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식품의약품안전처 소관 위원회 현황

* 기준: 2019. 12. 31.

 총괄

소관
위원회 수

평균
회의실적

회의 개최 빈도별 위원회수
미개최 1회개최 2～3회 개최 4회이상개최

11개 16회 0개 0개 2개 9개

 주요내용

연번 위원회 명 설치
근거

위원수 여성위원 비수도권위원

계 당연 위촉 비율
(%)

비율
(%)여성 지방

1 건강기능식품
심의위원회

건강기능식품에
관한 법률 65 5 60 27 45.0 22 36.7

2 식품위생
심의위원회 식품위생법 98 6 92 38 41.3 39 42.4

3 시험․검사발전
심의위원회

식품․의약품분야
시험․검사 등에
관한 법률

40 14 26 12 46.2 14 53.8

4 어린이식생활
안전관리위원회

어린이식생활
안전관리특별법 30 5 25 15 60.0 10 40.0

5 유전자변형식품등
안전성심사위원회 식품위생법 20 - 20 9 45.0 9 45.0

6 의료기기위원회 의료기기법 100 3 97 40 41.2 37 38.1

7 의약품부작용
심의위원회 약사법 14 2 12 5 41.7 3 25.0

8 중앙약사
심의위원회 약사법 92 3 89 37 41.6 29 32.6

9 축산물위생
심의위원회

축산물
위생관리법 50 5 45 19 42.2 17 37.8

10 식품·의약품안전
기술위원회

식품·의약품 등의
안전기술진흥법 24 5 19 8 42.1 9 47.4

11 식품등표시광고
자문위원회

식품등의표시·
광고에관한법률 24 4 20 10 50.0 8 40.0

 정책현장 활동실적

위원회 명 주요 내용 비 고

- - -
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 위원회별 설치현황 및 활동내역서

1. 건강기능식품심의위원회 설치 현황 및 활동내역서

□ 설치 현황                                   * 기준: 2019. 12. 31.

① 명칭 건강기능식품심의위원회

② 소속 및 성격
소 속 주 관 성 격

식품의약품안전처식품의약품안전처 행정위원회( ) 단순자문(√) 심의( ) 의결( )

③ 설치근거 및 시행일
(입법형식)

건강기능식품에 관한 법률 제27조제1항(’03.8.27) 및 같은 법  
시행령 제7조제1항(’03.12.18)
정부입법( ) 의원입법(√)

④ 위원회 구성일 2004. 5. 15.

⑤ 존속기한 및 근거 미설정(법률에 근거, 위원회 지속 존속 필요)

⑥ 설치목적 ․식품의약품안전처장의 자문에 응하여 건강기능식품 관련 사항 조사·심의

⑦ 기 능

․건강기능식품의 정책에 관한 사항
․건강기능식품의 기준·규격에 관한 사항
․건강기능식품의 표시·광고에 관한 사항
․그 밖에 건강기능식품에 관한 중요 사항

⑧ 위원 
(총65명)

위원장
(임명권자)

이정민(호선) * 당연직( ), 위촉직(√)

당연직
(총 5명)

식품의약품안전처 식품안전정책국장, 식품소비안전국장,
식품기준기획관, 수입식품안전정책국장, 식품위해평가부장 

위촉직
(총 60명)

(직 종) 학계 36명, 산업계 10명, 연구기관 7명, 소비자단체 5명,
유관기관 2명

(별도구분) 여성 27명(45.0%), 지방 22명(36.7%), 장애인 0명(0%),
현장전문가 20명(33.3%)

직무윤리
규정

(공무원의제) 미대상
(해촉기준) 건강기능식품에 관한 법률 시행령 제7조의3

⑨ 회의
개최실적

본회의 출석 0회, 서면 0회

분과회의

분과위원회명 : 제도분과, 표시 광고분과, 기능성 원료·성분 인정
및 기준 규격분과, 인체적용시험평가분과, 이상사례평가분과,
재평가분과(총 6개)
출석 18회, 서면 3회

⑩ 예    산 ‘19년 : 총 20,000천원 (위원회 회의예산 : 20,000천원)

⑪ 위원회 운영인력 1명(직제 1명)

⑫ 소관부서‧담당자
식품안전정책국 건강기능식품정책과 주무관 이주경
(043-719-2453, ljk2836@korea.kr)
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□ 활동내역서

1. ’19년 12월 기준 건강기능식품심의위원회 개최 상세내역

- 총 21회(본회의 : 출석 0회, 서면 0회 / 분과위 : 출석 18회, 서면 3회)

① 회의개최일: 기능성 원료·성분 인정 및 기준·규격분과위, 인체적용시험평가

분과위 - ’19. 1월 22일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 16명 참석(참석: 16 , 불참: 7 , 대참: )

회의 안건 - 헛개나무과병추출분말 등 7건 심의

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

② 회의개최일: 재평가분과위 - ’19. 1월 22일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 8명 참석(참석: 8 , 불참: 4 , 대참: )

회의 안건 - 2019년 건강기능식품 재평가 실시 원료 등 3건

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

③ 회의개최일: 기능성 원료·성분 인정 및 기준·규격분과위 - ’19. 2월 20∼21일

(출 석: , 서 면: √)

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 14명 참석(참석: 14 , 불참: 0 , 대참: )

회의 안건 - EPA 및 DHA 함유 유지의 산가 과산화물가 규격 설정 범위 개정

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

④ 회의개최일: 제도분과위 - ’19. 3월 5∼7일 (출 석: , 서 면: √)

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 9명 참석(참석: 9 , 불참: 4 , 대참: )

회의 안건 - 건강기능식품 관리 혁신대책(안)에 대한 의견수렴

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음
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⑤ 회의개최일: 기능성원료 성분 인정 및 기준 규격분과위 및 인체시험평가분과위

- ’19. 3월 26일 (출 석: √, 서 면: __)

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 18명 참석(참석: 18 , 불참: 5 , 대참: )

회의 안건 - 석류등 복합물(HL-Joint100등 13건 심의)

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

⑥ 회의개최일: 기능성원료 성분 인정 및 기준 규격분과위 및 인체시험평가분과위

- ’19. 5월 2일 (출 석: √, 서 면: __)

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 13명 참석(참석: 13 , 불참:11 , 대참: )

회의 안건 - 피니톨 등 6건 심의

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

⑦ 회의개최일: 기능성원료 성분 인정 및 기준 규격분과위 및 인체시험평가분과위

- ’19. 6월 13일 (출 석: √, 서 면: __)

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 12명 참석(참석: 12 , 불참:12 , 대참: )

회의 안건 - 오가피열매추출물 등 15건 심의

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

⑧ 회의개최일: 이상사례 분과위 - ’19. 6월 27일∼7월 5일 (출 석:__, 서 면: √)

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 10명 참석(참석: 10 , 불참:3 , 대참: )

회의 안건 - 중대한 이상사례에 대한 인과관계 평가

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

⑨ 회의개최일: 기능성원료성분인정및기준규격분과위- ’19. 7월 16일 (출석: √, 서면: __)

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 10명 참석(참석: 10 , 불참:4 , 대참: )

회의 안건 - 건강기능식품의 기준 및 규격 등 개정안에 대한 심의

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음
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⑩ 회의개최일: 기능성원료 성분 인정 및 기준 규격분과위 및 인체시험평가분과위

- ’19. 7월 16일 (출석: √, 서면: __)

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 13명 참석(참석: 13 , 불참:11 , 대참: )

회의 안건 - 댕댕이나무열매추출물 등 9건 심의

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

⑪ 회의개최일: 재평가분과위 - ’19. 8월 23일 (출석: √, 서면: __)

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 8명 참석(참석: 8 , 불참:4 , 대참: )

회의 안건 - 건강기능식품 재평가에 대한 심의

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

⑫ 회의개최일: 이상사례평가분과위 - ’19. 8월 23일 (출석: √, 서면: __)

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 8명 참석(참석: 8 , 불참:5 , 대참: )

회의 안건 - 건강기능식품 이상사례 심의

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

⑬ 회의개최일: 제도분과위 - ’19. 9월 5일 (출석: √, 서면: __)

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 7명 참석(참석: 7 , 불참:6 , 대참: )

회의 안건 - 건강기능식품 안전관리방안 심의

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

⑭ 회의개최일: 기능성원료 성분 인정 및 기준 규격분과위 및 인체시험평가분과위

- ’19. 9월 6일 (출석: √, 서면: __)

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 16명 참석(참석: 16 , 불참:8 , 대참: )

회의 안건 - 자몽추출물 등 복합물 5건 심의

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음
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⑮ 회의개최일: 기능성원료 성분 인정 및 기준 규격분과위

- ’19. 10월 4일 (출석: √, 서면: __)

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 10명 참석(참석: 10 , 불참:4 , 대참: )

회의 안건 - 건강기능식품의 기준 및 규격 등 개정안에 대한 심의

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

⑯ 회의개최일: 기능성원료 성분 인정 및 기준 규격분과위 및 인체시험평가분과위

- ’19. 10월 29일 (출석: √, 서면: __)

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 11명 참석(참석: 11 , 불참: 13 , 대참: )

회의 안건 - 로즈마리자몽추출물 등 7건 심의

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

⑰ 회의개최일: 기능성원료성분인정및기준규격분과위- ’19. 11월 15일 (출석: √, 서면: __)

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 8명 참석(참석: 8 , 불참: 6 , 대참: )

회의 안건 - 건강기능식품의 기준 및 규격 등 개정안에 대한 심의

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

⑱ 회의개최일: 이상사례평가분과위 - ’19. 12월 9일 (출석: √, 서면: __)

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 9명 참석(참석: 9 , 불참:5 , 대참: )

회의 안건 - 건강기능식품 이상사례 심의

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

⑲ 회의개최일: 기능성원료 성분 인정 및 기준 규격분과위 및 인체시험평가분과위

- ’19. 12월 12일 (출석: √, 서면: __)

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 8명 참석(참석: 8 , 불참:6 , 대참: )

회의 안건 - 대두추출물등복합물 등 9건 심의

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음
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⑳ 회의개최일: 재평가분과위 - ’19. 12월 13일 (출석: √, 서면: __)

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 8명 참석(참석: 7 , 불참:7 , 대참: )

회의 안건 -2019년 건강기능식품 상시적 재평가 결과

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

㉑ 회의개최일: 기능성원료 성분 인정 및 기준 규격분과위
- ’19. 12월 20일 (출석: √, 서면: __)

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 8명 참석(참석: 8 , 불참:6 , 대참: )

회의 안건 - EPA 및 DHA 함유 유지 제품 성상 판단

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

2. 최근 3년간 회의개최 실적
(단위 : 개최횟수)

구 분 총계
본회의 분과위원회

합 계 출석회의 서면회의 합 계 출석회의 서면회의

2016년 21 - - - 21 19 2

2017년 14 - - - 14 13 1

2018년 19 1 1 - 18 16 2

총계 54 1 1 - 53 48 5

3. 최근 3년간 예산집행 실적
(단위 : 천원)

구 분
예산편성액 집행액

합 계 회의경비사무국경비 사업경비 합 계 회의경비 사무국경비 사업경비

2016년 20,000 20,000 - - 35,480 35,480 - -

2017년 20,000 20,000 - - 33,886 33,886 - -

2018년 30,000 30,000 - - 47,070 47,070 - -
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2. 식품위생심의위원회 설치 현황 및 활동내역서  

□ 설치 현황                                   * 기준: 2019. 12. 31.

① 명칭 식품위생심의위원회

② 소속 및 성격
소 속 주 관 성 격

식품의약품안전처식품의약품안전처 행정위원회( ) 단순자문(√) 심의( ) 의결( )

③ 설치근거 및 시행일
(입법형식)

식품위생법 제57조 및 제58조(‘62.4.21), 같은법 시행령 제39조 
내지 47조(‘62.4.21)
정부입법(√) 의원입법( )

④ 위원회 구성일 1962. 4. 21.

