
[별표 1]

의약품 등의 허가신청ㆍ신고 등의 수수료(제2조 관련)

종 목 전자민원 방문ㆍ우편

민원

1. 의약품제조업허가 또는 조건부제조업허가

신청, 의약외품제조업 신고, 위탁제조판매업의

신고, 의약품등 수입업 신고

501,000원 554,000원

2. 의약품등 제조업자, 품목허가를 받은 자, 위

탁제조 판매업 신고를 한 자, 의약품등 수입

자, 검사기관 등으로 지정받은자의 변경허가

ㆍ신고신청

　 　

가. 약사법 제89조제3항에 따른 제조업자등의

지위 승계신고

(단, 법인 내 대표자 변경은 다목을 따른다)

376,000원 416,000원

나. 소재지 변경 250,000원 277,000원

다. 가목 또는 나목 외의 변경 75,000원 83,000원

3. 의약품의 품목허가 또는 조건부 제조품목

허가 신청

　 　

가. 신약(희귀의약품에서 신약으로 전환 신청하는

경우를 포함하며 이하 이 호에서 같다)

410,000,000원 410,000,000원

1) 다만, 다음 어느 하나에 해당하는 경우로

서 2품목 이상으로 허가를 신청하는 경우

첫 번째 품목을 제외한 두 번째 품목부터

적용되는 각 품목당 신청 수수료

가)주성분ㆍ제형ㆍ효능효과ㆍ용법용량ㆍ사용

상의 주의사항 등이 같고 주성분 함량만

다른 신약 (생물의약품은 제외)

2,609,000원 2,884,000원

나)주성분이 동일한 주사제이면서 단위 용기(바

이알, 앰플, 프리필드시린지, 카트리지, 펜 등)만

다른 신약 (생물의약품은 제외)

2,609,000원 2,884,000원

다) 가) 또는 나)에 해당하는 생물의약품 8,031,000원 8,876,000원
나. 동등생물의약품 310,000,000원 310,000,000원

1) 다만, 다음 어느 하나에 해당하는 의약품으로

서 동일한 신청인이 2 품목 이상으로 허가를



종 목 전자민원 방문ㆍ우편

민원

신청하는 경우, 그 신청인이 신청한 또는 허

가받은 첫 번째 품목을 제외하고 두 번째

품목부터 적용되는 각 품목당 신청 수수료

가) 주성분ㆍ제형ㆍ효능효과ㆍ용법용량ㆍ사

용상의 주의사항 등이 같고 주성분 함량

만 다른 동등생물의약품

8,031,000원 8,876,000원

나) 주성분이 동일한 주사제이면서 단위 용

기(바이알, 앰플, 프리필드시린지, 카트리

지, 펜 등)만 다른 동등생물의약품

8,031,000원 8,876,000원

다. 신규 생물의약품(단, 동등생물의약품 제외) 8,031,000원 8,876,000원
(다만, 신청인 요청으로 대면심사(화상회의 등)를

실시하는 경우 100분의 10을 가산한다)

(8,834,000원) (9,763,000원)

라. 희귀의약품 4,417,000원 4,882,000원
(약사법 제34조에 따라 임상시험계획승인을 받아

임상시험을 실시하고 작성한 임상시험성적서

를 첨부하여 허가 신청한 경우)

(2,208,000원) (2,441,000원)

마. 가목부터 라목 외의 의약품 2,609,000원 2,884,000원

바. 가목부터 마목 중 다음 각 1)부터 10)까지

중 심사가 완료되었거나 필요 없는 경우(가

목의 경우 신청 취하를 포함한다) 해당금

액 제외

1) 가목 의약품의 안전성ㆍ유효성 심사 205,000,000원 205,000,000원

가) 다만, 다음 어느 하나인 의약품의 안전

성ㆍ유효성 심사

(1) 가목 1)의 가)부터 나) 의약품 1,002,000원 1,108,000원

(2) 가목 1)의 다) 의약품 4,004,000원 4,426,000원

2) 가목 의약품의 기준 및 시험방법 심사 123,000,000원 123,000,000원

가) 다만, 다음 어느 하나인 의약품의 기준

및 시험방법 심사

(1) 가목 1)의 가)부터 나) 의약품 601,000원 664,000원

(2) 가목 1)의 다) 의약품 2,418,000원 2,678,000원
3) 나목 의약품의 안전성·유효성 심사 155,000,000원 155,000,000원

