조 면허
금지
섹션 27
1. 하위 섹션 (2)에 따르면, 판매 목적으로 자연건강제품을 제조, 포장, 라벨링 또는 수입해서는 안 된다. 단, 다음의 경우는 예외로 한다.
a. 해당인이 해당 활동과 관련하여 발급된 제조 면허를 보유하고 있다.
b. 해당인이 제3부에 명시한 요구사항에 따라 해당 활동을 수행한다.
2. 제조 면허를 소지한 자는 다음과 같은 경우 판매를 목적으로 자연건강제품을 제조, 포장, 라벨링 또는 수입할 수 없다.
a. 섹션 39 또는 40에 따른 면허 정지 기간 동안 또는
b. 41(b)항에 따라 면허가 취소된 후


제조 면허의 효력을 유지하려면 면허 소지자는 규정에 따라 제조 면허를 갱신 및 수정(해당되는 경우)하고, 제조 면허 신청서에 제출한 정보의 변경 사항을 NNHPD에 통지해야 한다. 면허 소지자는 제조 면허 정지 또는 취소 기간 동안 이전에 허가된 모든 활동을 중단해야 한다. 면허 소지자의 의무는 4장에서 자세히 기술하였다.
[bookmark: _Toc201245844]제조 면허가 필요한 자
규정 섹션 27에 제조 면허가 필요한 활동과 면허가 적용되는 활동을 명시하였다.
캐나다 내 실제 제조소에는 기업 또는 개인) 제조, 포장, 라벨링 또는 판매를 위해 NHP 수입을 원하는 경우 제조 면허가 필요하다.
NHP 수입에 관한 참고:
판매 목적으로 완제된 NHP를 캐나다로 가져오는 자(기업 또는 개인)은 규정 제2부에 따라 수입업체로 간주한다.
제품을 먼저 보관하지 않고 소매업체에 직접 제품을 배송하는 수입업체는 제조 면허가 필요하며 제조 면허와 관련된 모든 GMP 요구사항을 준수해야 한다. 
직접 수입한 제품을 판매하는 소매업체는 수입업체로 간주되므로 제조 면허가 필요하며, 제조 면허와 관련된 모든 GMP 요구사항을 준수해야 한다.
해외 제조소에서 제조, 포장 및 라벨이 붙은 제품
캐나다 수입업체는 면허를 받아야 하며, 해외 제조소에서 나오는 제품이 규정 제3부에 따른 캐나다 GMP 또는 이에 상응하는 기준을 충족한다는 증빙을 제시할 책임이 있다. 승인된 해외 제조소 관련 정보는 수입업체의 제조 면허에 명시되어 있다. 그리고 수입업체는 NNHPD에 제출한 보고서가 완전하고 규정의 제3부 GMP의 모든 요구사항이 모든 해외 제조소에 대해 충족되는지 확인할 책임이 있다.
다음의 경우 제조 면허가 필요하지 않음:
약사, 원주민 치료사, 전통적인 한의학 의사, 또는 환자의 요청에 따라 그 개인에게만 판매할 목적으로 NHP를 조제하는 의료 종사자. 의료 종사자가 수행하는 활동에 대해 제조 면허가 필요한지에 대한 자세한 내용은 자연건강제품(NHP) 을 참조한다.
캐나다로 NHP를 수입하지 않는 유통업체. 유통업체란 캐나다에서 계속적으로 판매를 목적으로 NHP를 타인에게 판매하는 자를 말한다. 그러나 유통업체는 GMP(규정의 섹션 43(1)에 명시된 대로)를 준수해야 한다.
원료 재배, 수확, 세척, 분류 및/또는 수입 활동을 하지만 소비자가 사용하거나 섭취하려고 하는 제품을 생산하지 않는 자(기업 또는 개인). NNHPD이 원료를 어떻게 정의하는지에 대한 자세한 내용은 자연건강제품 원료 정책을 참조한다.
식품의약품법 및 해당 규정에 따른 건강제품 수입 및 수출 정책에 따라 식품의약품법 섹션 37을 적용하여 캐나다 외부로 수출할 목적으로 NHP를 제조하는 자(기업 또는 개인).
규정 섹션 26에 따라 임상시험 목적으로만 NHP를 제조, 포장, 라벨링 또는 수입하는 자(기업 또는 개인). 단, 해당 제품 및 활동은 규정 제4부(인체 관련 임상시험)에 명시된 조항에 부합해야 한다. GMP를 포함한 임상시험에 대한 자세한 내용은 자연건강제품 임상시험 지침서를 참조한다.
시험 연구소는 제조 면허가 필요하지 않다. 그러나 정확하고 유효한 결과를 보장하는 방식으로 NHP이 완제품 사양과 일치하는지 확인하는데 필요한 활동이 기대되는 시험 연구소여야 한다.
2. [bookmark: _Toc201245845]제조 면허 신청
규정의 섹션 28에서는 제조 면허 신청에 대한 기본 요구사항을 설명한다.
	제2부: 제조 면허
신청
섹션 28
a. 신청인의 이름, 주소 및 전화번호, 해당되는 경우 팩스번호와 이메일 주소
b. 신청인이 제조, 포장, 라벨링 또는 수입 중 하나 이상을 수행하려고 제안하는 내용을 명시한 진술서
c. 신청인이 자연건강제품을 제조, 포장 또는 라벨링 할 경우, 각 활동을 수행하려고 하는 각 제조시설의 주소
d. 신청인이 자연건강제품 수입을 제안하는 경우 해당 자연건강제품 보관하려고 하는 각 제조시설의 주소
e. (b)항에 명시된 각 활동의 경우 신청인이 멸균 제형(sterile dosage form)의 자연건강제품과 관련한 활동을 수행할 것인지를 나타내는 진술서
f. (b)항에 명시된 각 활동을 수행하는 데 사용되는 제조시설, 장비, 관행 및 절차와 관련하여 제3부에 명시된 요구사항을 준수함을 입증하는 품질 보증 담당자의 보고서


