
조문별 제ž개정이유서

◇ 행정규칙명

「첨단바이오의약품 장기추적조사 관리기준」

◇ 개정이유

「첨단바이오의약품 안전 및 지원에 관한 규칙」 제32조에 따라 장기추적

조사계획에 포함되어야 하는 사항을 정하고 있으나, 장기추적조사계획 수립 

시 조사대상자의 수 및 대상자 모집기간 등에 관한 세부 사항이 포함되어 

있지 않아 일관된 장기추적조사계획 수립에 어려움이 있어 이에 대한 기준을 

정하여 장기추적조사 제도 운영에 적정을 기할 필요가 있음.

아울러 「첨단재생의료 및 첨단바이오의약품 안전 및 지원에 관한 법률 

시행령」 제29조에서 장기추적조사 대상으로 지정된 첨단바이오의약품을 

지정 해제할 수 있도록 하고 있어 그 지정 해제의 절차 및 방법 등에 관한 

세부사항을 마련하고자 함. 

◇ 주요내용

가. 장기추적조사계획에 포함되어야 하는 내용 정비(제3조)

나. 장기추적조사 지정 해제 절차 및 방법 등 마련(제9조의2, 제9조의3)


