
주사기 및 주사침 매점매석행위 금지 등에 관한 고시

제1조(목적) 이 고시는 「물가안정에 관한 법률」 제7조 및 같은 법 시행

령 제14조에 따라 폭리를 목적으로 주사기 및 주사침을 매점하거나 판

매를 기피하는 행위를 방지하여 국민보건과 국민경제의 안정을 도모함

을 목적으로 한다.

제2조(적용대상 물품) 이 고시를 적용할 물품은 다음 각 호로 한다.

1. 「의료기기법」 제2조 및 제3조, 「의료기기 품목 및 품목별 등급에 관

한 규정」제3조에 따른 "A54010.01 주사기", "A54050.01 치과용주사기",

"A54060.01 필터주사기", "A54070.01 인슐린주사기"(이하 "주사기"라 한

다)

2. 「의료기기법」 제2조 및 제3조, 「의료기기 품목 및 품목별 등급에

관한 규정」제3조에 따른 "A53010.01 비멸균주사침", "A53010.02 멸균

주사침", "A53010.11 치과용주사침"(이하 "주사침"이라 한다)

제3조(적용대상자) 이 고시를 적용받는 자(이하 "사업자"라 한다)는 주사기

나 주사침을 제조하거나 판매하는 자로 한다.

제4조(매점매석행위 등 금지) ① 사업자는 주사기나 주사침을 폭리를 목적

으로 과다하게 보유하여서는 아니된다.

② 사업자는 주사기나 주사침을 폭리를 목적으로 판매를 기피하여서는

아니된다.

제5조(매점매석행위여부 판단기준) ① 제4조에 따른 매점매석행위 판단기

준은 다음과 같다.

1. 2024년 12월 31일 이전부터 영업을 한 사업자의 경우 조사 당일을 기



준으로 2025년 1월 1일부터 2025년 12월 31일까지의 월평균 판매량의

200%를 초과하여 5일 이상 보관하는 행위

2. 2025년 1월 1일부터 2025년 12월 31일까지 신규로 영업을 한 사업자

의 경우 영업 시작일부터 조사 당일까지의 월평균 판매량의 200%를 초

과하여 5일 이상 보관하는 행위

3. 2026년 1월 1일 이후 신규로 영업을 한 사업자의 경우 제조 또는 매

입한 날부터 10일 이내 판매 또는 반환하지 않는 행위

② 해당 사업자가 조사 시점에 소비자의 반환 증가로 해당 제품을 과다

하게 보관할 수 밖에 없거나 생산설비 신·증설 등으로 인한 생산량의 급

증 및 가격·수요 동향과 같은 경제상황을 감안하여 정당한 사유가 있을

경우 제4조 및 제5조제1항의 적용을 제외할 수 있다.

제6조(단속 및 보고) ① 이 고시의 원활한 집행과 운영을 위하여 식품의약

품안전처는 "주사기 및 주사침 매점매석행위 신고센터"를 설치·운영한

다.

② 주사기나 주사침의 단속을 위해 식품의약품안전처, 각 시·도는 합동

으로 단속반을 운영할 수 있다.

③ 식품의약품안전처는 각 시·도의 단속실적을 취합하여 그 결과를 정례

적으로 재정경제부에 통보한다.

제7조(판매 또는 반출 등 물량 보고) ① 식품의약품안전처장은 「물가안정

에 관한 법률 시행령」 제23조에 따라 사업자에게 제조, 판매 또는 반출

된 물량에 관한 자료제출 명령을 할 수 있다.

② 식품의약품안전처장은 사업자가 제4조의 규정을 위반한 사실이 확인

되는 경우에는 「물가안정에 관한 법률」 제9조 및 제26조에서 정하고



있는 사항이 적용될 수 있도록 필요한 조치를 하여야 한다.

부 칙

제1조(시행일) 이 고시는 고시한 날부터 시행한다.

제2조(적용시한) 이 고시는 시행일부터 2026년 10월 31일까지 적용한다.



신ㆍ구조문대비표

현        행 개   정   안

부      칙 부      칙

제2조(적용시한) 이 고시는 시행

일부터 2026년 8월 31일까지 적용

한다.

제2조(적용시한) 이 고시는 시행

일부터 2026년 10월 31일까지 적

용한다.