제조 면허 신청서는 장관에게 제출해야 하며, 신청서에는 다음 정보와 문서가 포함되어야 한다.
제조 면허를 신청하려면, 신청인은 다음 양식과 문서가 포함된 제조 면허 신청서를 NNHPD에 제출해야 한다.
1. 제조 면허 신청(SLA) 양식: 위에 명시된 규정의 섹션 28(a)부터 (e)에 명시된 모든 정보를 기재한 제조 면허 신청서
2. 대리인 지정(DPA) 양식(해당되는 경우): NNHPD에 대신 제출할 제3자를 지정한 신청인/면허 소지자는 대리인 지정 양식을 제출해야 한다. 이 양식은 매번 신청할 때마다 또는 대리인이 변경될 때마다 제출해야 한다.
3. 각 제조소 별로, 규정 제3부에 따른 GMP 준수의 증빙
이는 아래에 기술한 바와 같이, 적격 기관이나 완전한 품질보증보고서(QAR) 양식 제출을 통해 입증될 수 있다.
유의사항: 수입업체는 아래에 기술한 바와 같이, 각 해외 제조소의 GMP 준수 증빙문서를 제조 면허 신청서와 함께 제출해야 한다.
[bookmark: _Toc201245846]GMP 준수의 증빙
[bookmark: _Toc201245847]사전에 입증된 증빙
사전에 입증된 증빙에는 아래에 기술한 바와 같이 적격기관(캐나다 보건부 포함)에서 발급한 인증서가 포함된다. NNHPD로부터 평가를 받은 다음의 인증서는 규정의 제3부 GMP를 전체 또는 일부에 부합하는 것으로 간주한다.
의약품 제조시설 면허(DEL). 의약품 제조시설 면허 소지자는 식품의약품규정(FDR) 파트 C 2~4 디비전의 요구사항의 준수를 입증하기 위하여 현재 유효한 DEL 사본을 제출할 수 있다. DEL에는 FDR에 따라 의약품 생산 활동이 허가된 모든 제조시설을 열거한다. DEL을 제출함으로써, 제조 면허 신청인은 NHP에 대해서도 의약품과 동일한 표준을 준수하고 있음을 증명한다. DEL 소지자는 검사를 받지 않아 목록에 없는 NHP 관련 활동 및 제조시설의 주소에 대해서는 GMP 준수에 대한 대체 증빙 자료를 제출해야 한다. 증빙 자료는 검사일로부터 3년 동안 유효하다.
*수입업체가 보유한 DEL의 해외 제조소 부속서에 등재된 유효한 해외 제조소는 GMP 준수에 대한 추가 증빙이 필요하지 않다. 그러나 부속서에 나열된 해외 제조소의 활동 및 제조시설 주소는 제조 면허 신청서에 표시된 내용과 정확히 일치해야 한다.
해외 제조소 참조 번호(FSRN) 허가. NNHPD는 별도의 FSRN 신청 절차를 통해 규정 제3부 GMP 준수를 입증한 해외 제조소에 FSRN을 발급할 수 있다. FSRN이 발급되면 해외 제조소 소유주는 캐나다 수입업체가 자사 제조소에 대한 GMP 증빙 자료를 제출하는 대신 자사의 FSRN을 참조하도록 허가할 수 있다. 이 절차는 기밀 제조 정보를 보호하고 검토 절차를 신속하게 처리하는 데 도움이 된다. FSRN은 해외 제조소를 뒷받침하는 GMP 증빙 자료의 유형에 따라 발급일로부터 1년 또는 3년 동안 유효하다. FSRN 신청 방법에 대한 자세한 내용은 부속서 A: 해외 제조소 참조 번호 획득을 참조한다.
적격기관의 우수제조관리기준(GMP) 인증서. 적격기관이란 캐나다 보건부가 의약품 GMP에 관한 상호인정협정(MRA)을 체결한 국가의 기관 회원이나, 의약품실사협력기구(PIC/S)의 회원국이다. PIC/S 웹사이트에서 PIC/S 회원국 목록 또는 캐나다 보건부 웹사이트에서 MRA 기관 목록을 찾을 수 있다. 인증서는 제조소의 모든 NHP 관련 활동, 장비 및 제조시설을 포괄해야 한다. 적격기관에서 발급한 인증서는 검사일로부터 3년간 유효하다.
시간 경과에 따라 평가된 신청 건수를 기준으로, NSF 국제 표준 173, 식이 보충제 인증서 섹션 8은 규정의 파트 3, GMP 요구사항을 부분적으로 다루는 것으로 확인되었으며 다음과 같은 추가 지원 정보와 함께 제조 면허 신청을 뒷받침하기 위해 제출할 수 있다.
이 표준에는 규정 제3부에 명시된 시험 관련 동일한 요구사항이 포함되어 있지 않다. 따라서 이 증빙 유형과 함께, 섹션 44(완제품 시험) 및 52(안정성) 정보가 필요하다. 보고서는 해당 제조소의 모든 NHP 관련 활동, 장비 및 제조시설을 포괄해야 한다. NSF 감사는 감사일로부터 3년간 유효하다.
참고로, 증빙의 타당성과 제조 면허 갱신 의무에 대한 추가 정보는 2.1.4에 기술하였다.
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품질보증보고서(QAR) 양식은 제조소를 담당하는 품질보증 담당자가 작성하는 보고서로, 이 품질보증 담당자는 수행한 활동 및 규정 제3부 GMP 요구사항과 관련된 교육, 경험 및 기술적 지식을 갖추고 있다. 이 보고서는 우수제조관리기준 지침서에 명시된 GMP 요구사항과 대조한 평가에 근거한다. QAR은 제조소가 규정 제3부 GMP의 모든 요구사항에 부합함을 신청인이 증명하는 것으로 간주된다. QAR은 품질보증 담당자가 작성을 완료한 날로부터 1년간 유효하다.
추가 품질보증보고서(SQAR) 양식(해당되는 경우). 동종요법에 사용되는 NHP 제조업체는 표준 QAR 외에 이 양식을 작성하여 제출해야 한다. 이 양식은 우수제조관리기준 지침서의 부속서 1에 명시된 동종요법 의약품에 대한 모든 추가된 GMP 요구사항을 포함한다. SQAR은 품질 보증 담당자가 작성한 날로부터 1년 동안 유효하다.
QAR의 요소는 품질 보증 담당자의 제조소 검증을 거친 후에만 완전하다.
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NNHPD는 다양한 국제 GMP 표준에 따라 고품질 감사/검사를 수행할 수 있는 다른 인증 기관이 있다는 사실을 인정한다. NNHPD는 캐나다에서 판매되는 제품이 적정 품질 기준에 부합한다는 확신을 더욱 줄 수 있으므로 독립적인 제조소 준수 검증을 장려한다.
제조 면허 서비스 표준 시행 및 문서 기반 검토 절차의 특성상, NNHPD는 검토 절차의 예측 정도를 일정 수준 확보해야 한다. 이로 인해 신청서를 검토하는 동안 필요한 노력의 양이 다양하기 때문에 QAR을 활용하지 않으면 NNHPD이 다양한 표준 및/또는 인증을 평가할 수 없게 된다.
신청인은 규정의 GMP 제3부를 준수함을 입증하는 데 도움이 되도록 QAR과 함께 다른 감사 또는 검사 보고서(시정 조치 포함)를 제출할 수 있다. 각 보고서가 다르게 작성되거나 NNHPD가 규정의 GMP 제3부와 같다고 평가하지 않은 표준에 따라 작성될 수 있으므로 이를 통해 신청인은 보고서를 사용하고 NNHPD의 검토를 용이하게 하여 NNHPD를 지원할 수 있다. 이 경우 QAR의 각 섹션을 작성하고, 감사 또는 검사 중에 검증된 경우 보고서의 해당 섹션과 페이지를 뒷받침하는 정보로 참조해야 한다. 요구사항이 QAR에 따라 검증되지 않은 경우에는 기록/표준 운영 절차 및/또는 기타 뒷받침하는 정보가 필요하다. QAR에 따라 완제품 테스트, 제품 출시 및 안정성과 관련된 기록은 모든 경우에 필요하다. 감사 또는 검사 보고서(2.1.1장에 참조된 보고서 제외)는 단독 문서로 허용되지 않는다. QAR과 뒷받침하는 감사 또는 검사 보고서는 QAR 및/또는 감사 또는 검사 보고서 작성일로부터 1년 동안 유효하다 (둘 중 짧은 날짜 적용).
예를 들어, 기업 감사 보고서 또는 제3자 감사 보고서를 QAR과 함께 제출할 수 있다. 감사 보고서의 해당 섹션은 QAR에 참조되어야 한다. 또한, 감사인 또는 감사 책임자의 자격, 감사 기준, 시정 조치 사항도 (해당되는 경우) 필요하다.
신청 절차와 관련된 필요한 제조 면허 양식은 NNHPD 웹사이트에서 확인할 수 있다.
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각 증빙의 유형에 대해 위에 명시된 유효 기간에 따라 제출 시점에 증빙이 유효해야 한다. 즉, 국내 및 해외 제조소는 향후 갱신 신청 시 동일한 인증서 또는 보고서를 사용할 수 있다. 단, 인증서 또는 감사 보고서가 위에 언급한 기간 동안 유효해야 한다. 단, 규정 36 섹션에 기술한 갱신 주기 및 이 지침서 섹션 4.1에 상세히 기술한 갱신 주기에 따라 갱신 신청은 필수이다.
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NNHPD는 신청인이 SLA, 면허 취득 후 변경 사항 및 정보 요청 통지(IRN)를 NNHPD의 보안 이메일 서비스 epost Connect™를 통해 온라인으로 제출할 것을 강력히 권장한다. epost Connect™를 사용하려면 신청인이 거래 파트너(Trading Partner)로 등록되어 있어야 한다. epost connect의 사용 지침은 온라인으로 지침서 자연 및 비처방 건강제품관리국과 상호 작용하는 방법 에서 확인할 수 있다.

3. 제출 관리
이 장의 목적은 NNHPD가 신규 제조 면허 신청, 제조 면허 갱신 및 통지, 또는 규정에 따라 제출된 제조 면허에 대한 수정 사항을 관리하는 방식을 개략적으로 나타내는 데 있다. 또한, 신청 검토 절차 전과 절차 전반에 걸쳐 신청인의 책임과 기대 사항을 명시한다.
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제조 면허 신청의 경우, 첨부서를 첨부해야 하며, 각 제조소에 대해 제공된 GMP 준수 증빙 자료가 사전에 승인된 증빙 자료인지 또는 아래 정의에 따른 품질보증보고서(QAR)인지 표기해야 한다. 이를 통해 신청서가 지정 서비스 표준에 따라 검토될 수 있다. 변경 신청의 경우, 첨부서한에는 평가 대상 변경 사항도 표기해야 한다.
모든 신청서는 행정적 완전성을 검토한다. 신청서가 행정 요구사항에 부합하면 5 영업일 이내에 신청 접수 확인서를 발송한다. 행정적 내용에 미비점이 있는 신청서는 "거절 통지 - 행정적 결함"으로 처리된다. 행정적 결함에 대한 자세한 내용은 3.1.3장에 기술하였다.
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영업일(주말 및 법정 공휴일을 제외한 달력 일수)로 기한이 표시된다. 제조소 신청 관리에 대한 서비스 표준 요약은 아래 표 1에서 찾아볼 수 있다.
사전에 승인된 증빙(2.1.1장에 명시된 바와 같이)
2.1.1장에 기술한 바와 같이 모든 제조소의 GMP 준수에 대한 증빙으로서 적격기관에서 발급한 유효한 인증서만 포함하는 완전한 신청서의 경우 접수 확인일로부터 30 영업일 이내에 제조 면허 신청에 대한 결정을 받게 된다.
품질보증보고서(QAR)
2.1.2 장에 기술한 바와 같이 하나 이상의 제조소에 대한 GMP 준수 증빙 자료로서 QAR을 포함하는 신청서의 경우 접수 확인일로부터 60 영업일 이내에 제조 면허 신청에 대한 결정을 받게 된다. 이러한 신청서는 평가 대기열에 들어가고 규정 제3부와 우수제조관리기준 지침서에 명시된 GMP 준수 여부가 검토될 것이다. 참고로, 10개 이상의 제조소를 포함하는 이러한 신청의 경우, 각 제조소에 대해 제공된 뒷받침하는 정보의 복잡성과 유형에 따라 평가에 최대 30 영업일이 추가로 필요할 수 있다.
진행 중인 심사를 불가능하게 하는 중대한 미비점이나 정보 누락은 거절 통지서 형태로 신청인에게 전달될 수 있다. 그러나 대부분의 경우, NNHPD는 정보 요청 통지(IRN)를 통해 신청인에게 미비점이나 정보 누락을 해결할 기회를 제공한다. 효율적인 평가 절차를 유지하기 위해 NNHPD는 하나의 종합적인 IRN을 발급하는 것을 목표로 한다. 특정한 상황에서 두 번째 IRN이 발급될 수 있지만, 이는 표준 관행으로 인식되어서는 안 된다. 답변이 완료된 것으로 간주되면 검토 절차가 재개된다. NNHPD는 제출된 정보에 대한 설명을 요청할 권한이 있다.
IRN 답변이 미흡하다고 판단되거나 신청인이 모든 요구사항을 충족하지 못할 경우, 거절 통지서가 발급될 수 있다. 신청인이 나중에 신청서를 다시 제출하길 원하면 새로운 신청서로 처리된다.
표 1: 제조소 신청 관리에 대한 서비스 표준 요약
	신청 유형
	

