
조문별 제ž개정이유서

◇ 행정규칙명

○ 「식품·의약품 등의 규제과학 전문인력 양성기관 지정 및 운영」

◇ 제․개정 이유

○ 「식품‧의약품 등의 안전 및 제품화 지원에 관한 규제과학혁신법」제15조

및 같은 법 시행령 제20조, 같은 법 시행규칙 제6조에 따라 전문인력 양성

기관의 지정 및 운영 등에 관한 세부사항을 정하기 위함

◇ 주요내용

가. 지정계획 공고 (안 제2조)

1) 전문인력 양성기관 지정을 위한 공고계획에 관한 사항을 정함

나. 지정신청 세부사항 (안 제3조부터 제6조, 별표1, 별표2, 별지 제1호

서식, 별지 제2호서식)

1) 양성기관으로 지정받기 위해 지정신청서 및 제출서류를 첨부하여 신청

하도록 함

2) 양성기관 지정을 위해 심사위원회를 구성‧운영하고, 서류심사 및 필요시 

현장심사를 통해 양성기관에 대한 지정‧평가를 하도록 함

3) 심사위원회의 운영과 심사 평가기준을 마련함 

4) 지정서 발급 및 관리, 지정기관의 현판 사용에 대한 근거를 마련함



다. 지정 변경신청 (양성기관의 지정변경 신청을 위한 세부사항을 정함

(안 제7조, 별지 2호 서식, 별지 3호서식)

    1) 변경지정을 위해 변경신청서, 근거서류 등을 첨부하여 식품의약품

안전처장에게 제출하도록 함

    2 지정기준에 적합한 경우에는 변경된 내용을 반영하여 지정서를 다시 

발급하도록 하고, 양성기관 지정서 발급대장에 기록하여 관리하도록 함 

라. 교육운영(양성기관의 교육‧운영에 필요한 사항을 정함(안 제8조)

    1) 양성기관의 장은 매년 지난해 교육‧운영결과보고서 및 당해 연도 

교육‧운영계획서를 식품의약품안전처장에게 제출하도록 함

    2) 식품의약품안전처장은 제출서류 검토 결과, 보완이 필요한 경우는 개선

요구 등 조치할 수 있도록 함

    3) 양성기관의 장은 개선요구 등의 통보를 받은 날로부터 1개월 이내에 

개선 결과를 식품의약품안전처장에게 제출하도록 함.

    4) 식품의약품안전처장은 양성기관이 지정기준에 적합하게 운영되고 

있는지를 점검하기 위해 필요시 현장조사를 실시할 수 있도록 함지를 

점검하기 위해 필요시 현장조사를 실시할 수 있도록 함


