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의약품 전자적 정보 제공(“e-라벨”) 소개

주제
의약품 전자적 정보 제공(“e-라벨”) 제도 및 

‘23년 e-라벨 시범사업 홍보

홍보방향

□ 의약품 용기나 포장에 바코드, QR코드 등을 표기하고 전자적 

정보 연계를 통해 휴대폰으로 최신 의약품 정보를 소비자, 

의료전문가가 신속하고 효율적으로 확인 가능

 - ‘e-라벨’을 통해 정보의 가독성을 높이고, 나아가 종이 문서의 

사용이 감소되어 친환경 정책에 이바지

내용

□ 모바일 등 정보 접근성 환경의 변화에 발맞추어 소비자에게 의약품 

정보를 신속하게 제공하고 가독성을 높여 효율적으로 활용할 수 

있도록 e-라벨*을 전문의약품부터 단계적 도입을 추진중임

  * 용기나 포장에 QR코드 등으로 표시하고 기업의 누리집 등과 전자적

으로 연계해 휴대폰 등으로 의약품 정보를 손쉽게 확인

e-라벨 특징

   - 정보 전달의 신속성 : 종이 첨부문서 교체 시 1~3개월 소요 → 실시간 제공

   - 가독성 제고 : 전자적 제공 시 글자 확대 가능 

   - 친환경 정책(paperless)

- 약사법 개정 추진과 동시에 2년간(’23~‘24년) ’e-라벨 시범 사업‘을

추진 중에 있으며, 올해에는 전문의약품 중 ’의료기관 직접투여 

주사제‘ 에 대하여 업계의 자율적 신청을 받아 총 10개사 27개 

품목을 대상으로 선정하였음(’23.2.10)

- 이르면 올해 4월부터 e-라벨 적용된 제품이 의료기관에 공급될 

예정으로 의약품의 용기나 포장에 QR코드 등이 표기된 경우 전자적

첨부문서를 활용해 보시기 바람
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※ ʼ23년 e-라벨 시범사업 개요

▪ (대상) 총 10개사 27개 품목

▪ (품목구분) 제조 18개 품목(67%), 수입 9개 품목(33%)

▪ (제공방식) 종이 첨부문서 병용 6개 품목(22%), 전자적 방식
21개 품목(78%)

▪ (효능군) 항악성종양제 13개품목(49%), X선조영제 6개 품목(22%),
항생제 5개품목(17%), 아미노산제제 1개품목(4%), 진토제 1개품목
(4%), 소화성궤양용제 1개 품목(4%)

▪ (선정기준) 다양한 업체의 품목을 고려, 종합병원 이상
다빈도 사용 품목, 신속한 시범사업 착수가 가능한 품목 등

▪ (평가기준) e-라벨의 활용도, 사용·활용 편의성 등

기대효과

ㅇ 의약품 전자적 정보 제공(“e-라벨”) 제도 및 ʼ23년 

e-라벨 시범사업의 홍보를 통해, 의료전문가, 소비자 

등의 이해도 제고

 

참고

보도자료
의약품 전자적 정보 제공 ʼ23년도 시범사업 품목 공고
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식품의약품안전처

보 도 자 료

보도 일시 배포 즉시 배포일 2023. 2. 10.(금)

담당 부서
의약품안전국

책임자 과  장 오정원 (043-719-2651)

의약품관리과
담당자 사무관 이유빈 (043-719-2656)

<규제혁신 100대 과제 중 25번 과제: 의약품 e-label의 단계적 도입>

의약품 전자적 정보 제공 ’23년도 시범사업 품목 공고

- 전문의약품 중 ‘의료기관 투여 주사제’ 총 27개 품목(10개 업체) -

□ 식품의약품안전처(처장 오유경)는 모바일 기기를 활용한 정보 접근성 

향상에 발맞춰 의약품 첨부문서*의 안전 정보를 보다 신속하고 

효율적으로 제공·활용하기 위한 ‘2023년 의약품 전자적 정보 제공** 

시범사업’ 대상 27개 품목(10개 업체)을 2월 10일 공고했습니다.

    * 의약품의 효능효과, 용법용량, 사용상의 주의사항 등 최신의 안전성 정보 등 기재

   ** 의약품의 첨부문서로 제공되는 정보를 용기나 포장에 QR코드 등으로 표시하고 

기업의 누리집 등과 전자적으로 연계해 휴대폰 등으로 손쉽게 확인하도록 함

 ㅇ 이르면 올해 4월부터 시작하는 시범사업 대상은 전문의약품 중 

‘의료기관 투여 주사제’입니다.

  - 해당 제품의 제조·수입업체는 Œ종이 첨부문서와 함께 의약품의 

용기나 포장에 ‘QR코드’ 등 부호를 표시하는 전자적 방식으로 

첨부문서 정보를 제공하거나, �종이 첨부문서를 대체해 전자적 

방식만으로 의약품 안전 정보를 제공할 수 있게 됩니다.

  - 종이 첨부문서를 대체해 전자적 형태로도 의약품 안전 정보를 

제공할 수 있도록 하는 내용의 ｢약사법｣ 개정안이 발의(’23.1월)됨에 

따라 식약처는 선제적으로 ‘적극 행정 심사’(’23.1.16.)를 거쳐 이번 

시범사업을 전자적 방식으로 제공할 수 있도록 추진합니다.
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□ 2023년 의약품 전자적 정보 제공(e-라벨*) 시범사업 참여 신청(기간: 

’22.12.19.~’23.1.31.)을 받은 결과 총 41개 품목(18개 업체)이 접수됐으며, 

식약처는 민·관 협의체*와 의약 전문가 단체가 제시한 의견과 시범

사업의 취지를 고려해 ▲다양한 업체의 품목이 참여 ▲종합병원 

이상 다빈도 사용 품목 ▲신속한 시범사업 착수가 가능한 품목 등

으로 선정했습니다.

    * 소비자단체, 의·약사 등 의료전문가, 관련 단체(협회) 등 추천 14명 구성·운영(’22.7월~)

 ㅇ 식약처는 이번 시범사업의 성공적인 수행을 위해 의약 전문가 단체와 

제약 관련 협회에 적극적인 참여와 협조를 요청했으며, 올해 10월에 

시범사업 결과를 종합적으로 평가*해 단계적으로 제도화할 예정입니다.

    * 소비자·업계·의료전문가 측면에서 e-라벨의 활용도, 사용·활용 편의성, 비용 절감, 친환경 

효과 등을 종합 평가하고 의약품 e-라벨 대상 품목, 정보 제공 방식 등을 구체화

 ㅇ 참고로 전자적 정보 제공만 하는 경우 ‘전자적 정보 접근 취약계층’과 

‘통신 장애 시’ 대안 마련이 필요하다는 의약 전문가 단체의 의견에 

따라 환자나 의료전문가가 의약품 첨부문서 요구 시 대안을 마련해 

의약품 안전 정보전달에 차질이 발생하지 않도록 운영합니다.