⑤ 존속기한 및 근거 미설정(법률에 근거, 위원회 지속 존속 필요)

⑥ 설치목적

․식품의약품안전처장의 자문에 응하여 식품위생 관련사항 조사 심의
1. 식중독 방지에 관한 사항
2. 농약 중금속 등 유독 유해물질 잔류허용 기준에 관한 사항
3. 식품등의 기준과 규격에 관한 사항 
4. 그 밖에 식품위생에 관한 주요사항  

⑦ 기 능
․식품안전과 직접적인 관련이 있는 위생제도, 유해오염물질,
잔류물질, 미생물, 식품첨가물, 위해평가, 방사능 등의 기준
규격 설정 및 안전관리 등의 심의 

⑧ 위원 

(총98명)

위원장(임
명권자)

이영득(호선), * 당연직( ), 위촉직(√)

당연직
(총 6명)

식약처 식품안전정책국장, 수입식품안전정책국장, 식품소비안전국장,
소비자위해예방국장, 식품위해평가부장, 식품기준기획관

위촉직
(총 92명)

(직 종) 산업계 16명, 소비자단체 18명, 학계 47명, 연구․보건
관련전문가 8명, 법조계 3명

(별도구분 ) 여성 38명(41.3%), 지방 39명(42.4%), 장애인 0명(0%)
현장전문가 27명(29.0%)

직무윤리
규정

(공무원의제) 미대상
(해촉기준) 식품위생법 시행령 제39조의3(심의위원회 위원회 해촉)

⑨ 회의

개최실적

본회의 출석 0회, 서면 1회

분과회의

분과위원회명 : 유해오염물질분과, 미생물분과, 위생제도분과,

위해평가분과, 잔류물질분과, 방사능분과, 식품첨가물분과(총 7개)
출석 21회, 서면 7회

⑩ 예    산 ‘19년 : 총 50,100천원 (위원회 회의예산 : 50,100천원)

⑪ 위원회 운영인력 3명 (직제 2명, 전문계약직 1명)

⑫ 소관부서‧담당자
식품안전정책국 식품안전정책과 보건연구사 최원영
(043-719-2031, ohoo21@korea.kr)
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□ 활동내역서

1. ’19년 12월 기준 식품위생심의위원회 개최 상세내역

- 총 29회(본회의 : 출석 0회, 서면 1회 / 분과위 : 출석 21회, 서면 7회)

① 회의개최일: 위생제도분과위 - ’19. 1월 9일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 12명 참석(참석:12, 불참: 8, 대참: 0)

회의 안건 - ’19년도 식품등의 기준 및 규격 관리 시행계획(안)

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

② 회의개최일: 위해평가분과위 - ’19. 1월 22일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 9명 참석(참석: 9, 불참: 5, 대참: 0)

회의 안건
- 유해물질 3종 및 식품첨가물 9종의 인체노출안전기준(안)
- 인체노출안전기준의 용어 선정

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

③ 회의개최일: 위생제도분과위 - ’19. 2월 19일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 12명 참석(참석:12, 불참: 8, 대참: 0)

회의 안건

- 일반증류주의 메탄올 규격 개정
- 발효식초의 오크칩 사용범위 확대
- 식품원료 사용기준 및 목록 개정
· 제한적 사용 원료의 사용기준 개정
· 식품원료 신규 인정 및 목록 정비
- 합리적 식품원료를 위한 식품유형 정의 등 개정
- 규정의 명확화를 위한 정의, 제조기준, 보존·유통기준 정비
- 일반시험범 개정
- 타 규정 개정사항 반영 및 자구정비

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

④ 회의개최일: 방사능분과위 - ’19. 2월 20일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용
참 석 자 - 위원장 등 총 9명 참석(참석:9, 불참: 5, 대참: 0)
회의 안건 - 식품의 방사능(요오드, 세슘) 기준 개정

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음
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⑤ 회의개최일: 미생물분과위 - ’19. 2월 21일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용
참 석 자 - 위원장 등 총 12명 참석(참석:12, 불참: 5, 대참: 0)

회의 안건

- 냉장 분쇄육·어분쇄가공육제품의 보존·유통 온도 기준 개선
- 식품 미생물 원료 목록 추가
- 미생물 시험법 개정
- 유전자변형식품 시험법 개정

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

⑥ 회의개최일: 잔류물질분과위 - ’19. 2월 22일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용
참 석 자 - 위원장 등 총 14명 참석(참석:14, 불참: 3, 대참: 0)

회의 안건
- 식품 중 잔류농약 분석법 개정
(농약 다종농약다성분 분석법 개정안)

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

⑦ 회의개최일: 유해오염물질분과위 - ’19. 3월 28일∼4월 2일 (출 석: , 서 면: √)

구 분 내 용
참 석 자 - 위원장 등 총 15명 참석(참석:15, 불참: 1, 대참: 0)
회의 안건 - 고래 고기 안전관리 기준

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

⑧ 회의개최일: 잔류물질분과위 - ’19. 4월 24일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용
참 석 자 - 위원장 등 총 13명 참석(참석:13. 불참: 4, 대참: 0)

회의 안건

- 국내식품의 농약 잔류허용기준 신설 및 개정(플루티아셋-
메틸 등 57종 농약의 잔류허용기준 신설 및 개정(안))

- 수입식품의 농약 잔류허용기준 신설 및 개정
(퀴녹시펜 등 23종 농약의 잔류허용기준 신설 및 개정(안))
- 식품 중 잔류농약 분석법 신설(퀴녹시펜 등 4종 분석법 신설(안))

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

⑨ 회의개최일: 식품첨가물분과위 - ’19. 5월 28일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용
참 석 자 - 위원장 등 총 11명 참석(참석: 11, 불참: 6, 대참: 0)

회의 안건

- 아산화질소 용기에 대한 제조기준 신설(안)
- 미생물 등의 배양원에 대한 일반사용기준 신설(안)
- 천연향료 원료물질 목록 정비(안)
- 글루탐산등 6품목의성분규격시험법및살균소독력시험법개선(안)

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음
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⑩ 회의개최일: 위생제도분과위 - ’19. 6월 12일∼13일 (출 석: , 서 면: √)

구 분 내 용
참 석 자 - 위원장 등 총 18명 참석(참석: 18, 불참: 2, 대참: 0)

회의 안건 - 미국산 밀(밀가루 포함) 수입 신고수리보류 조치
정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

⑪ 회의개최일: 위생제도분과위 - ’19. 6월 18일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용
참 석 자 - 위원장 등 총 14명 참석(참석: 14, 불참: 6, 대참: 0)

회의 안건

- 도시락의 제조·가공기준 개정
- 식품원료 목록 개정
- 식약처 고시 제2018-98호('18.11.29) 부칙 개정
- 일반시험법 개정
- 식품첨가물의 기준 및 규격 개정사항 반영 및 문구정비 등.

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

⑫ 회의개최일: 유해오염물질분과위 - ’19. 6월 19일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용
참 석 자 - 위원장 등 총 9명 참석(참석: 9, 불참: 7, 대참: 0)
회의 안건 - 오징어의 카드뮴 기준 강화(안) 등

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

⑬ 회의개최일: 미생물분과위 - ’19. 6월 24일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용
참 석 자 - 위원장 등 총 10명 참석(참석: 10, 불참: 7, 대참: 0)

회의 안건

<식품, 식품첨가물, 축산물 및 건강기능식품의 유통기한 설정기준>
- 관련 법 개정사항 반영
- 실험지표 자율선정 및 유사제품 비교대상 확대 등
- 건강기능식품의 유사제품 비교항목 명확화 등
<식품의 기준 및 규격>
- 가공두부 건조제품 보존·유통 기준 완화
- 미생물 검체채취결정표 미적용 대상 명확화
- 미생물 시험법 개정

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

⑭ 회의개최일: 위생제도분과위 - ’19. 7월 15일 (출 석: , 서 면: √)

구 분 내 용
참 석 자 - 위원장 등 총 20명 참석(참석: 20, 불참: 0, 대참: 0)

회의 안건 - 미국산 밀(밀가루 포함) 수입 신고수리보류 조치
정책현장 회의실적 - 해당사항 없음
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⑮ 회의개최일: 위생제도분과위 - ’19. 7월 16일∼7월 18일(출 석: , 서 면: √)

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 18명 참석(참석: 18 , 불참: 3 대참: 0)

회의 안건
- 탁주 등의 총산규격 삭제 및 주류 분류체계 정비
- 영·유아용 식품의 제조·가공기준 개선
- 분말제품 제조 시 쇳가루 제거 제조·가공기준 신설

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

⑯ 회의개최일: 식품첨가물분과위 - ’19. 7월 17일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 9명 참석(참석: 9, 불참: 8, 대참: 0)

회의 안건
- 천연향료 제조방법 확대를 위한 정의 개정(안)
- Acetic acid 등 합성향료 114종 신규 지정(안)
- 소브산 등 9품목의 사용기준 개정(안)

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

⑰ 회의개최일: 위생제도분과위 - ’19. 9월 6일∼9월 9일(출 석: , 서 면: √)

구 분 내 용
참 석 자 - 위원장 등 총 19명 참석(참석: 19, 불참: 2, 대참: 0)

회의 안건
- A형 간염 바이러스 검출된 중국산 조개젖 수입 신고수리보류
조치

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

⑱ 회의개최일: 본회의 - ’19. 9월 6일∼9월 16일(출 석: , 서 면: √)

구 분 내 용
참 석 자 - 위원장 등 총 81명 참석(참석: 81, 불참: 17, 대참: 0)

회의 안건 - 식품위생심의위원회 운영세칙 개정안 의견 조회

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음
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⑲ 회의개최일: 식품첨가물분과위 - ’19. 9월 17일(출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용
참 석 자 - 위원장 등 총 9명 참석(참석: 9, 불참: 8, 대참: 0)

회의 안건

- 식품첨가물 직접섭취 금지 규정 신설(안)
- 미생물 이용 식품첨가물에 대한 안전성 자료제출 규정 개선
(안)
- 보관·유통 기준 및 카페인 사용기준 개선(안)

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

⑳ 회의개최일: 유해오염물질분과위 - ’19. 9월 23일(출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용
참 석 자 - 위원장 등 총 9명 참석(참석: 9, 불참: 7, 대참: 0)

회의 안건 - 간장의 3-MCPD 기준 강화(안) 등

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

21. 회의개최일: 위생제도분과위 - ’19. 9월 24일(출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용
참 석 자 - 위원장 등 총 13명 참석(참석: 13, 불참: 8, 대참: 0)

회의 안건

- 유함유가공품 유형 신설
- 음료베이스 및 과·채가공품을 정제형태로 제조할 수 있도록
허용
- 멸균하여야 하는 제품 중 산성식품(pH4.6 이하)에 대해 살균
처리 허용
- 식염 중 염화나트륨 규격과 중복되는 총염소 규격 삭제
- 접객업소 조리식품에 대한 식품첨가물 기준·규격 적용원칙 신설
- 식품원료 목록 개정
- 일반시험법 개정 및 타법령 개정사항 반영 등.