신청서 완전성에 대한 행정적 처리
	GMP 평가 및 결정 발행

	
	
	모든 제조소에 대한 사전에 승인된 GMP 증빙을 포함하는 신청 (# 제조소에 대해 제한 없음)
	1-9개 제조소 및 하나 이상의 제조소에 대한 GMP 증빙으로 QAR을 포함하는 신청
	10개 이상의 제조소를 포함하고 하나 이상의 제조소에 대한 GMP 증빙으로 QAR을 포함하는 신청

	제조 면허(SL): 신규 신청 
갱신 
수정
	5일
	30일
	60일
	최대 90일

	해외 제조소 참조번호(FSRN): 신규 신청
FS 갱신
FS 수정
	5일
	30일
	60일
	해당 없음

	통지(SL 및 FSRN)
	15일


* 모든 기한은 영업일 기준이다.
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NNHPD는 신청서 접수 후 언제든지 전화, 이메일(epost Connect™ 포함) 또는 팩스로 신청인과 연락할 수 있다. 그리고 NNHPD는 IRN 형태로 정보 요청을 하게 되며, 대부분의 경우 15 영업일의 답변 기한을 통지서에 명시한다. NNHPD는 제출된 정보에 대한 설명을 요청하거나 신청인이 정해진 기간 내에 완전한 답변을 제공하지 않을 경우, 거절 통지를 할 권한이 있다. 그리고 사례별로 연장 요청을 검토할 수 있다. NNHPD는 모든 신청에 대해 서비스 표준을 충족하기 위해 최선을 다하겠지만, 신청인이 연장 요청으로 인해, NNHPD가 목표 서비스 표준을 충족하지 못할 수 있다. 따라서 연장(승인된 경우)으로 인해 이 문서에 명시된 NNHPD 서비스 표준에서 신청이 제외될 수 있다.
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신청서의 미비점은 경미하고 쉽게 수정 가능한 것부터 심각하거나 중대한 것까지 다양하며, 이는 신청인이 GMP 준수를 입증하지 못하여 규정에 명시된 요구사항을 충족하지 못함을 나타낼 수 있다. 미비점으로 인해 신청인이 추가 정보를 제공하지 않으면 신청서를 더 이상 평가할 수 없다. NNHPD이 정보가 부적절하다고 판단할 경우, 미비점으로 인해 궁극적으로 제조 면허 신청이 거절될 수 있다.
	제2부: 제조 면허 
추가 정보
섹션 37
섹션 28에 따른 신청, 하위 섹션 32(2)에 따른 수정 신청 또는 섹션 36에 따른 갱신 요청과 관련하여 제출된 정보 및 문서가 경우에 따라 장관이 면허를 발급, 수정 또는 갱신해야 하는지 결정하기에 충분하지 않은 경우 장관은 신청인에게 결정을 내리는데 필요한 추가 정보를 제공할 것을 요청할 수 있다.


우수제조관리기준 지침서의 부속서 5에는 자연건강제품의 GMP 준수에 대한 위험 분류를 간략하게 설명하였다. 이는 자연건강제품 제조 면허 평가(신규 신청, 변경 또는 갱신), 검사 또는 감사 과정에서 발견된 관찰 사항을 기술하는 데 유용한 도구이다. 또한, 이 정보는 회사의 품질 보증 담당자가 GMP 자체 검사를 수행할 때에도 활용할 수 있다.
NNHPD 평가 담당자는 이 문서를 사용하여 제공된 증빙에서 발견된 GMP 위반 사항에 대한 위험 수준을 할당하여 GMP 준수 여부를 평가한다. 평가 담당자는 이러한 관찰 사항을 결함으로 보고하고 규정 37항에 따라 정보 요청 통지(IRN)를 통해 추가 정보를 요청하여 처리할 수 있다. 이러한 미비점은 우수제조관리기준 지침서의 부속서 5에 기술한 바와 같이 관찰 사항의 위험 분류에 따라 4가지 카테고리로 분류된다. 신청인은 지정된 기한 내에 IRN에 답변해야 한다. IRN에 명시된 모든 미비점에 대한 통합된 답변만 제공해야 한다. 미비점에는 다음과 같은 네 가지 유형이 있다.
행정적 결함은 제공된 GMP 준수 증빙의 관찰 결과와 관련이 없는 결함이다. 여기에는 누락된 양식(DPA 양식 등), 문서(GMP 준수 증빙 제공 실패), 서명(SLA 및 GMP 준수 증빙에 대한), 연락처 정보(SLA 양식)이 포함된다.
경미한 결함(위험 유형 3 관찰)은 즉각적인 시정이 필요하지 않을 수 있지만, 여전히 GMP를 위반하고 있음을 나타낼 수 있다. 결함의 성격에 따라, NNHPD는 평가를 진행하기 전에 추가 정보를 요청하거나, 회사에 시정 조치를 요청할 수 있으며, 이는 갱신 시 검증된다. 여러 개의 경미한 결함이 누적되어 중대한 결함으로 이어질 수 있으며, 이 경우 평가를 진행하기 위해 추가 정보가 필요하다.
주요한 결함(위험 유형 2 관찰 사항)은 NHP 시판 허가 조건을 충족하지 못하거나 품질 보증 담당자의 책임 이행 실패를 포함하여 규정 제3부에 따른 GMP를 준수하지 못하는 결과를 초래할 수 있는 사항이다. 주요한 결함이 확인되면 추가 정보가 필요하다. 다수의 주요한 결함은 GMP 결함이 있는 경향으로 간주될 수 있으며, 따라서 이는 중대한 결함으로 간주될 수 있다.
중대한 결함(위험 유형 1 관찰 사항)은 GMP 위반으로 인해 부적합 제품 또는 즉각적 또는 잠재적 건강 위험을 초래할 수 있거나 초래할 가능성이 있는 사항이다. 여기에는 사기, 제품 불량, 허위 진술 및/또는 데이터 위조, 광범위한 교차 오염, 해충 감염 또는 비위생적인 환경 관찰사항이 포함되나 이에 국한되지 않는다. 할당된 기한 내에 매우 중요한 정보 제공을 하지 않을 경우, 제출문서가 거절되거나 철회될 수 있다. 이 경우, 신청인은 미비점을 해결한 후 새로운 신청서를 다시 제출하는 것이 권장된다. 허위 또는 오해의 소지가 있는 증빙 또는 진술은 중대한 결함으로 간주되어 제출이 거절될 수 있다.
일반적으로 위험 1 관찰사항이 발견되면, NNHPD는 제조 면허를 정지, 취소하거나 발급, 수정 또는 갱신을 거절할 수 있다. 위험 1이 관찰되면 캐나다 보건부는 해당 회사에 즉각적인 시정 조치를 취할 수 있는 기회를 제공할 수 있다.
식품의약품법 및/또는 자연건강제품규정을 위반하여 NHP를 판매하거나 활동하는 자는 준수 및 집행 조치를 받을 수 있다. NHP 제조업체, 포장업체, 라벨링 업체 및 수입업체를 대상으로 한 불이행에 대한 접근 방식과 관련된 위험 완화 활동에 대한 상세한 내용은 건강제품 및 식품분과 검사원 - 자연건강제품규정 준수 및 시행 정책(POL-0044)를 참조한다.
참고: 수입 활동과 함께 제조 면허를 갱신하는 경우, 승인된 해외 제조소 중 하나 이상에 중대한 결함이 발견된 해당 해외 제조소는 제조 면허에서 제외되지만, 제조 면허가 유효하지 않는 한 제출이 거절되지 않는다. 수입업체는 해외 제조업체, 포장업체 또는 라벨링 업체가 첨부되지 않은 경우 유효한 제조 면허를 보유할 수 없다.
GMP에 대한 추가 정보는 캐나다 보건부 웹사이트에서 GMP(우수제조관리기준) 지침서를 참고한다.
[bookmark: _Toc201245858]신청 철회
신청 과정 중 언제든지 신청인이 제출을 철회하고자 하는 경우 NNHPD에 서면으로 제출한 내용 일부 또는 전부 철회한다는 의사를 통지할 수 있다.
[bookmark: _Toc201245859]결정
규정 29~31 섹션에서는 제조 면허 발급 또는 거절에 대한 사유와 절차를 설명한다.
	제2부: 제조 면허
발급 및 수정
섹션 29
1. 장관은 다음의 경우 제조 면허를 발급하거나 수정해야 한다.
a. 신청인은 경우에 따라 섹션 28 또는 32(2)에 따라 장관에게 신청서를 제출한다.
b. 신청인은 섹션 37에 따라 요청된 모든 추가 정보를 장관에게 제공한다.
c. 신청인은 신청서에 허위 또는 오해의 소지가 있는 진술을 하지 않는다.
2. 장관이 제조 면허를 발급하는 경우 제조 면허에 제조 면허 번호를 부여해야 한다.



	제2부: 제조 면허
발급 또는 수정 거절
섹션 30
1. 장관이 제조 면허 발급이나 수정을 거절하는 경우, 신청인에게 거절 사유를 명시한 통지서를 발송해야 한다.
2. 신청인은 통지서가 발송된 날로부터 30일 이내에 장관에게 신청서를 재고해 줄 것을 요청할 수 있다.
3. 신청인이 하위 섹션 (2)에 따라 요청을 하는 경우 장관은
a. 신청인에게 신청에 관해 진술할 기회를 제공한다.
b. 신청인에게 기회를 준 후 신청서를 재고한다.



	제2부: 제조 면허
발급 또는 수정 거절
섹션 31
1. 장관은 신청을 재고한 후 하위 섹션 29(1)의 요구사항이 충족되는 경우 제조 면허를 발급하거나 수정해야 한다.
2. 장관이 다시 제조 면허 발급 또는 수정을 거절하는 경우 신청인에게 이 거절에 대한 사유를 명시한 최종 통지서를 보내야 한다.