(다만, 나목 1) 의약품의 경우) (4,004,000원) (4,426,000원)

4) 나목 의약품의 기준 및 시험방법 심사 93,000,000원 93,000,000원



종 목 전자민원 방문ㆍ우편

민원
(다만, 나목 1) 의약품의 경우) (2,418,000원) (2,678,000원)

5) 다목 의약품의 안전성ㆍ유효성 심사 4,004,000원 4,426,000원
6) 다목 의약품의 기준 및 시험방법 심사 2,418,000원 2,678,000원

7) 라목 의약품의 안전성ㆍ유효성 심사 2,008,000원 2,219,000원
(약사법 제34조에 따라 임상시험계획승인을

받아 임상시험을 실시하고 작성한 임상

시험성적서를 첨부하여 허가 신청한 경우)

(1,004,000원) (1,109,000원)

8) 라목 의약품의 기준 및 시험방법 심사 1,703,000원 1,885,000원
(약사법 제34조에 따라 임상시험계획승인을 받아

임상시험을 실시하고 작성한 임상시험성적서를

첨부하여 허가 신청한 경우)

(851,000원) (942,000원)

9) 마목 의약품의 안전성ㆍ유효성 심사 1,002,000원 1,108,000원

10) 마목 의약품의 기준 및 시험방법 심사 601,000원 664,000원

사. 가목부터 마목에서 의약품 제조 및 품질관

리기준 실시 상황평가가 필요 없는 경우(가

목의 경우 신청 취하를 포함한다) 해당금액

제외
1) 신약 41,000,000원 41,000,000원

(다만, 가목 1) 의약품의 경우) (802,000원) (887,000원)

2) 희귀의약품 305,000원 338,000원
(약사법 제34조에 따라 임상시험계획승인을

받아 임상시험을 실시하고 작성한 임상시험

성적서를 첨부하여 허가 신청한 경우)

(152,000원) (169,000원)

3) 동등생물의약품 31,000,000원 31,000,000원

(다만, 나목 1) 의약품의 경우) (802,000원) (887,000원)

4) 1) 부터 3) 이외의 의약품 802,000원 887,000원

아. 안정성 자료 심사(가목부터 마목까지의 규정에

도 불구하고 안정성 자료만 심사하는 경우)
1) 신약 51,250,000원 51,250,000원

(가) 다만, 다음 어느 하나인 의약품의 안

정성 자료 심사

(1) 가목 1)의 가)부터 나) 의약품 251,000원 279,000원

(2) 가목 1)의 다) 의약품 1,004,000원 1,109,000원
2) 동등생물의약품 38,750,000원 38,750,000원

(다만, 나목 1) 의약품의 경우) (1,004,000원) (1,109,000원)
3) 신규 생물의약품(단, 동등생물의약품 제외) 1,004,000원 1,109,000원



종 목 전자민원 방문ㆍ우편

민원
4) 희귀의약품 503,000원 559,000원
(약사법 제34조에 따라 임상시험계획승인을 받아

임상시험을 실시하고 작성한 임상시험성적

서를 첨부하여 허가 신청한 경우)

(251,000원) (279,000원)

5) 1)부터 4) 외의 의약품 251,000원 279,000원

4. 수출용 의약품 품목허가ㆍ신고 신청

(허가신청의 경우 「의약품의 품목허가ㆍ신

고ㆍ심사 규정」 또는 「생물학적제제 등의

품목허가ㆍ심사 규정」제3조제9항 및 「한약

(생약)제제 등의 품목허가ㆍ신고에 관한 규

정」제3조제6항에 따라 허가하는 경우에 한

함)

1,005,000원 1,111,000원

5. 의약품 품목허가사항의 변경허가신청

가. 희귀의약품 지정을 해제하는 경우 4,014,000원 4,437,000원

나. 가목 외의 의약품

(수출용 의약품을 시판하고자 하는 경우 포

함)

