
[별표8] 허가사항 변경 약제의 조정기준(제8조제2항제14호 관련)

1. 조정시기

약제의 주성분 등 「약사법」 제31조에 따라 품목허가를 받은 사항이 변

경되어 보건복지부장관이 요양급여대상 여부 또는 상한금액을 조정할 필요

가 있다고 인정하는 경우 실시한다.

2. 조정대상

약제급여목록표에 등재되어 있는 약제 중 장관이 별도로 공고하는 약제에 대

하여 실시하되, 대상 공고 시 허가변경 사항, 조정 필요 사유를 포함한다.

3. 조정기준 

상한금액 조정이 필요한 경우 공고 당시에 결정신청 된 것으로 보고 약

제의 결정 및 조정기준 [별표1]에 따라 상한금액을 재산정하여 조정하되,

기등재 이력 및 약제 특성을 고려 약제급여평가위원회에서 필요하다고 

인정되는 경우 달리 조정할 수 있다.