[bookmark: _Toc201245860]제조 면허 발급
NNHPD는 신청인이 제조소가 규정에 부합한다는 점을 입증하는 데 필요한 정보와 함께 제출문서를 전부 제출할 때 제조 면허를 발급하거나 수정하게 된다.
	제2부: 제조 면허
내용
섹션 34
제조 면허에는 다음 정보가 명시되어야 한다.
a. 면허 소지자의 이름과 주소
b. 제조 면허 번호
c. 면허 소지자가 수행할 수 있는 각 활동과 이 활동이 멸균된 제형의 자연 건강제품에 대해 허가된 여부를 나타내는 진술
d. 면허 소지자에게 자연건강제품 제조, 포장 또는 라벨링 허가가 된 경우 면허 소지자의 활동이 허가된 각 제조시설의 주소
e. 면허 소지자에게 자연건강제품 수입 허가가 된 경우 면허 소지자에게 해당 자연건강제품 보관이 허가된 각 제조시설의 주소


제조 면허에는 할당된 제조 면허 번호, 면허 소지자의 이름과 주소, 관련 활동, 발급일 및 만료일, 그리고 면허 소지자가 해당 활동을 수행할 수 있도록 허가된 각 제조시설의 주소가 포함된다. 수입업체의 경우, 면허에는 수입업체가 판매 목적으로 NHP를 수입할 수 있는 해외 제조소의 이름, 주소 및 활동도 포함된다. 국내 및 해외 창고도 명시된다. 제조 면허 사본은 면허 소지자에게 발송된다. 해외 제조소와의 관계를 제외하고, 제조 면허 소지자 정보는 캐나다 보건부 웹사이트에도 공개된다.
[bookmark: _Toc201245861]제조 면허 발급 거절
NNHPD는 해당 제조소가 규정 제3부에 명시된 GMP 요구사항을 준수하지 않는 것으로 간주되는 경우, 준수 여부를 확인할 정보가 부족한 경우, 신청인이 지정 기한 내에 요청에 따라 추가 정보를 제공하지 않는 경우, 또는 제출된 정보가 부족하거나 허위이거나 오해의 소지가 있는 경우 제조 면허 발급 또는 수정을 거절할 수 있다. 제조 면허 신청이 거절되는 경우, NNHPD는 신청인에게 거절 사유를 명시한 거절 통지서를 발송한다.
신청인이 추후에 신청서를 다시 제출하려는 경우, 새로운 신청서로 처리된다. 최초의 신청서를 뒷받침하기 위해 제출된 정보 및 데이터는 신청인에게 반환되지 않으며, NNHPD에서 필수 보관 일정 및 절차에 따라 보관한다.
[bookmark: _Toc201245862]재고 요청
신청인이 규정 섹션 30에 따라 NNHPD가 거절을 재고해 주기를 원하는 경우 거절 통지서 발송일로부터 삼십(30)일 이내에 제출 관리 부서 관리자에게 서한을 제출하여 요청할 수 있다. 이 경우, NNHPD는 신청인에게 거절에 대한 의견을 진술할 기회를 제공하며, 이후 NNHPD는 최초 거절을 재검토하고 제조 면허를 거절, 발급 또는 수정할지 결정한다. 거절 유지, 제조 면허 발급, 수정 또는 갱신 결정이 내려지면 NNHPD는 신청인에게 거절 유지 사유를 명시한 최종 통지서를 발송한다. NNHPD의 결정이 번복되면 면허 발급, 수정 또는 갱신되거나 신청에 대한 평가가 계속된다. 재고 절차 및 요구사항에 대한 상세 내용은 NNHPD를 캐나다 보건부 웹사이트의 재고 절차 지침을 참조한다.

4. [bookmark: _Toc201245863]면허 소지자의 의무
이 장에서는 면허 소지자자가 제조 면허를 유지하기 위해 준수해야 하는 의무를 설명한다. 특히 면허 만료 시점과 만료되기 전 갱신 방법(4.1장), 수정(4.2장) 또는 통지(4.3장)가 필요한 시점, 면허 정지 또는 취소로 이어지는 여러 상황, 그리고 정지 또는 취소(4.4장) 기간 동안 이전에 허가된 모든 활동을 중단해야 하는 요건에 대해 설명한다. 
캐나다에서 NHP 판매를 시작하기 전에 제품 면허 소지자는 캐나다에서 활동하는 경우 해당 제조 면허 번호와 함께 규정 섹션 22에 정의한 대로 NNHPD에 각 제조업체, 포장업체, 라벨링 업체, 수입업체 및 유통업체 관련 이름, 주소 및 연락처 세부 정보에 관한 정보를 제공해야 한다. 향후 NNHPD는 제조 면허 소지자에게 신청, 갱신 및 수정(해당되는 경우) 시점에 캐나다에서 판매할 목적으로 해당 제조소에서 제조, 포장, 라벨링, 수입 또는 유통되는 NHP 목록 및/또는 정보를 제출할 것을 요구할 예정이다. 


[bookmark: _Toc201245864]제조 면허 만료 및 갱신
제조 면허는 규정의 섹션 36에 따라 갱신하지 않는 한 발급일로부터 1주년이 되는 날에 만료된다. 제조 면허 소지자는 표 1에 명시한 제조소 신청 관리 서비스 표준 요약에 따라 충분한 시간 내에 NNHPD에 갱신 신청서를 제출해야 할 책임이 있다. 예를 들어, 사전에 승인된 증빙만으로 제조 면허를 갱신하는 경우 만료 예정일 최소 35일 전에 제출해야 한다. 그렇지 않으면 만료일 전에 면허를 갱신하지 못할 수 있다. 제조업체, 포장업체, 라벨링 업체 및 수입업체는 유효한 제조 면허 없이는 활동을 수행할 수 없다. 모든 신청인은 규정 섹션 36(1)(a)에 명시한 요구사항에 따라 제조 면허 만료일이 되기 최소 30일 전에 신청서를 제출해야 한다. NNHPD는 면허 만료를 신청인에게 상기시키지 않는다.
	제2부: 제조 면허
만료
섹션 35
1. 제조 면허는 섹션 36에 따라 갱신하지 않는 한 발급된 날로부터 1주년이 되는 날에 만료된다.
2. 섹션 36에 따라 갱신된 제조 면허는 라이센스가 추가로 갱신되지 않는 한 갱신 기간이 종료되는 날에 만료된다.



	제2부: 제조 면허
갱신
섹션 36
1. 장관은 다음의 경우 제조 면허를 갱신해야 한다.
a. 면허 소지자는 면허가 만료되는 날로부터 늦어도 30일 전에 장관에게 면허 갱신 요청서를 제출한다.
b. 면허 소지자는 섹션 37에 따라 요청된 모든 추가 정보를 장관에게 제공한다.
c. 면허 갱신으로 인해 구매자 또는 소비자의 건강에 해를 끼칠 가능성이 없다.
2. 장관이 제조 면허를 갱신하는 경우 다음 기간 동안 면허를 갱신해야 한다.
a. 면허가 발급된 후 1년 되는 날에 면허 소지자가 면허를 3년 미만 기간 동안 소지할 경우
b. 면허가 발급된 후 2년 되는 날에 면허 소지자가 면허를 최소 3년, 9년 미만 소지할 경우
c. 면허가 발급된 후 3년 되는 날에 면허 소지자가 면허를 9년 이상 보유하게 되는 경우
3. 제조 면허 갱신은 면허가 발급된 후 1년이 된 후부터 유효하다.


규정 36 섹션에서는 제조 면허 만료 및 갱신 기간을 정의한다. 제조 면허는 다음과 같이 갱신해야 한다. 
면허 소지자가 면허 발급일로부터 3년 미만 면허를 소지한 경우 매년.
면허 소지자가 면허 발급일로부터 3년 이상, 9년 미만 면허를 소지한 경우 2년마다.
면허 소지자가 면허 발급일로부터 9년 이상 면허를 소지한 경우 3년마다.


표 2: 제조 면허 갱신 주기
	
	NNHPD 발급 제조 면허
(발급일)
	갱신일 첫번째
	갱신일 2번째
	갱신일 3번째
	갱신일 4번째
	갱신일 5번째
	갱신일 6번째**
	갱신일 7번째
	갱신일 8번째

	갱신주기
	2014년 1월 1일
	2015년 1월 1일
	2016년 1월 1일
	2017년 1월 1일
	2019년 1월 1일
	2021년 1월 1일
	2023년 1월 1일
	2026년 1월 1일
	2029년 1월 1일

	면허 소지자가 면허 발급일로부터 3년 미만 면허를 소지한 경우 매년. 면허 소지자가 면허를 소지한 지 3년 이상, 9년 미만인 경우 2년마다. 면허 소지자가 면허 발급일로부터 9년 이상 보유한 경우 3년마다.