□ ‘의약품 전자적 정보 제공(e-라벨) 시범사업’은 식약처가 지난해부터 

적극적으로 추진하고 있는 ‘식의약 규제혁신 100대 과제’(25번 과제)의 

일환으로 추진하고 있으며, 환자와 의료전문가가 의료현장 등에서 

최신의 의약품 정보를 신속하고 효율적으로 제공받아 의약품을 보다 

안전하게 사용하는 데 도움을 줄 것으로 기대합니다.
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 ㅇ 앞으로도 디지털 전환의 사회 환경 변화에 다양한 방법으로 대응해 

최신의 의약품 정보를 적극적으로 제공함으로써 국민 보건 향상에 

기여하도록 최선을 다하겠습니다.

<붙임>  1. 의약품 전자적 정보 제공 ’23년 시범사업 대상 품목

        2. ’23년 시범사업 주요 내용
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붙임1 의약품 전자적 정보 제공 ’23년 시범사업 대상 품목

(업체명 가나다순 정렬)

연
번

업체명 제품명 제조·수입 효능구분
정보 

제공방식

1

동아에스티

메인타주300밀리그램

(페메트렉시드이나트륨2.5수화물)

제조

항악성종양제 전자적 방식

2
메인타주500밀리그램

(페메트렉시드이나트륨2.5수화물)
항악성종양제 전자적 방식

3
메인타주사액100밀리그램

(페메트렉시드이나트륨2.5수화물)
항악성종양제 전자적 방식

4
메인타주사액800밀리그램

(페메트렉시드이나트륨2.5수화물)
항악성종양제 전자적 방식

5
모노탁셀주사액

(도세탁셀무수물)
항악성종양제 전자적 방식

6
씨스푸란주10밀리그램

(시스플라틴)
항악성종양제 전자적 방식

7
씨스푸란주50밀리그램

(시스플라틴)
항악성종양제 전자적 방식

8 젬시트(젬시타빈염산염) 항악성종양제 전자적 방식

9
젬시트주1그램

(젬시타빈염산염)
항악성종양제 전자적 방식

10 보령
나제론주사액0.3mg(바이알)

(라모세트론염산염)
제조 최토제, 진토제 전자적 방식

11
보령바이오

파마

캠푸토

(이리노테칸염산염)
제조 항악성종양제 전자적 방식

12
이미징솔루션

코리아

옵티레이320울트라젝트주사

(이오버솔)
수입 X선조영제 전자적 방식

13

일동제약

레보펙신주

(레보플록사신수화물)
제조

기타의 화학요법제
전자적 방식

+종이 첨부문서 

14
테이코신주400밀리그램

(테이코플라닌)

주로 그람양성균에 

작용하는 것

전자적 방식

+종이 첨부문서
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15

종근당

젬탄액상주

(젬시타빈염산염)

제조

항악성종양제 전자적 방식

16 카프솔주 단백아미노산제제 전자적 방식

17 타조페란주2.25그램
주로 그람양성, 

음성균에 작용하는 것
전자적 방식

18 타조페란주4.5그램
주로 그람양성, 

음성균에 작용하는 것
전자적 방식

19

지이헬스케어

에이에스한국

지점

비지파크주270밀리그람

(요오딕사놀)

수입

X선조영제 전자적 방식

20
비지파크주320밀리그람

(요오딕사놀)
X선조영제 전자적 방식

21 옴니파큐240주(이오헥솔) X선조영제 전자적 방식

22 옴니파큐300주(이오헥솔) X선조영제 전자적 방식

23 옴니파큐350주(이오헥솔) X선조영제 전자적 방식

24
한국아스트라

제네카

넥시움주

(에스오메프라졸나트륨)
수입 소화성궤양용제

전자적 방식

+종이 첨부문서

25
한국화이자

제약

토리셀주(템시롤리무스)

수입

항악성종양제
전자적 방식

+종이 첨부문서

26
화이자젬시타빈액상주

(젬시타빈염산염)
항악성종양제

전자적 방식

+종이 첨부문서

27 한미약품

유박탐주사750밀리그램

(설박탐나트륨ㆍ암피실린

나트륨)

제조

기타의 항생물질제제

(복합항생물질제제를 

포함)

전자적 방식

+종이 첨부문서
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붙임2 ’23년 시범사업 주요 내용

□ 시범사업 개요

 ㅇ (사업목적) 모바일 기기 등을 활용해 편리하게 최신 의약품 정보를 
신속·원활하게 확인함으로써 보다 안전한 의약품 사용 환경을 조성하고, 
동시에 종이 첨부문서에 기재되는 방대한 의약품 안전 정보에서 일부 
경미한 내용의 변경에도 첨부 문서를 매번 변경하는 비효율을 줄임

 ㅇ (참여대상) 국내 완제의약품을 제조·수입해 판매하는 품목허가권자

 ㅇ (대상품목) 전문의약품 중 ‘의료기관 직접투여 주사제’

 ㅇ (기간) 2023년 4월 ∼ 12월(1차년도 시범사업)

 ㅇ (제공방식) Œ종이 첨부문서와 전자적 정보제공 병용 또는 �전자적 
정보만 제공

 ㅇ (전달체계) 의약품의 용기나 포장에 전자적 정보 제공을 위한 부호
(예; QR 코드 또는 바코드 등) 표시(업체별 선택 가능)

 ㅇ (정보내용) 약사법령 등에 따른 첨부문서 내용

 ㅇ (제공주체) 해당 품목의 제약(수입)사 홈페이지 등 연계

 ㅇ (참여신청) 다음의 사항이 상세 기재된 ‘e-라벨 정보 제공 계획서’ 제출

 ① 희망 품목 ② 제공방식(종이 첨부문서 병용 또는 전자적 방식) ③ 전자적 부호 표기 

방식(바코드, QR코드 등) ④ 전자적 첨부문서(안) ⑤ 정보 연계 사이트 ⑥ 시범사업 실

시 일정(준비기간 포함) ⑦ 정보 취약계층 고려 의료기관이나 환자 요구시 첨부문서 

제공방안(전자적 형태로만 제공 시에 한함) ⑧ 기타 데이터 백업 방식 등

□ 시범사업 주요 일정(안)

시범사업

공고

신청서

접수

대상품목

공고

시범사업

실시

시범사업

평가

’22.12.5.
’22.12.19.

