
[별표 4의2] <신설 2014.6.30>

약제의 요양급여 적용 정지ᆞ제외 및 과징금 부과 기준

(제18조의2제2항 및 제70조의2제2항 관련)

1. 일반기준

 가. 「약사법」 제31조제2항에 따라 의약품의 제조판매품목허가를 받거나 제

조판매품목신고를 한 자(이하 "품목허가를 받은 자"라 한다), 같은 법 제42

조제1항에 따라 의약품등의 수입허가를 받거나 수입신고를 한 자(이하 "수

입자"라 한다) 또는 같은 법 제45조제1항에 따라 의약품 도매상 허가를 받

은 자(이하 "의약품 도매상"이라 한다)가 같은 법 제76조제1항제5호의2에 

따라 행정처분을 받았거나, 같은 법 제94조의2에 따라 벌금 이상의 형(집행

유예를 포함한다)을 선고 받은 경우에 적용한다. 다만, 의약품 도매상은 품

목허가를 받은 자 또는 수입자와 공동으로 「약사법」 제47조제2항을 위반

한 경우로 한정한다.

 나. 위반행위의 횟수에 따른 약제의 요양급여 적용 정지 및 제외 기준은 최근 5

년간 동일한 약제에 대한 위반행위로 약제의 요양급여 적용 정지처분이나 그

에 갈음하는 과징금을 부과받은 경우에 적용한다. 이 경우 기준 적용은 약제

의 요양급여 적용 정지 처분일 또는 과징금 부과일과 그 처분 후 다시 동일

한 약제에 대한 위반행위(처분 후의 위반행위만 해당한다)가 적발된 날을 기

준으로 한다.

 다. 동일한 약제에 대한 위반행위가 둘 이상인 경우에는 각각의 위반행위에 대

한 처분기준에 따른 정지기간을 합산하여 처분한다. 이 경우 정지 기간을 합

한 기간이 12개월을 초과하는 경우에는 약제의 요양급여 적용 제외처분을 

한다.

2. 약제의 요양급여 적용 정지 및 제외 기준

부당금액 1차 위반 2차 위반 3차 위반

500만원 미만 경고 2개월 적용 제외

500만원 이상 2,000만원 미만 1개월 3개월 적용 제외

2,000만원 이상 3,500만원 미

만
2개월 4개월 적용 제외

3,500만원 이상 5,500만원 미

만
4개월 6개월 적용 제외

5,500만원 이상 7,500만원 미

만
6개월 8개월 적용 제외

7,500만원 이상 1억원 미만 9개월 11개월 적용 제외

1억원 이상 12개월 적용 제외



비고

 1. "부당금액"이란 「약사법」 제47조제2항을 위반하여 해당 품목의 판매촉진을 

목적으로 제공된 경제적 이익 등을 보건복지부장관이 정하는 방법에 따라 환산

한 금액을 말한다.

 2. 「약사법」 제47조제2항의 위반과 관련된 약제에 대한 부당금액이 품목별로 

구분되지 않고 총부당금액만 확인되는 경우 부당금액은 다음 각 목의 구분에 따

라 계산한다.

   가. 위반 약제가 모두 요양급여 대상인 경우: 총부당금액을 위반 약제의 품목 

수로 나눈 금액

   나. 위반 약제가 비급여대상 약제(법 제41조제1항제2호에 따른 요양급여 대상

이 아닌 약제를 말한다. 이하 같다)가 포함되어 있는 경우: 총부당금액에서 

전체 품목 수에 대한 비급여대상 약제 품목의 비율에 해당하는 금액을 빼고 

요양급여 대상 약제의 품목 수로 나눈 금액

 3. 1차 위반에 대한 요양급여 적용 정지 및 제외처분 이후 1차 위반의 경우와 부

당금액을 달리하는 위반행위가 있는 경우에는 해당 부당금액에 대한 2차 위반

으로 본다. 2차 위반 후의 위반행위에 대한 경우에도 같다.

3. 과징금 부과기준 

 가. 과징금은 약제의 요양급여 적용 정지 또는 제외 처분을 결정한 날의 전년

도 1년간 해당 약제로 인해 발생한 요양급여비용의 총액에 다음 표에 따른 

적용 정지 기간별 과징금 부과 비율을 곱한 금액으로 한다. 이 경우 해당 약

제에 대한 요양급여의 적용 기간이 1년 미만인 경우에는 해당 약제를 법 제

41조제2항에 따라 요양급여의 대상으로 고시한 날(고시한 날이 2개 이상인 

경우에는 최근 고시한 날을 말한다)부터 약제의 요양급여 적용 정지 또는 

제외 처분을 결정한 날까지 요양급여로 제공하여 발생한 요양급여비용을 연 

요양급여비용으로 환산한 금액을 요양급여비용의 총액으로 한다.

적용정지기간 1개월
2개월 또
는 3개월

4개월 또
는 5개월

6개월 또
는 7개월

8개월ᆞ9
개월 또
는 10개

월

11개월 또
는 12개월

부과 비율

(%)
15 20 25 30 35 38

 나. 요양급여의 적용 제외를 갈음하는 과징금은 가목에 따른 요양급여비용의 

총액에 40%를 곱한 금액으로 한다.