	필요한 GMP
증빙문서
	각 제조소에 대한 사전에 승인된 증빙 또는 QAR
	각 제조소에 대한 사전에 승인된 증빙 또는 SNC 및 기록


제조 면허 소지자는 아래에 설명된 바와 같이, 신청서와 GMP에 대한 허용 가능한 증빙을 제출하여 NNHPD에 면허 갱신 요청서를 제출해야 한다.
제조 면허에 나열되어 있고 사전에 승인된 증빙에 따라 최초에 허가를 받은 각 제조소는 다음 중 하나를 제출해야 한다.
이전에 제출한 증명서가 갱신 시점에도 유효한 경우 추가 정보는 필요하지 않다. 이 경우 신청인은 제조 면허 신청 서한에 이를 명시해야 한다.
갱신 시점에 인증서가 만료되었고 새 인증서를 확보하지 못한 경우 아래 기술한 바와 같이 변경사항요약 양식(SNC)이 필요하다.
면허에 나열되어 있고 원래 QAR 정보를 근거로 허가를 받은 각 제조소는 다음 항목을 제출해야 한다.
변경사항요약 양식(SNC). 제조소를 담당하는 품질보증 담당자가 작성한 보고서. 해당 담당자는 수행 활동 및 규정 제3부 GMP 요구사항과 관련된 교육, 경험 및 기술 지식을 갖추고 있어야 한다. 이 보고서를 통해 신청인은 QAR(품질보증서) 제출한 이후 발생한 제조소 변경 사항을 표시할 수 있다. SNC(품질보증서)를 통해 신청인은 해당 제조소가 규정 제3부 GMP의 모든 요구사항을 준수함을 증명하는 것으로 간주된다. 지난 12개월 이내에 작성된 특정 기록의 샘플이 SNC 양식과 함께 필요하다. NNHPD이 제공된 전체 정보와 수행된 평가 내용을 바탕으로 추가 기록을 요청할 수 있지만, 제조소별 각 섹션에 대해 하나의 샘플 기록이 필요하다.
또는 신청인은 QAR 제출 이후 인증서를 취득한 경우 SNC 대신 사전에 승인된 증빙을 제공할 수 있다.
자연건강제품규정에 따라 회사는 유효한 제조 면허를 받지 않고는 면허 대상 활동(예: 제조, 포장, 라벨링 또는 수입)을 수행할 수 없다. NNHPD는 일부 제조소가 제조 면허를 받자마자 바로 활동을 시작하지 못할 수 있거나 일단 시작되면 일시적으로 운영을 중단할 수 있음을 인정한다. NNHPD가 제조 면허 신청 검토를 위한 서비스 표준을 발표함에 따라, 이제 신청인은 제조 면허 취득 및 갱신에 따라 사업을 계획할 수 있다.
따라서 회사들은 규정 제3부(GMP) 준수 능력을 입증하는 지난 12개월 이내의 기록을 갱신 패키지와 함께 제출해야 한다. 제조 면허 갱신 신청 전 12개월 동안 활동을 수행하지 않거나 (갱신 주기와 관계없이) GMP 준수 능력을 입증하는 기록이 없는 갱신 신청이 거절된다. 활동을 시작하거나 재개하기 전에 신규 신청이 필요하다.
3.1.1장의 제조소 신청 관리 서비스 표준 요약에 따르면, 2.1.1장에 기술한 바와 같이 모든 제조소에 대한 GMP 준수에 대한 사전에 승인된 증빙만 포함하는 신청서는 확인일로부터 30 영업일 이내에 갱신 신청에 대한 결정을 받게 된다.
하나 이상의 제조소에 대한 GMP 준수 증빙으로 SNC를 포함하는 신청서를 제출하면 확인일로부터 60 영업일 이내에 갱신 신청에 대한 결정을 받게 된다. 10개 이상의 제조소에 대한 신청서의 경우, 각 제조소에 대해 제공된 증빙 자료의 복잡성과 유형에 따라 평가하는 데 최대 30 영업일 이내에 추가로 필요할 수 있다.
[bookmark: _Toc201245865]제조 면허 수정
규정 32 섹션에서는 제조 면허 변경을 필요로 하는 변경 사항을 정의한다. 면허 소지자는 NNHPD가 제조 면허를 수정할 때까지 수정사항과 관련한 어떠한 활동도 수행할 수 없다.
	제2부: 제조 면허
수정
섹션 32
1. 면허 소지자는 제조 면허가 그에 따라 수정되지 않는 한 다음 활동을 수행할 수 없다.
a. 면허 소지자가 허가 없이 제조 면허가 필요한 활동을 수행한다.
b. 면허 소지자가 자연건강제품 제조, 포장 또는 라벨링 면허를 받은 경우 해당 활동이 면허되지 않은 제조시설에서 활동한다.
c. 면허 소지자가 자연건강제품을 수입할 권한이 있는 경우 보관이 면허되지 않은 제조시설에 자연건강제품을 보관한다. 또는
d. 면허 소지자가 한 활동에 대해 허가를 받았지만 멸균 제형의 자연건강제품에 대해 미리 허가를 받지 않은 경우, 이 형태의 자연 건강제품과 관련한 활동을 수행한다.
2. 제조 면허 수정 신청서는 장관에게 제출해야 하며, 신청서에는 다음 정보와 문서가 포함되어야 한다.
a. 라이센스 번호
b. 면허 소지자가 수행하려고 제안하는 하위 섹션(1)항에 언급한 각 활동을 명시하는 진술
c. 면허 소지자가 수행하는 활동과 관련하여 제조시설, 장비, 관행 및 절차가 제3부에 명시된 요구사항을 준수함을 입증하는 품질 보증 담당자의 보고서


다음 중 하나 이상의 제조 면허 변경 사항에 대해서는 수정이 필요하다.
새로운 활동 추가.
제조, 포장, 라벨링 또는 보관을 위한 새로운 제조시설 추가.
비멸균 제형을 제조, 포장, 라벨링 또는 수입하는 것에서 멸균 제형으로 변경. 신규 해외 제조소 추가.
면허 소지자가 제조 면허에 대한 수정을 요청할 경우, 다음 정보를 포함하는 수정 신청서를 제출해야 한다.
제조 면허 번호와 요청된 수정 사항(예: 면허 소지자가 제안하는 새 제조시설, 제조소 또는 활동)을 나타내는 SLA 양식 그리고 새로운 활동이나 제조소를 뒷받침할 GMP 준수 증빙. 허용되는 GMP 준수 증빙 유형은 2.0장에 기술하였다.
가능하다면, NNHPD에 여러 차례 신청하는 것 보다는 한 번 신청할 때 제조 면허를 여러 번 수정하는 것이 권장된다. 단, 수정 신청이 완료되고 갱신된 제조 면허가 발급될 때까지 제조소 변경은 승인되지 않는다.
3.1.1장의 제조소 신청 관리 서비스 표준 요약에 따르면, 수정되고 있는 모든 제조소에 대한 GMP 준수에 대한 사전에 승인된 증빙만 포함하는 신청서는 확인일로부터 30 영업일 이내에 제조 면허 수정에 대한 결정을 받게 된다.
하나 이상의 제조소에 대한 GMP 준수의 증빙 자료로 품질보증서(QAR)를 포함한 신청서를 제출하면, 접수 확인일자로부터 60 영업일 이내에 제조 면허 수정에 대한 결정을 받게 된다. 10개 이상의 제조소에 대한 수정을 포함하는 이러한 신청서의 경우, 각 제조소에 대해 제공된 증빙 자료의 복잡성과 유형에 따라 평가하기 위하여 최대 30 영업일 이내에 추가로 필요할 수 있다.
권한 포기
규정 제38조는 면허 소지자가 해당 면허 소지자에게 부여된 권한의 일부를 포기할 수 있는 방법을 기술한다. 면허 소지자는 제조시설 매각으로 인한 철거 또는 회사의 승인된 기능 중 하나(예: 포장 또는 라벨링)와 같이 제조 면허 권한의 일부를 삭제하거나 포기하기 위해 수정을 요청할 수 있다.
	제2부: 제조 면허
권한 포기
섹션 38
1. 면허 소지자는 이 파트에 따라 제조 면허 수정을 통해 면허 소지자에게 부여된 권한의 일부를 포기할 수 있다.
2. 하위 섹션 (1)의 목적을 위한 제조 면허 수정 신청서는 장관에게 제출해야 하며, 다음 정보와 문서를 포함해야 한다.
a. 제조 면허 번호를 명시하고 각 활동 또는 주소별로 각 활동을 명시하거나 권한 포기 요청과 관련하여 각 제조시설 주소가 명시된 면허 소지자가 서명하고 날짜를 기입한 문서
b. 품질 보증 담당자가 서명하고 날짜를 기재한 증명서. 여기에는 허가를 포기한 이후에도 면허 소지자가 수행한 활동과 관련하여 사용한 제조시설, 장비, 관행 및 절차가 제3부에 명시한 요구사항에 부합한다는 점을 명시하여야 한다.
3. 면허 소지자가 장관에게 하위 섹션 (2)에 따른 신청서를 제출하는 경우, 장관은 (2)(a)항의 면허 소지자가 요청한 바에 따라, 제조 면허를 수정해야 한다.


이를 위해 면허 소지자는 제조 면허 신청서를 포함한 수정안을 제출해야 하며, 신청서에 최초 서명자 또는 면허 소지자의 선임 서명 담당자가 서명하고 날짜를 기입해야 한다. 신청서에는 면허 번호, 반납 대상 제조시설 또는 활동, 그리고 반납 후 허가 받은 제조시설이나 활동, 기타 활동 및 제조시설은 여전히 규정의 제3부 GMP를 준수한다는 점을 명시한, 품질 보증 담당자가 서명하고 날짜를 기입한 증명서도 포함되어야 한다.


