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담 당 과 의약품안전국 의약품안전평가과

과 장
오정원

(☎043-719-2701)

서 기 관
신경승

(☎043-719-2705)

의약품 안전관리책임자 교육기관 기준 마련

「의약품 안전관리책임자 교육기관 지정 및 운영 등에 관한 규정」제정안 행정예고

□ 식품의약품안전처(처장 김강립)는 의약품 안전관리책임자 교육을 

담당하는 교육기관에 대한 기준 등을 규정하는 ｢의약품 안전관리

책임자 교육기관 지정 및 운영 등에 관한 규정｣ 제정안을 6월 21일

행정예고하고 7월 12일까지 의견을 받습니다.

◈ 의약품 안전관리책임자: 의약품 제조·수입·위탁제조판매업체에서 의약품 

투여 후 발생하는 부작용 보고, 신약 등의 재심사, 의약품 재평가 등 

시판 중인 의약품에 대한 사후 안전관리업무를 담당하는 의사·약사·한약사

 ▸매 2년마다 지정된 교육기관에서 16시간 이상의 교육을 이수하여야 함

□ 이번 제정안의 주요 내용은 의약품 안전관리책임자 교육기관에 

대한 ▲지정기준 ▲교육내용 ▲준수사항 등입니다.

Œ (지정기준) 교육 시설, 교육 강사의 자격요건 등 교육기관으로 

지정 받기 위한 필수 요건을 규정

� (교육내용) 의약품에 대한 최신 안전성 정보 등 안전관리책임자의

업무 수행에 필요한 교육내용 제시, 비대면 온라인 교육과정

으로도 운영할 수 있도록 규정

Ž (준수사항) 교육기관장의 준수사항으로 기관별 세부 교육 시행 

규정을 제정하여 운영하도록 명시
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□ 식약처는 이번 고시 제정이 안전관리책임자 교육을 더욱 공고히 

체계화 하고 의약품 안전관리책임자의 역량을 강화해 시판 중인 

의약품의 안전관리를 강화하는데 도움이 될 것을 기대합니다.

○ 앞으로도 국민 안전을 최우선으로 의약품 안전관리 제도를 지속적

으로 정비하여 국민들이 안심하고 의약품을 사용할 수 있도록 

노력하겠습니다.

○ 행정예고 관련 자세한 내용은 ‘식약처 대표 누리집(mfds.go.kr) →

법령/자료 → 입법/행정예고’에서 확인할 수 있습니다.


