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  약사법 개정안(2018.6.12. 공포 예정)

약사법 일부개정법률안

약사법 일부를 다음과 같이 개정한다.

법률 제14926호 약사법 일부개정법률 제34조의2제3항제3호 중 “임상시험

에 관한 기록을 보관하는 등”을 “임상시험의 대상자 정보에 관한 기록, 임

상시험 도중에 발생한 이상반응에 관한 기록, 임상시험에 사용된 의약품의

관리에 관한 기록 및 임상시험에 관한 계약서(이하 “임상시험에 관한 기

록”이라 한다)를 작성·보관하는 한편 그 밖에”로 한다.

법률 제14926호 약사법 일부개정법률 제76조의2제1항 각 호 외의 부분 단

서 중 “제2호(고의 또는 중대한 과실인 경우에 한한다) 제5호”를 “제2호·

제2호의2 제5호(제2호 및 제2호의2의 경우에는 고의 또는 중대한 과실인

경우에 한정한다)”로 하고, 같은 항 제2호를 다음과 같이 하며, 같은 항에

제2호의2를 다음과 같이 신설한다.

2. 제34조의2제3항제3호에 따른 임상시험성적서, 임상시험검체분석성적

서를 거짓으로 작성·발급하거나 임상시험에 관한 기록을 거짓으로 작

성한 경우

2의2. 제34조의3제3항에 따른 비임상시험성적서를 거짓으로 작성·발급한

경우

제85조의4를 다음과 같이 신설한다.

제85조의4(기록의 보존·보관 의무에 대한 면책) 이 법에 따라 보존·보관하
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여야 하는 기록이 천재지변이나 그 밖의 불가항력으로 멸실된 경우에는

해당 기록의 보존·보관의무자는 이 법에 따른 책임을 면한다.

제92조의2 중 “약물역학조사관은”을 “다음 각 호의 어느 하나에 해당하는

자는”으로 하고, 같은 조에 각 호를 다음과 같이 신설한다.

1. 약물역학조사관

2. 센터에 근무하는 임직원

제95조제1항에 제6호의2를 다음과 같이 신설한다.

6의2. 제34조의2제3항제3호에 따른 임상시험에 관한 기록을 거짓으로 작

성한 자

부 칙

제1조(시행일) 이 법은 2018년 10월 25일부터 시행한다. 다만, 제85조의4

및 제92조의2의 개정규정은 공포한 날부터 시행한다.

제2조(임상시험에 관한 기록의 작성 등에 관한 적용례) 법률 제14926호 약

사법 일부개정법률 제34조의2제3항제3호․제76조의2제1항제2호 및 제9

5조제1항제6호의2의 개정규정은 이 법 시행 후 최초로 임상시험의 계

획 승인을 받은 경우(변경승인을 받은 경우도 포함한다)부터 적용한다.

제3조(기록의 보존·보관의무에 대한 면책에 관한 적용례) 제85조의4의 개

정규정은 이 법 시행 전에 천재지변이나 그 밖의 불가항력으로 기록이

멸실된 경우에도 적용한다.


