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최근시대적변화와함께각종제도, 행정, 기업경영에서비약적으로발전해온범의약계에

선법령, 훈령, 예규, 고시등이재개정되거나대폭바뀌어업그레이드된고품질약사법규집의

출간을소망해오고있습니다.

이에부응하려는보건타임즈자회사광덕출판은컨텐츠가풍부하면서도 2009년 8월 15일까

지개정된2009년최신판약사법규집을발간하게됐습니다.

2001년초부터발간되기시작한약사법규집은 광덕출판((구)보건타임즈출판국)에의해출판

당시새로운기획에의한편찬으로의약계최고권위자, 산·학·연의약계전문가, 의약전문

법률가, 정부관계자와약업실무자의모든시선을끌었습니다.

2003년 의약계 최고 권위자, 산·학·연 의약계 전문가, 의약전문법률가로 구성된 법전편

찬위원회와고품질의약사법규집편찬을위한회의를수차례에걸쳐진행하면서군더더기없

는현행약사관련모든법규를집대성한2005년, 2006년, 2007,2008년실무형약사법규집을

해마다출간, 관련업계에보급, 주목을받았습니다.

이번에발간된 약사법규집은입법부와소관부처보건복지가족부, 식품의약품안전청, 법제처

가올해개정한약사법시행규칙을비롯해일부개정한의약관련법령, 훈령, 예규, 고시등모

든신규시행법규를빠짐없이수록, 약무행정과제약기업운영, 약사실무에활용할수있게제작

했습니다.

광덕출판은 이번에 출간된 약사법규집이 의약품, 화장품, 한의약 등을 제조·수입·판매

(유통)하는제약관련회사, 연구소, 정부관계기관. 시·군·구보건위생과를비롯해보건소, 관

계행정기관, 의약품제조·유통·수입관련단체에서폭넓게활용되기를기대합니다.

특히지금까지발간된약사법규집의제작에적극적인협조를아끼지않으신보건복지가족부,

식품의약품안전청 의약품안전본부 관계공직자와 의약품제조·유통·수입관련단체, 의약품

제조업체관계자께감사의인사를드립니다.

감사합니다.
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제1장약사관련법률편 1

1. 약사법2008.6.13 법률9123호

약사법시행령2008.10.14 대통령령21084호

약사법시행규칙2009.7.1 보건복지가족부령제122호

2. 마약류관리에관한법률2009.5.27 법률9717호

마약류관리에관한법률시행령2009.7.1 대통령령제21605호

마약류관리에관한법률시행규칙2008.10.31 보건복지가족부령제72호

마약류중독자치료보호규정2008.9.23 대통령령제21030호

3. 한의약육성법2008.2.29 법률8852호

한의약육성법시행령2008.2.29 대통령령제20679호

4. 천연물신약연구개발촉진법2008.2.29 법률제8852호

천연물신약연구개발촉진법시행령2008.2.29 대통령령제20679호

5. 약국및의약품등의제조업·수입자및판매업의시설기준령2008.2.29 대통령령제20679호

약국및의약품등의제조업·수입자및판매업의시설기준령시행규칙 2009.7.1 

보건복지가족부령제123호

6. 생물학적제제등의제조·판매관리규칙2008.3.3 보건복지가족부령제1호

7. 보건범죄단속에관한특별조치법2009.2.6 법률제9432호

보건범죄단속에관한특별조치법시행령2008.2.29 대통령령제20679호

보건범죄단속에관한특별조치법시행규칙2008.3.3 보건복지가족부령제1호

8. 식품의약품안전청및질병관리본부시험의뢰규칙2008.9.23 보건복지가족부령제65호

9. 화장품법2008.2.29 법률제8852호

화장품법시행령2008.2.29 대통령령제20679호

화장품법시행규칙2008.12.8 보건복지가족부령제81호

10. 인체조직안전및관리등에관한법률2008.2.29 법률제8852호

인체조직안전및관리등에관한법률시행령2008.2.29 대통령령제20679호

인체조직안전및관리등에관한법률시행규칙2009.7.8 보건복지가족부령제126호

제2장훈령·예규·고시편 507 

1. 보건복지가족부관계

중앙약사심의위원회규정 2008.2.13 예규제183호

기존한약서에대한잠정규정2008.12.31 고시제2008-175호

의약품분류기준에관한규정2000.6.16 고시제2000-23호

의약외품범위지정2008.12.19 고시제2008-162호
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의약품바코드표시및관리요령2008.1.15 고시제2008-1호