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

22. 회의개최일: 미생물분과위 - ’19. 9월 26일(출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용
참 석 자 - 위원장 등 총 11명 참석(참석: 11, 불참: 6, 대참: 0)

회의 안건

- 가열 조리하여 섭취하는 반가공제품의 식중독균 규격 완화
- 식품접객업소에서 단순 제공하는 가공식품의 대장균 규격 완
화
- 외래어 표기법에 따라 미생물 명칭의 한글 표기 통일

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음
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23. 회의개최일: 잔류물질분과위 - ’19. 9월 27일(출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용
참 석 자 - 위원장 등 총 14명 참석(참석: 14, 불참: 3, 대참: 0)

회의 안건
- 국내 등록 및 수입식품 기준신청 농약의 잔류허용기준 신
설(안) 심의
- 잔류허용기준 신설 농약에 대한 분석법 신설(안) 심의

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

24. 회의개최일: 위생제도분과위 - ’19. 9월 26∼30일(출 석: , 서 면:√)

구 분 내 용
참 석 자 - 위원장 등 총 13명 참석(참석: 13, 불참: 8, 대참: 0)

회의 안건
- 식품의 기준 및 규격 일부개정고시(안) - 식품조사처리 기준
개정 심의

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

25. 회의개최일: 유해오염물질분과위 - ’19. 10월 28일(출 석:√, 서 면: )

구 분 내 용
참 석 자 - 위원장 등 총 9명 참석(참석: 9, 불참: 7, 대참: 0)

회의 안건 - 간장의 3-MCPD 기준 강화(안) 심의

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

26. 회의개최일: 잔류물질분과위 - ’19. 12월 12일(출 석:√, 서 면: )

구 분 내 용
참 석 자 - 위원장 등 총 12명 참석(참석: 12, 불참: 7, 대참: 0)

회의 안건
- 국내 등록 및 수입식품 기준신청 농약의 잔류허용기준 신설
및 개정(안)

- 농약 잔류분석법 신설(안) 등

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음
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27. 회의개최일: 식품첨가물분과위 - ’19. 12월 5일(출 석:√, 서 면: )

구 분 내 용
참 석 자 - 위원장 등 총 13명 참석(참석: 13, 불참: 4, 대참: 0)

회의 안건

- 암모니아의 기준규격 신설(안)
- 메타인산나트륨 등 12품목의 성분규격 시험법 개정(안)
- 착색료 등 식품첨가물 34품목의 기준·규격 재평가 결과
- 기구·용기·포장 유래 오염물질 등 6종의 기준·규격 재평가
결과

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

28. 회의개최일: 미생물분과위 - ’19. 12월 6일∼12월 11일(출 석: , 서 면:√)

구 분 내 용
참 석 자 - 위원장 등 총 17명 참석(참석: 17, 불참: 0, 대참: 0)

회의 안건 - 식중독균 중 클로스트리디움 퍼프린젠스 공통규격 합리화

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

29. 회의개최일: 위생제도분과 - ’19. 12월 18일(출 석:√, 서 면: )

구 분 내 용
참 석 자 - 위원장 등 총 13명 참석(참석: 13, 불참: 8, 대참: 0)

회의 안건

- 젤리의 제조·가공기준 개정
- 식품접객업소 조리기준 개정
- 검체의 채취 및 취급방법 개정
- 식품원료 기준 및 목록 개정
- 일반시험법 개정
- 제2차(‘20~’24) 식품등의 기준 및 규격 관리 기본계획(안)

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

2. 최근 3년간 회의개최 실적
(단위 : 개최횟수)

구 분 총계
본회의 분과위원회

합 계 출석회의 서면회의 합 계 출석회의 서면회의
2016년 23 - - - 23 16 7
2017년 19 - - - 19 13 6
2018년 29 1 1 - 28 27 1
총계 71 1 1 - 70 56 14
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3. 최근 3년간 예산집행 실적
(단위 : 천원)

구 분
예산편성액 집행액

합 계 회의경비 사무국경비 사업경비 합 계 회의경비 사무국경비 사업경비

2016년 66,100 66,100 - - 56,298 56,298 - -

2017년 64,600 64,600 - - 37,804 37,804 - -

2018년 64,600 64,600 - - 69,424 69,424 - -
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3. 시험·검사발전심의위원회 설치 현황 및 활동내역서  

□ 설치 현황                                   * 기준: 2019. 12. 31.

① 명칭 시험·검사발전심의위원회

② 소속 및 성격
소 속 주 관 성 격

식품의약품안전처 식품의약품안전처 행정위원회( ) 단순자문( ) 심의(√) 의결( )

③ 설치근거 및 시행일
(입법형식)

식품·의약품분야 시험검사 등에 관한 법률 제5조(14.07.31), 같은
법 시행령 제2조, 제3조, 제4조(14.07.31)
정부입법( ) 의원입법(√)

④ 위원회 구성일 2014. 12. 18.

⑤ 존속기한 및 근거 미설정(법률에 근거, 위원회 지속 존속 필요)

⑥ 설치목적
․시험·검사 및 시험·검사기관 관련 정책, 기본계획 등에 관한 
사항을 심사・결정

⑦ 기 능

․식품의약품안전처장 소속으로 다음 사항을 심의
1. 시험 검사발전기본계획에 관한 사항
2. 시험 검사의 운영체계 및 관련 정책에 관한 사항
3. 그 밖에 시험 검사에 관한 사항으로서 식품의약품안전처

장이 심의에 부치는 사항

⑧ 위원 

(총40명)

위원장(임
명권자)

식품의약품안전처 차장 * 당연직(√), 위촉직( )

당연직
(총 14명)

식약처 차장, 소비자위해예방국장, 식품기준과장, 식품위해평가과장,
의약품연구과장, 의료기기연구과장, 화장품연구팀장, 첨단분석팀장
농식품부 유통소비정책관, 식생활소비정책과장, 산업통상자원부(국가기술
표준원) 적합성정책국장, 시험인증정책과장, 해양수산부(국립수산과학원)
전략양식부장, 수산방역과장

위촉직
(총 26명)

(직 종) 산업계 7명, 소비자단체 2명, 학계 10명, 유관기관 4명,
공무원 3명

(별도구분) 여성 12명(46.2%), 지방 14명(53.8%), 장애인 1명(3.8%),
현장전문가 16명(61.5%)

직무윤리
규정

(공무원의제) 식품·의약품분야 시험검사등에 관한 법률 제27조
(해촉기준) 식품·의약품분야 시험검사등에 관한 법률 시행령 제4조의2

⑨ 회의

개최실적

본회의 출석 1회, 서면 0회

분과회의
분과위원회명 : 실무위원회(총 1개)

출석 2회, 서면 2회

⑩ 예    산 ‘19년 : 총 6,000천원 (위원회 회의예산 : 6,000천원)

⑪ 위원회 운영인력 2명(직제 2명)

⑫ 소관부서‧담당자
소비자위해예방국 검사제도과 주무관 배민석(043-719-1804,
bmsposh@korea.kr)
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□ 활동내역서

1. ’19년 12월 기준 시험검사발전심의위원회 개최 상세내역

- 총5회(본회의 : 출석 1회, 서면 0회 / 분과위 : 출석 2회, 서면 2회)

① 회의개최일: 시험검사발전실무위원회 - ’19. 6월 4일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 10명 참석(참석: 9, 불참: 0 , 대참: 1 )

회의 안건
- 신규 의료제품 표준품 등록
- 보유 의료제품 표준품 계속사용 적합성 검토
- 신규 의료제품 표준품 분양가 산정

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

② 회의개최일 : 시험검사발전심의위원회 ’19. 7월 2일 (출석:√ , 서면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 7명 참석(참석: 5, 불참: 3, 대참: 2)

회의 안건 - 제1차 식품의약품분야 시험검사발전기본계획 수정(안)

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

③ 회의개최일: 시험검사발전실무위원회 - ’19. 7월 15일 (출 석: , 서 면: √)

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 15명 참석(참석: 15, 불참: 15 , 대참: 0 )

회의 안건 - 2019년도 식품의약품분야 시험 검사발전 시행계획(안)

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

④ 회의개최일: 시험검사발전실무위원회 - ’19. 12월 16일(출석:√ , 서면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 8명 참석(참석: 8, 불참: 22 , 대참: 0 )

회의 안건 - 식약처 소속기관의 국가표준실험실 지정 적절성 검토

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음
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⑤ 회의개최일: 시험검사발전실무위원회 - ’19. 12월 23일 (출 석: , 서 면: √)

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 8명 참석(참석: 8, 불참: 22 , 대참: 0 )

회의 안건
- ʹ19년도 시험검사기관 숙련도 평가 결과 및 ʹ20년도 계획(안)

적절성 검토
정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

2. 최근 3년간 회의개최 실적
(단위 : 개최횟수)

구 분 총계
본회의 분과위원회

합 계 출석회의 서면회의 합 계 출석회의 서면회의
2016년 4 - - - 4 2 2

2017년 6 1 1 - 5 2 3

2018년 5 - - - 5 2 3

총계 15 1 1 - 14 6 8

3. 최근 3년간 예산집행 실적
(단위 : 천원)

구 분
예산편성액 집행액

합 계 회의경비사무국경비 사업경비 합 계 회의경비 사무국경비 사업경비
2016년 - - - - 2,250 - - 2,250
2017년 - - - - 5,640 - - 5,640
2018년 - - - - 3,990 - - 3,990



- 20 -

4. 어린이식생활안전관리위원회 설치 현황 및 활동내역서  

□ 설치 현황                                   * 기준: 2019. 12. 31.

① 명칭 어린이식생활안전관리위원회

② 소속 및 성격
소 속 주 관 성 격

식품의약품안전처식품의약품안전처 행정위원회( ) 단순자문( ) 심의(√) 의결( )
③ 설치근거 및 시행일

(입법형식)
어린이 식생활안전관리 특별법 제25조(‘09.3.22)
정부입법() 의원입법( √ )

④ 위원회 구성일 2009. 5. 28.

⑤ 존속기한 및 근거 미설정(법률에 근거, 위원회 지속 존속 필요)

⑥ 설치목적
․ 식품의약품안전처장의 자문에 응하여 어린이 기호식품과 단체

급식 등의 안전과 영양관리 등 어린이 식생활의 안전관리에
필요한 사항을 심의

⑦ 기 능

․ 어린이 식생활 안전관리에 관한 종합계획의 수립에 관한 사항
․ 어린이 기호식품 및 단체급식의 안전과 영양관리에 필요한 제도개선 사항
․ 어린이 기호식품 및 단체급식의 안전과 영양성분의 기준에 관한 사항
․ 어린이 기호식품 및 단체급식의 안전과 영양에 관한 실태조사 

및 연구사업 등에 관한 사항
․ 어린이 식생활안전관리를 위한 교육·홍보에 관한 사항
․ 그 밖에 어린이 기호식품의 안전과 영양관리에 관련된 사항으로

식품의약품안전처장 또는 위원장이 심의 요청하는 사항

⑧ 위원 
(총30명)

위원장
(임명권자)

강재헌 교수(호선), * 당연직( ), 위촉직(√)

당연직
(총 5명)

식약처 식품소비안전국장, 기준기획관, 식품위해평가부장, 교육부 
학생지원국장, 보건복지부 건강정책국장

위촉직
(총 25명)

(직 종) 학계 6명, 업계 9명, 단체 5명, 언론 1명, 법조 1명, 유관기관 3명 

(별도구분) 여성 10명(60.0%), 지방10명(40.0%), 장애인 0명
(0%), 현장전문가 23명(92.0%)

직무윤리
규정

(공무원의제) 미대상
(해촉기준) 어린이 식생활안전관리 특별법 시행령 제17조의2(위원회 해촉),

운영세칙(위원회 규정 2015-1호)

⑨ 회의
개최실적

본회의 출석 2회, 서면 2회

분과회의
해당사항 없음

-

⑩ 예    산 ‘19년 : 총 14,020천원 (위원회 회의예산 : 14,020천원)

⑪ 위원회 운영인력 2명(직제 2명)

⑫ 소관부서‧담당자
식품소비안전국 식생활영양안전정책과 주무관 이상목
(043-719-2254, slee@korea.kr)
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□ 활동내역서

1. ’19년 12월 기준 어린이식생활안전관리위원회 개최 상세내역

- 총 4회(본회의 : 출석 2회, 서면 2회 / 분과위 : 출석 0회, 서면 0회)

① 회의개최일: 본회의 - ’19년4월8일 ∼ 4월12일 (출 석: , 서 면: √)

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 20명 참석(참석: 20, 불참: 10, 대참: 0 )

회의 안건
- 어린이급식관리지원센터 미등록 급식시설에 대한 지원 방안
-「어린이 식생활안전관리 특별법」개정사항 설명

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

② 회의개최일: 본회의 - ’19년6월25일 (출 석:√, 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 15명 참석(참석: 15, 불참: 13, 대참: 0 )

회의 안건
- 지난 회차 개최(서면) 결과 활용
- 유아 1일 영양성분 기준치(안)

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

③ 회의개최일: 본회의 - ’19년10월21일 ∼ 10월25일 (출 석: , 서 면: √)

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 14명 참석(참석: 15, 불참: 14, 대참: 0 )

회의 안건 - 어린이식생활안전관리위원회 운영세칙 전부개정안

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

④ 회의개최일: 본회의 - ’19년12월19일 (출 석:√, 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 17명 참석(참석: 17, 불참: 13, 대참: 0 )

회의 안건 - 위원장 선임, ‘20년 어린이식생활안전관리 주요 업무방향 보고 등

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음
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2. 최근 3년간 회의개최 실적
(단위 : 개최횟수)

구 분 총계
본회의 분과위원회

합 계 출석회의 서면회의 합 계 출석회의 서면회의
2016년 4 4 3 1 - - -
2017년 4 4 2 2 - - -
2018년 5 5 2 3 - - -
총계 13 13 7 6 - - -

3. 최근 3년간 예산집행 실적
(단위 : 천원)

구 분
예산편성액 집행액

합 계 회의경비 사무국경비 사업경비 합 계 회의경비 사무국경비 사업경비
2016년 14,020 14,020 - - 13,094 13,094 - -
2017년 14,020 14,020 - - 9,870 9,870 - -
2018년 14,020 14,020 - - 11,327 11,327 - -
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5. 유전자변형식품등안전성심사위원회설치현황및활동내역서  

□ 설치 현황                                   * 기준: 2019. 12. 31.

