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의약품등 회수폐기 처리 지침( )의약품등 회수폐기 처리 지침( )

Ⅰ 일반사항

목적1.

이 지침은 행정청1) 및 회수대상의약품등의 취급자가 의약품등을 회수

하거나 폐기 또는 그 밖의 필요한 조치를 취함에 있어 그 업무처리의

절차와 기준 등을 마련하여 체계적이고 신속한 업무처리로 국민보건상의

위해를 사전에 방지하고 그 피해를 최소화하기 위함이다.

근거법령2.

약사법 약사법 시행규칙

제 조 위해의약품등의 회수39 제 조 위해등급평가 및 회수계획서 제출45

제 조 폐기 명령 등71
제 조 수거 등93

제 조 회수 폐기명령 등95 ㆍ

제 조 의약품등의 회수 등 사실 공표72
제 조 회수계획의 공표 등46

제 조 회수 폐기명령 등95 ㆍ

용어의 정의3.

가 의약품등.

의약품등 이라 함은 의약품 의약외품을 말한다“ ” , .

1) 행정에 관한 의사를 결정하여 표시하는 국가 또는 지방자치단체의 기관 기타 법령 또는 자치법규에 의하여 행
정권한을 가지고 있거나 위임 또는 위탁받은 공공단체나 그 기관 또는 사인
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나 회수.

회수 라 함은 의약품등의 품목허가 신고 를 받은 자“ ” ( ) , 의약품등의

제조업자 또는 수입자가 자신이 제조 또는 수입한 의약품등을

의약품등의 취급자 판매자 사용자 로부터 인수하는 것을 말한다 단( , ) . ,

현품교환 또는 제조 판매업자 등이 신제품을 판매하면서 품질 유효성,•

및 안전성에 문제가 없는 구제품을 대체하는 행위를 제외한다.

다. 현품교환

현품교환 이라 함은 보건위생상의 문제가 발생하지 않을 것이 분명한“ ”

경우거나 로트 또는 어떤 일정범위의 의약품등 및 해당 제품 외의,

의약품등에 같은 하자가 발생하지 않을 것이 분명한 때 업체가 해당,

의약품등을 인수 교환하는 것을 말한다.

라 위해성 등급.

위해성 등급 이라 함은 회수대상의약품등의 위해요소 인체에 영향을“ ” ,

미치는 위해의 정도 등을 고려한 것으로 약사법 시행규칙 제 조에45

의하여 분류한 등급을 말한다.

마 회수대상의약품등.

회수대상의약품등 이라 함은 약사법 제 조 및 제 조에 따른 의약품의“ ” 39 71

안전성 또는 유효성에 문제가 있는 의약품등을 말한다.

바 회수의무자.

회수의무자 라 함은 안전성 또는 유효성에 문제가 있거나 의심이“ ”

되는 의약품등의 제조업자 또는 수입자를 말한다.

사 취급자.

취급자 라 함은 의약품등을 유통 판매하는 도매상 약국개설자“ ” , ,•

한약업사 또는 의료기관의 개설자를 말한다.
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아 회수대상량.

회수대상량 이라 함은 회수대상으로 결정된 동일 제조단위“ ” (Lot)

의약품 중 회수의무자가 출고 판매 한 양을 말한다( ) .

자 제조단위. (Lot)

제조단위 또는 로트번호 라 함은 일정한 제조단위분에 대하여“ (Lot)” “ ”

제조관리 및 출하에 관한 모든 사항을 확인할 수 있도록 표시된 번호

로서, 숫자 문자 또는 이들을 조합한 것을 말한다.•

차 자진. 회수

자진회수 라 함은 회수의무자가 제조 수입판매한 의약품등이 안전성“ ” •

또는 유효성에 문제가 있는 것을 인지하고 자진해서 판매중지 및 회수

등의 필요한 조치를 취하는 것을 말한다.

카. 회수효율성 점검

회수효율성 점검 이라 함은 회수의무자가 회수대상의약품등의 회수를“ ”

위해 당해 품목의 취급자에게 신속 정확하게 정보를 전달하였는지 또한,•

회수대상의약품등의 취급자는 회수대상의약품등의 판매중지 및 반품 등의

적절한 조치를 신속하게 취했는지 등을 점검하는 것을 말한다.

타 폐기.

폐기 라 함은 회수한 의약품등을 소각 파쇄 분리 등의 방법으로“ ” , ,

그 원형을 파기하거나 해체하여 본래의 사용목적대로 사용이 불가능

하게 하는 것을 말한다.

파 폐기대상량.

폐기대상량 이라 함은 회수대상으로 결정된 동일 제조단위“ ” (Lot)

의약품 중 회수의무자가 회수한 양과 보관하고 있는 양을 말한다.
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적용범위4.

가. 이 지침에서 정하는 있는 회수 폐기 에 관한 사항은 다른 특별한( )

규정이 있는 경우를 제외하고는 이 지침이 정하는 바에 의한다.

나. 또한 이 지침은 약사법 제 조 폐기 명령 등 에 의한 강제회수에71 ( )

적용하는 것을 원칙으로 한다.

다 다만 약사법 제 조 위해의약품등의 회수 의 자진회수를 하는 경우. , 39 ( )

에도 이 지침을 준용할 수 있다.



- 5 -

Ⅱ 회수대상 및 등급분류

1 회수대상의약품등.