[bookmark: _Toc201245866]제조 면허 통지
섹션 33에는 제조 면허 통지가 필요한 변경 사항을 정의한다. 면허 소지자는 처음에 제출한 내용에 포함된 다음 정보 중 하나라도 변경된 경우 60일 이내에 NNHPD에 알려야 한다.
이름, 우편 주소, 전화번호, 팩스번호 또는 이메일 주소 변경. 제조시설, 장비, 관행 또는 절차 변경을 가져오는 실질적인 변경 사항.
	제2부: 제조 면허
통지
섹션 33
면허 소지자가 다음과 같이 변경하는 경우 변경한지 60일 이내에 장관에게 통지해야 한다.
a. 28항(a)에 따라 제출된 정보 변경 사항 및
b. 품질 보증 담당자의 보고서가 28(f)항에 따라 제출된 것과 관련하여 제조시설, 장비, 관행 또는 절차를 실질적으로 바꾸게 되는 변경 사항


연락처 정보(성함, 주소, 전화번호 등) 관련 변경 사항을 NNHPD에 알릴 경우, 면허 소지자는 변경 사항이 명시된 제조 면허 신청서의 수정본을 제출해야 한다. 제조시설, 장비, 관행 또는 절차 관련 변경 사항을 NNHPD에 통지할 경우, 면허 소지자는 변경 사항이 명시된 수정된 제조 면허 신청서와 함께 작성된 통지서를 제출해야 한다. 제조 면허 양식은 캐나다 보건부 웹사이트에서 찾아볼 수 있다.
통지서는 완전성에 대해 검토된다. 위 요구사항에 부합하는 신청서를 제출하면 15 영업일 이내에 수정된 SL(필요한 경우)을 수령하게 된다.
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규정 39~42 섹션에는 제조 면허가 정지되거나 취소되는 사유와 절차를 명시하였다.
	제2부: 제조 면허
정지 및 취소
섹션 39
1. 하위 섹션 (2)에 따라 장관이 다음과 같다고 판단할 합리적인 근거가 있는 경우 제조 면허를 정지할 수 있다.
a. 면허 소지자가 해당 법률 또는 이 규정의 조항을 위반하였다.
b. 면허 소지자가 섹션 28에 따라 제출한 신청서 또는 하위 섹션 32(2)에 따른 수정 신청서에 허위 또는 오해의 소지가 있는 진술을 하였다.
2. 섹션 40에 따라 장관은 제조 면허를 정지해서는 안된다. 다만, 다음의 경우에는 그러하지 아니하다.
a. 장관이 면허 소지자에게 정지 사유를 명시한 통지문을 발송한 경우.
b. 면허 소지자가 (a)항에 언급된 통지서를 접수한 날로부터 90일 이내에 장관에게 다음과 같은 근거로 면허가 정지되어서는 안 된다는 점을 입증하는 정보 또는 문서를 제출하지 않은 경우.
i. 정지를 초래한 상황이 존재하지 않았거나
ii. 정지의 원인이 된 상황이 시정되었다.




	제2부: 제조 면허
정지 및 취소
섹션 40
장관은 어떠한 상황으로 인해 구매자 또는 소비자의 건강에 해를 끼치는 것을 방지하기 위해 필요하다고 판단할 만한 합리적인 근거가 있는 경우 면허 소지자로부터 들을 기회를 주기 전에 제조 면허를 정지해야 한다.



	제2부: 제조 면허
정지 및 취소
섹션 41
장관이 섹션 39 또는 섹션 40에 따라 제조 면허를 정지하는 경우, 면허 소지자에게 정지 사유와 정지가 발효되는 날을 명시한 통지서를 보내야 하며, 장관은
i. 면허 소지자가 정지가 발효된 날로부터 90일 이내에 장관에게 면허 정지에 이르게 된 상황이 존재하지 않았거나, 그러한 상황이 시정되었음을 입증하는 정보 또는 문서를 제출하는 경우, 면허를 복구한다. 또는
ii. 정지가 발효된 날로부터 90일 이내에 면허 소지자가 (a)항에 언급된 정보 또는 문서를 장관에게 제출하지 않은 경우, 면허를 취소해야 한다.



	제2부: 제조 면허
정지 및 취소
섹션 42
장관이 41항(b)에 따라 면허를 취소하는 경우, 면허증 소지자에게 취소 사유와 취소가 발효하는 일자를 명시한 통지서를 보내야 한다.


NNHPD는 다음과 같은 상황에서 제조 면허를 정지할 수 있다.
면허 소지자가 규정이나 식품의약품법 조항을 위반한 것으로 밝혀졌다.
면허 소지자가 제조 면허 신청서 또는 제조 면허 수정 신청서에 허위 또는 오해의 소지가 있는 진술을 한 것으로 밝혀졌다.
NNHPD는 구매자 또는 소비자의 건강에 해를 끼치지 않도록 면허 정지가 필요하다고 믿을 만한 충분한 증빙을 갖고 있다.
소비자의 건강 피해를 방지하기 위해 필요한 경우, 즉시 정지가 이루어질 수 있다. 그렇지 않은 경우, NNHPD는 면허 소지자에게 정지 사유를 명시한 정지 의사 통지서를 발송한다. 면허 소지자는 통지서 발송일로부터 90일 이내에 다음 사항을 기재하여 답변해야 한다. 

의도하는 정지로 이어진 상황이 시정되었다는 증빙 또는
의도하는 정지를 초래한 상황이 존재하지 않음을 입증하는 증빙. 
면허 소지자가 90일(달력일) 이내에 NNHPD에 이 정보를 제출하지 않으면 면허가 정지될 수 있다. NNHPD이 제조 면허를 정지하는 경우, 정지 사유를 명시한 정지 통지서가 면허 소지자에게 발송된다. 면허 소지자가 정지 발효일로부터 90일(달력일) 이내에 정지를 초래한 상황이 존재하지 않았거나 시정되었다는 점을 입증하는 증빙을 NNHPD에 제출하면, 면허를 복원한다.
정지 발효 날짜로부터 90일 이내에 면허 소지자가 NNHPD에 정지 사유가 시정되었다는 사실을 입증하는 정보를 제공하지 않으면 면허는 취소된다. NNHPD가 제조 면허를 취소하는 경우, 취소 사유와 취소 효력 발생일이 명시된 취소 통지서가 면허 소지자에게 발송된다.
제조업체, 포장업체, 라벨링 업체 또는 수입업체는 면허가 정지된 기간 및/또는 취소된 후에는 제조 면허에 따라 면허된 어떠한 활동도 수행할 수 없다. 면허가 취소되면 제조업체, 포장업체, 라벨링 업체 또는 수입업체는 규정의 제3부 GMP를 준수함을 입증하는 새로운 제조 면허 신청서를 제출해야 하며, NHP 관련 면허 가능 활동을 수행하기 전에 새로운 제조 면허를 발급받아야 한다.
면허 소지자는 면허 정지 또는 취소와 관련된 결정에 대해 재고를 요청할 권리가 있다. 더 상세한 내용은 NNHPD의 제출 관리 부서 (nnhpd.consultation-dpsnso@hc-sc.gc.ca)의 연락처로 문의한다.
5. [bookmark: _Toc201245868]일반 제조 면허 문의 제출 및 정보를 얻는 방법
제출 관련 문의 사항은 지정 제조 면허 평가 담당자(Site Licence Assessment Officer)에게 문의한다. 제출 절차 또는 제조 면허 요구사항 관련 일반 문의는 이메일 nnhpd.consultation-dpsnso@hc-sc.gc.ca로 제출할 수 있다.
NNHPD는 또한 캐나다 보건부 웹사이트에 RSS(Really Simple Syndication) 피드를 제공하여 이해관계자들에게 최신 웹 관련 활동 및 게시물을 알리고 있다. 여기에는 워크숍, 신규 문서, 신규 이니셔티브 또는 NHP 신청인에게 관련성이 있다고 판단되는 기타 정보가 포함된다. 이해관계자들이 NNHPD RSS 피드에 가입하면 RSS 리더를 통해 새 게시물에 관한 알림을 받게 된다. 신청인은 캐나다 보건부 웹사이트에서 RSS 피드를 신청할 것을 권장한다.