① 명칭 유전자변형식품등 안전성 심사위원회

② 소속 및 성격
소 속 주 관 성 격

식품의약품안전처식품의약품안전처 행정위원회( ) 단순자문( ) 심의(√) 의결( )

③ 설치근거 및 시행일
(입법형식)

식품위생법 제18조제2항(2009.8.7.)
정부입법(√) 의원입법( )

④ 위원회 구성일 2009. 8. 7.

⑤ 존속기한 및 근거 미설정(법률에 근거, 위원회 지속 존속 필요)

⑥ 설치목적
식품위생법 제18조제2항에 따른 유전자변형식품등의 안전성 
심사를 목적으로 함

⑦ 기 능 유전자변형식품등의 안전성심사

⑧ 위원 

(총20명)

위원장(임
명권자)

김○○(호선) * 당연직( ), 위촉직(√)

당연직
(총 0명)

없음

위촉직
(총 20명)

학계 20명

(별도구분) 여성 9명(45%), 지방 9명(45%), 장애인 0명(0%),
현장전문가 0명(0%)

직무윤리
규정

(공무원의제) 미대상
(해촉기준) 식품위생법 시행령 제10조의3

⑨ 회의

개최실적

본회의 출석 11회, 서면 1회

분과회의
분과위원회 없음

-

⑩ 예    산 ‘19년 : 총 36,000천원 (위원회 회의예산 : 36,000천원)

⑪ 위원회 운영인력 5명(직제 3명, 전문계약직 2명)

⑫ 소관부서‧담당자
식품의약품안전평가원 식품위해평가부 신소재식품과 보건연구사

신지은(043-719-2361, jeshin@korea.kr)
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□ 활동내역서

1. ’19년 12월 기준 유전자변형식품등 안전성 심사위원회 개최 상세내역

- 총 12회(본회의 : 출석 11회, 서면 1회 / 분과위 : 해당사항 없음)

① 회의개최일: 본회의 - ’19. 1월 15일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 15명 참석(참석: 15, 불참: 5, 대참: 0 )

회의 안건
- GM 콩 등 안전성에 관한 주요 사항 심사
․GM 콩 A2704-12

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

② 회의개최일: 본회의 - ’19. 2월 19일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 12명 참석(참석: 12, 불참: 8, 대참: 0 )

회의 안건

- GM 콩 등 안전성에 관한 주요 사항 심사
․GM 콩 A2704-12
․GM 미생물 유래 식품첨가물 아라비노퓨라노시다아제
․GM 미생물 BD001

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

③ 회의개최일: 본회의 - ’19. 3월 19일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 13명 참석(참석: 13, 불참: 7, 대참: 0 )

회의 안건

- GM 옥수수 등 안전성에 관한 주요 사항 심사
․GM 옥수수 MON87427×MON89034×MON810×MIR162×
MON87411×MON87419

․GM 미생물 유래 식품첨가물 자일라나아제
․GM 카놀라 LBFLFK

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음
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④ 회의개최일: 본회의 - ’19. 4월 16일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 14명 참석(참석: 14, 불참: 6, 대참: 0 )

회의 안건
- GM 미생물 안전성에 관한 주요 사항 심사
․GM 미생물 APC199

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

⑤ 회의개최일: 본회의 - ’19. 5월 21일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 14명 참석(참석: 14, 불참: 6, 대참: 0 )

회의 안건

- GM 미생물 등 안전성에 관한 주요 사항 심사
․GM 미생물 BD001
․GM 미생물 유래 식품첨가물 포스포리파아제A1
․GM 사탕수수 CTC175-A

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

⑥ 회의개최일: 본회의 - ’19. 6월 18일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 11명 참석(참석: 11, 불참: 9, 대참: 0 )

회의 안건

- GM 옥수수 등 안전성에 관한 주요 사항 심사
․GM 옥수수 MON87427×MON89034×MON810×MIR162×
MON87411×MON87419

․GM 면화 MON88702
․GM 미생물 유래 식품첨가물 풀루라나아제(Optimax L-2500)

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

⑦ 회의개최일: 본회의 - ’19. 7월 18일∼26일 (출 석: , 서 면: √)

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 12명 참석(참석: 12, 불참: 8, 대참: 0 )

회의 안건
- GM 옥수수 등 안전성에 관한 주요 사항 심사
․GM 옥수수 MON87427×MON89034×MON87419×NK603
․GM 카놀라 MS11×RF3

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음
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⑧ 회의개최일: 본회의 - ’19. 8월 20일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 11명 참석(참석: 11, 불참: 9, 대참: 0 )

회의 안건
- 유전자변형 미생물 유래 식품첨가물 안전성에 관한 주요
사항 심사
․GM 미생물 유래 식품첨가물 글루코아밀라아제

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

⑨ 회의개최일: 본회의 - ’19. 9월 17일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 14명 참석(참석: 14, 불참: 6, 대참: 0 )

회의 안건

- 유전자변형 미생물 유래 식품첨가물 안전성에 관한 주요
사항 심사
․GM 미생물 유래 식품첨가물 풀루라나아제
․GM 면화 MON88702

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

⑩ 회의개최일: 본회의 - ’19. 10월 15일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 14명 참석(참석: 14, 불참: 6, 대참: 0 )

회의 안건
- GM 카놀라 등 안전성에 관한 주요 사항 심사
․GM 카놀라 MS11×RF3×MON88302
․GM 미생물 DS00002

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

⑪ 회의개최일: 본회의 - ’19. 11월 19일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 11명 참석(참석: 11, 불참: 9, 대참: 0 )

회의 안건

- GM 카놀라 등 안전성에 관한 주요 사항 심사
․GM 카놀라 NS-B50027-4
․GM 옥수수 MON87427×MON89034×MON87419×NK603
․GM 콩 GTS40-3-2
․GM 옥수수 GA21

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음
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⑫ 회의개최일: 본회의 - ’19. 12월 17일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 16명 참석(참석: 16, 불참: 4, 대참: 0 )

회의 안건

- GM 미생물 등 안전성에 관한 주요 사항 심사
․GM 미생물 APC199
․GM 미생물 유래 식품첨가물 1,4-α-글루칸분지효소(CCD)
․GM 면화 MON88702
․GM 카놀라 MS11xRF3

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

2. 최근 3년간 회의개최 실적
(단위 : 개최횟수)

구 분 총계
본회의 분과위원회

합 계 출석회의 서면회의 합 계 출석회의 서면회의
2016년 12 12 12 - - - -
2017년 12 12 12 - - - -
2018년 12 12 12 - - - -
총계 36 36 36 - - - -

3. 최근 3년간 예산집행 실적
(단위 : 천원)

구 분
예산편성액 집행액

합 계 회의경비 사무국경비 사업경비 합 계 회의경비 사무국경비 사업경비
2016년 40,800 40,800 - - 30,200 30,200 - -
2017년 36,000 36,000 - - 30,400 30,400 - -
2018년 36,000 36,000 - - 29,000 29,000 - -
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6. 의료기기위원회 설치 현황 및 활동내역서  

□ 설치 현황                                   * 기준: 2019. 12. 31.

① 명칭 의료기기위원회

② 소속 및 성격
소 속 주 관 성 격

식품의약품안전처식품의약품안전처 행정위원회( ) 단순자문() 심의(√) 의결( )

③ 설치근거 및 시행일
(입법형식)

의료기기법 제5조(‘04.5.30.) 및 동법 시행령 제2조~제10조(’04.5.30.)
정부입법( ), 의원입법(√)

④ 위원회 구성일 2004. 5. 30.

⑤ 존속기한 및 근거 미설정(법률에 근거, 위원회 지속 존속 필요)

⑥ 설치목적
․ 보건복지부장관 또는 식품의약품안전처장의 자문에 응하여

조사․심의

⑦ 기 능

․ 의료기기의 기준규격에 관한 사항
․ 의료기기의 재심사·재평가에 관한 사항
․ 추적관리대상 의료기기에 관한 사항
․ 의료기기의 등급 분류 및 지정에 관한 사항
․ 그 밖에 의료기기에 관한 중요 사항 조사․심의

⑧ 위원 

(총100명)

위원장(임
명권자)

식약처 차장 * 당연직(√), 위촉직( )

당연직
(총 3명)

식약처 차장(위원장), 식약처 의료기기안전국장(부위원장), 복지부
보건의료정책관(부위원장)

위촉직
(총 97명)

(직 종) 교육인 18명, 공무원·공공기관 11명, 전문직업인 59명,
방송·언론·시민단체 3명, 유관단체 임직원·회원 6명

(별도구분) 여성 40명(41.2%), 지방 37명(38.1%), 장애인 0명(0%),
현장전문가 49명(50.5%)

직무윤리
규정

(공무원의제) 미대상
(해촉기준) 의료기기법 시행령 제3조의3

⑨ 회의

개최실적

본회의 출석 0회, 서면 0회

분과회의

분과위원회명 : 의료기기제도개선분과위, 의료기기기준규격분과위,
의료기기안전분과위, 의료기기품질관리분과위, 신개발의료기기
분과위(총 5개)
출석 15회, 서면 3회

⑩ 예    산 ‘19년 : 총 10,000천원 (위원회 회의예산 : 10,000천원)
⑪ 위원회 운영인력 15명(직제 15명)

⑫ 소관부서‧담당자
의료기기안전국 의료기기정책과 윤정 연구원
(043-719-3772, yunjeong11@korea.kr)
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□ 활동내역서

1. ’19년 12월 기준 의료기기위원회 개최 상세내역

- 총 18회(본회의 : 출석 0회, 서면 1회 / 분과위 : 출석 15회, 서면 2회)

① 회의개최일: 진단검사소분과위 - ’19. 1월 21일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 7명 참석(참석:7 , 불참:0 , 대참:0 )

회의 안건 - 혈장점도계 유형 및 성능의 타당성 심의

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

② 회의개최일: 품목, 등급분류및소분과위 - ’19. 1월 25일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 7명 참석(참석:7 , 불참:0 , 대참:0 )

회의 안건 - 의료기기 품목정의 및 사용목적 변경 타당성 심의

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

③ 회의개최일: 재심사 소분과위 - ’19. 2월 21일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 6명 참석(참석:6 , 불참:1 , 대참:0 )

회의 안건 - 보조심장장치 재심사 결과에 따른 조치방안 심의

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

④ 회의개최일: 피부과 및 재심사소분과위 - ’19. 2월 22일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 8명 참석(참석:8 , 불참:1 , 대참:0 )

