
[별표 3]

평가보고서 작성요령
(제8조제2항 관련)

제8조에 따른 평가보고서는 다음의 내용에 유의하여 작성한다.

1. 회수대상의약품의 취급자가 회수계획을 통보받았는지?
회수의무자가 회수계획을 통보한 방법, 통보한 내용 및 회수의무자로부터 회수대상의

약품등의 취급자까지 회수계획을 통보한 절차를 단계별로 기재, 회수의무자의 직거

래 업체수(도매상, 약국, 의료기관 등)를 포함하여 작성한다.

2. 회수계획서를 받지 못한 회수대상의약품의 취급자에게 추가로 통보했

는지?
직접 거래처가 아닌 의약품등의 판매업자, 약국개설자, 의료기관 개설자 등에 대한

통보방법, 해당 의약품 보유량 유무가 확인되지 않은 거래처에 대해 회수진행 중에

직접 또는 직거래처 등을 통한 추가 통보 여부 등을 작성한다.

3. 회수를 효과적으로 이행하기 위한 적절한 조치를 하였는지?
회수사실 통보, 회수계획 통보, 회수계획 공표에 관한 사항, 회수를 수행하는 인력

에 대한 교육 관련 사항, 회수의무자의 회수확인서와 회수ㆍ반품된 제품 수량의 확

인에 관한 사항 등을 작성한다.

4. 미회수량에 대한 조치계획
회수품 처리와 관련한 내부 규정, 미회수품 처리를 위한 취급자에 대한 홍보 계획,

추가 회수품에 대한 기록관리 및 조치 계획 등을 작성한다.

5. 재발 방지를 위한 대책
회수발생 원인 분석, 분석에 따른 조치 내용 등을 구체적으로 작성한다.

6. 기타 회수 관련 개선 또는 건의사항
기타 회수 관련 의견 및 건의사항 등을 작성한다.