약사법 제 조 위해의약품등의 회수 및 제 조 폐기 명령 등 에 따라39 ( ) 71 ( )

의약품등으로 인하여 국민보건에 위해가 발생하였거나 발생할 우려가

있다고 인정되는 의약품등으로서 다음 각 항목에 해당하는 경우

가. 법 제 조국가검정의약품에 해당되어 국가검정에 합격하지 아니한 의약품53 ( )

나 법 제 조 판매 등의 금지 제 조에서 준용하는 경우를 포함 에. 61 ( ) 66「 」
해당되는 의약품으로 다음 사항에 해당되는 경우

표시기재 관련 허가신고 관련( )

제 조용기 등의 기재 사항56 ( )•

제 조외부 포장 기재 사항57 ( )•

제 조첨부 문서 기재 사항58 ( )•

제 조기재상의 주의59 ( )•

제 조기재 금지 사항60 ( )•

•제 조제조업 허가 등제 항 제 항31 ( ) 2 · 3

제 조약국제제의 제조제 항41 ( ) 1•

•제 조의약품등의수입허가등제항제항42 ( ) 1 · 3

제 조멸종 위기에 놓인 야생 동43 ( ·•

식물의 국제교역 등제 항) 1

상기 규정에 위반되는 의약품이나

위조 의약품

상기 규정을 위반하여 제조 제제·

또는 수입된 의약품

다. 법 제 조제조 등의 금지 제 조에서 준용하는 경우를 포함 에 해62 ( ) 66「 」 당하는 의약품

1) 대한약전에 실린 의약품으로서 성상 성능 또는 품질이 대한약전에서�

정한 기준에 맞지 아니하는 의약품

2) 허가 또는 신고된 의약품으로서 그 성분 또는 분량이 허가 또는

신고된 내용과 다른 의약품

3) 의약품등의 기준이 정하여진 의약품으로서 정한 기준에 맞지 아니한 의약품

4) 전부또는일부가불결한물질또는변질이나변하여썩은물질로된의약품

5) 병원 미생물병원 미생물에 오염되었거나 오염되었다고 인정되는 의약품( )
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6) 이물질이 섞였거나 부착된 의약품

식약청장이7) 정한 타르 색소와 다른 타르 색소가 사용된 의약품

8) 보건위생에 위해가 있을 수 있는 비위생적 조건에서 제조되었거나 그

시설이 대통령령으로 정하는 기준에 맞지 아니한 곳에서 제조된 의약품

9) 용기나 포장이 불량하여 보건위생상 위해가 있을 염려가 있는 의약품

10) 용기나 포장이 그 의약품의 사용 방법을 오인하게 할 염려가 있는 의약품

11) 기타 국민보건에 위해를 주었거나 줄 염려가 있는 의약품등과 그 효능이

없다고 인정되는 의약품등

2 회수대상의약품등에 대한 판단기준.

회수대상의약품등을 판단할 때에는 기본적으로 다음의 사항을 유의하여

회수여부 등을 결정

가 안전성 및 유효성 관점.

어떠한 원인에 의해 의약품등의 안전성에 문제가 있는 경우 또한1) ,

안전성에 문제가 없는 경우라도 유효성의 문제 등으로 인해 기대되는

효과가 얻어질 수 없는 경우

의약품등의 품목허가 신고 를 받은 자가 자신이 제조 또는 수입한2) ( )

의약품등의 불량에 관하여 안전성 및 유효성에 문제가 있다고

판단된 경우 또는 명확하게 설명할 수 없는 경우

3) 품질 부적합 의약품등이 약사법 또는 허가신고받은 사항에 위반되는 경우( )

나 불량범위의 특정.

의약품등의 품목허가를 받은 자가 그 불량에 대하여 해당 제조번호1)

전체 또는 생산된 제품 전체에 영향을 미친다고 판단된 경우 또는

명확하게 설명할 수 없는 경우 해당 제조번호 전체 또는 생산된
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제품 전체를 회수한다. 다만 아래의 모든 조건을 충족하고 해당,

제조번호 또는 제품 전체에 불량이 미치지 않는다고 판단되는 경우는 예외

가 불량품 발생의 원인과 공정을 특정할 수 있을 것) .

나) 불량발생 방지를 위한 조치가 적절하게 강구되어 의약GMP (

외품의 경우 제조 및 품질관리 전반 상의 문제가 되지 않을 것)

다 보존품의 품질에 이상이 없을 것)

당초에는 해당 제조번호 또는 제품 전체에 불량이 미치지 않을 것2)

으로 생각된 경우라 하더라도 실제로 여러 개의 시설에서 어떤

불량이 발생한 경우에는 그 불량의 발생률과의 관계를 고려하여

원칙적으로 회수

다 혼입된 이물질의 종류와 제품의 성질.

의약품의 경우 제제의 종류 무균제제 비무균제제 및 혼입된 이물1) , ( � )

질의 종류 내재성 이물질 나무조각 등 외래성 이물질 머리털 벌레( , , �

등의 생체유래물질 를 감안하여 판단)

무균제제에 대해서는 원칙적으로 무균성 보증이 확실한지 그렇지2)

못한지가 중요한 판단기준

가 외래성 이물질 및 생체유래물질이 혼입한 경우)

나 비무균성제제에 대해서는 생체유래물질이 혼입한 경우)

라 기타.

1) 국내 외 부작용 사례 및 안전성정보 내용분석 및 평가결과 회수•

사유가 발생한 경우

관련 전문가의 의견 및 자료 등이 있는 경우 고려하여 결정☞
2) 해당 의약품의 사회적 문제발생 국민보건에 중대한 위해를 끼칠(

우려가 있는 경우 으로 인한 회수사유가 발생한 경우)

예 석면이 검출된 탤크원료 사용 의약품)
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위해성 등급의 평가기준3.