회의 안건 - 신개발의료기기 및 재심사 대상 지정여부 심의

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

⑤ 회의개최일: 품목, 등급분류및소분과위 - ’19. 3월 8일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 9명 참석(참석:9 , 불참:0 , 대참:0 )

회의 안건
- 의료기기 품목 및 품목별 등급에 관한 규정 개정 고시안에
대한 타당성 및 의료기기 해당여부관련 심의

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음
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⑥ 회의개최일: 재심사 소분과위 - ’19. 3월 18일~3월27일 (출 석: , 서 면: √)

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 5명 참석(참석:5 , 불참:2 , 대참:0 )

회의 안건 - 특수재질골절합용 나사 재심사 기간 연장 심의

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

⑦ 회의개최일: 의료기기법제 소분과위 - ’19. 4월 1일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 7명 참석(참석:7 , 불참:0 , 대참:0 )

회의 안건 - 생활방사선 검출 의료기기 회수 가능 여부 및 위해 정도 심의

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

⑧ 회의개최일: 기계·기구 소분과위 - ’19. 5월 3일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 9명 참석(참석:9 , 불참:0 , 대참:0 )

회의 안건 - 수액세트의 프탈레이트(비의도적 혼입)기준 설정에 대한 심의

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

⑨ 회의개최일: 부작용·추적관리 소분과위 - ’19. 5월 9일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 6명 참석(참석:6 , 불참:1 , 대참:0 )

회의 안건 - 거친 표면 인공유방의 안전성 등에 관한 심의

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

⑩ 회의개최일: 재심사 소분과위 - ’19. 5월 7일~ 5월 14일 (출 석: , 서 면: √)

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 9명 참석(참석:9 , 불참:0 , 대참:0 )

회의 안건 - 생체재질인공심장판막 재심사 결과에 대한 타당성 심의

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

⑪ 회의개최일: 재평가 소분과위 - ’19. 5월 29일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 6명 참석(참석:6 , 불참:1 , 대참:0 )

회의 안건 - 체외진단용(4등급)시약 재평가 대상 품목 선정 타당성 심의

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음
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⑫ 회의개최일: 치과 소분과위 - ’19. 5월 31일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 6명 참석(참석:6 , 불참:0 , 대참:0 )

회의 안건 - 동종치아를 이용한 골이식재 관리방안

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

⑬ 회의개최일: 부작용·추적관리 소분과위 - ’19. 7월 3일 (출석: √, 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 10명 참석(참석:10 , 불참:0 , 대참:0 )

회의 안건 - 비허가스텐트 시술환자 안전성 정보 제공 등 타당성 심의

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

⑭ 회의개최일: 품목,등급분류및지정소분과위 - ’19. 7월 5일 (출석: √, 서면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 9명 참석(참석:9 , 불참:0 , 대참:0 )

회의 안건
- 의료기기 품목 및 품목별 등급에 관한 규정 개정 고시안에
대한 타당성 심의

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

⑮ 회의개최일: 이비인후과및의료기기임상통계소분과위- ’19. 7월11일(출석:√, 서면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 6명 참석(참석:6 , 불참:1 , 대참:0 )

회의 안건 - 의료용레이저조사기 관련 임상시험계획변경 승인의 타당성 여부

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

⑯ 회의개최일: 본회의 - ’19. 10월 1일~10월 8일 (출 석: , 서 면: √ )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 62명 참석(참석:62 , 불참:35 , 대참:0 )

회의 안건 -「의료기기위원회 규정」 일부개정(안) 심의

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음
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⑰ 회의개최일: 재평가 소분과위 - ’19. 11월 20일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 6명 참석(참석:6 , 불참:0 , 대참:0 )

회의 안건 - 공산품에서 전환된 체외진단용(4등급)시약 재평가 관련 심의

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

⑱ 회의개최일: 의료기기 법제 소분과위 - ’19. 11월 19일 (출 석: √ , 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 6명 참석(참석:6 , 불참:2 , 대참:0 )

회의 안건 - 의료기기법 적용 여부 심의

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

2. 최근 3년간 회의개최 실적
(단위 : 개최횟수)

구 분 총계
본회의 분과위원회

합 계 출석회의 서면회의 합 계 출석회의 서면회의
2016년 12 1 - 1 11 9 2
2017년 9 - - - 9 5 4
2018년 21 - - - 21 18 3
총계 42 1 - 1 41 32 9

3. 최근 3년간 예산집행 실적
(단위 : 천원)

구 분
예산편성액 집행액

합 계 회의경비 사무국경비 사업경비 합 계 회의경비 사무국경비 사업경비
2016년 10,000 10,000 - - 10,000 10,000 - -
2017년 10,000 10,000 - - 8,020 8,020 - -
2018년 10,000 10,000 - - 10,000 10,000 - -
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7. 의약품부작용 심의위원회 설치 현황 및 활동내역서  

□ 설치 현황                                   * 기준: 2019. 12. 31.

① 명칭 의약품부작용 심의위원회

② 소속 및 성격

소 속 주 관 성 격

식품의약품안전처식품의약품안전처 행정위원회( ) 단순자문( ) 심의( √) 의결( √)

③ 설치근거 및 시행일
(입법형식)

약사법 제68조의11(‘11.12.8) 및 동법 시행령 제32조의9(‘11.12.30)
정부입법( ) 의원입법(√)

④ 위원회 구성일 2012. 6. 1.

⑤ 존속기한 및 근거 미설정(법률에 근거, 위원회 지속 존속 필요)

⑥ 설치목적
․의약품의 약화사고 등 부작용․위험성 판단 및 원인규명에 
관한 사항 심의

⑦ 기 능

․의약품등의 부작용·위해가능성의 판단 등에 관한 사항
․의약품등 부작용의 인과관계 규명, 그 밖에 약화사고 등의 
원인규명에 관한 사항
․피해구제급여 등 의약품 피해구제에 관한 사항

⑧ 위원 

(총14명)

위원장(임
명권자)

박중원 교수(호선), * 당연직( ), 위촉직(√)

당연직
(총 2명)

식약처 의약품안전국장, 보건복지부 보건의료정책관 

위촉직
(총 12명)

(직 종) 공무원·공공기관 1명, 전문직업인 9명, 시민단체 2명

(별도구분) 여성 5명(41.7%), 지방 3명(25.0%), 장애인 0명(0%),
현장전문가 8명(66.7%)

직무윤리
규정

(공무원의제) 미대상
(해촉기준) 의약품 부작용 피해구제에 관한 규정(대통령령) 제5조의2

⑨ 회의

개최실적

본회의 출석 6회, 서면 1회

분과회의
해당 없음

해당 없음

⑩ 예    산 ‘19년 : 총 24,800천원 (위원회 회의예산 : 24,800천원)

⑪ 위원회 운영인력 2명(직제 2명)

⑫ 소관부서‧담당자
의약품안전국 의약품안전평가과 주무관 문성은

(043-719-2719, agblue97@korea.kr)
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□ 활동내역서

1. ’19년 12월 기준 의약품부작용 심의위원회 개최 상세내역

- 총 7회(본회의 : 출석 6회, 서면 1회 / 분과위 : 해당없음)

① 회의개최일: 본회의 - ’19. 1월 18일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 9명 참석(참석: 9, 불참: 4, 대참: 1)

회의 안건 - (제1호) 의약품부작용 피해구제 신청에 대한 심의(총 25건)

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

② 회의개최일: 본회의 - ’19. 3월 15일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 9명 참석(참석: 9, 불참: 5, 대참: 0)

회의 안건 - (제1호) 의약품부작용 피해구제 신청에 대한 심의(총 27건)

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

③ 회의개최일: 본회의 - ’19. 5월 17일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 10명 참석(참석: 10, 불참: 3, 대참: 1)

회의 안건 - (제1호) 의약품부작용 피해구제 신청에 대한 심의(총 32건) 등

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

④ 회의개최일: 본회의 - ’19. 6월 28일 (출 석: , 서 면: √ )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 12명 참석(참석: 12, 불참:2, 대참: 0)

회의 안건
- (제1호) 의약품부작용 피해구제 진료비(KARP-18-C-88 등 18건)

지급액에 대한 적정성 심의 - 지급액 변경(안)

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음
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⑤ 회의개최일: 본회의 - ’19. 7월 19일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 12명 참석(참석: 12, 불참:2, 대참: 0)

회의 안건 - (제1호) 의약품부작용 피해구제 신청에 대한 심의(총 22건) 등

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

➅ 회의개최일: 본회의 - ’19. 9월 20일 (출 석: √, 서 면: )

⑦ 회의개최일: 본회의 - ’19. 11월 15일 (출 석: √, 서 면: )

2. 최근 3년간 회의개최 실적
(단위 : 개최횟수)

구 분 총계
본회의 분과위원회

합 계 출석회의 서면회의 합 계 출석회의 서면회의
2016년 7 7 7 - - - -
2017년 9 9 6 3 - - -
2018년 7 7 7 - - - -
총계 23 23 20 3 - - -

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 8명 참석(참석: 8, 불참:6, 대참: 0)

회의 안건 - (제1호) 의약품부작용 피해구제 신청에 대한 심의(총 19건) 등

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 8명 참석(참석: 8, 불참:6, 대참: 0)

회의 안건 - (제1호) 의약품부작용 피해구제 신청에 대한 심의(총 22건) 등

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음
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3. 최근 3년간 예산집행 실적
(단위 : 천원)

구 분
예산편성액 집행액

합 계 회의경비 사무국경비 사업경비 합 계 회의경비 사무국경비 사업경비
2016년 27,000 27,000 - - 14,140 14,140 - -
2017년 26,000 26,000 - - 16,956 16,956 - -
2018년 25,800 25,800 - - 19,012 19,012 - -



- 37 -

8. 중앙약사심의위원회 설치 현황 및 활동내역서  

□ 설치 현황                                * 기준: 2019. 12. 31.

① 명칭  중앙약사심의위원회

② 소속 및 성격
소 속 주 관 성 격

식품의약품안전처 식품의약품안전처 행정위원회( ) 단순자문(√) 심의(√) 의결( )

③ 설치근거 및 시행일
(입법형식)

․약사법 제18조제1항(1964.2.14)
정부입법(√) 의원입법( )

④ 위원회 구성일 ․1964. 2. 14.