∼’23.1.31.
’23.2.10. ’23.4.∼ ’23.10.
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‘의약품등 GMP 적합판정 취소제’ 소개

주제 의약품등 GMP 적합판정 취소제 본격 시행

홍보방향

ㅇ ｢약사법｣ 개정‧공포*(개정 '22.6.10, 시행 '22.12.11)에 따라 의약품등 

GMP 적합판정 취소제가 '23년부터 본격 시행됨을 일반 국민들

에게 널리 알리고자 함

  * ｢약사법｣ 제38조의3(적합판정의 확인‧조사 등) 제3항: GMP 준수 여부에 

대한 확인‧조사 결과에 따라 해당 의약품등의 적합판정을 취소하거나 

시정명령 등 필요한 조치를 취할 수 있음.

내용

ㅇ ｢약사법｣ 제38조의3(적합판정 확인 ‧조사 등) 개정‧공포*(개정 

'22.6.10, 시행 '22.12.11)

 - GMP 준수 여부에 대한 확인‧조사 결과 다음의 어느 하나에 

해당하는 경우에는 ｢의약품 등의 안전에 관한 규칙｣(총리령)으로 

정하는 바에 따라 해당 의약품 등의 적합판정을 취소하거나 

시정명령 등 필요한 조치를 취할 수 있음.

ü 거짓이나 그 밖의 부정한 방법으로 적합판정 또는 변경적합판정을 받은 
경우(이 경우에는 반드시 적합판정을 취소)

ü 적합판정을 받은 이후 반복적으로 의약품등의 제조 및 품질관리에 관한 
기록을 거짓으로 작성하거나 잘못 작성하여 의약품등을 판매하는 경우

ü 그 밖에 제조 및 품질관리기준에 관한 사항 중 총리령 제48조의5제1항
으로 정하는 사항을 지키지 아니한 경우

< 제조 및 품질관리기준에 관한 사항 중 총리령으로 정하는 사항 >

 • 적합판정을 받은 이후 의약품등의 제조 및 품질관리에 관한 기록을 
잘못 작성하여 의약품등을 판매하는 경우

 • 적합판정을 받은 이후 의약품등의 제조 및 품질관리에 관한 기록을 
누락한 경우

 • 의약품등의 제조 및 품질관리기준 준수를 위한 세부 기준이나 
절차를 마련하지 않아 품질에 영향을 미칠 우려가 있는 경우

 • 의약품등의 제조 및 품질관리기준에 따른 제품품질평가 결과 필요한 
조치를 이행하지 않은 경우

 - 의약품등의 적합판정 취소 등의 기준(총리령 제48조의5제2항 관련 

[별표 5의2])
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위반행위 처분기준

1. 거짓이나 그 밖의 부정한 방법으로 적합판정 또는 변경
적합판정을 받은 경우

적합판정 취소

2. 적합판정을 받은 이후 반복적으로 의약품등의 제조 및 
품질관리에 관한 기록을 거짓으로 작성하거나 잘못 작성
하여 의약품등을 판매하는 경우

적합판정 취소

3. 적합판정을 받은 이후 의약품등의 제조 및 품질관리에 
관한 기록을 잘못 작성하여 의약품등을 판매하는 경우

시정명령

4. 적합판정을 받은 이후 의약품등의 제조 및 품질관리에 
관한 기록을 누락한 경우

시정명령

5. 의약품등의 제조 및 품질관리기준 준수를 위한 세부 기준
이나 절차를 마련하지 않아 품질에 영향을 미칠 우려가 
있는 경우

시정명령

6. 의약품등의 제조 및 품질관리기준에 따른 제품품질평가 
결과 필요한 조치를 이행하지 않은 경우

시정명령

기대효과
ㅇ 의약품등 GMP 적합판정 취소제 본격 시행('23년~) 사실을 일반 

국민들도 널리 알게 함으로써, 의약품 등 GMP 제조업체의 

GMP 준수 경각심 고취

참고

보도자료
의약품등 제조‧품질관리기준(GMP) 중대 위반 시 적합판정 취소
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식품의약품안전처

보 도 참 고 자 료

보도 일시 배포 즉시 배포일 2022. 12. 29.(목)

담당 부서
의약품안전국

책임자 과  장 문은희 (043-719-2610)

의약품정책과
담당자 사무관 한연경 (043-719-2620)

                      <GMP>                    

의약품등 제조·품질관리기준 중대 위반 시 적합 판정 취소!

- ｢의약품 등의 안전에 관한 규칙｣(총리령) 개정·공포 -

□ 식품의약품안전처(처장 오유경)는 중대한 의약품등 제조·품질관리

기준(GMP) 위반 시 제조·품질관리기준 적합 판정을 취소하는 내용 등을 

담은 ｢의약품 등의 안전에 관한 규칙｣(총리령) 개정령을 12월 29일 

개정·공포했습니다.

    * 개정 ｢약사법｣(’22.6.10.)에서 총리령으로 위임한 사항에 대해 규정

□ 주요 개정내용은 다음과 같습니다.

 Œ 제조·품질관리기준(GMP) 위반 정도에 따른 처분기준 신설(즉시 시행)

  - 제조·품질관리기준 적합 판정 또는 변경적합판정을 거짓·부정하게 

받거나 반복적으로 제조·품질관리 기록을 거짓·잘못 작성한 경우 

적합 판정을 취소합니다.

  - 제조·품질관리기준 준수를 위한 세부 기준이나 절차를 마련하지 않아 

품질에 영향을 미칠 우려가 있는 경우 등은 시정명령을 하는 등 

제조·품질관리기준 위반 시 처분기준을 마련했습니다.

 � 국가필수의약품 안정적 공급을 위한 허가자료 면제 근거 마련

(즉시 시행) 
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  - 종전에는 국가필수의약품도 품목허가 신청 시 모든 허가자료를 

제출해야 하나, 앞으로는 대체 가능한 의약품이 없고 안전성과 

효과성이 인정*된 의약품의 경우 안전성·유효성 심사 자료 일부

또는 전부의 제출을 면제**할 수 있는 근거를 마련했습니다.

     * 식약처장이 중앙약사심의위원회의 의견을 들어 안전성·유효성이 충분히 확보되었다고 인정

    ** 세부 면제 범위·요건 등은 ｢의약품의 품목허가·신고·심사 규정｣(식약처 고시)에서 규정

  - 참고로 국가필수의약품 안정공급을 위한 허가자료 면제 근거 

마련은 ‘식의약 규제혁신 100대 과제’(99번 과제)로서 국민 불편·

부담과 절차적 규제를 개선하기 위해 추진한 사항입니다.