가 등급 위해성. 1

1) 의약품등의 사용으로 인하여 완치불가능한 중대한 부작용을 초래

하거나 사망에 이르게 하는 경우

치명적 성분이 섞여 있는 경우2)

의약품등에 표시기재가 잘못되어 생명에 영향을 미칠 수 있는 경우3)

나 등급 위해성. 2

1) 의약품등의 사용으로 인하여 일시적 또는 의학적으로 완치 가능한

부작용을 일으키는 경우

2) 주성분의 함량이 초과되는 등 식품의약품안전청장이 정하여 고시하는

품질기준에 맞지 아니하나 치명적이지는 아니한 경우

다 등급 위해성. 3

의약품등의사용으로인하여부작용을거의초래하지아니하나색깔이나맛의

변질 포장재의변형등이발생하여안전성 유효성에문제가있는경우, •

≪위해성 등급의 평가기준 고려사항≫
☞ 등급 위해성 또는 등급 위해성으로 판단하는 것이 타당하다고 여1 3 겨지

는 경우 또는 그 후의 상황에 의해 당초의 위해성 등급에 대한 분류를,

변경하는 것이 타당하다고 생각되는 경우 그 사유를 명시하여 회수명령

기관과 상의한다.

단 로트를 구성하지 않는 의약품등으로서 동종 타제품에,☞ 불량에 대한 영

향이 미치지 않고 또한 해당 의약품등이 사용되지 않음이 확실한 경우를

제외할 수 있다.
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Ⅲ 회수폐기 업무절차( )
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회수 필요성 인지1.

가. 의약품등이 허가신고된 기준 규격에 맞지 않는 등( ) • 품질이 부적합 한 경우

나. 무허가 의약품등 또는 위조 의약품등을 제조 수입 저장 진열• • • •

판매한 경우

다. 의약품등으로 인하여 국민보건에 위해를 주었거나 줄 염려가 있는 경우

회수등급 분류 및 판단2.

가. 회수원인으로 인하여 회수대상의약품등에 해당이 되면 약사법 시행규칙

제 조에 의한 위해성 등급 평가기준에 의한 위해등급을 평가한다45 .

나. 회수명령기관이 회수대상의 등급분류 및 평가가 곤란한 경우 또는,

전문가의 의견 등이 필요한 경우 의약품회수평가위원회를 개최하여

그 내용을 검토할 수 있다.

회수명령 및 회수사실 통보3.

가 회수명령기관은 회수대상 및 회수등급이 결정되면 즉시 회수가 개시.

되도록 회수의무자에게 회수명령을 내리고 아울러, 본청 지방청등•

에도 통보한다.( 회수의무자의 수신여부를 반드시 확인)※
나 회수의무자는 회수명령을 받은 즉시 회수대상의약품등에 대한 판매.

중단 등 필요한 조치를 취하여야 한다.

다. 회수명령기관은 유관기관의 비상 연락망을 통해 회수사실을 즉시 전파한다.

심평원 약사단체 병원단체 제약업계 등에 우선적으로 관련• • •☞
정보 전파 문서 홈페이지 전화 등을 활용( , , SMS, FAX, E-Mail, )

☞ 협회 단체 등에는 의약품등 긴급 회수 안내문 필요시 문서 시행, “ ( )”

「행정포탈 의 시스템을 활용(KiFDA) Web-Fax 」
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회수대상의약품등의 판매중단4.

가. 화수의무자는 회수명령기관으로부터 회수명령을 받은 즉시 회수

대상의약품등에 대한 판매중단 등 필요한 조치를 취하여야 한다.

※ 회수대상의약품등을 취급 사용하고 있는 도매상 약국 의료기관 등에• • •

관련사실을 신속히 전파하여 유통 판매가 되지 않도록 조치•

나. 의약품 취급자는 회수대상의약품등의 사용 판매 중지 및 회수대상( )

의약품등의 재고 보유 량 등 관련정보를 회수의무자에 신속하게 통지( )

및 회수업무에 적극 협조하여야 한다.

회수계획 제출5.

가 회수의무자는 회수계획서를 회수명령기관에 제출하는 경우. ‘ ’

위해성 등급이 등급에 해당하는 경우에는 일 이내1) 1 5 ,

등급 또는 등급에 해당하는 경우에는 일 이내 제출 한다2) 2 3 15 .

자진회수에 해당하는 경우 회수의무자는※ 회수대상의약품등에 대하여

약사법 시행규칙 제 조에 의한 위해성을 평가한다45 .

향후 위해성 등급에 상관없이 일 이내 제출하도록 약사법 시행규칙5※
개정 중에 있음.

나. 회수계획서는 품목별 작성 품목당 개의 회수계획서을 원칙으로 한다(1 1 ) .

다만, 하나의 회수계획서에 여러 품목을 포함하는 것이 타당한 경우

회수명령기관 담당자와 먼저 상의하여 작성할 수 있다.

다. 회수계획서는 원칙적으로 약사법 시행규칙 별지제 호 서식에 의하여[ 38 ]

문서로 보고한다 다만 신속한 회수처리를 위해 의약품 전자민원 창구. ,

를 이용하여 제출할 수 있다(http://ezdrug.kfda.go.kr) .

라. 회수의무자는 회수계획서를 작성할 때 회수종료 예정일을 회수를

시작한 날부터 일 이내로 하여야 한다 다만 일 이내에 회수30 . , 30
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종료가 곤란하다고 판단되는 경우에는 그 사유를 밝히고 회수명령

기관의 승인을 받은 후에 회수기한을 일을 초과하여 정할 수 있다30 .

※ 향후 회수율 강화를 위해 회수를 시작 한 날부터 일 이내 회수를15

완료하도록 약사법 시행규칙 개정 중에 있음.

마. 회수의무자는 신속한 회수를 위해 회수명령기관에 회수계획 제출과 동시에

또는 그 이전 이 경우 관할 지방청과 상의 이라도 회수를 진행하여야 한다( ) .

회수계획 타당성 검토6.

