
■ 공중보건 위기대응 의료제품의 개발 촉진 및 긴급 공급을 위한 특별법 시행규칙 [별표 1]

의약품등의 회수ㆍ폐기, 그 밖의 조치 및 공표명령 등의 절차 및 방법

(제15조제5항제1호 관련)

1. 회수ㆍ폐기명령 등

식품의약품안전처장은 법 제13조제3항에 따라 회수ㆍ폐기 사유가 발생하면 다음

각 목의 구분에 따라 의약품등의 위해성 등급을 평가한 후, 그 평가 결과에 따라 회

수의무자(해당 의약품등의 품목허가를 받은 자를 말하며, 이하 같다)에게 해당 의

약품등의 회수ㆍ폐기 또는 그 밖의 조치를 할 것을 명하고 그 사실을 공표하게 할

수 있다.

가. 1등급 위해성

1) 의약품등의 사용으로 인하여 완치 불가능한 중대한 부작용을 초래하거나 사망

에 이르게 하는 경우

2) 치명적 성분이 섞여 있는 경우

3) 의약품등에 표시 기재가 잘못되어 생명에 영향을 미칠 수 있는 경우

나. 2등급 위해성

1) 의약품등의 사용으로 인하여 일시적 또는 의학적으로 완치 가능한 부작용을

일으키는 경우

2) 주성분의 함량이 초과되는 등 식품의약품안전처장이 정하여 고시하는 품질기

준에 맞지 않거나 치명적이지 아니한 경우

다. 3등급 위해성

1) 의약품등의 사용으로 인하여 부작용을 거의 초래하지 아니하나 유효성이 입증

되지 못하는 경우

2) 의약품등의 사용으로 인하여 부작용을 거의 초래하지 아니하나 색깔이나 맛의

변질, 포장재의 변형 등이 발생하여 안전성ㆍ유효성에 문제가 있는 경우

2. 회수 사실의 공표 등

가. 제1호가목부터 다목까지의 의약품등(이하 “회수대상의약품등”이라 한다)의 회

수의무자는 법 제13조제5항에 따라 식품의약품안전처장으로부터 회수ㆍ폐기 또

는 그 밖의 조치 사실(이하 “회수사실”이라 한다)을 공표하도록 명령을 받은 경

우에는 다음의 기준에 따라 공표해야 한다.

1) 1등급 위해성: 방송, 일간신문 또는 이와 같은 수준 이상의 대중매체에 공고

2) 2등급 위해성: 의학ㆍ약학 전문지 또는 이와 같은 수준 이상의 매체에 공고

3) 3등급 위해성: 회수의무자 인터넷 홈페이지 또는 이와 같은 수준 이상의 매체

에 공고

나. 회수대상의약품등의 회수의무자는 회수대상의약품등을 취급하는 판매업자, 약

국개설자, 안전상비의약품 판매자 또는 의료기관 개설자(이하 “회수대상의약품



등의 취급자”라 한다)에게 방문, 우편, 전화, 전자우편, 팩스 및 언론매체를 통한

공고 등을 통하여 회수사실을 통보해야 하며, 통보 사실을 입증할 수 있는 자료

를 회수 종료일부터 2년간 보관해야 한다.

다. 가목에 따라 회수사실을 공표한 회수의무자는 다음 사항이 포함된 공표 결과

를 지체 없이 식품의약품안전처장에게 제출해야 한다.

1) 공표일

2) 공표 매체

3) 공표 횟수

4) 공표문 사본 또는 내용

라. 가목부터 다목까지의 규정에 따른 회수사실의 공표내용, 공표방법, 공표기간 및

통보 등에 관한 세부 사항은 식품의약품안전처장이 정하여 고시한다.

3. 회수제품의 폐기 등

가. 회수대상의약품등의 회수의무자는 회수하거나 반품받은 제품을 폐기하거나 그

밖에 위해를 방지할 수 있는 조치를 해야 하고, 「의약품 등의 안전에 관한 규

칙」 별지 제65호서식의 평가보고서를 작성해야 한다.

나. 회수대상의약품등의 회수의무자는 가목에 따라 폐기를 하는 경우에는 「의약품

등의 안전에 관한 규칙」 별지 제66호서식의 폐기신청서를 식품의약품안전처장

에게 제출하고, 식품의약품안전처 공무원의 참관 하에 환경 관련 법령에서 정하

는 바에 따라 폐기해야 하며, 「의약품 등의 안전에 관한 규칙」 별지 제67호서

식의 폐기확인서를 작성하여 2년간 보관해야 한다.

다. 가목 및 나목에 따른 회수의무자의 위해 방지 조치, 폐기 절차, 평가보고서 작

성, 회수 종료 확인ㆍ통보 등에 관한 세부 사항은 식품의약품안전처장이 정하여

고시한다.