 Ž 약물이상반응 보고 시 부득이하게 보고기한을 경과한 경우 처분 

감면 근거 마련(즉시 시행)

  - 종전에는 품목허가를 받은 자가 중대한 약물이상반응을 알게 된 날

부터 15일 이내에 보고해야 하나, 앞으로는 천재지변 등 부득이한 

사유로 기한을 경과해 보고한 경우 처분을 감면할 수 있도록 합니다.

□ 식약처는 이번 개정안이 고품질의 의약품을 생산하고 국내 의약품의 

국제 경쟁력을 높이는 데 도움을 줄 것으로 기대하며, 앞으로도 

규제과학 전문성을 바탕으로 안전하고 효과적인 의약품이 국민에게 

공급될 수 있도록 노력하겠습니다.

    * 자세한 개정내용은 식약처 대표 누리집(mfds.go.kr) → 법령·자료 → 법령정보 

→ 법, 시행령, 시행규칙 또는 법제처 국가법령정보센터(law.go.kr)에서 확인

<붙임> 1. 주요 개정사항

       2. 각 부서별 담당자, 연락처
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붙임 1  주요 개정사항

개정내용 현행 개정

➊ 제조·품질관리기준 
위반정도에 따른 
적합판정 취소 등 
처분기준 마련
(제48조의5 개정)

 * 시행일: 공포 즉시

▪<신 설> ▪확인·조사 결과 
제조·품질관리기준 위반 시, 
적합판정 취소, 시정명령 등 
필요한 조치명령의 기준 마련

 - (적합판정 취소) 거짓이나 부정한 
방법으로 적합판정 또는 
변경적합판정을 받거나 적합판정을 
받고 반복적으로 제조·품질관리 
기록을 거짓으로 작성한 경우 등

 - (시정명령) 의약품등 
제조·품질관리기준 준수를 위한 
세부기준이나 절차를 마련하지 
않아 품질에 영향을 미칠 
우려가 있는 경우 등

➋ 국가필수의약품 
안정공급을 위한 
허가자료 면제근거 
마련
(제4조 개정)

 * 시행일: 공포 즉시

▪국가필수의약품의 경우도 
품목허가신청 시 

 - 일반적인 의약품 품목허가와 같이 
모든 허가자료 제출

▪대체 가능한 의약품이 없고 
안전성·유효성이 인정된 
국가필수의약품의 경우,

 - 품목허가 신청에 필요한 제출자료 중 
안전성·유효성 자료 전부 또는 일부 
면제 가능

➌ 부득이한 기한 경과 
약물이상반응 보고에 
대한 처분 감면 기준 
마련
(별표 8 제12호 개정)

 * 시행일: 공포 즉시

▪부득이한 사유로 보고기한 경과 
후 중대한 약물이상반응 보고 
시에도

 - 미보고한 경우와 동일하게 
행정처분

▪부득이한 사유로 보고기한 경과 
후 중대한 약물이상반응 보고 시,

 - 처분 감면 가능

➍ 의약품등 
제조·품질관리기준 
적합판정의 기준·절차
(제48조의2 개정)

 * 시행일: 공포 즉시

▪<신 설> ▪의약품등 GMP (변경)적합판정을 
받으려는 자는 (변경)적합판정 
신청서에 제출서류 첨부 후 
신청하고,

 - 지방청장은 실태조사 실시 후 
의약품등 GMP 기준에 적합하면 
(변경)적합판정서 발급

▪GMP (변경)적합판정 신청 시 
제출서류의 범위를 본문 및 
별지서식에 규정

 * (제출서류) 제조소 평면도, 작업소 시설 
자료, 제조소 시설·환경 관리 자료, 
조직도, 제조·품질(보증)체계 자료, 
문서관리 규정, 제품표준서 사본, 
밸리데이션 자료 등
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개정내용 현행 개정

➎ 제조·품질관리기준 
준수 여부 확인·조사의 
절차 마련
(제48조의4 신설)

 * 시행일: 공포 즉시

▪ <신 설> ▪현장조사를 원칙으로 GMP 준수 
여부 확인‧조사 실시

 - 감염병 확산 등의 상황으로 
현장 조사가 어려운 경우 ‘서면 
조사’

▪조사 범위·기간·인력 등 조사 
일정(7일 전*)과 조사 결과(조치 
명령 시 내용·사유·일자)를 
문서로 통보

 * 다만, 증거인멸 등 우려 시 조사 개시와 
동시에 구두 통보 가능

▪확인·조사 결과 GMP 위반 시, 
적합판정 취소, 시정명령 등 
필요한 조치명령의 기준 마련

➏ 제조·품질관리 
조사관의 
교육·훈련기관 지정 
절차 등 마련
(제48조의7 신설)

 * 시행일: 공포 즉시

▪ <신 설> ▪제조·품질관리기준 교육·훈련기관 
지정기준·절차 등 마련

 - (자격요건) 
▲한국의약품안전관리원 
▲의약품 제조·수입·판매 관련 
법인 (한국제약 바이오협회 등 
약업단체) ▲의약품 관련 학과가 
있는 대학 등

 - (지정절차) 조사관 교육·훈련기관 
지정 신청 → 실태조사(식약처) → 
지정서 발급(식약처)

 - (지정기준) ▲교육·훈련의 
과정·내용이 적절할 것 ▲적절한 
인력·운영조직·시설 장비를 갖출 것
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붙임 2 각 부서별 담당자, 연락처

 

담당 부서 의약품안전국
책임자 과  장 문은희 (043-719-2610)

<총괄> 의약품정책과
담당자 사무관 한연경 (043-719-2620)

의약품안전국
책임자 과  장 오정원 (043-719-2651)

<제조관리> 의약품관리과
담당자 사무관 성주희 (043-719-2652)

의약품안전국
책임자 과  장 강영아 (043-719-2760)

<적합판정> 의약품품질과
담당자 사무관 성윤선 (043-719-2761)

의약품안전국
책임자 과  장 신경승 (043-719-2701)

<안전정보> 의약품안전평가과
담당자 사무관 이인선 (043-719-2705)

◇ 세부내용에 대한 문의사항이 있는 경우, 아래 각 부서 담당자에게 
문의하여 주시기 바랍니다.
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의약품 품목갱신제도 소개

