
조문별 제ž개정이유서

◇ 행정규칙명
○「동물약사심의위원회 운영규정」 예규

◇ 제 ․개정 이유

○ 동물약사심의위원회 구성․운영을 통해 동물약사 제도, 동물용의약품 
등의 분류 등 전반적인 사항에 대한 자문 추진

○ 동물용의료기기 제도 운영․분류 등에 필요한 분과위원회를 추가하여
3개를 운영 중이나, 의료기기 분과위원회는 관련 예규에 빠져있음

-「동물용 의약품등 취급규칙」제24조의2 관련, 위원회는 30인* 이내의 
위원으로 구성되도록 ’18.3.14일 개정되어 제7기부터(’20. 9월 구성) 
제9기까지(’24. 9월 구성) 3개 분과위원회로 구성 ․운영 중

* (기존) 동물약사심의위원회 20인 이내 → (개정) 동물약사심의위원회 30인 이내

◇ 주요내용
 가. 동물용의료기기 분과위원회 추가하여 3개 분과위원회로 구성(안 제2조)

○ ①동물용의약품 제도 및 규격 분과위원회, ②동물용의약품 안전성 및 
유효성 분과위원회, ③동물용의료기기 분과위원회로 운영

나. 동물용의료기기 분과위원회 기능 신설(안 제3조)

○ 동물용의료기기 제도, 기술문서 등 심사, 동물용의료기기 분류․기준
규격 및 그에 준하는 허가, 안전관리에 관한 사항 등 검역본부장이 
심의를 의뢰하는 사항 심의

다. 의료기기 분과위원회 추가, 동물약사심의위원회 기구표 개정(별표)