가 회수명령기관은 회수의무자가 제출한 회수계획서를 적절하게 작성되.

었는지를 충분히 검토하여야 한다.

1) 회수대상 제품량 업체보유량 판매량 시중유통예상총량 거래처 등( , , , ),

회수계획 통보방법 향후 처리계획 등의 타당성 검토,

2) 회수담당자는 회수의무자가 제출한 시중유통예상총량에 대하여 심평원의약품(

관리종합정보센터의 의약품유통정보의약품의 공급내역를 활용하여 검토한다) ( ) .

나 회수계획의 타당성을. 검토한 후 미흡하다고 판단되면 즉시 회수계획의

보완을 명하여야 한다.

회수사실 공표7.

가 회수대상의약품등의 회수의무자는 회수명령기관으로부터 회수계획.

공표명령을 받은 경우에는 다음과 같이 공표를 하여야 한다.

1) 등급 위해성 방송 일간신문 또는 이와 동등 이상의 대중매체1 : ,

2) 등급 위해성 의 약학 전문지 또는 이와 동등 이상의 매체2 : ㆍ
3) 등급 위해성 자사 홈페이지 또는 이와 동등 이상의 매체3 :

등급위해성에해당하는의약품등의공표는1※ 신문의게재면을 내지 면 사회면 경제면중에서택일하도록함1 3 , , .
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나. 공표문안 작성 예

자료는 원칙적으로 품목 당 개의 자료로 작성1 1•

•공표제목 회사명 및 대표자 제품명 및 제조번호 회수사유 연락처 등이, , , ,

선명하게 부각되도록 글자의 색도를 진하게 하여야 하며 공표문을 둘러,

싸는 테두리는 반드시 사각형으로 표시

•공표내용 에는 일반소비자가 쉽게 이해할 수 있도록 회수사유 및 제품명(11P) ,

제조번호 등을 구체적으로 기재

공표문의 크기는 신문의 경우 단 이상 인터넷 홈페이지 게재의3 ×10 ,• ㎝
경우 이상으로10 ×10㎝ ㎝

작 성 요 령

다 공표시. 유의할 점

등급 위해성의 경우 개 이상의 매체에 회 이상 등급 및 등급1) 1 2 2 , 2 3

위해성의 경우 개 이상의 매체에 회 이상 게재한다1 1 .

2) 위해의약품등 회수에 관한 공표를 하는 경우에는 위해성 등급에

관계없이 자사 홈페이지에는 반드시 공표문을 게재하여야 하며,

누구나 쉽게 열람이 가능하도록 하여야 한다.
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홈페이지 게재시에는3) 회수명령기관으로부터 해당 품목의 회수종료

보고에 대한 확인통보 서면 를 받은 때까지 게재한다( ) .

4) 의약품등의 품목허가 신고 를 받은 자가 자신이 제조 또는 수입한( )

의약품등에 안전성 유효성에 문제가 있는 사실을 알게 되어 지체• 없이

회수를 하여야 할 경우 지방식약청장에게 회수계획을 미리 보고

하여야 하며 보고 후 즉시 지방식약청장의 회수계획에 대한 검토, (

또는 위해등급별 공표명령이 완료되지 않은 상태라도 자사의)

홈페이지에 공표문을 게재한다.

회수실시 및 상황보고8.

가 회수실시.

1) 회수개시는 회수의무자가 자신이 제조 또는 수입한 의약품에 안전성

또는 유효성에 문제가 있는 사실을 알게 되었을 경우 즉시 지방식(

약청장의 회수계획에 대한 검토 또는 위해등급별 공표명령이 완료

되지 않은 상태라도 시행 하여야 한다) .

2) 회수의무자는 회수사실에 대하여 방문 속달우편 전화 전보, , , ,

FAX, 홈페이지 등 및 언론매체 등을 통한 공고 등의 방법에E-mail,

의하여 회수대상의약품등의 취급자에게 즉시 회수계획을 통보하여

통보사실을 입증할 수 있는 자료를 회수종료일로부터 최소 년간2

보관하여야 한다.

3) 회수계획을 전달받은 회수대상의약품등의 취급자는 회수대상의약품등을

즉시 반품하고 별지 제 호서식 에 따라 회수확인서 또는 인수증[ 39 ] ( )

를 작성하여 회수의무자에게 송부하여야 하며 해당 의약품을 회수,

하는 담당자는 이를 수령했음을 반드시 문서로써 확인하여야 한다.
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나 회수상황 보고.

회수의무자는1) 회수를 개시한 날부터 회수완료시까지 의약품전자

민원 을 통해(http://ezdrug.kfda.go.kr) 회수명령기관에 회수상황을

보고 하여야 한다.

2) 회수의무자는 해당제품에 대한 회수가 완료되었을 경우 회수상황

보고시 회수완료 보고를 하여야 한다.

다 회수상황 및 현장점검 회수상황 모니터링. ( )

회수명령기관은 회수의무자가 의약품전자민원 을(http://ezdrug.kfda.go.kr)

통해 보고되는 회수상황을 행정포탈 을 통해 확인(KiFDA) 하고, 필요한

경우 현장점검 및 회수독려 등 필요한 조치를 취한다.

회수완료 보고9.

가 회수의무자는 회수를 완료한 경우에는 회수종료. 신고서 별지 제 호[ 42

서식 를 작성하여 일내에 회수명령기관에 제출하여야 한다] 5 .

※ 이 경우 회수확인서 및 평가보고서 사본 제출단 폐기확인서는 추후 제출( , )

나. 회수명령기관은 회수의무자가 회수종료신고서를 제출하였을 경우 회수

의무자가 직접 회수한 제품과 판매장부 회수계획서 회수상황보고, , ,

회수확인서 사본 회수 평가보고서 등을 종합적으로 검토하여 회수,

효율성 검증에 등에 활용한다.