6. [bookmark: _Toc201245869]용어
아래 정의는 본 지침서에 사용된 용어에 적용된다. 특정 용어는 다른 맥락에서 다른 의미를 가질 수 있다.
확인 통지(Acknowledgment Notice)
모든 신청인에게 발급되는 신청서 접수 확인서. 확인서에는 파일 번호, 거래 번호, 신청서 접수날짜, 회사 정보 명확성 요청이 포함된다.
제조시설(Building)
면허 대상 활동이나 보관이 수행되고 있거나 수행되었던 장소. 동일 주소에 있는 하나의 장소이다.
유통업체(Distributor)
계속적인 판매를 목적으로 타인에게 자연건강제품을 판매하는 자.
제형(Dosage form)
추가 제조 과정이 필요하지 않고 소비자가 사용할 수 있는 자연건강제품의 최종 물리적 형태.
의약품 제조시설 면허(DEL)
DEL은 캐나다에 있는 자에게 발급되는 라이센스로, 식품의약품 규정 Divisions 2~4까지의 요구사항을 준수하고 있는 것으로 조사되고 평가된 제조시설에서 면허가 필요한 활동을 수행할 수 있다.
교육(Education)
지식이나 기술을 전수하거나 습득하는 행위 또는 과정, 그리고 자격증 또는 졸업장을 통해 증명할 수 있는 교육, 훈련 또는 학습을 통한 정보 학습.
경험(Experience)
지식이나 기술 습득으로 이어지는 이벤트나 활동에 적극적으로 참여; 관찰하거나, 마주치거나, 겪는 개인적으로 보유한 지식이나 기술 습득.
파일 번호(File number)
자연 및 비처방 건강제품관리국(Health Products Directorate)에서 원래 제출문서에 할당한 번호(6자리). 이는 최초 제출 이후의 모든 후속 신청을 추적하기 위해 유지된다.
해외 제조소 참조 번호 인증 양식(Foreign Site Reference Number Authorization Form)
수입업체 제조 면허 신청을 지원하기 위해 유효한 해외 제조소 참조 번호를 관리하는 해외 제조소 고위 관리자가 작성한 인증 양식.
우수제조관리기준(GMP)
제품 품질 관리 및 위험 관리에 대한 전반적인 효과적인 접근 방식을 보장하기 위한 조치. 이는 활동이 수행되는 것과 관련한 장소, 사람들, 프로세스 및 제품에 해당된다. 자연건강제품규정 제3부 및 우수제조관리기준(GMP) 지침서를 참조한다.
동종요법약(Homeopathic medicine)
수시로 개정되는 미국 동종요법 약전(Homeopathic Pharmacopoeia of the United States), 동종요법 약전(Homöopathische Arzneibuch), 프랑스 약전(Pharmacopée française) 또는 유럽 약전(European Pharmacopoeia)에 언급된 물질이나 공급원만을 약효 성분으로 사용하여 제조되거나 이를 함유하고 있으며, 이러한 약전에 따라 제조된 약이다.
수입(Import)
판매 목적으로 캐나다로 자연건강제품을 반입.
수입업체(Importer)
판매 목적으로 캐나다로 자연건강제품을 수입하는 자. 여기에는 대량 자연건강제품이 포함된다.
정보 요청 통지(IRN)
자연건강제품규정 섹션15, 섹션 37 또는 섹션73에 따라 요구되는 제출과 관련된 추가 정보를 요청하기 위해 발행되는 통지문.
제조(Manufacture)
판매 목적으로 제품을 제조하거나 가공.
제조업체(Manufacturer)
판매 목적으로 자연건강제품을 제조하거나 가공하는 자. 단, 환자의 요청에 따라 환자에게 판매할 목적으로 자연건강제품을 합성하는 약사 또는 기타 의료 종사자는 제외된다.
자연건강제품(NHP)
자연건강제품규정 별표 1에 명시된 물질 또는 모든 약효 성분이 별표 1에 명시된 물질의 조합, 질병, 장애 또는 비정상적인 신체 상태나 증상을 진단, 치료, 완화 또는 예방하거나 인간의 유기적 기능을 회복하거나 교정하거나 건강을 유지하거나 증진하는 방식으로 인간의 유기적 기능을 개선하기 위해 제조, 판매 또는 대표되는 동종 요법 제제 또는 전통 의약품.
그러나 자연건강제품에는 별표 2에 명시된 물질, 별표 2에 명시된 물질을 포함하는 물질의 조합 또는 별표 2에 명시된 물질을 포함하는 동종 요법 의약품이나 전통 의약품은 포함되지 않는다. (프랑스어로 produit de santé naturel)
면허 취소 통지서(Notice of cancellation of licence)
자연건강제품규정 42섹션에 따라, 해당 기업의 제조 면허가 취소되었음을 알리는 통지서가 발행된다. 자연건강제품규정 41(b)섹션에 따라 제조 면허가 정지된 날로부터 90일 이내에 시정 조치를 취하지 않을 경우, 통지서를 발행한다.
면허 정지 의사 통지서(Notice of intent to suspend a licence)
자연건강제품규정 39섹션에 따라 장관이 면허 소지자가 자연건강제품규정 28섹션에 따라 또는 32(2) 하위 섹션에 따른 수정 신청서에서 허위 또는 오해의 소지가 있는 진술을 했다고 믿을 만한 합당한 근거가 있는 경우 면허 정지 의사를 회사에 알리기 위해 통지문을 발행한다.
면허 정지 통지서(Notice of suspension of licence)
섹션 41에 따라, 면허 소지자가 정지 의사 통지서를 수령한 날로부터 90일 이내 시정 조치를 취하지 않을 경우, 해당 회사의 제조 면허가 정지되었음을 알리기 위해 발행한다.
패키지(Package)
식품, 의약품, 화장품 또는 의료기기가 전부 또는 부분적으로 직접 담겨 있거나, 놓여 있거나, 포장되는 직접 접촉 용기(immediate container)를 포함한다.
자격(Qualification)
적절하거나 필요한 기술, 지식, 자격, 업적 또는 자질을 갖추어 직위, 직책 또는 업무를 수행할 자격을 갖추는 요구사항.
적격기관(Qualified authority)
의약품 검사협력제도(PIC/S)의 권한이 있는 구성원이거나 캐나다 보건부가 국가의약품 GMP에 관한 상호 인정 협정(MRA)을 맺은 국가.
품질 보증 담당자(Quality assurance person)
판매 전에 자연 건강식품의 품질 보증을 담당하는 담당자. 해당 제조시설/제조소에서 수행되는 특정 활동(예: 제조, 포장, 라벨링, 수입)과 관련된 교육, 경험 및 기술적 지식을 보유하고 있으며, NHPD 제3부의 요구사항을 이행한다.
품질보증보고서(Quality Assurance Report)
규정의 섹션 51(a)(ii)에 따라 교육, 훈련 및 경험 요건을 충족하는 품질 보증 담당자가 작성한 보고서. 이 보고서는 우수제조관리기준(GMP) 규정 및 GMP 지침서에 명시된 요구사항과 대조한 평가를 근거로 한다. 이는 자체 평가 문서이자 GMP 준수의 증빙으로 간주된다.
원료(Raw material)
제품 제조에 사용하기 위한 물질로서, 제조 중인 제품이나 포장재가 아닌 물질. 이는 마스터 포물러(master formula)에서 나타나지만, 용제나 가공 보조제와 같이 제품에는 나타나지 않는 물질을 포함한다.
판매(Sell) (식품의약품법의 섹션 2). 판매에는 판매 제안, 판매를 위한 전시, 판매를 위한 소지 및 유통을 포함하며, 유통이 대가를 받는지 여부와는 관계없다.
제조소(Site)
자연건강제품규정에 따라 지정된 활동 장소 및 활동을 위한 장소.
제조 면허 신청(Site licence application)
자연건강제품 제조, 포장, 라벨링 및/또는 수입에 대한 허가 요청.
제조 면허 번호(Site licence number)
자연건강제품규정에 명시된 요구사항에 따른 캐나다 보건부 및 자연 및 비처방 건강제품관리국이 발행한 번호로서, 등록된 장소에서 특정 활동을 수행할 수 있는 권한을 증명하는 증빙.
멸균 제형(Sterile dosage form)
생존 가능한 미생물이 없는 제형.
제출 번호(Submission number)
동일한 파일 중에서 여러 제출문서를 구분하기 위해 자연 및 비처방 건강제품관리국에서 지정한 번호(6자리) (즉, 제조 면허에 대한 수정 사항은 원래 제출문서와 동일한 파일 번호를 갖지만, 제출 번호는 새로 지정됨).
제출 접수 확인 통지서(Submission Receipt Acknowledgement Notice)
제출 접수 확인 통지서. 이 통지서에는 신청 유형, 회사 코드, 파일 번호, 제출 번호 및 접수일이 포함된다. 신청인은 해당 제출과 관련하여, 이후 모든 연락을 하는 경우에는, 부여된 제출 번호 및 파일 번호를 참조해야 한다.
변경사항요약 양식(Summary of Net Changes Form)
NNHPD에 마지막으로 신청서를 제출한 이후, 제조소와 관련하여 발생한 모든 변경 사항을 요약한 양식.
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해외 제조소 참조 번호란?
FSRN(해외 제조소 참조 번호)은 캐나다 보건부의 자연 및 비처방 건강제품관리국(NNHPD)에서 캐나다 외부에 위치한 NHP 제조업체, 포장업체 및/또는 라벨링 업체(해외 제조소라고 함)에게 발급한다. FSRN은 해당 해외 제조소가 자연건강제품규정 (규정)의 제3부, 우수제조관리기준(GMP)을 준수하는 것으로 확인되었음을 나타낸다.
FSRN 신청 절차는 다음과 같은 점에서 해외 제조소에 이점을 제공한다.
Health Canada(캐나다 보건부)와 해외 제조소 간의 직접적인 소통을 가능하게 하고 제공된 정보의 기밀성을 유지한다. 각 수입업체에 매년 수 차례 제조소 GMP 정보를 제공할 필요성이 없으므로, 다수의 캐나다 수입업체와 거래하는 해외 제조소의 시간, 비용, 자원을 절약할 수 있다. FSRN은 신청서에 제출된 GMP 증빙 자료의 유형에 따라 1년 또는 3년 동안 유효하다.