주제 의약품 주기적·체계적 안전관리를 위한 ‘품목갱신제도’홍보

홍보방향

ㅇ ｢약사법｣ 개정‧공포*(개정 '12.5.14, 시행 '13.1.1.)에 따라 의약품 품목

갱신제도가 '18년부터 본격 시행되어 주기적·체계적 의약품 안전

관리가 이루어지고 있음을 일반 국민들에게 널리 알리고자 함

  * ｢약사법｣ “제31조의5(의약품 품목허가 등의 갱신)” 신설

내용

<품목갱신제도 실시로 달라진 점>

ㅇ (품목갱신제도 이전) 의약품 품목허가(신고)를 받으면 행정처분 등 

특별한 사유가 없는 한 그 효력이 계속 유지됨

 ⇒ 실제 유통되고 있지 않은 품목도 품목허가(신고) 유지

ㅇ (품목갱신제도 이후) 의약품 품목허가(신고) 시 유효기간 5년을 

부여하고, 유효기간 이후에도 계속 생산‧수입하기 위해서는 매 5년

마다 품목 갱신 필요

 ⇒ 유효기간 동안 제조‧수입되지 않았거나 안전성‧유효성에 중대한 

문제가 있는 품목은 갱신되지 않고 유효기간 만료 시 정리됨

<품목갱신 제1주기(ʼ18 ~ ʼ23.6) 성과>

ㅇ 의약품 총 46,064개 품목 중 2022년까지 36,160개 품목(78%)에 

대해 품목갱신을 검토한 결과, 14,745개 품목(41%)이 정리되고, 

21,415개 품목(59%)이 갱신됨

ㅇ 갱신된 품목 중‘아스피린’제제(해열·진통제) 등 131개 성분, 

2,534개 품목은 효능·효과 등 허가사항 변경이 이루어졌으며,

‘포르모테롤푸마르산염’제제(기관지천식약) 등 총 13개 성분, 

70개 품목은 안전성·유효성의 재입증을 위한 임상재평가 실시 

대상으로 공고하였음

<품목갱신 제2주기(ʼ23.7 ~ ʼ28.6) 계획>

ㅇ 현장(업계)의 의견을 반영한 제2주기 운영방안을 마련(ʼ22.6)하여 

갱신 심사의 실효성을 강화
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  * (주요내용) ➊모든 전문의약품 부작용 분석‧평가자료 제출, ➋유효
성 인정 범위 및 검토 절차 개선, ➌제품 품질평가 자료를 제조‧수

입자 준수사항과 일치, ❹표시기재 확인·관리 강화, ❺제조원별·포

장단위별 제조·수입실적 세부 검토 등

기대효과
ㅇ 의약품 품목 갱신을 통해 실제 소비자에게 공급되는 품목을 

중심으로 주기적·체계적 의약품 안전관리가 이루어진다는 

사실을 일반 국민들에게 널리 알려 국민 안심 도모

참고

보도자료

식약처, 2022년 의약품 품목갱신 결과 공개 

식약처, 의약품 품목갱신 제도 제2주기 운영방안 공개 
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보도참고자료          

보도시점 배포 즉시 배포 2023. 4. 4.(화)

식약처, 2022년 의약품 품목갱신 결과 공개
   - ’22년 갱신 대상 의약품 7,303품목 중 3,349품목 정리

   - 허가사항변경(26성분 269품목), 임상재평가(4성분, 4품목) 실시공고 등 조치

   - 의약품의 주기적·체계적 안전관리 지속

 식품의약품안전처(처장 오유경)는 이미 허가·신고된 의약품을 주기적이고 

보다 체계적으로 관리하기 위해 시행하고 있는 ‘의약품 품목갱신 제도*’에 

따른 ‘2022년 의약품 품목갱신 결과’와 ‘의약품 품목갱신 1주기 누적

(´18~´22) 운영 결과’를 함께 공개했습니다.

  * 허가·신고된 의약품에 대해 5년 주기로 ▲안전성·유효성 등 안전관리자료 ▲품질

관리자료 ▲표시기재자료 ▲제조·수입실적 등을 평가해 계속 사용 여부를 결정

(2018년 시행, 제1주기: ’18∼’23.6.)

<2022년 의약품 품목갱신 결과>

 2022년 품목갱신 대상 의약품은 총 7,303개 품목이었으며, 이 중 3,349개 

품목(46%)이 정리*되고 3,954개 품목(54%)이 갱신됐습니다.

  * 유효기간 만료(품목갱신 미신청), 수출 전용 품목으로 전환, 업체에서 품목 취하 등

 미갱신에 따른 품목 정리는 품목갱신 시행 초기 3년간(’18∼’20) 평균 

35% 수준이었으나, 2021년 50%로 급증했으며, 2022년에도 46%의 비율*을 

나타냈습니다. 이는 업계에서 의약품 품목갱신 제도에 적응하면서 실제 유통

되는 의약품을 중심으로 관리 역량을 집중한 영향으로 보입니다.

  * 미갱신율 추이(%) : (’18) 35 → (’19) 32 → (’20) 39 → (’21) 50 → (’22) 46

 2022년 분야별 갱신율은 비교적 최근에 허가받은 품목이 많은 생물의약품이 

73%로 가장 높았고, 화학의약품은 55%, 한약(생약)제제는 38%로 나타

났습니다. 분류별로는 전문의약품의 58%, 일반의약품의 40%가 갱신 완료돼 

전문의약품 중심의 국내 의약품 시장현황을 보여주었습니다.
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 2022년 갱신 대상 중 가장 많은 64%를 차지하는 ‘당뇨병용제’와 ‘항생제’ 

약효군의 갱신율은 각각 48%, 50%로 이 두 개 약효군을 제외한 다른 

약효군들의 평균 갱신율(72%)과 비교했을 때 낮은 수준으로, 이는 새롭게 

개발된 작용 기전의 치료제들이 기존 치료제들을 대체하여 나타난 현상으로 

보입니다.

 식약처는 지난해 품목갱신 과정 중 ‘레보플록사신’ 제제(항생물질제제) 등 

26개 성분, 269개 품목에 대해 최신의 안전성과 효과성 등 의약품 안전 

정보를 반영해 허가사항 변경을 명령했고, 또한 ‘케노데옥시콜산-우르소데옥시

콜산’ 제제(담석증약) 등 총 4개 성분, 4개 품목에 대해 임상시험을 근거로 

안전성·효과성 재검증이 필요하다는 판단에 따라 임상재평가 실시 등의 

안전조치를 시행하였습니다.

<의약품 품목갱신 제1주기 누적(´18~´22) 운영 결과>

 의약품 품목갱신 제1주기(´18~´23.6) 대상 총 46,064개 품목 중 2022년까지 

36,160개 품목(78%)에 대해 품목갱신을 진행했으며, 이 중 14,745개 품목

(41%)이 정리되고, 21,415개 품목(59%)이 갱신됐습니다. 