다 회수종료신고서는 의약품 전자민원 창구 를. (http://ezdrug.kfda.go.kr)

이용하여 제출할 수 있다.
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회수효율성 검증10.

가. 회수명령기관장은 회수완료 후 회수의무자가 회수를 적정하게 수행하

였는지를 검증하여야 한다.

1) 회수대상의약품등을 의약품 취급자에게 신속한 통지하였는지 여부,

회수사실을 연락받은 의약품 취급자가 진열 판매 또는 판매중지( )

및 반품 등의 적절한 조치를 취하였는지를 의약품등 회수실“ 태

점검표붙임 를 이용하여[ 9]” 점검 한다.

2) 회수명령기관은 유통경로별로 회수의무자의 거래처에 대한 유통

실태 조사 무작위 추출에 의한 표본조사 를 하여야 한다( ) .

향후 회수종료 후 유통실태 이상 표본조사토록 약사법 시행규칙(10% )※
개정 중에 있음.

나. 회수효율성 검증을 위하여 회수명령기관장은 필요시 지방청 또는

시 도 시 군 구 에 업무협조를 요청할 수 있다 행정절차법 제 조( ) .( 7 )• • •

다. 회수효율성 검증결과 회수가 미흡한 경우 필요한 조치를 취하여야 한다.

회수제품 폐기 등의 조치11.

회수의무자는 회수 또는 반품 받은 의약품등을 폐기하거나 그 밖의

위해를 방지할 수 있는 조치를 취하여야 한다.

가. 회수 발생원인 분석 등 동일한 사유로 회수가 발생하지 않도록 재발방지책

회수된 의약품등의 폐기는 관계 공무원의 입회하에 폐기하여야 하며,※
향후 폐기신청은 관할 시 도에 하도록 약사법 시행규칙 개정 중에 있음.•

나. 회수를 실시하는 과정에서 문제점 등을 분석하여 이에 대한 대책

다. 회수명령기관은 회수효율성검증 결과 등을 종합적으로 검토하여

회수가 적절히 이행되었는지 여부를 판단하고 타당한 경우 폐기입회,
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회수제품 폐기확인 및 종료12.

가. 회수의무자가 제품을 폐기하는 경우에는 관할 지방식약청의 소속

공무원의 입회하에 폐기하여야 하며 환경관련법령으로 정하는 바에

따라 폐기하도록 한다.

향후 회수된 의약품등의 폐기는 관할 시 도 공무원의 입회하에 폐기•※
토록 약사법 시행규칙 개정 중에 있음.

나. 회수의무자는 관할 회수명령기관의 소속 공무원의 입회하에 해당

페품 폐기 후 별지 제 호서식 의 폐기[ 41 ] 확인서를 작성하여 년간2

보관하여야 하며 사본은 관할 회수명령기관에 제출하여야 한다.

다 관할. 회수명령기관은 회수폐기가 완료된 후 이에 대한 내용을 서면

으로 회수의무자에게 통보 한다.

라 회수명령기관은 회수계획서 회수상황 평가보고 회수실태조사 결과. , , ,

등을 종합하여 의약품등 회수평가서 붙임 를 작성하고 그“ [ 10]” ,

결과를 회수의무자에게 통보하고 회수를 종료한다.
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Ⅳ 행정사항

업무협조1.

가. 회수대상의약품등으로부터 국민보건상의 위해를 사전에 차단하고,

그 피해를 최소화하기 위해 각 행정청은 신속한 업무처리 및 협조

에 최선을 다해야 한다.

나. 회수명령기관으로부터 업무협조를 받은 각 지방자치단체장은 원활한

업무수행을 위하여 서로 협조하여야 한다 행정절차법 제 조.( 7 )

이의신청 및 처리2.

가. 회수의무자는 회수명령기관의 회수명령이 부당하다고 판단되면 이의를

제기할 수 있으며 회수명령을 통보받은 날로부터 일 이내에 이의신청, 3

사유와 관계 증빙자료 등을 첨부하여 회수명령기관에 제출하여야 한다.

나. 회수명령기관은 이의신청 내용을 검토하여 일 이내에 그 결과를7

회수의무자에게 통보하여야 한다 다만 회수명령기관은 이의신청. ,

내용에 대해 보다 구체적인 검토가 필요하다고 판단할 경우에는

식약청장에게 의견을 구할 수 있다.

다 식약청장은 회수명령기관이 요청한 이의신청 내용에 대하여 필요할.

경우에는 의약품회수평가위원회를 개최하여 그 내용을 검토할 수 있다.

의약품회수평가위원회 구성 운영3. •

가. 식약청장은 회수의무자의 이의신청 또는 회수등급 평가 등에 대하• 여

검토가 필요한 경우 의약품회수평가위원회를 구성 운영할 수 있다.•
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나 의약품. 회수평가위원회는 식약청 의약품안전 바이오생약 국장 의약품( ) ,

바이오( 생약 심사부장 필요시 해) ( 당부서 과장 참석 및 의약품안전안전)

바이오생약국의 각 과장으로 구성하여 운( ) 영하며 필요시 관계 전문가,

등의 의견을 들을 수 있다.

해당 의약품에 경우 해당국에서 의약품회수평가위원회 구성 운영•※
다. 식약청장은 의약품회수평가위원회의 자문 등을 위해 참석한 외부

전문가에게는 예산의 범위 안에서 수당을 지급할 수 있다.

문서관리 등4.

가. 이 지침에 의거 기록 관리하고 있는 문서를 회수명령기관이 요구할•

경우에는 회수의무자는 정당한 사유가 없는 한 제출하여야 한다.