⑤ 존속기한 및 근거 미설정(법률에 근거, 위원회 지속 존속 필요)

⑥ 설치목적 ․식품의약품안전처장과 보건복지부장관의 자문에 응함

⑦ 기 능

․대한민국약전의 제정과 개정에 관한 사항
․의약품 및 의약외품(이하 "의약품등")의 기준에 관한 사항
․의약품등의 안전성·유효성에 대한 조사·연구 및 평가에 관한 사항
․의약품 부작용 피해 구제에 관한 사항
․일반의약품과 전문의약품의 분류에 관한 사항
․그 밖에 식품의약품안전처장 보건복지부장관이 심의에 부치는 사항

⑧ 위원 

(총92명)

위원장(임
명권자) ․식품의약품안전처 차장, * 당연직(√), 위촉직( )

당연직
(총 3명)

․식품의약품안전처 차장, 의약품안전국장, 보건복지부 보건의료
정책관

위촉직
(총 89명)

(직 종) 교육인 70명, 공무원․공공기관 1명, 전문직업인 5명,
방송·언론·시민단체 4명, 유관단체 임직원·회원 9명

(별도구분) 여성37명(41.6%), 지방29명(32.6%), 장애인 0명(0%),
현장전문가49명(55.1%)

직무윤리
규정

(공무원의제) 미대상
(해촉기준) [약사법 시행령] 제14조의2(심의위원회 위원의 해촉)

⑨ 회의

개최실적

본회의 출석 0회, 서면 0회

분과회의

․분과위원회명 : 약사제도분과위원회, 약전 및 의약품 등 규격
분과위원회, 약효 및 의약품 등 안전대책분과위원회, 신약분
과위원회, 생물의약품분과위원회(총 5개)

출석 70회, 서면 3회

⑩ 예    산 ‘19년 : 총 19,000천원 (위원회 회의예산 : 19,000천원)

⑪ 위원회 운영인력 ․의약품정책과 10명(전문계약직 10명)

⑫ 소관부서‧담당자
․의약품안전국 의약품정책과 주무관 김미경

(043-719-2608, miky1118@korea.kr)
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□ 활동내역서

1. ’19년 12월 기준 중앙약사심의위원회 개최 상세내역

- 총 78회(본회의 : 출석 0회, 서면 0회 / 분과위 : 출석 74회, 서면 4회)

① 회의개최일: 신약 + 생물 분과위 - ’19. 1월 8일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 8명 참석(참석: 8 , 불참: 1 , 대참: )

회의 안건 - 3상 임상시험 결과 타당성 심의

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

② 회의개최일: 안전 분과위 - ’19. 1월 10일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 7명 참석(참석: 7 , 불참: 1 , 대참: )

회의 안건 - 시판 후 조사 계획서 변경의 타당성 여부 자문

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

③ 회의개최일: 제도 분과위 - ’19. 1월 21∼25일 (출 석: , 서 면: √)

구 분 내 용

참 여 자 - 위원장 등 총 12명 참여

회의 안건
- 식약처의 안전상비의약품 안전성기준 보완 필요사항 회신
결과에 대한 검토

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

④ 회의개최일: 안전 분과위 - ’19. 1월 25일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 11명 참석(참석: 11 , 불참: , 대참: )

회의 안건 - ‘염화나트륨’ 함유 항생제 키트 주사제 허가사항 변경 적정성 자문

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

⑤ 회의개최일: 제도 분과위 - ’19. 1월 28일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 9명 참석(참석: 9 , 불참: 3 , 대참: )

회의 안건
- 식약처의 안전상비의약품 안전성기준 보완 필요사항 회신
결과에 대한 검토

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음
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⑥ 회의개최일: 신약 + 생물 분과위 - ’19. 1월 29일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 9명 참석(참석: 9 , 불참: 2 , 대참: )

회의 안건 - 조건부허가를 위한 임상시험 결과의 타당성 심의

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

⑦ 회의개최일: 안전 분과위 - ’19. 1월 31일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 10 명 참석(참석: 10 , 불참: , 대참: )

회의 안건 - 위산분비억제제의 유효성(십이지장궤양)에 대한 자문

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

⑧ 회의개최일: 안전 분과위 - ’19. 2월 1일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 12 명 참석(참석: 12 , 불참: 2 , 대참: )

회의 안건 - 임부 금기 성분 추가 지정 적정성 검토

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

⑨ 회의개최일: 규격+규격 분과위 - ’19. 2월 11일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 7 명 참석(참석: 7 , 불참: , 대참: )

회의 안건 -「대한민국약전」 일부개정(안)

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

⑩ 회의개최일: 규격 분과위 - ’19. 2월 14일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 8 명 참석(참석: 8 , 불참: 1 , 대참: )

회의 안건
-「대한민국약전」의약품각조 제2부 37품목 및「대한민국약전외
한약(생약)규격집」의약품각조 제1부 64품목 개정 관련 자문

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음
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⑪ 회의개최일: 안전 분과위 - ’19. 2월 15일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 7 명 참석(참석: 7 , 불참: 1 , 대참: )

회의 안건
- 의약품 안전성 유효성 문제 성분 중 ‘글루타민산 함유제제’
개정의 타당성 자문

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

⑫ 회의개최일: 안전 분과위 - ’19. 2월 21일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 6 명 참석(참석: 6 , 불참: 1 , 대참: )

회의 안건 - 시판 후 조사 계획서 변경(증례수 조정)의 타당성 여부 자문

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

⑬ 회의개최일: 신약 분과위 - ’19. 2월 28일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 9 명 참석(참석: 9 , 불참: , 대참: )

회의 안건 - 이상지질혈증 치료 복합제 허가 타당성

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

⑭ 회의개최일: 안전 분과위 - ’19. 3월 5일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 6 명 참석(참석: 6 , 불참: 1 , 대참: )

회의 안건 - 유전자재조합의약품 시판 후 조사계획서 변경의 타당성

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

⑮ 회의개최일: 안전 분과위 - ’19. 3월 7일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 6 명 참석(참석: 6 , 불참: 3 , 대참: )

회의 안건
- 임상재평가 결과보고서 제출기한 연장의 타당성 여부 자문
(옥시라세탐 함유 제제)

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음
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⑯ 회의개최일: 안전 분과위 - ’19. 3월 7일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 6 명 참석(참석: 6 , 불참: 1 , 대참: )

회의 안건
- 임상재평가 결과보고서 제출기한 연장의 타당성 여부 자문
(지페프롤염산염 함유 제제)

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

⑰ 회의개최일: 안전 분과위 - ’19. 3월 12일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 9 명 참석(참석: 9 , 불참: 1 , 대참: )

회의 안건 - 기능성 소화불량증 치료제 용법 변경의 타당성에 대한 자문

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

⑱ 회의개최일: 신약+생물 분과위 - ’19. 3월 15일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 7 명 참석(참석: 7 , 불참: 1 , 대참: )

회의 안건 - 사용대상 환자군 및 효능효과 타당성에 대한 심의

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

⑲ 회의개최일: 신약 분과위 - ’19. 3월 18일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 7 명 참석(참석: 7 , 불참: , 대참: )

회의 안건 - 과민성 방광 치료복합제의 안전성 및 유효성에 대한 자문

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

⑳ 회의개최일: 안전 분과위 - ’19. 3월 19일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 8 명 참석(참석: 8 , 불참: 2 , 대참: )

회의 안건
- 병용 특정연령대 임부금기 성분 및 용량 효능군 중복주의
성분 추가 지정 적정성 검토

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음
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㉑ 회의개최일: 안전 분과위 - ’19. 3월 20일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 5 명 참석(참석: 5 , 불참: 2 , 대참: )

회의 안건 - 국내 개발 서방정에 대한 재심사 부관 필요성 여부 자문

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

㉒ 회의개최일: 안전 분과위 - ’19. 3월 21일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 6 명 참석(참석: 6 , 불참: 1 , 대참: )

회의 안건 - 의약품 안전성 및 유효성 시험자료 타당성 자문

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

㉓ 회의개최일: 안전 분과위 - ’19. 3월 27일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 6 명 참석(참석: 6 , 불참: 2 , 대참: )

회의 안건 - 시판 후 조사 계획서 변경의 타당성 여부 자문

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

㉔ 회의개최일: 안전 분과위 - ’19. 3월 29일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 6 명 참석(참석: 6 , 불참: 1 , 대참: )

회의 안건 - 할로페리돌 성분제제의 안전조치 방안

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

㉕ 회의개최일: 생물 분과위 - ’19. 3월 31일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 5 명 참석(참석: 5 , 불참: , 대참: )

회의 안건 - 세포유전자치료제 안전성 및 유효성 심의

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음
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㉖ 회의개최일: 안전+안전 분과위 - ’19. 4월 4일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 명 참석(참석: 9 , 불참: 3 , 대참: )

회의 안건 - 현호색 함유 의약품에 대한 식약처 검토의견에 대한 자문

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

㉗ 회의개최일: 규격+규격 분과위 - ’19. 4월 5일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 7 명 참석(참석: 7 , 불참: , 대참: )

회의 안건
- '대한민국약전' 의약품각조 제2부 및 일반시험법 '생약시험법'

개정관련 자문
정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

㉘ 회의개최일: 신약 분과위 - ’19. 4월 9일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 11 명 참석(참석: 11 , 불참: , 대참: )

회의 안건 - 과민성 장증후군 치료제의 유효성에 대한 자문

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

㉙ 회의개최일: 신약 분과위 - ’19. 4월 15일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 5 명 참석(참석: 5 , 불참: , 대참: )

회의 안건
- ‘중대하고 예상하지 못한 약물이상반응’에 대한 평가 및 조치

관련 자문

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

㉚ 회의개최일: 신약+생물 분과위 - ’19. 4월 19일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 6 명 참석(참석: 6 , 불참: 1 , 대참: )

회의 안건 - 세포치료제 허가조건 변경의 타당성 자문

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음
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㉛ 회의개최일: 규격+규격 분과위 - ’19. 4월 22일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 5 명 참석(참석: 5 , 불참: 1 , 대참: )

회의 안건 - '대한민국약전' 일부개정(안)

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

㉜ 회의개최일: 신약 분과위 - ’19. 4월 22일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 7 명 참석(참석: 7 , 불참: , 대참: )

회의 안건 - 의약품(자궁경부이형성증 치료제) 임상시험 설계의 타당성

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

㉝ 회의개최일: 규격 분과위 - ’19. 4월 23일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 7 명 참석(참석: 7 , 불참: , 대참: )

회의 안건
- 한약재(고본 등 15종) 중 벤조피렌 시험법, 한약재(홍화, 포황,

총대) 중 색소 시험법

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

㉞ 회의개최일: 제도+안전 분과위 - ’19. 4월 23일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 7 명 참석(참석: 8 , 불참: 4 , 대참: 1 )

회의 안건
- 금연보조용 ‘니코틴’함유 품목에 대한 전문의약품 분류 및

시판 후 안전을 위한 위해성 관리계획 대상 지정의 적정성 여부

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

㉟ 회의개최일: 안전 분과위 - ’19. 4월 26일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 7 명 참석(참석: 7 , 불참: , 대참: )

회의 안건 - 시판 후 조사 계획서 변경의 타당성 여부 자문

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음
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◯36 회의개최일: 안전 분과위 - ’19. 4월 30일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 9 명 참석(참석: 9 , 불참: 1 , 대참: )

회의 안건 - ‘장구균(엔테로코쿠스)’ 함유 의약품 조치방안의 적정성 여부

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

◯37 회의개최일: 신약 분과위 - ’19. 4월 30일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 9 명 참석(참석: 9 , 불참: 2 , 대참: )

회의 안건 - 의약품 재평가 관련 유효성 검토 및 조치방안의 적정성 자문

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

◯38 회의개최일: 안전 분과위 - ’19. 5월 10일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 11 명 참석(참석: 11 , 불참: 1 , 대참: )

회의 안건 - 용량주의 투여기간주의 성분 추가공고(안)의 적정성 검토

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

◯39 회의개최일: 안전 분과위 - ’19. 5월 22일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 6 명 참석(참석: 6 , 불참: 1 , 대참: )

회의 안건
- 유전자재조합의약품 시판 후 조사계획서 변경(조사대상자 수)의

타당성

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

◯40 회의개최일: 규격 분과위 - ’19. 5월 24일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 5 명 참석(참석: 5 , 불참: 3 , 대참: )

회의 안건 - 「대한민국약전」 일부개정(안)

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음
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◯41 회의개최일: 안전 분과위 - ’19. 6월 12일 ∼ 18일 (출 석: , 서 면: √ )

구 분 내 용

참 여 자 - 위원장 등 총 8명 참여

회의 안건 - 오메가 3 에틸에스테르의 생물학적 동등성 입증여부

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

◯42 회의개최일: 신약 분과위 - ’19. 6월 18일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 6 명 참석(참석: 6 , 불참: 1 , 대참: )

회의 안건 - 희귀의약품 조건부 3상 임상시험 진행에 관한 자문

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

◯43 회의개최일: 안전 분과위 - ’19. 6월 19일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 7 명 참석(참석: 7 , 불참: 1 , 대참: )

회의 안건 - 시판 후 조사 계획서 변경의 타당성 여부 자문

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

◯44 회의개최일: 안전 분과위 - ’19. 6월 28일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 10 명 참석(참석: 10 , 불참: 2 , 대참: )

회의 안건 - 프로파세타몰 주사지의 안전조치 방안

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

◯45 회의개최일: 안전 분과위 - ’19. 7월 9일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 8 명 참석(참석: 8 , 불참: , 대참: )