2,609,000원 2,884,000원

다. 가목 및 나목에서 다음 각 1)부터 4)까지

중 심사나 검토가 완료되었거나 필요 없는

경우 해당금액 제외

1) 안전성ㆍ유효성 심사 1,004,000원 1,109,000원

2) 기준 및 시험방법 심사

(희귀의약품 지정을 해제하는 경우)

301,000원

(1,703,000원)

333,000원

(1,885,000원)

3) 의약품동등성시험 자료에 대한 검토 401,000원 443,000원

4) 의약품 제조 및 품질관리기준 실시 상황평

가

802,000원 887,000원

라. 안정성 자료 심사(가목 및 나목의 규정에도

불구하고 안정성 자료만 심사하는 경우)

251,000원 279,000원

6. 의약품 품목신고

가. 의약품 2,008,000원 2,219,000원

나. 가목에서 다음 각 1)부터 3)까지 중 심사나

검토가 완료되었거나 필요 없는 경우 해당금

액 제외

1) 기준 및 시험방법 심사 601,000원 664,000원



종 목 전자민원 방문ㆍ우편

민원

2) 의약품동등성시험 자료에 대한 검토 401,000원 443,000원

3) 의약품 제조 및 품질관리기준 실시 상황평

가

802,000원 887,000원

다. 안정성 자료 심사(가목의 규정에도 불구하

고 안정성 자료만 심사하는 경우)

251,000원 279,000원

7. 의약품 품목 변경신고

가. 의약품(수출용 의약품을 시판하고자 하는

경우 포함)

2,409,000원 2,663,000원

나. 가목에서 다음 각 1)부터 4)까지 중 심사

나 검토가 완료되었거나 필요 없는 경우

해당금액 제외

1) 기준 및 시험방법 심사 301,000원 333,000원

2) 의약품동등성시험 자료에 대한 검토 401,000원 443,000원

3) 생물학적동등성시험 결과보고서에 대한 심

사

(단, 단독심사 신청 시 제17호의 의약품 안

전성ㆍ유효성 심사로 처리)

803,000원 888,000원

4) 의약품 제조 및 품질관리기준 실시 상황평

가

802,000원 887,000원

다. 안정성 자료 심사(가목의 규정에도 불구하

고 안정성 자료만 심사하는 경우)

125,000원 139,000원

8. 등록대상 원료의약품 등록 신청 802,000원 887,000원

9. 등록대상 원료의약품 변경 등록 신청 401,000원 443,000원

10. 규격품대상한약의 한약재 품목신고 50,000원 55,000원

한약재 제조 및 품질관리기준 실시

상황평가가 필요한 경우 해당금액 추가

802,000원 887,000원

11. 규격품대상한약의 한약재 품목변경신고 24,000원 27,000원

한약재 제조 및 품질관리기준 실시 상황

평가가 필요한 경우 해당금액 추가

802,000원 887,000원

12. 의약외품 품목허가

가. 신물질함유 의약외품

(약사법 제2조제7호다목에 따른 물품에 한함)

