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붙임1붙임1  약사법 개정법률(안) 주요 내용

명 칭 “안전상비의약품”

의약품

분류체계

○ 현행 2분류 체계 유지(전문/일반), 일반의약품 중 안전상비

의약품 지정

대상의약품

○ 일반의약품 중 주로 가벼운 증상에 시급하게 사용하며

환자 스스로 판단하여 사용할 수 있는 것

○ 해당 품목의 성분, 부작용, 함량, 제형, 인지도, 구매의

편의성 등을 고려하여 선정(20개 품목 이내)

판매장소

◦지역 주민의 이용 편리성

◦위해의약품 회수 용이성 등 고려

◦24시간 연중 무휴로 운영되는 곳

등 록 시·군·구청장에 등록한 이후 판매

교 육
○ (사전) 사전 교육 의무

○ (사후) 필요 시 교육(종업원 포함)

준수사항 ○ 시설및의약품관리, 종업원감독, 1회판매수량, 연령 제한 등

표시기재 일반(안전상비)의약품

등록취소

○ 허위 등록, 위해의약품 회수·폐기명령에 불응,

판매질서 위반, 준수사항 위반 등

* 등록취소 후 1년 이내 재등록 불가

과태료

(100만원 이하)
○ 폐업·휴업·재개 미신고, 교육 미이수, 준수사항 위반

기 타

○ 현행 법률 준용

- 구분진열 등 판매질서(제47조제1항)

- 약국외 판매자에 의약품 공급시 공급내역 보고

(제47조의2제2항)

- 위해의약품의 회수(제39조) 및 폐기(제71조)

- 보고, 검사 명령(제69조)