회의 안건
-「의약외품에관한기준및시험방법」(식약처고시) 개정고시안타당성

- 궐련형(비점화식) 금연용품 재평가 자료 제출기한 조정

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음
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◯46 회의개최일: 신약 분과위 - ’19. 7월 15일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 8 명 참석(참석: 8 , 불참: , 대참: )

회의 안건 - 유방암 치료제의 용량설정 타당성

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

◯47 회의개최일: 안전 분과위 - ’19. 7월 17일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 6 명 참석(참석: 6 , 불참: 1 , 대참: )

회의 안건 - 한약재 중 벤조피렌 위해평가 결과 등

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

◯48 회의개최일: 안전 분과위 - ’19. 7월 18일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 10 명 참석(참석: 10 , 불참: 3 , 대참: )

회의 안건
- 병용·임부 금기 성분 및 용량·투여기간 주의 성분 추가 지정
적정성 검토

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

◯49 회의개최일: 신약 분과위 - ’19. 7월 19일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 4 명 참석(참석: 4 , 불참: 2 , 대참: )

회의 안건
- 밀레포리움틴크D3 등 13개 성분제제의 임상시험계획서에
대한 타당성

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

◯50 회의개최일: 제도 분과위 - ’19. 7월 26일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 7 명 참석(참석: 7 , 불참: 3 , 대참: )

회의 안건 - 희귀의약품 지정기준 적합 여부에 대한 자문

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음
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◯51 회의개최일: 안전 분과위 - ’19. 8월 19일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 12 명 참석(참석: 12 , 불참: 1 , 대참: )

회의 안건 - 허가조건 부관 항암제에 대한 조치사항 자문

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

◯52 회의개최일: 안전 분과위 - ’19. 8월 29일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 11 명 참석(참석: 11 , 불참: 2 , 대참: )

회의 안건
- 병용 · 특정연령대 · 임부 금기 성분 및 용량주의 성분 추

가 지정 및 정보 변경 적정성 검토(DUR)

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

◯53 회의개최일: 신약 분과위 - ’19. 9월 3일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 6 명 참석(참석: 6 , 불참: 1 , 대참: )

회의 안건 - 치료적 확증 임상시험 결과 제출에 따라 허가변경 신청

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

◯54 회의개최일: 안전 분과위 - ’19. 9월 5일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 4 명 참석(참석: 4 , 불참: 1 , 대참: )

회의 안건 - 「안전성 · 유효성 문제성분 함유제제」

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

◯55 회의개최일: 안전 분과위 - ’19. 9월 9일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 7 명 참석(참석: 7 , 불참: , 대참: )

회의 안건 - 시판 후 조사 계획서 변경의 타당성 여부 자문

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음
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◯56 회의개최일: 규격 분과위 - ’19. 9월 16일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 6 명 참석(참석: 6 , 불참: , 대참: )

회의 안건 - 라니티딘 등 NDMA 잠정 관리기준 자문

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

◯57 회의개최일: 규격 분과위 - ’19. 9월 23일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 5 명 참석(참석: 7 , 불참: , 대참: )

회의 안건
- LC/MS/MS를 이용한 라니티딘 원료의약품 중 NDMA분석

법

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

◯58 회의개최일: 규격 분과위 - ’19. 9월 25~27일 (출 석: , 서 면: √)

구 분 내 용

참 석 자 - 총 5 명 참여(참여: 5 , 불참: , 대참: )

회의 안건
- LC-MS/MS를 이용한 라니티딘염산염 완제의약품(단일제)

중 NDMA분석법

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

◯59 회의개최일: 안전 분과위 - ’19. 10월 2일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 5 명 참석(참석: 5 , 불참: 1 , 대참: )

회의 안건 - 품목허가(수출용) 허가검토결과 자문

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

◯60 회의개최일: 안전 분과위 - ’19. 10월 10일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 9 명 참석(참석: 9 , 불참: 1 , 대참: )

회의 안건
- 의약품 시판 후 이상사례 분석 평가 결과 조치방안 적정

여부

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음
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◯61 회의개최일: 안전 분과위 - ’19. 10월 29일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 8 명 참석(참석: 8 , 불참: 1 , 대참: )

회의 안건
- 의약품 재평가를 위한 임상시험 결과 보고서 제출기한 연

장의 타당성(날록손염산염 제제)

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

◯62 회의개최일: 규격 분과위 - ’19. 10월 30일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 6 명 참석(참석: 6 , 불참: , 대참: )

회의 안건 - 니자티딘 NDMA 잠정 관리 기준 자문

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

◯63 회의개최일: 규격 분과위 - ’19. 10월 30일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 5 명 참석(참석: 5 , 불참: , 대참: )

회의 안건 - 니자티딘 NDMA 불순물 시험법 마련 타당성 검토

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

◯64 회의개최일: 안전 분과위 - ’19. 11월 4일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 8 명 참석(참석: 8 , 불참: , 대참: )

회의 안건
- ㈜글락소스미스클라인_벤리스타주 120mg, 400mg의 허가

유지 요청 타당성 여부 등 자문

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

◯65 회의개최일: 신약 분과위 - ’19. 11월 5일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 7 명 참석(참석: 7 , 불참: , 대참: )

회의 안건 - 면역억제제 허가조건 임상설계의 타당성

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음
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◯66 회의개최일: 신약+생물 분과위 - ’19. 11월 8일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 5 명 참석(참석: 5 , 불참: 2 , 대참: )

회의 안건 - 유전자재조합의약품 허가조건 변경 타당성 자문

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

◯67 회의개최일: 규격 분과위 - ’19. 11월 8일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 7 명 참석(참석: 7 , 불참: 1 , 대참: )

회의 안건 - 「대한민국약전」일부개정(안)

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

◯68 회의개최일: 규격 분과위 - ’19. 11월 12일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 11 명 참석(참석: 11 , 불참: 1 , 대참: )

회의 안건
- 의약품 시판 후 이상사례 분석 평가 · 결과 조치방안 적정

여부

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

◯69 회의개최일: 규격 분과위 - ’19. 11월 13~15일 (출 석: , 서 면: √,)

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 5 명 참석(참석: 5 , 불참: , 대참: )

회의 안건
- LC-MS/MS를 이용한 니자티딘 완제의약품 중 NDMA 시

험방법

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

◯70 회의개최일: 규격 분과위 - ’19. 11월 19일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 5 명 참석(참석: 5 , 불참: , 대참: )

회의 안건
-「생물학적제제 기준 및 시험방법」일부개정고시(안)의 타당

성에 대한 자문

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음
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◯71 회의개최일: 규격 분과위 - ’19. 11월 28일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 6 명 참석(참석: 6 , 불참: , 대참: )

회의 안건
- 의약품 중 니트로소아민류 불순물(NMBA, DIPNA,

EIPNA)의 잠정관리기준 설정

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

◯72 회의개최일: 규격 분과위 - ’19. 11월 29일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 6 명 참석(참석: 6 , 불참: , 대참: )

회의 안건
- LC/MS/MS를 이용한 사르탄계열 의약품 중 니트로사민류

11종 동시 시험법

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

◯73 회의개최일: 규격 분과위 - ’19. 11월 29일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 7 명 참석(참석: 7 , 불참: 1 , 대참: )

회의 안건 - 생리용품 중 다이옥신·퓨란류 조사 결과 타당성 여부

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

◯74 회의개최일: 생물 분과위 - ’19. 12월 9일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 7 명 참석(참석: 7 , 불참: , 대참: )

회의 안건 - 세포치료제 연구자 임상시험 자문

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

◯75 회의개최일: 안전 분과위 - ’19. 12월 11일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 6 명 참석(참석: 6 , 불참: , 대참: )

회의 안건 - ‘신나리진’ 성분제제 임상 재평가 실시 여부 자문

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음
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◯76 회의개최일: 규격 분과위 - ’19. 12월 13일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 5 명 참석(참석: 5 , 불참: 1 , 대참: )

회의 안건
- 「대한민국약전외한약(생약)규격집」- 의약품각조 제3부 확

인시험 개정(안)

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

◯77 회의개최일: 신약 분과위 - ’19. 12월 17일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 5 명 참석(참석: 5 , 불참: 2 , 대참: )

회의 안건 - 면역억제제 허가조건 임상설계의 타당성

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

◯78 회의개최일: 안전+제도 분과위 - ’19. 12월 20일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 8 명 참석(참석: 8 , 불참: , 대참: )

회의 안건
- 의약품 허가관련 재심사 증례수 및 안전성 조사의 타당성

에 관한 자문

정책현장 회의실적 - 해당사항 없음

2. 최근 3년간 회의개최 실적
(단위 : 개최횟수)

구 분 총계
본회의 분과위원회

합 계 출석회의 서면회의 합 계 출석회의 서면회의
2016년 50 - - - 50 47 3
2017년 54 - - - 54 53 1
2018년 78 - - - 78 74 4
총계 182 - - - 182 174 8
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3. 최근 3년간 예산집행 실적
(단위 : 천원)

구 분
예산편성액 집행액

합 계 회의경비 사무국경비 사업경비 합 계 회의경비 사무국경비 사업경비

2016년 28,260 28,260 - - 45,000 45,000 - -

2017년 29,000 29,000 - - 44,020 44,020 - -

2018년 29,010 29,010 - - 47,300 47,300 - -
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9. 축산물위생심의위원회 설치 현황 및 활동내역서  

□ 설치 현황                                   * 기준: 2019. 12. 31.

① 명칭 축산물위생심의위원회

② 소속 및 성격
소 속 주 관 성 격

식품의약품안전처 식품의약품안전처 행정위원회( ) 단순자문( ) 심의(√) 의결( )

③ 설치근거 및 시행일
(입법형식)

축산물위생관리법 제3조의2 제1항(1998.6.20.)
정부입법(√) 의원입법( )

④ 위원회 구성일 1998. 6. 20.

⑤ 존속기한 및 근거 미설정(법률에 근거, 위원회 지속 존속 필요)

⑥ 설치목적
․식품의약품안전처장의 자문에 응하여 축산물 위생에 관한 주요 
사항 등을 조사․심의

⑦ 기 능

․다음과 같은 사항을 조사․심의
1. 축산물의 병원성미생물 검사기준 및 오염방지에 관한 사항
2. 축산물의 가공․포장․보존․유통의 기준 및 성분의 규격에 관한 사항
3. 안전관리인증기준에 관한 사항
4. 축산물 판매 등의 일시금지 조치에 관한 사항
5. 축산물의 항생물질, 농약 등 유해성 물질의 잔류 방지를 위한

기술지도 및 교육에 관한 사항
5. 축산물의 표시기준 및 과대광고 등 허위표시에 관한 사항
6. 그 밖에 식품의약품안전처장이 중요하고 인정하여 심의에 부치는 사항

⑧ 위원 

(총50명)

위원장(임
명권자)

- 정구용 위원장(호선) * 당연직( ), 위촉직(√)

당연직
(총 5명)

․식품소비안전국장, 식품기준기획관, 수입식품안전정책국장,
식품위해평가부장, 농식품부 유통소비정책국장

위촉직
(총 45명)

(직 종) 교육인 19명, 산업계 7명, 소비자단체 8명, 연구기관 5명,
유기관등 6명

(별도구분) 여성 19명(42.2%), 지방 17명(37.8%), 장애인 0명(0%),
산업계 7명(15.5%)

직무윤리
규정

(공무원의제) 미대상
(해촉기준) 축산물위생관리법 시행령 제6조의2

⑨ 회의

개최실적

본회의 출석 2회, 서면 0회

분과회의
분과위원회명 :
위생제도총괄, 잔류물질, 기준및규격, 수입(총 4개)
출석 3회, 서면 1회

⑩ 예    산 ‘19년 : 총 15,750천원 (위원회 회의예산 : 15,750천원)
⑪ 위원회 운영인력 6명(직제 1명, 전문계약직 5명)

⑫ 소관부서‧담당자
식품소비안전국 농축수산물정책과 주무관 장연우
(043-719-3208, mi8945@korea.kr)
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□ 활동내역서