3,613,000원 3,993,000원

나. 가목 외의 의약외품 904,000원 999,000원



종 목 전자민원 방문ㆍ우편

민원

다. 가목 및 나목에서 다음 각 1)부터 4)까지

중 심사나 검토가 완료되었거나 필요 없

는 경우 해당금액 제외

1) 가목 의약외품의 안전성ㆍ유효성 심사 2,064,000원 2,281,000원

2) 가목 의약외품의 기준 및 시험방법 심사 1,222,000원 1,350,000원

3) 나목 의약외품의 안전성ㆍ유효성 심사 502,000원 555,000원

4) 나목 의약외품의 기준 및 시험방법 심사 301,000원 333,000원

라. 나목에서 제조 및 품질관리기준 실시

상황평가가 필요한 경우 해당금액 추

가

802,000원 887,000원

13. 의약외품 품목허가사항의 변경허가 신청

가. 의약외품 702,000원 776,000원

나. 가목에서 다음 각 1) 및 2) 중 심사가 완료

되었거나 필요 없는 경우 해당금액 제외

1) 안전성ㆍ유효성 심사 501,000원 554,000원

2) 기준 및 시험방법 심사 150,000원 166,000원

다. 가목에서 제조 및 품질관리기준 실시

상황평가가 필요한 경우 해당금액 추

가

802,000원 887,000원

14. 의약외품 품목신고

가. 의약외품 401,000원 443,000원

나. 가목에서 기준 및 시험방법 심사가 완료

되었거나 필요 없는 경우 해당 금액 제외

301,000원 333,000원

다. 가목에서 제조 및 품질관리기준 실시 상황

평가가 필요한 경우 해당금액 추가

802,000원 887,000원

15. 의약외품 품목 변경신고

가. 의약외품 201,000원 222,000원

나. 가목에서 기준 및 시험방법 심사가 완료되

었거나 필요 없는 경우 해당금액 제외

150,000원 166,000원

다. 가목에서 제조 및 품질관리기준 실시

상황평가가 필요한 경우 해당금액 추

가

802,000원 887,000원
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16. <삭 제>

17. <삭 제>

18. <삭 제>

19. <삭 제>

20. 신약등의 재심사 신청 1,004,000원 1,109,000원

21. 생물학적제제, 세포치료제, 유전자치료제,

의약외품 제조(수입)관리자의 승인 신청

(의약외품의 경우 약사법 제2조제7호가목에

따른 물품에 한함)

24,000원 27,000원

22. 출하승인성적서의 외국어 번역문(매통) 24,000원 27,000원

23. 허가사항 등의 영문증명 또는 확인신청(1통)

(2통 이상 시 추가 1통 당)

50,000원

(5,000원)

55,000원

(6,000원)

24. 의약품등 허가증, 승인서 등의 재발급신청 4,000원 5,000원

25. 멸종 위기에 처한 야생 동ㆍ식물의 수출입

ㆍ반입허가

222,000원 246,000원

26. 의약품등 사전 검토 신청

가. 안전성ㆍ유효성에 관한 신청

(안정성 자료만 신청하는 경우 제외)

1) 신약(희귀의약품에서 신약으로 전환 신청하는

경우를포함하며이하이호에서같다)

205,000,000원 205,000,000원

가) 다만, 다음 어느 하나에 해당하는 경우로서

2품목 이상으로 허가를 신청하는 경우

첫 번째 품목을 제외한 두 번째 품목부

터 적용되는 각 품목당 신청 수수료

(1)주성분ㆍ제형ㆍ효능효과ㆍ용법용량ㆍ사용

상의 주의사항 등이 같고 주성분 함량만 다

른 신약 (생물의약품은 제외)

1,004,000원 1,109,000원

(2)주성분이 동일한 주사제이면서 단위 용

기(바이알, 앰플, 프리필드시린지, 카트리지, 펜

등)만 다른신약 (생물의약품은제외)

1,004,000원 1,109,000원

(3) (1) 또는 (2)에 해당하는 생물의약품 3,012,000원 3,329,000원
2) 동등생물의약품 155,000,000원 155,000,000원

가) 다만, 다음 어느 하나에해당하는의약품으로서

동일한 신청인이 2품목 이상으로 허가를
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신청하는 경우, 그 신청인이 신청한 또는

허가받은 첫 번째 품목을 제외하고 두 번째

품목부터 적용되는 각 품목당 신청 수수료
(1) 주성분ㆍ제형ㆍ효능효과ㆍ용법용량ㆍ사

용상의 주의사항 등이 같고 주성분 함량

만 다른 동등생물의약품

3,012,000원 3,329,000원

(2) 주성분이 동일한 주사제이면서 단위 용

기(바이알, 앰플, 프리필드시린지, 카트리

지, 펜 등)만 다른 동등생물의약품

3,012,000원 3,329,000원

3) 신규 생물의약품(단, 동등생물의약품 제외) 3,012,000원 3,329,000원
4) 그 외의 의약품(희귀의약품 포함) 1,004,000원 1,109,000원
5) 신물질 함유 의약외품 2,064,000원 2,281,000원
6) 그 외의 의약외품 501,000원 554,000원

