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[별표]

소분과위원회와 그 소관사항(제11조제5항 관련)

1. 약사제도 분과위원회

소분과위원회 심의 사항

의약품 정책

○ 약사법령에 포함되는 의약품 정책 전반에 관한 사항

○ 의약품 허가-특허 연계에 관한 사항

○ 희귀의약품 지정에 관한 사항
의약품 분류 ○ 일반ㆍ전문의약품, 의약외품의 분류에 관한 사항
마약류 정책 ○ 마약류 법령에 포함되는 마약류 정책 전반에 관한 사항

2. 의약품등 기준ㆍ규격 분과위원회

소분과위원회 심의 사항

의약품등 기준ㆍ규격(1) ○ 대한민국약전의 제ㆍ개정에 관한 사항
○ 의약품등에 대한 기준ㆍ규격에 관한 사항의약품등 기준ㆍ규격(2)

한약(생약) 기준ㆍ규격 ○ 한약(생약) 제제에 대한 기준ㆍ규격에 관한 사항

3. 의약품등 안전성ㆍ유효성 분과위원회

소분과위원회 심의 사항

의약품등 안전성ㆍ유효성 평가(1)

○ 의약품등의 안전성ㆍ유효성에 관한 사항
의약품등 안전성ㆍ유효성 평가(2)

의약품등 안전성ㆍ유효성 평가(3)

의약품등 안전성ㆍ유효성 평가(4)

한약(생약)제제 
안전성ㆍ유효성 평가

○ 한약(생약)제제의 안전성ㆍ유효성에 관한 사항

의약품 안전성 정보 평가(1)
○ 의약품 안전성 정보에 관한 사항

의약품 안전성 정보 평가(2)

의약품 적정사용정보 평가(1)
○ 의약품 적정사용정보에 관한 사항

의약품 적정사용정보 평가(2)

의약품 재심사(1)
○ 의약품의 재심사에 관한 사항

의약품 재심사(2)
생물학적동등성평가 ○ 의약품 동등성(생물학적 동등성)에 관한 사항

4. 신약분과위원회

소분과위원회 심의 사항

신약 안전성ㆍ유효성 평가 ○ 신약의 안전성ㆍ유효성에 관한 사항
임상시험 통계 평가 ○ 임상시험 통계 및 평가 등에 관한 사항
희귀의약품 평가 ○ 희귀의약품 평가에 관한 사항
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5. 생물의약품분과위원회

소분과위원회 심의 사항

생물학적제제
○ 생물학적제제(백신, 혈액제제 등)의 규격 및 안전성ㆍ

유효성에 관한 사항

유전자재조합의약품
○ 유전자재조합의약품(세포배양의약품 포함)의 규격 및 

안전성ㆍ유효성에 관한 사항

첨단바이오의약품
○ 첨단바이오의약품(세포치료제, 유전자치료제 등)의 규격 

및 안전성ㆍ유효성에 관한 사항