화장품바코드표시및관리요령2001.12.7 고시제2001-68호

의약품가격표시제실시요령1999.1.8 고시제1999-1호

화장품, 의약외품가격표시제실시요령2000.12.21 고시제2000-68호

한약처방의종류및조제방법에관한규정1995.3.15 고시제1995-15호

한약재수급및유통관리규정2008.11.28 고시제2008-142호

의약품도매상기업진단요령1998.7.18 고시제1998-44호

의료기관조제실제제관리기준2000.12.28 고시제2000-69호

약국제제지정2000.12.30 고시제2000-70호

특수장소에서의의약품취급에관한지정2002.1.25 고시제2002-8호

의약분업예외지역지정등에관한규정2006.12.5 고시제2006-99호

의약품안전정책심의위원회에관한규정2004.8.28 훈령제2004-147호

2. 식품의약품안전청관계

2.1 훈령, 예규 579

마약류감시업무지침 2000.12.29 훈령제64호

몰수마약류관리지침2001.3.5 훈령제66호

의약품등분류번호에관한규정1998.4.16 예규제7호

실험동물사용및사육관리규정2009.5.1 예규제184호

복합·조합품목처리규정2009.5.1 예규제182호

제3장식품의약품안전청고시

3.1고시 613 

의약품등의일반약리시험지침1998.5.29 제1998-62호

의약품등의독성시험기준2005.10.21 제2005-60호

의약품등임상시험관리기준2008.6.27 제2008-39호

의약품등의안정성시험기준2007.3.19 제2007-14호

의약품등품질검사기관지정등에관한지침2005.10.5 제2005-53호

비임상시험관리기준2009.05.01 제2009-19호

의약품·의약외품및화장품용타르색소지정과기준및시험방법2007.6.20 제2007-40호

수입요건확인면제대상물품중의약품등의추천요령2008.07.28 제2008-45호

수입의약품등관리규정2009.07.22 제2009-57호

의약품등생산실적및수입실적보고지침2008.05.07 제2008-21호

의약품동등성시험관리규정2007.4.27 제2007-23호

의약품등에어로졸제제기준등1998.4.16 제1998-40호

의약품등밸리데이션실시에관한규정2009.3.18 제2009-10호

의약품제조시설의식품제조·가공시설이용기준2008.7.14 제2008-43호
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의약품등의허가등에관한수수료규정2008.11.04 제2008-68호

의약품안전용기포장에관한규정2006.10.19 제2006-48호

의약품등안전성정보관리규정2008.6.30 제2008-40호

희귀의약품지정에관한규정2009.07.7 제2009-49호

국가검정대상의약품지정등에관한규정2008.8.8 제2008-50호

식품의약품안전청소관업무시험의뢰수수료에관한규정2008.5.26 제2008-26호

제조용동물의사육및관리등에관한기준2004.8.23 제2004-62호

의약품동등성확보필요대상의약품지정2008.5.28 제2008-29호

의약품임상시험계획승인지침2009.6.9 제2009-34호

의약품낱알식별표시등에관한규정2007.5.17 제2007-28호

의약품임상시험실시기관지정에관한규정2008.5.26 제2008-27호

오·남용우려의약품지정등에관한규정2007.10.25 제2007-70호

의약품재평가실시에관한규정2008.08.08 제2008-48호

의약품등표준제조기준2009.7.22 제2009-58호

원료의약품신고지침2008.12.31 제2008-87호

신약등의재심사기준2009.7.1 제2009-46호

소아용의약품투약개량기의기준및시험방법2006.5.22 제2006-22호

생물학적제제등품목허가신청전단위별심사에관한규정2009.6.26 제2009-37호

생물학적동등성시험기준2008.5.07 제2008-22호

전염병예방용살균,살충제의허가(신고)에관한규정2005.5.26 제2005-26호

생물학적제제등의품목허가및심사에관한규정2009.7.15 제2009-56호

조직은행허가등세부운영규정2007.10.15 제2007-67호

의약품등의품목허가·신고·심사규정2009.6.30 제2009-42호

의약품소량포장단위공급에관한규정2009.07.03 제2009-48호

의약외품에관한기준및시험방법2009.2.23 제2009-6호

화장품원료지정에관한규정2009.7.10 제2009-52호

화장품의기준및시험방법2009.3.10 제2009-8호

사용기한표시대상화장품지정2008.8.26 제2008-61호

자외선차단효과측정방법및기준2008.08.26 제2008-60호

수입화장품품질검사면제에관한규정2000.10.28 제2000-52호

우수화장품제조및품질관리기준2000.12.1 제2000-59호

기능성화장품기준및시험방법2008.12.31 제2008-89호

화장품품질검사위탁검사기관지정에관한규정2002.8.22 제2002-48호

기능성화장품심사에관한규정2008.11.27 제2008-75호

생약등의잔류·오염물질기준및시험방법2009.6.19  제 2009-35호
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