나. 기준 및 시험방법에 관한 신청

1) 신약 123,000,000원 123,000,000원

가) 다만, 다음 어느 하나인 의약품의 기준

및 시험방법에 관한 신청

(1) 가목 가)의 (1)부터 (2) 의약품 602,000원 666,000원

(2) 가목 가)의 (3) 의약품 1,204,000원 1,330,000원

2) 동등생물의약품 93,000,000원 93,000,000원

(다만, 가목 2)의 가) 의약품의 경우) (1,204,000원) (1,330,000원)

3) 신규 생물의약품(단, 동등생물의약품 제외) 1,204,000원 1,330,000원

4) 그 외의 의약품 602,000원 666,000원

5) 신물질 함유 의약외품 1,105,000원 1,222,000원

6) 그 외의 의약외품 301,000원 333,000원

다. 의약품등 제조 및 품질관리기준에 관한 신청
1) 신약 41,000,000원 41,000,000원

(다만, 가목 1)의 가) 의약품의 제조 및 품질

관리기준에 관한 신청)

(325,000원) (364,000원)

2) 동등생물의약품 31,000,000원 31,000,000원
(다만, 가목 2)의 가) 의약품의 경우) (325,000원) (364,000원)
3) 그 외 의약품 325,000원 364,000원

라. 의약품등 임상시험계획 승인에 관한 신청 885,000원 984,000원

마. 생물학적 동등성시험계획 승인에 관한 신청 885,000원 984,000원

바. 의약품등 개발계획에 관한 신청
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1) 의약품

2) 의약외품

2,143,000원

1,824,000원

2,381,000원

2,027,000원

사. 그 밖에 의약품등의 품목허가ㆍ신고 등에 필요

한 자료

(단, 국내 개발 희귀의약품으로 지정된 품목의 경

우 가목부터 사목까지의 수수료를 면제한다)

301,000원 333,000원

아. 안정성 자료만 신청

1) 신약 51,250,000원 51,250,000원

가) 다만, 다음 어느 하나인 의약품의 안정성

자료에 관한 신청

(1) 가목 가)의 (1)부터 (2) 의약품 251,000원 279,000원

(2) 가목 가)의 (3) 의약품 1,004,000원 1,109,000원

2) 동등생물의약품 38,750,000원 38,750,000원

(다만, 가목 2)의 가) 의약품의 경우) (1,004,000원) (1,109,000원)

3) 신규 생물의약품(단, 동등생물의약품 제외) 1,004,000원 1,109,000원

4) 그 외의 의약품 251,000원 279,000원

27. 임상시험(생물학적 동등성시험 제외)계획

승인 신청(외부 의뢰없이 학술연구 목적으

로 수행하는 임상시험은 수수료를 면제한

다)

895,000원 995,000원

28. 임상시험(생물학적 동등성시험 제외)계획

변경승인 신청(외부 의뢰없이 학술연구 목

적으로 수행하는 임상시험은 수수료를 면제

한다)

444,000원 493,000원

29. 임상시험(생물학적 동등성시험에 한함) 계획

승인 신청

364,000원 405,000원

30. 임상시험(생물학적 동등성시험에 한함)계획

변경승인 신청

179,000원 199,000원

31. 의약품등 임상시험실시기관 지정 신청 444,000원 493,000원

32. 의약품등 임상시험실시기관 변경지정 신청 225,000원 250,000원

33. 비임상시험실시기관 지정 신청 680,000원 755,000원

34. 비임상시험실시기관 변경지정 신청 335,000원 372,000원

35. 임상시험검체분석기관 지정 신청 666,000원 740,000원
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36. 임상시험검체분석기관 변경지정 신청 335,000원 372,000원

37. <삭 제>

38. <삭 제>

39. 임상시험등 교육실시기관 지정 신청 444,000원 493,000원

40. 임상시험등 교육실시기관 변경지정 신청 222,000원 246,000원

41. 의약품 품목허가 또는 품목신고의 갱신 신

청

(희귀의약품, 「국민건강보험 요양급여의 기준

에 관한 규칙」제13조제4항제7호에 해당하

는 의약품의 갱신 신청)

471,000원

(258,000원)

525,000원

(288,000원)

42. 의약품등의 해외제조소 등록 141,000원 148,000원

43. 의약품등의 해외제조소 변경등록 117,000원 126,000원