  * 1주기(총 4만 6,064개 품목) 연도별 갱신 대상 품목 현황(누적 %): (’18년) 4,798개

(10%) → (’19년) 7,571개(27%) → (’20년) 8,083개(44%) → (’21년) 8,405개 63% → 

(’22년) 7,303개(78%) → (’23년 6월) 9,904개(100%) 

 2022년까지 의약품 품목갱신제도로 ▲‘아스피린’ 제제(해열·진통제) 등 131개 

성분, 2,534개 품목에 대한 허가사항 변경명령 ▲‘포르모테롤푸마르산염’ 

제제(기관지천식약) 등 총 13개 성분, 70개 품목에 대해 안전성·유효성의 

재입증을 위한 임상재평가 실시를 공고했습니다.

 식약처는 이번 의약품 품목갱신 결과 정보 제공이 업계에서 유통 중인 의약품 

품목 현황 정보를 파악하고 제품의 개발·출시 전략을 수립하는 데 도움이 될 

것으로 기대하며, 앞으로도 의약품 품목갱신 제도를 바탕으로 실제 유통되는 

의약품 중심으로 주기적·체계적 안전관리가 이루어질 수 있도록 적극적으로 

노력하겠습니다.

  * 이번 ‘2022년도 의약품 품목갱신 보고서’는 식약처 대표 누리집 (mfds.go.kr) → 

법령/자료 → 자료실 → 안내서/지침에서 확인할 수 있습니다.
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<붙임> 의약품 품목갱신 현황 주요 통계

담당 부서 의약품안전국
책임자 과  장 오정원 (043-719-2651)

<총괄> 의약품관리과
담당자 사무관 박희영 (043-719-2664)

<임상 의약품안전국
책임자 과  장

(직무대리)
이인선 (043-719-2705)

재평가> 의약품안전평가과
담당자 사무관 이인선 (043-719-2705)

<첨단바이오 바이오생약국
책임자 과  장 안광수 (043-719-3651)

의약품> 바이오의약품품질관리과
담당자 연구관 김영림 (043-719-3660)

<한약· 바이오생약국
책임자 과  장 고호연 (043-719-3351)

생약제제> 한약정책과
담당자 사무관 최정현 (043-719-3354)
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붙임 붙임  의약품 품목갱신 현황 주요 통계

1. 2022년 의약품 품목갱신 전체 결과

(단위: 품목 수, 2022.12월 기준)

구분 갱신 대상 갱신 완료 미갱신

총 계 7,303개 3,954개 (54%) 3,349개 (46%)

분야

화학의약품 6,323개 3,465개 (55%) 2,858개 (45%)

생물의약품 336개 244개 (73%) 92개 (27%)

한약(생약)제제 644개 245개 (38%) 399개 (62%)

제조‧
수입

제조 6,700개 3,606개 (54%) 3,094개 (46%)

수입 603개 348개 (58%) 255개 (42%)

전문‧
일반

전문 5,863개 3,385개 (58%) 2,478개 (42%)

일반 1,440개 569개 (40%) 871개 (60%)

2. 2022년 갱신 완료 품목 현황

(단위: 품목 수, 2022.12월 기준)

총 계 3,954개

화학의약품 생물의약품 한약(생약)제제

3,465개
(88%)

244개
(6%)

245개
(6%)

제조‧
수입

제조 3,606개
(91%)

3,162개
(91%)

204개
(84%)

240개
(98%)

수입 348개
(9%)

303개
(9%)

40개
(16%)

5개
(2%)

허가‧
신고

허가 1,596개
(40%)

1,321개
(38%)

244개
(100%)

31개
(13%)

신고 2,358개
(60%)

2,144개
(62%)

0개
(0%)

214개
(87%)

전문‧
일반

전문 3,385개
(86%)

3,111개
(90%)

243개
(100%)

31개
(13%)

일반 569개
(14%)

354개
(10%)

1개
(0%)

214개
(87%)
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3. 연도별 품목갱신 현황

(단위: 품목 수, 2022.12월 기준)

구분 총 계
(’18~’22)

’18년 ’19년 ’20년 ’21년 ’22년 ’23년~

갱신 대상 36,160개 4,798개 7,571개 8,083개 8,405개 7,303개 9,904개

갱신 완료
(전체대비비율)

21,415개
(59%)

3,128개
(65%)

5,144개
(68%)

4,949개
(61%)

4,240개
(50%)

3,954개
(54%)

4. 5년간(’18~’22) 갱신 결과

(단위: 품목 수, 2022.12월 기준)

구분 갱신 대상 갱신 완료 미갱신

총 계 36,160개 21,415개 (59%) 14,745개 (39%)

분야

화학의약품 30,793개 19,003개 (62%) 11,790개 (38%)

생물의약품 637개 457개 (72%) 180개 (28%)

한약(생약)제제 4,730개 1,955개 (41%) 2,775개 (59%)

제조‧
수입

제조 33,585개 19,782개 (59%) 13,803개 (41%)

수입 2,575개 1,633개 (63%) 942개 (37%)

전문‧
일반

전문 23,048개 15,863개 (69%) 7,185개 (31%)

일반 13,112개 5,552개 (42%) 7,560개 (58%)

5. 5년간(’18~’22) 갱신 완료 현황

(단위: 품목 수, 2022.12월 기준)

총 계 21,415개
화학의약품 생물의약품 한약(생약)제제

19,003개
(89%)

457개
(2%)

1,955개
(9%)

제조‧
수입

제조 19,782개
(92%)

17,564개
(92%)

300개
(66%)

1,918개
(98%)

수입 1,633개
(8%)

1,439개
(8%)

157개
(34%)

37개
(2%)

허가‧
신고

허가 8,766개
(41%)

8,062개
(42%)

457개
(100%)

247개
(13%)

신고 12,649개
(59%)

10,941개
(58%)

0개
(0%)

1,708개
(87%)

전문‧
일반

전문 15,863개
(74%)

15,120개
(80%)

456개
(100%)

287개
(15%)

일반 5,552개
(26%)

3,883개
(20%)

1개
(0%)

1,668개
(85%)
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6. 약효군별 갱신 현황

(단위: 품목수, 2022.12월 기준)

구 분(분류번호)

5년간(’18~’22) ’22년

갱신대상 갱신완료
(갱신비율) 약효군비율 갱신대상 갱신완료

(갱신비율)

총 계 36,160개 21,415개 
(59%) 100% 7,303개 3,954개 

(54%)

중추신경계용약(110) 6,086개 3,839개 
(63%) 18% 332개 240개 

(72%)

 ⌎해열‧진통‧소염제 3,494개 1,964개 
(56%) 9% 148개 100개 

(68%)

 ⌎정신신경용제 800개 630개 
(79%) 3% 45개 39개 

(87%)

