
[별지 제1호서식]

위해성 관리 계획 정기 이행 결과 제출 양식

위해성 관리 계획(RMP) 정기 이행 결과(1-1년차)

① 회사명 ② 허가 연월일 2024.5.1

③ 제품명 ④ 위해성관리계획 번호(버전)

⑤ 주성분 및 함량 ⑥ 제형 필름코팅정제

⑦ 효능·효과

⑧ 용법·용량

⑨ 허가조건
위해성관리계획을 승인받은 대로 실시하고 그 결과를 관련 규정에 따라

정기적으로 보고할 것

⑩ 판매 실적

⑪ 이행 기간 2024.5.1. ~ 2024.10.30.

⑫ 제출자료

□ 위해성 관리 계획[최신 개정본, 조사계획서 포함(해당하는 경우)]

□ 위해성 관리 계획 이행 현황 요약

□ 위해성 완화 조치 방법의 개요 및 이행 여부

□ 일반적인 의약품 감시 활동 결과

□ 추가적인 의약품 감시 활동 결과(해당하는 경우)
「의약품 등의 안전에 관한 규칙」 제47조제1항제5호, 제48조제20호, 「의약품의

품목허가･신고･심사 규정」 제7조의2제8항, 「생물학적제제 등의 품목허가･심사 규정」

제7조의2제8항, 「첨단바이오의약품의 품목허가･심사 규정」 제20조제4항 및 「한약

(생약)제제 등의 품목허가･신고에 관한 규정」 제8조의2제8항에 따라 위와 같이

위해성 관리 계획(RMP) 정기 이행 결과를 제출합니다.

2024 년 12 월 30 일

보 고 자 : 김대표(서명 또는 인)

안전관리책임자 : 이 책 임

담 당 자 : 정 담 당

전 화 번 호 :

식품의약품안전처장 귀하