나. 모든 문서는 전자문서로 보관하는 것이 가능하며 회수명령기관의,

회수 종료가 결정되어 통보받은 이후 최소 년간 보관한다2 .

다. 이 지침에 의한 회수명령기관의 회수담당자는 회수와 관련한 일련의

내용을 반드시 행정포탈 을 이용하여 회수업무에 만전을 기(KiFDA)

할 수 있도록 하여야 한다.
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붙임[ 1] 의약품등 긴급 회수 안내문

No : KFDA-
의약품등 긴급 회수 안내문< >의약품등 긴급 회수 안내문< >

회수명령자□
기관명 담당부서 담당자

연락처
전화 FAX

식품의약품안전청( )

회수사유 회수등급

회수의무자□
제조수입업체( )

소재지

전화번호 번호FAX

회수대상 제품□
제품명 분류

주성분

효능 효과•

포장단위 제조번호 제조일자

식품의약품안전청에서는 상기와 같은 사유로( ) 약사법 제 조71 에

의하여 동 제품을 긴급 회수명령을 조치하였습니다.

회수대상의약품등을 취급하고 있거나 보유하고 계시는 의약품 취급자는

의약품의 사용 또는 유통 판매를 중지• 하여 주시기 바랍니다.

아울러 동 사실을 귀 기관의 회원 및 일반소비자가 알 수 있도록 홈페이지,

등에 게시하여 주시기 바라며 회수대상의약품등의, 원활한 회수가 이루

어질 수 있도록 회수의무자에게도 적극 협조하여 주실 것을 당부 드립니다.

200 . . .

식품의약품안전청장( ) 관인
생략
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붙임 회수계획서[ 2] ( 표시는 필수 입력)

별지 제 호서식[ 38 ]
회 수 계 획 서

제

출

인

업 소 명 칭 업허가번호

소 재 지 우 편 번 호

대 표 자 주민등록번호 - *******

전화번호 번호(FAX ) E-mail

회
수
대
상
제
품
정
보

제 품 명 분류 전문 일반의약품 의약외품 마약 향정, , ,ㆍ
제 품 성 상 정제 캡슐제등 제형을 표기( , ) 유효기한 또는 사용기한

주성분명 및 그 분량 허가사항 중 주성분과 그 분량을 표기( )

효 능 효 과ㆍ 허가사항 중 효능 효과 표기( )ㆍ
용 법 용 량ㆍ 허가사항 중 용법 용량 표기( )ㆍ
포장단위 포장형태, 병 등으로 표기( , PTP, Foil )

제품포장 설명서 판촉물, , 첨부하여 제출( )

제조번호 제조일자, 제조번호 확인 가능 코드( )

회
수
이
유

회 수 결 정 경 위 제품결함 발생경위 및 발생일자 등 기재( )

제 품 결 함 내 용 (결함종류 결함원인 결함이 안전성 유효성에 미치는 영향 등 기재, , )ㆍ
위 해 성 등 급 급부터 급까지의 위해성 등급 판정 후 기재(1 3 )

기준 시험방법 및 시험결과, 품질이 적합하지 아니한 경우에만 첨부하여 제출제조지시서 등 첨부( )

회
수

대
상
제

품
량

제 조 번 호 별 생 산 수 입 총 량( )

제 조 수 입 시 작 종 료 시 점( ) ㆍ 제조기록서 등 첨부( )

해당 업소 보유량 시중판매일자및판매량

시 중 유 통 예 상 총 량

도 매 상 보 유 량
약 국 병 의 원 보 유 량ㆍ ㆍ
소 비 자 사 용 량
기 타 시 중 유 통 량

직접거래처 명칭 소재지 및 숫자, 첨부하여 제출( )

회수실시
계 획

회 수 시 작 예 정 일

회수종료예정일 일경과 시 사유명시(30 )

회수를 실시할 대상 업소 수 의약품 도매상 약국 병 의원 등 첨부( , , )ㆍ
회 수 계 획 통 보 방 법 방문 우편 전화 전보 주소 등 방법별 첨부( , , , , FAX, E-mail )

회 수 후
처리계획

폐기 실시 여부 등 기재( )

약사법 시행규칙 제 조제 항에 따라 위와 같45 3「 」 이 회수계획서를 제출합니다.
년 월 일

대 표 자 서명 또는 인: ( )

담 당 자 서명 또는 인: ( )

전화번호(E-mail):

식품의약품안전청장 귀하
구비서류
해당 품목의 제조 수입 기록서 사본 및 판매처별 판매량 판매일자 등의 기록1. ㆍ ㆍ

2. 약사법 시행규칙「 」 제 조제 항에 따라 통보할 회수계획통보서46 3
회수사유를 기재한 서류3.

일반용지 재활용품210mm×297mm( 60g/ ( ))㎡
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회수계획서 작성 요령[ ]

제출인[ ]☞
회수를 행하는 업체의 명칭 대표자의 성명 그 업무를 수행하는 사무소의, ,

소재지 등을 정확히 기재하고 별지 제 호 서식 하단에 회수업무를 담당하는, [ 38 ]

자를 지정하여 성명 및 그 연락처에 대하여 분명히 기재하여야 한다.

회수대상 제품정보[ ]☞
회수의 대상이 되는 의약품등의 명칭을 포함하여 성상 제조번호 제조일자, ,

등을 정확히 기재하여야 하며 제품명의 경우 허가받은 제품의 명칭을 명확히,

기재하고 주성분의 함량 등으로 구분하여야 할 품목에 대하여는 이를 함께

기재한다.

회수이유[ ]☞
제품결함의 발생일자 등 회수결정을 하게 된 경위 해당 결함이 안전성, •

유효성에 미치는 영향 등을 기재하고 위해성 등급을 판정하여 이를 함께

기재하여야 한다.