말초신경계용약(120) 900개 560개 
(62%) 3% 13개 10개 

(77%)

감각기관용약(130) 1,150개 737개 
(64%) 3% 66개 53개 

(80%)

 ⌎안과용제 949개 595개 
(63%) 3% 56개 46개 

(82%)

알레르기용약(140) 1,090개 724개 
(66%) 3% 115개 98개 

(85%)

순환계용약(210) 5,206개 3,658개 
(70%) 17% 275개 232개 

(84%)

 ⌎혈압강하제 2,536개 1,899개 
(75%) 9% 123개 111개 

(90%)

호흡기관용약(220) 1,668개 1,013개 
(61%) 5% 66개 47개 

(71%)

소화기관용약(230) 4,165개 2,519개 
(60%) 12% 119개 80개 

(67%)

 ⌎소화성궤양용제 1,385개 1,112개 
(80%) 5% 49개 32개 

(65%)

호르몬제(240) 527개 356개 
(68%) 2% 28개 17개 

(61%)

비뇨생식기관 및 항문용약
(250)

1,365개 818개 
(60%) 4% 94개 71개 

(76%)

외피용약(260) 2,276개 1,227개 
(54%) 6% 102개 64개 

(63%)

비타민제(310) 1,920개 609개 
(32%) 3% 119개 70개 

(59%)

자양장강변질제(320) 1,307개 518개 
(40%) 2% 70개 45개 

(64%)

혈액 및 체액용약(330) 493개 287개 
(58%) 1% 407개 224개 

(55%)

당뇨병용제(390) 3,159개 1,794개 
(57%) 8% 2,174개 1,046개 

(48%)

항악성종양제(400) 950개 508개 
(53%) 2% 687개 313개 

(46%)

항생물질제제(600) 3,449개 1,993개 
(58%) 9% 2,512개 1,259개 

(50%)

기타 449개 255개 
(57%) 1% 124개 85개 

(69%)



식품의약품안전처

보 도 자 료
보도 일시 배포 즉시 배포일 2022. 6. 8.(수)

담당 부서
의약품안전국 책임자 과  장 오정원 (043-719-2651)

의약품관리과 담당자 사무관 이겨레 (043-719-2664)

                                          <2023~2027>

식약처, 의약품 품목갱신 제도 제2주기 운영 방안 공개
- 갱신 제출자료 요건을 정비하고 심사 실효성 강화 -

□ 식품의약품안전처(처장 오유경)는 허가·신고된 의약품의 유효기간

(5년)을 품목별로 부여해 안전성과 효과성을 주기적으로 확보하고 

효율적으로 관리하기 위한 ‘의약품 품목갱신 제도’의 제2주기(’23~’27) 

운영 방안을 공개했습니다.

    * 의약품 품목갱신 제도: ’18년부터 본격 시행됐으며 5년 주기로 ▲안전관리자료 

▲외국사용현황 ▲품질관리자료 ▲제조·수입실적 등을 다시 검토하는 제도, 원료

의약품·수출용의약품은 제외

 ㅇ 이번 운영 방안은 제1주기(’18~’22) 운영 결과와 ‘의약품 품목갱신 

민·관 협의체’에서 논의된 의견을 토대로 마련했습니다.

 ㅇ 제2주기에 가장 먼저 적용되는 2023년 갱신 대상 품목은 유효기간 

만료 6개월 전인 올해 7월 이전에 갱신을 신청해야 합니다. 식약처는 

업계의 원활한 준비를 위해 ‘의약품의 품목갱신 업무 민원인을 

위한 가이드라인’에도 반영해 안내할 예정입니다.

< 제1주기(’18~’22) 주요 성과 > 

□ 허가‧신고는 되었으나 제조‧수입되지 않아 서류상으로만 존재하는 

의약품을 삭제함으로써 실제 유통 중인 품목의 의약품 안전관리에 

집중할 수 있는 기반을 마련했습니다.



 ㅇ 2018년부터 2021년까지 2만8,857개 품목에 대한 갱신이 진행돼 

이 중 1만 1,396개 품목(39%)이 유효기간 만료 등*으로 정리됐습니다.

    * 수출 전용 품목으로 전환, 업체에서의 품목 취하 포함

   - 같은 기간 ‘아스피린제제(진통제)’ 등 105개 성분(2,265개 품목)의 

효능·효과, 용법·용량 등 허가·신고사항을 개선해 보다 안전하고 

효과적인 의약품 사용 환경을 조성했습니다.

< 제2주기(’23~’27) 운영 방안 > 

□ 제2주기 방안의 주요 내용은 ➊모든 전문의약품 부작용 분석‧평가

자료 제출, ➋유효성 인정 범위 및 검토 절차 개선, ➌제품 품질평가 

자료를 제조‧수입자 준수사항과 일치, ❹ 표시기재 확인·관리 강화, 

❺제조원별·포장단위별 제조·수입실적 세부 검토입니다.

 ➊ 안전관리책임자의 부작용 분석‧평가 자료는 그간 한국의약품안전

관리원에 보고한 자료가 없는 경우 제출했으나, 앞으로는 규정을 

개정해 모든 전문의약품에 대해 제출받아 심사할 계획입니다.

 ➋ 유효성 입증자료로서 기존에는 주요 국가 허가사항 또는 허가 

규정*에 적합한 임상시험자료만 인정했으나 제2주기부터는 인정 

범위를 임상 연구문헌**(범주 1, 2)까지 확대합니다.

    * ｢의약품 품목허가·신고·심사 규정｣(식약처 고시) 제7조제6호

    ** 임상연구문헌 분류 기준

분  류 기  준

범주 1 무작위 대조군 시험을 대상으로 한 체계적 문헌고찰(systematic review, meta-analysis)

범주 2 무작위 대조군 시험 또는 범주3을 대상으로 한 체계적 문헌고찰

범주 3 준-무작위 대조군 시험, 환자-대조군 연구(case control study), 코호트연구 및 기타 
관찰적분석 연구(observational, analytic study)



  - 특히 희귀의약품 등*에 대해서는 유효성을 입증하기 위해 제출할 

수 있는 자료의 범위를 범주 3의 임상 연구문헌 또는 의학회 추천 

교과서·임상진료지침까지 인정합니다.

    * ▲희귀의약품 ▲필수의약품 ▲동일한 효능‧효과 범위 내 단일 품목 ▲전문가 단체

에서 임상적 필요성 의견을 제시한 의약품 등

 ❸ 그간 제품 품질평가 자료는 현행 ｢의약품 등의 안전에 관한 규칙｣
(총리령) 에 따른 6개 항목에 관한 자료를 제출해 왔습니다.