해외 제조소의 GMP 준수 여부를 사전에 평가하는 것은 수입업체의 이후의 제조 면허 신청에도 도움이 된다. FSRN은 수입업체의 제조 면허 신청을 뒷받침하기 위하여 사용될 경우, 사전에 승인된 증빙으로 간주되므로, 이 지침서의 섹션 3.1.1에 따라 단축된 서비스 표준이 적용된다.
FSRN을 취득하려면 신청인은 NNHPD(2.0장)에 FSRN 신청서를 제출해야 한다. 신청서에는 규정 제3부에 명시된 요구사항에 따라 NHP를 제조, 포장 및/또는 라벨링 할 수 있는 해외 제조소의 역량을 충분히 입증하기 위한, GMP 준수에 관한 적절한 증빙 문서가 첨부되어야 한다.
FSRN의 지위를 유지하려면 FSRN 소지자는 해외 제조소 정보를 갱신 및 수정하고, 제조 면허 신청에 대한 갱신(4.1), 수정(4.2) 및 통지(4.3) 절차에 대해 4장에서 설명한 바와 같이, 원래 신청서에 명시된 정보의 변경 사항을 NNHPD에 통지해야 한다.
발급된 참조 번호는 캐나다로의 NHP 직접 수출에 대한 허가나 제조 면허가 아니라, 고유 참조 번호이다. FSRN 소지자는 캐나다로 NHP를 수출하기 위해 면허를 받은 캐나다 수입업체와 파트너십을 맺게 된다.
해외 제조소 참조 번호 신청
FSRN 신청 절차에서, 신청에 도움을 주기 위해 해외 제조소는 캐나다 제조업체, 포장업체 및 라벨링 업체와 동일한 유형의 GMP 준수 증빙을 제공해야 한다.
FSRN을 신청하기 위해서는, 신청인은 다음 양식과 문서를 포함하는 신청서를 NNHPD에 제출해야 한다.
1. 해외 제조소 참조 번호(FSRN) 신청서: 해외 제조소 참조 번호 신청서에는 필요한 회사 및 담당자와 관련된 모든 정보를 포함시킨다.
2. 대리인 지정(DPA) 양식(해당되는 경우): 대신해서 NNHPD에 제출문서를 제출할 제3자를 지정한 신청인은 대리인 인증 양식을 제출해야 한다. 이 양식은 신청서를 제출할 때마다, 또는 대리인이 변경될 경우에도 다시 제출해야 한다.
3. 제조소의 GMP 규정 준수 증빙. 허용 가능한 증빙 유형에 대해 2.1장 참조.
신청 절차와 관련된 필수 양식은 캐나다 보건부 웹사이트에서 확인할 수 있다.
해외 제조소 참조 번호 신청, 갱신, 수정 및 통지는 각각의 첨부 파일을 첨부하여 2.2장에 명시된 지침에 따라 NNHPD에 제출해야 한다.
제출 관리 및 결정
3.0장에서는 제조 면허 신청 처리 및 평가 절차를 설명한다. 해외 제조소는 제조 면허를 받지 않지만, 제출한 신규 FSRN, 갱신, 변경 또는 통지서에는 동일한 절차가 적용된다. 또한, 신청서 검토 과정 전과 검토 과정 전반에 걸쳐 신청인의 책임과 기대 사항을 간략하게 설명한다.
NNHPD는 제출된 정보를 토대로 FSRN 발급 또는 거절을 권고한다.
3.1.1장에 기술한 바와 같이, 사전 승인된 증빙 문서를 포함한 전체 신청서는 확인일로부터 30 영업일 이내에 FSRN 신청에 대한 결정을 받게 된다. 사전 승인된 증빙 문서를 토대로 발급된 FSRN은 발행일로부터 3년 동안 유효하다.
GMP 준수의 증빙으로 QAR을 포함하는 전체 신청서를 제출하면 확인일로부터 60 영업일 이내에 FSRN 신청에 대한 결정을 받게 된다. QAR에 근거하여 발급된 FSRN은 발급일로부터 1년간 유효하다.
해외 제조소 참조 번호 발급
NNHPD는 신청인이 제조소가 규정을 준수하는지 평가하기 위해 필요한 모든 증빙 정보를 포함한 제출문서를 전부 제출한 경우에만 FSRN을 발급하거나 수정한다.
FSRN 승인 통지서에는 할당된 참조 번호, FSRN 소지자의 이름과 주소, 해당 활동, 그리고 FSRN 소지자가 이 활동을 수행할 권한이 있는 제조시설의 주소가 포함된다. FSRN 승인 통지서 사본은 신청서에 표시된 고위 담당자에게 발송한다. FSRN 소지자 정보는 캐나다 보건부 웹사이트에도 공개적으로 게시된다.
참고: 규정의 특정 섹션(예: 섹션 44 사양, 섹션 52 안정성 및/또는 섹션 61 로트 또는 배치 샘플)이 규정 제3부와 일치하지 않거나 미비한 것으로 확인될 수 있다. 이 경우에도 해외 제조소에는 참조 번호가 발급될 수 있으나, FSRN 승인 통지서에는 캐나다 수입업체가 제조소의 GMP 요구사항을 충족하기 위해 처리해야 하는 해당 섹션이 명확하게 명시된다.
해외 제조소 참조 번호 발급 거절
NNHPD는 제조소가 규정 제3부에 명시된 GMP 요구사항을 준수하지 않을 때, 신청서에 결함이 있다고 밝혀질 때, 신청인이 요청에 따라 추가 정보를 제공하지 않을 때, 또는 제출된 정보가 허위이거나 오해의 소지가 있을 경우 FSRN 발급 또는 갱신 또는 FSRN 정보 수정을 거절할 수 있다. FSRN 신청이 거절되면, NNHPD는 신청인에게 거절 사유를 명시한 통지서를 발송한다.
해외 제조소 참조번호 사용
해외 제조소에 참조 번호가 발급되면, 수입업체의 제조 면허 신청을 뒷받침하기 위하여 즉시 사용할 수 있다. NHP를 수입하는 모든 해외 제조소는 수입업체의 제조 면허에 기재되어야 한다. FSRN은 NHP를 캐나다로의 직접 수출 허가를 의미하지 않는다. FSRN 소지자는 캐나다의 면허를 받은 수입업체와 파트너십을 맺고 NHP를 캐나다로 수출한다. 수입업체의 신청을 뒷받침하기 위해 제출될 경우, FSRN 허가는 해당 해외 제조소의 GMP 준수를 입증하는 증빙으로 간주된다.
해외 제조소 참조 번호 인증 양식
각 신청에 대해 FSRN 소지자는 캐나다 보건부 웹사이트에서 확인할 수 있는 해외 제조소 참조 번호 인증 양식을 작성하여 각 캐나다 수입업체에 제공해야 한다. 양식에 포함된 정보는 두 회사 간의 사업 계약에 따라 달라지므로 각 수입업체에 별도의 인증 양식을 제공해야 한다. 인증 양식을 통해 NNHPD는 수입업체가 제출한 신청서를 뒷받침하기 위해 해당 해외 제조소에 대해 기존 GMP 정보에 접근할 수 있다.
수입업체는 신규 제조 면허, 갱신 또는 변경 신청의 일환으로 NNHPD에 인증 양식을 제출해야 한다. 수입업체는 또한 신청서의 FSRN 승인 통지서(해외 제조소 참조 번호 발급에서 기술한)에서 미비한 것으로 확인된 규정의 모든 섹션에 대한 GMP 기록을 제출해야 한다.
FSRN 소지자는 참조 번호가 유효할 때까지 캐나다 수입업체에 제한없이 인증 양식을 제공할 수 있다. FSRN은 제공된 GMP 증빙의 유형에 따라 매년 또는 3년마다 갱신해야 하므로 필요한 경우, 수입업체에 새로운 인증 양식을 제공해야 한다.
해외 제조소 참조 번호 만료 및 갱신
QAR이 GMP 증빙으로 제공된 경우 FSRN은 발급일로부터 1년 후에 만료된다.
사전 승인된 GMP 증빙이 제공된 경우, FSRN은 발급일로부터 3년 후에 만료된다.
FSRN 상태를 유지하려면 신청인은 표 1에 요약한 제조소 신청 관리를 위한 서비스 표준 요약에 따라 NNHPD에 충분한 시간 내에 갱신 신청서를 제출해야 한다.
FSRN 소지자는 NNHPD에 FSRN 갱신 신청서와 적절한 GMP 준수 증빙 자료를 제출한다. 갱신을 위한 적절한 GMP 준수 증빙 자료는 4.1장에서 확인할 수 있다. FSRN 갱신 신청서를 만료일로부터 최소 30일 전에 NNHPD에 접수해야 한다.
정해진 기간 내에 신청서가 접수되지 않으면 FSRN은 더 이상 유효하지 않게 된다. FSRN 소지자가 FSRN을 다시 취득하고자 하는 경우, NNHPD에 새로운 신청서를 제출해야 한다.
해외 제조소 참조 번호 수정 및 통지
이 섹션에서는 FSRN 소지자가 FSRN 정보 수정 및/또는 통지를 신청하기 위해, 따라야 하는 요구사항과 절차를 설명한다. 수정 및 통지 처리 일정은 3.1.1장에서 확인할 수 있다.
해외 제조소에 대하여, 다음 중 하나 이상의 변경 사항이 발생하는 경우에 대해서는 수정이 필요하다.
신규 활동 추가.
제조소 이전(주소 변경).
비멸균 제형에서 멸균 제형으로 제조, 포장 또는 라벨링 변경.
FSRN 소지자가 해외 제조소 정보에 대한 수정을 요청하는 경우, 다음 정보가 기재된 수정 신청서를 제출해야 한다.
참조 번호와 요청하는 수정 사항(예: FSRN 소지자가 제안하고 있는 신규 제조시설/주소 또는 활동)을 나타내는 FSRN 신청서 그리고 새로운 활동이나 제조소를 뒷받침하기 위해 GMP 준수에 대한 증빙.
FSRN 소지자는 처음에 제공한 제출문서에 기재된 다음 정보 중 어느 하나라도 변경된 경우 60일 이내에 NNHPD에 통지해야 한다.
이름, 우편 주소, 전화번호, 팩스번호 또는 이메일 주소 변경. 제조시설, 장비, 관행 또는 절차를 바꾸게 되는 실질적인 변경 사항
FSRN 소지자는 사업 정보(이름, 주소, 전화번호 등)와 관련된 변경 사항을 NNHPD에 알릴 때 변경 사항을 기재한 FSRN 신청서의 수정본을 제공해야 한다.
제조시설, 장비, 관행 또는 절차와 관련된 변경 사항을 NNHPD에 알릴 때 면허 소지자는 변경 사항을 명시한 수정된 FSRN 신청서와 함께 작성된 통지서를 제출해야 한다. 양식은 캐나다 보건부 웹사이트에서 찾아볼 수 있다.
해외제조소 참조 번호 취소
NNHPD는 다음과 같은 상황에서 언제든지 FSRN을 취소할 수 있다.
FSRN 소지자가 규정 또는 식품의약품법을 위반한 것으로 밝혀진 경우. FSRN 소지자가 FSRN 신청서에서 허위 또는 오해의 소지가 있는 진술을 한 것으로 밝혀진 경우. 또는,
NNHPD는 구매자 또는 소비자의 건강에 해를 끼치지 않기 위해 FSRN을 취소하는 것이 필요하다고 믿을 만한 충분한 증빙을 갖고 있는 경우.
NNHPD이 FSRN을 취소하는 경우, 취소 사유와 효력 발생일이 명시된 취소 통지서를 FSRN 소지자에게 발송한다. 해당 제조소를 제조 면허에 등록한 캐나다 수입업체에도 통보한다. FSRN이 취소된 후에는, 캐나다 수입업체는 FSRN 인증 양식을 사용하여 해외 제조소에서 NHP를 수입할 수 없다.
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