회수대상 제품량[ ]☞
회수 대상 의약품등의 제조번호 생산 수입 의 총량 제조 수입 의 시작 및, ( ) , ( )

종료시점 당해업체에서 보유하고 있는 양 및 판매일자별 판매량 등을 포함,

하여 기재하여야 하며 이에 대한 근거서류 시중 유통판매량 검토를 위해, (

필요를 함께 제출하여야 한다 단 회수계획서를 보고한 시점에서 판매일자별) . ,

판매량 등의 세부자료가 작성되지 않은 경우에는 기한을 정하여 추후 제출할

수 있되 이때에도 회수명령기관의 담당자와 반드시 사전협의 하여야 한다.

회수실시계획[ ]☞
회수시작 및 종료예정일 회수를 실시할 대상 업소의약품등 판매업소 의료, ( ,
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기관 약국 등의 수 및 회수계획 통보방법을 기재토록 하되 회수계획의 통보, ) ,

방법은 회수대상의약품등의 취급자로 하여금 해당 회수정보를 주지할 수 있는

방법 해당 물품을 수령했음을 문서로 확인한다는 내용을 반드시 포함하여야,

한다.

☞ 회수후 처리계획[ ]

폐기 등 향후 처리계획을 구체적으로 기재하도록 한다.

원칙적으로 약사법 시행규칙 별지 제 호 서식에 의하여 문서로 보고하여야[ 38 ]※
하나 신속한 회수처리를 위해 식약청장이 정하는 의약품전자민원창구,

(http://ezdrug.kfda.go.kr 보고마당 회수폐기를 이용하여 보고제출할) ) ( )→ →
수 있으며 회수계획서 상의, 표시된 부분은 필수입력 사항임.



- 24 -

붙임 회수확인서[ 3]

별지 제 호서식[ 39 ]

회 수 확 인 서

취 급 자 상 호

취 급 자 소재지

취 급 자 성 명 E - m a i l

연 락 처 전 화 번 호 번호FAX

회 수 제 품 내 역

업 소 명 제 품 명 제조번호 제조일자 규 격 반 품 량 비 고

「약사법 시행규칙 제 조제 항에 따라 위와 같46 4」 이 회수대상의약품등을 반품하여

재고가 없음을 확인합니다.

년 월 일

대 표 자 서명 또는 인: ( )

담 당 자 서명 또는 인: ( )

전화번호(E-mail):

회수계획서를 배포한 업소명 귀하( )○○○

일반용지 재활용품210mm×297mm( 60g/ ( ))㎡
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붙임 평가보고서[ 4]

별지 제 호서식[ 40 ]

평 가 보 고 서

회수대상의약품등의 취급자가 회수계획을 통보받았는지?

회수계획서를 받지 못한 회수대상의약품등의 취급자에게 추가로 통보했는지?

회수를 효과적으로 이행하기 위한 적절한 조치를 하였는지?

미회수량에 대한 조치계획

재발 방지를 위한 대책

기타 회수 관련 개선 또는 건의사항

년 월 일

업 소 명:

대 표 자 서명 또는 인: ( )

담 당 자 서명 또는 인: ( )

식품의약품안전청장 귀하

일반용지 재활용품210mm×297mm[ 60g/ ( )]㎡
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붙임 회수종료신고서[ 5]

별지 제 호서식[ 42 ]

회 수 종 료 신 고 서

신

고

인

업 소 명 칭 업허가번호

소 재 지 우 편 번 호

대 표 자 주민등록번호 - *******

전화번호 번호(FAX ) E-mai l

회

수

대

상

제

품

량

제 품 명 분 류
전문 일반의약품 의약외품 마약, , ,ㆍ
향정

제조번호 제조일자 제조번호 확인 가능 코드, ( )

생산 수입 총량( )

해당 업소 보유량

시 중 판 매 량

회 수 량

소 비 자 사 용 량

기 타

취 급 자 별

회수된 제품량

총 계

도 매 상

약 국

병 의 원ㆍ
기 타

회수 시작일 종료일ㆍ 회 수 시 작 일

회 수 종 료 일

약사법 시행규칙 제 조제 항에 따라 위와 같47 3「 」 이 회수대상의약품등의 회수종료를
신고합니다.

년 월 일

대 표 자 서명 또는 인: ( )

담 당 자 서명 또는 인: ( )

전화번호(E-mail):

식품의약품안전청장 귀하

구비서류
별지 제 호서식의 회수확인서 사본1. 39

별지 제 호서식의 평가보고서 사본2. 40

별지 제 호서식의 폐기확인서 사본 폐기한 경우에만 첨부합니다3. 41 ( )

일반용지 재활용품210mm×297mm( 60g/ ( ))㎡
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붙임 폐기확인서[ 6]

별지 제 호서식[ 41 ]

폐 기 확 인 서

폐

기

의

뢰

자

명 칭

소 재 지

대 표 자 E - m a i l

연 락 처 전화번호 번호FAX

폐
기
현
황

제 품 명

제 조 번 호 제 조 일 자,

유효기한 또는 사용기한

포 장 단 위

폐 기 량

폐 기 사 유

폐 기 일 자

폐 기 장 소

폐 기 방 법

약사법 시행규칙 제 조 및 폐기물관리법 제 조에 따라 위와 같이 결함제품을47 13「 」 「 」
폐기하였음을 확인합니다.