   - 앞으로는 규정을 개정해 의약품실사상호협력기구(PIC/S) 기준이 

적용된 ｢의약품 제조 및 품질관리에 관한 규정｣(식약처 고시)에서 

정하고 있는 12개 항목에 관한 자료를 제출*받아 심사할 계획입

니다.(상세 항목 붙임 2 참조)

    * 다만 수입품목의 경우 수입자가 직접 작성하기 어려운 항목에 대해 해외의 원 

제조원 자료 제출을 인정해 작성 부담을 덜 수 있도록 작성 범위를 명확화

 ❹ 표시기재 자료는 그간 ｢약사법｣에 따른 의무 표시기재 사항만을 

검토했으나, 앞으로는 허가사항과의 일치 여부까지 확인해 소비자 

대상 제공 정보를 더욱 철저하게 확인·관리합니다.

 ❺ 제조‧수입실적은 그동안 품목별 실적 유무만을 확인했으나 앞으로는 

규정을 개정해 동일한 품목 내 제조원별, 포장단위별 실제 제조‧
수입 제품을 세부적으로 확인해 국내 유통 품목을 보다 효율적으로 

관리할 계획입니다.

□ 한편 2023년 1월 1일부터는 본부에서 훈련된 역량 있는 심사원들이 

각 지방청으로 배치돼 지방청 관할 허가·신고 품목에 대해 갱신 

심사해 기관별 역량과 환경을 지속적으로 확보·개선할 계획입니다.



 ㅇ 참고로 2020년 10월부터 의약품 품목갱신 심사의 전문성을 높이고 

본부와 지방청의 심사 일관성을 유지하기 위해, 본부와 지방청 

소속 갱신 심사원들이 식약처 본부(오송)에서 지방청 허가·신고 

품목을 포함한 모든 갱신 대상 의약품을 일괄 심사했습니다. 

□ 식약처는 의약품 품목갱신 제도 제2주기 시행으로 유통·판매 중인 

의약품에 대한 최신의 안전성과 효과성을 주기적 확보함으로써 

국내 의약품 안전관리 수준 향상과 국민 건강 보호에 도움이 될 

것으로 기대합니다.

 ㅇ 앞으로도 규제과학 전문성을 바탕으로 의약품 품목갱신 제도를 

지속적으로 개선하겠습니다.

<붙임> 1. 의약품 품목 갱신제도 개요

       2. 제품 품질평가 자료 개선안

       3. 각 부서별 담당자, 연락처



붙임 1 의약품 품목 갱신제도 개요

□ 제도 개요

 ❍ (목적) 의약품의 품목허가․신고 이후 안전성․유효성을 지속 확보하고 

품목의 효율적인 관리를 위해 5년마다 품목허가․신고를 갱신

※ 근거법령 :「약사법」제31조의5 (’12.5.14 개정, ’13.1.1. 시행),「의약품등의안전에관한규칙」
제20조 (’12.10 개정), 의약품 품목 갱신에 관한 규정(고시) (’16.9 제정)

 ❍ (적용대상) ｢약사법｣제31조제2항, 제3항 및 제42조에 따른 품목허가․
신고된 모든 의약품. 다만, 원료의약품과 수출용의약품은 제외

 ❍ (유효기간) ’13년 이후 허가 품목은 허가․신고 시에 5년, ’13년 이전 

허가된 품목은 분류번호 별로 ’18.9.30.~’23.6.30. 중 만료일을 부여

 ❍ (제출자료) 품목별로 유효기간 동안 해당 업체가 관리 운영한 안전

관리·품질·제조실적 등에 관한 자료를 제출

* ①부작용보고 등 안전관리 자료 ②외국 사용현황 자료 ③품질관리 자료 ④표시
기재 자료 ⑤제조·수입실적 ⑥허가증

 ❍ (갱신 절차)

  - 유효기간 만료 6개월 전까지 해당 품목허가․신고 발급기관(본부, 지방청)에  

갱신 신청

  - 제출자료는 유효기간 동안 품목의 안전성․유효성, 품질, 생산실적 등 

관련 정보를 확인할 수 있는 증명자료나 사유서 등



붙임 2 제품 품질평가 자료 개선안

현행 개선안

1. 중요한 공정관리 및 제품의 시험결과 1. 중요한 공정 중 관리 및 완제품 시험 
결과에 대한 검토

2. 일탈 및 기준일탈된 제조단위의 
조사기록

2. 설정된 기준에 부합하지 않는 모든 
제조단위 및 그 조사에 대한 검토

3. 모든 유의한 일탈 또는 부적합 및 관련 
조사와 시정 및 예방조치의 효과에 
대한 검토

3. 공정 또는 시험방법의 변경관리기록 4. 공정 또는 시험방법 관련 모든 
변경사항 검토

5. 의약품 품목허가(신고) 변경관련 신청, 
승인 및 반려된 사항 검토(수출하는 
의약품의 수입국 관련 사항도 
포함한다)

4. 안정성 평가의 결과 6. 안정성 모니터링 프로그램의 결과 및 
모든 이상 경향 검토

5. 반품, 불만 및 회수에 대한 기록(국내 
자료를 포함한다)

7. 품질과 관련된 반품, 불만 및 회수와 
당시에 수행된 조사내용 검토

6. 시정조치에 대한 기록(국내 자료를 
포함한다)

8. 제품 공정 또는 기계에 대한 모든 
시정조치의 적절성 검토

9. 제품에 사용된 포장자재 및 출발물질 
검토(특히 신규 공급업체에서 납품된 
경우) 및 주성분은 공급망 추적성에 
대한 추가 검토 

10. 품목허가(신고) 및 시판 후 준수 
사항의 이행 여부 검토

11. 관련 기계 및 공기조화장치, 
제조용수, 압축가스 등과 같은 
지원설비의 적격성평가 상태

12. 모든 계약사항이 현재의 허가사항 및 
의약품 제조 및 품질관리기준을 
반영하고 있는지 확인하기 위해 
제7호에 규정된 바에 따른 계약사항 검토



붙임 3 각 부서별 담당자, 연락처

담당 부서 의약품안전국
책임자 과  장 오정원 (043-719-2651)

<총괄> 의약품관리과
담당자 사무관 이겨레 (043-719-2664)

<바이오> 바이오생약국
책임자 과  장 김은주 (043-719-3651)

바이오의약품품질관리과
담당자 연구관 김영림 (043-719-3660)

<한약> 바이오생약국
책임자 과  장 고호연 (043-719-3351)

한약정책과
담당자 사무관 최정현 (043-719-3354)

◇ 세부내용에 대한 문의사항이 있는 경우, 아래 각 부서 담당자에게 
문의하여 주시기 바랍니다.