1. ’19년 12월 기준 축산물위생심의위원회 개최 상세내역

- 총 6회(본회의 : 출석 2회, 서면 0회 / 분과위 : 출석 3회, 서면 1회)

① 회의개최일 : 잔류물질분과위 - ’19. 2월 21일∼ 2월 25일 (출석 : , 서면 : √)

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 13명 참석(참석: 13 , 불참: , 대참: )

회의 안건
- 축·수산물 중 잔류물질(카탑, 티오사이클람) 잔류허용기준 개정(안)

- 축산물 중 잔류동물용의약품 동시시험법(99종) 개정(안)

정책현장 회의실적 - 해당 없음

② 회의개최일 : 잔류물질분과위 - ’19. 6월 18일 (출석 : √ , 서면 : )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 10명 참석(참석: 10 , 불참: 4 , 대참: )

회의 안건
- 수산물 중 에톡시퀸 잔류허용기준 신설(안)

- 수산물 중 에톡시퀸 시험법 신설(안)

정책현장 회의실적 - 해당 없음

③ 회의개최일 : 전체회의 - ’19. 6월 28일 (출석 : √ , 서면 : )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 25명 참석(참석: 25 , 불참: 25 , 대참: )

회의 안건 - 축산물위생심의위원회 운영세칙 일부개정(안)

정책현장 회의실적 - 해당 없음

④ 회의개최일 : 잔류물질분과위 - ’19. 9월 26일 (출석 : √ , 서면 : )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 9명 참석(참석: 9 , 불참: 4 , 대참: )

회의 안건 - ‘식품 중 검출되어서는 아니 되는 물질’ 개정(안) 등 5건

정책현장 회의실적 - 해당 없음
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⑤ 회의개최일 : 전체회의 - ’19. 11월 19일 (출석 : √ , 서면 : )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 30명 참석(참석: 30 , 불참: 20 , 대참: )

회의 안건
- 축산물위생심의위원회 위촉식, 위원장(부위원장)선출, 분과

위원장 선출
정책현장 회의실적 - 해당 없음

⑥ 회의개최일 : 잔류물질분과위 - ’19. 12월 10일 (출석 : √ , 서면 : )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 9명 참석(참석: 9 , 불참: 4 , 대참: )

회의 안건 - 축·수산물 중 잔류물질 잔류허용기준 개정(안)등 5건

정책현장 회의실적 - 해당 없음

2. 최근 3년간 회의개최 실적
(단위 : 개최횟수)

구 분 총계
본회의 분과위원회

합 계 출석회의 서면회의 합 계 출석회의 서면회의
2016년 7 - - - 7 7 -
2017년 8 1 1 - 7 6 1
2018년 9 - - - 9 7 2
총계 24 1 1 - 23 20 3

3. 최근 3년간 예산집행 실적
(단위 : 천원)

구 분
예산편성액 집행액

합 계 회의경비 사무국경비 사업경비 합 계 회의경비 사무국경비 사업경비
2016년 19,750 19,750 - - 15,231 15,231 - -
2017년 28,500 28,500 - - 7,956 7,956 - -
2018년 23,800 23,800 - - 9,473 9,473 - -
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10. 식품·의약품안전기술위원회 설치 현황 및 활동내역서

□ 설치 현황                                   * 기준: 2019. 12. 31.

① 명칭 식품·의약품안전기술위원회

② 소속 및 성격
소 속 주 관 성 격

식품의약품안전처식품의약품안전처 행정위원회( ) 단순자문( ) 심의(√) 의결( )

③ 설치근거 및 시행일
(입법형식)

「식품의약품 등의 안전기술 진흥법」제6조
정부입법( ) 의원입법(√)

④ 위원회 구성일 2019. 6. 12.

⑤ 존속기한 및 근거 미설정(법률에 근거, 위원회 지속 존속 필요)

⑥ 설치목적 ․식품ㆍ의약품 등의 안전기술에 관한 사항 심의

⑦ 기 능

․기본계획 및 시행계획에 관한 사항
․식품ㆍ의약품 등의 안전기술 진흥을 위한 주요 정책 수립 및 
조정에 관한 사항
․식품ㆍ의약품 등의 안전기술 연구개발사업 평가에 관한 사항
․식품ㆍ의약품 등의 안전기술의 예산투자 방향에 관한 사항
․식품ㆍ의약품 등의 안전기술의 성과 관리에 관한 사항
․그 밖에 식품ㆍ의약품 등의 안전기술에 관한 사항으로서 식품
의약품안전처장이 심의에 부치는 사항

⑧ 위원 
(총 24명)

위원장
(임명권자)

공동위원장
․식품의의약품안전평가원장 * 당연직(√),
․신윤용 (호선) * 위촉직(√)

당연직
(총 5명)

식품의약품안전평가원장, 소비자위해예방국장, 식품위해평가부장,
의료제품연구부장, 독성평가연구부장 

위촉직
(총 19명)

(직 종) 학계 12, 산업계 1명, 연구기관 4명, 소비자단체 1명, 유관
기관 0명, 기타 1명

(별도구분) 여성 8명(42.1%), 지방 9명(47.4%), 장애인 0명(0%),
현장전문가 0명(0%)

직무윤리
규정

(공무원의제) 미대상
(해촉기준)「식품의약품 등의 안전기술 진흥법 시행령」제3조의4

⑨ 회의
개최실적

본회의 출석 3회, 서면 0회

분과회의
-
-

⑩ 예    산 ‘19년 : 총 35,100천원 (위원회 회의예산 : 35,100천원)

⑪ 위원회 운영인력 2명(직제 1명, 전문연구원1명)

⑫ 소관부서‧담당자
소비자위해예방국 소비자위해예방정책과 주무관 원미영
(043-719-1731, frog1505@korea.kr)
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□ 활동내역서

1. ’19년 12월 기준 식품·의약품안전기술위원회 개최 상세내역

- 총 3회(본회의 : 출석 3회, 서면 0회 / 분과위 : 출석 0회, 서면 0회)

① 회의개최일: 본회의 - ’19. 6월 19일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 20명 참석(참석: 20 , 불참: 4 , 대참: )

회의 안건
- 위원회 공동위원장 선출
- 위원회 운영세칙 제정

정책현장 회의실적 - 해당 없음

② 회의개최일 : 본회의 - ’19. 9월 24일 (출 석: √, 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 15명 참석(참석: 15 , 불참: 9 , 대참: )

회의 안건

- ‘20년도 식품의약품안전처 연구개발사업 예산(안)

- ‘20년도 식의약 안전기술 연구개발사업 추진계획(안)

- 민간 식의약 안전기술 촉진지원연구 추진현황
정책현장 회의실적 - 해당 없음

③ 회의개최일 : 전체회의 - ’19. 12월 4일 (출석 : √ , 서면 : )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 18명 참석(참석: 17 , 불참: 6 , 대참: 1 )

회의 안건

- 「제1차 식품 의약품 등의 안전기술 진흥 기본계획」에 따른

‘20년 시행계획(안)

- 「식품·의약품안전기술위원회 운영세칙」개정(안)

- 2019년 식·의약 등의 안전기술 수준평가 결과
정책현장 회의실적 - 해당 없음
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2. 최근 3년간 회의개최 실적 : 해당없음
(단위 : 개최횟수)

구 분 총계
본회의 분과위원회

합 계 출석회의 서면회의 합 계 출석회의 서면회의
2016년 - - - - - - -
2017년 - - - - - - -
2018년 - - - - - - -
총계 - - - - - - -

3. 최근 3년간 예산집행 실적 : 해당없음
(단위 : 천원)

구 분
예산편성액 집행액

합 계 회의경비 사무국경비 사업경비 합 계 회의경비 사무국경비 사업경비
2016년 - - - - - - - -
2017년 - - - - - - - -
2018년 - - - - - - - -
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11. 식품등표시광고자문위원회 설치 현황 및 활동내역서

□ 설치 현황                                   * 기준: 2019. 12. 31.

① 명칭 식품등표시광고자문위원회

② 소속 및 성격
소 속 주 관 성 격

식품의약품안전처식품의약품안전처 행정위원회( ) 단순자문(√) 심의(√) 의결( )

③ 설치근거 및 시행일
(입법형식)

식품 등의 표시 광고에 관한 법률 제12조제1항(’19.3.13)
정부입법(√) 의원입법( )

④ 위원회 구성일 2019. 8. 20.

⑤ 존속기한 및 근거 미설정(법률에 근거, 위원회 지속 존속 필요)

⑥ 설치목적 ․식품의약품안전처장의 자문에 응하여 식품등의 표시광고 정책 등을 조사심의

⑦ 기 능

․식품, 식품첨가물, 기구, 용기 포장, 건강기능식품, 축산물의 
표시 또는 광고 정책 등 조사 심의에 관한 사항
․식품등의 부당한 표시 또는 광고에 관한 사항
․식품등의 실증제도에 관한 사항
․그 밖에 처장이 필요하다고 인정하는 사항

⑧ 위원 
(총24명)

위원장
(임명권자)

강재헌(식품의약품안전처장) * 당연직( ), 위촉직(√)

당연직
(총 4명)

식품의약품안전처 식품안전정책국장, 식품소비안전국장,
식품기준기획관, 식품의약품안전평가원 식품위해평가부장 

위촉직
(총 20명)

(직 종) 학계 5명, 산업계 4명, 의료계 4명, 소비자단체 3명,
법조계 2명, 기타 2명

(별도구분) 여성 10명(50.0%), 지방 8명(40.0%), 장애인 0명(0%),
현장전문가 0명(0%)

직무윤리
규정

(공무원의제) 미대상
(해촉기준) 식품등의표시광고자문위원회 규정 제5조

⑨ 회의
개최실적

본회의 출석 2회, 서면 1회

분과회의
해당사항 없음

-

⑩ 예    산 ‘19년 : (위원회 회의예산 : 천원)

⑪ 위원회 운영인력 1명(직제 1명)

⑫ 소관부서‧담당자
식품안전정책국 식품표시광고정책TF 주무관 정영훈
(043-719-2186, yhoons@korea.kr)
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□ 활동내역서

1. ’19년 12월 기준 식품등의표시광고자문위원회 개최 상세내역

- 총 3회(본회의 : 출석 2회, 서면 1회 / 분과위 : 출석 0회, 서면 0회)

① 회의개최일 : 본회의 - ‘19. 9월 23일 ∼ 9월 25일 (출 석: , 서 면: √ )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 20명 참석(참석: 20 , 불참: 4 , 대참: 0 )

회의 안건 - 건강기능식품 표시·광고 심의결과 이의신청에 대한 서면심의

정책현장 회의실적 - 해당 없음

② 회의개최일 : 본회의 - ‘19. 12월 4일 (출 석: √ , 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 8명 참석(참석: 8 , 불참: 16 , 대참: 0 )

회의 안건 - 건강기능식품 표시·광고 심의결과 이의신청에 대한 서면심의

정책현장 회의실적 - 해당 없음

③ 회의개최일 : 본회의 - ‘19. 12월 19일 (출 석: √ , 서 면: )

구 분 내 용

참 석 자 - 위원장 등 총 9명 참석(참석: 9 , 불참: 15 , 대참: 0 )

회의 안건 - 식품등의 표시·광고 실증 요청에 따른 자문 등

정책현장 회의실적 - 해당 없음

2. 최근 3년간 회의개최 실적 : 해당없음
(단위 : 개최횟수)

구 분 총계
본회의 분과위원회

합 계 출석회의 서면회의 합 계 출석회의 서면회의
2016년 - - - - - - -
2017년 - - - - - - -
2018년 - - - - - - -
총계 - - - - - - -
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3. 최근 3년간 예산집행 실적 : 해당없음
(단위 : 천원)

구 분
예산편성액 집행액

합 계 회의경비 사무국경비 사업경비 합 계 회의경비 사무국경비 사업경비
2016년 - - - - - - - -
2017년 - - - - - - - -
2018년 - - - - - - - -
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