
총리령 제 호

식품ㆍ의약품분야 시험ㆍ검사 등에 관한 법률 시행규칙

일부개정령안

식품ㆍ의약품분야 시험ㆍ검사 등에 관한 법률 시행규칙 일부를 다음과

같이 개정한다.

별표 1 제3호가목2)에 단서를 다음과 같이 신설한다.

다만, 「약사법」 제90조의2에 따라 설립되어 「약사법」 제90조의3

의 백신 품질검사를 수행하려고 하는 자는 주사제를 포함한 1개 이상

의 제형에 대하여 당연지정 시험·검사 항목 수행여부와 관계없이 5개

이상의 시험·검사 항목을 정하여 신청할 수 있다.

부 칙

이 규칙은 공포한 날부터 시행한다.
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신·구조문대비표

현 행 개 정 안

[별표 1] 시험ㆍ검사기관의 업무범

위와 시험·검사의 분야·품목 및

항목

[별표 1] 시험ㆍ검사기관의 업무범

위와 시험·검사의 분야·품목 및

항목

1.․2. (생 략) 1.․2. (현행과 같음)

3. 의약품 등 시험·검사기관 3. 의약품 등 시험·검사기관

가. 일반사항

1) (생 략)

가. 일반사항

1) (현행과 같음)

2) 제형(劑型)이 적용되는 의

약품 또는 의약외품의 경

우 나목 중 3개 이상의 제

형에 대하여 「약사법」

제51조의 대한민국약전에

서 규정하고 있는 5개 이상

의 시험·검사 항목(동일 장

비에 의한 경우는 제외하

고, 다목의 당연지정 시험·

검사 항목은 시험·검사 항

목 갯수에 포함시키지 아

니한다)을 정하여 신청하

여야 하며, 신청한 제형에

따른 다목의 당연지정 시

험·검사 항목은 모두 수행

할 수 있어야 한다. <단서

신설>

2) --------------------

---------------------

---------------------

---------------------

---------------------

---------------------

---------------------

---------------------

---------------------

---------------------

---------------------

---------------------

---------------------

---------------------

---------------------

---------. 다만, 「약사

법」 제90조의2에 따라 설
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립되어 「약사법」 제90조

의3의 백신 품질검사를 수

행하려고 하는 경우에는

주사제를 포함한 1개 이상

의 제형에 대하여 당연지

정 시험·검사 항목 수행여

부와 관계없이 5개 이상의

시험·검사 항목을 정하여

신청할 수 있다.

3) ～ 5) (생 략) 3) ～ 5) (현행과 같음)

나.․다. (생 략) 나.․다. (현행과 같음)

4. ～ 6. (생 략) 4. ～ 6. (현행과 같음)