년 월 일

폐기처리자 상 호:

폐기처리자 소재지:

폐기처리업소 대표자: 서명 또는 인( )

폐기처리업소 연락처:

입 회 자 소 속:

직 급:

성 명 서명 또는 인: ( )

식품의약품안전청장 귀하

일반용지 재활용품210mm×297mm( 60g/ ( ))㎡
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붙임 회수명령 이의 신청서[ 7]

회수명령 이의 신청서회수명령 이의 신청서

귀 기관이 본인에게 통보한 회수명령에 대해 아래와 같은 사유로 이의

를 신청합니다.

업체명 :◦
대표자 :◦
연락처 :◦
소재지 :◦
문서번호 일자( ) : (20 . . )◦

회수

대상

제품

내역

제품명

제조일자 제조번호•

유통기한( ) ( )

허가번호 허가일( ) ( . . )

효능효과

주성분

포장단위

생산 수입 량( ) 출고량

창고재고량 추정유통량

사유

내용

년 월 일

신청인 서명 또는 인( )

회수명령기관장 귀하
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붙임 의약품등의 회수현황[ 8]

의약품등 회수현황의약품등 회수현황

회수명령기관 :□

단위( : )

조치
일자

회수
구분

공표
여부

업체명
소재지( )

회수
사유

회수
제품명
유형( )

제조
번호
유통(
기한)

현황 회수 미회수 폐기

비
고생산량

•

수입량
출고량 재고량

회수
계획량
시중(
유통량)

회수량 회수
기간

회수
검정
결과

수량 사유 일자 폐기량
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붙임 의약품등 회수실태 점검표[ 9]

의약품등 회수실태 점검표의약품등 회수실태 점검표

점검기관명 :□

점검
업체

업체명 구분 도매상 약국, , ( )

소재지

회수
대상
정보

제품명
제조 수입사( )•

제조번호
유통기한( )

회수
사유 회수명령일 200 . . .

점 검 결 과

회수상황 완료 진행 미취급/ / 회수인지여부 전화 문서 기타, ,
(200 . . .)

진

행

진행
상황

조제 또는 판매①

별도 분리보관②
보관량( : )

미
회수
사유

회수 미요청

제약업체 또는 도매상이 회수
하지 않은 경우

조치
내용

행정지도 조제 판매 금지 및 회수조치 간단히 안내( )•①
회수요청하여 회수토록 지도②
제약업체 또는 도매상 연락처 파악 및 점검자가 직접③
회수 독려

기 타
특이사항( )

상기와 같이 실태조사 결과를 확인합니다.

년 월 일20

확인자 : 직위( ) 성명( ) 서명( )

점검자 : 소속( ) 성명( ) 서명( )

소속( ) 성명( ) 서명( )
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붙임 의약품등 회수 평가서[ 10]

의약품등 회수 평가서의약품등 회수 평가서
회
수
자
정
보

업 체 명 업허가번호

소 재 지 우 편 번 호

대 표 자 생 년 월 일

전화번호 번호(FAX ) E-mail

회
수
제
품
정
보

제품명 분류 전문 일반의약품 마약 향정, ,ㆍ
주성분 허가사항 중 주성분과 그 분량을 표기( )

제조번호 제조일자( )

위 해 성 등 급

회수의 신속성.Ⅰ
회수 필요 인지 일자(1) : 20 . . .

회수 개시 명령 일자(2) ( ) : 20 . . .

회수종료 최종 일자(3) ( ) : 20 . . .

뿡 회수 기간 총 일 소요( )
회수 공표의 적정성.Ⅱ
회수등급 회수공표방법

방송 일간신문( ,숔 □ 또는 이와 동등 대중매체) □
의 약학 전문지 또는 이와 동등 매체( )숕 □ ⋅ □
자사 홈페이지 또는 이와 동등 대중매체( )숖 □ □
기타( : ) □

뿡 적정성 적정 부적정□ □
행정절차 이행의 적정성.Ⅲ
회수 개시 명령 일자(1) ( ) : 20 . . .

회수계획서 제출일자(2) : 20 . . .

회수 종료 일자(3) : 20 . . .

회수 종료신고서 제출일자(4) : 20 . . .

회수 종료 연장요청 일자(5) : 20 . . .

뿡 적정성 적정 부적정□ □
회수 관련 공문서 적정성.Ⅳ
회수계획서 적정 부적정(1) □ □
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평가보고서 적정 부적정(2) □ □
종료신고서 적정 부적정(3) □ □
연장요청서 적정 부적정(4) □ □
회수 계획 통보의 적정성.Ⅴ
전화 우편(1) (2) (3)Fax (4)SMS□ □ □ □

(5)e-mail □ 방문 기타(6) (7) ( )□ □
뿡 적정성 적정 부적정□ □
취급업체 파악의 효율성.Ⅵ
취급업체 파악 방식(1)

자사자료 이용 의약품관리종합정보센터 이용① □ ② □
기타( )③ □
취급업체 파악 현황(2)

도매상 개소 약국 개소( ) ( )① ②
병 의원 개소 기타 개소( ) ( )③ ⋅ ④
반품업체 현황(3)

도매상 개소 약국 개소( ) ( )① ②
병 의원 개소 기타 개소( ) ( )③ ⋅ ④

뿡 효율성 적정 부적정□ □
반품절차의 적정성.Ⅶ
반품방법(1)

직접 회수 택배이용① □ ② □
기타( )③ □

♣ 종합의견

년 월 일20

♠평가자
지방식품의약품안전청 의료제품안전과( )

직위 성명 서명 또는 인: : ( )
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붙임 유관기관 비상 연락망[ 11] : 표시는 회수조치 사항 필수통보 기관부서( )임.

식품의약품안전청○

지방자치단체○

구분 기관 부서/
비상연락처

사무실 FAX

시 도•
보건위생과

서울시 보건정책담당관 02)3707-9131~2 02)3707-9148

경기도 보건정책과제 청( 1 )

보건위생과제 청( 2 )

제 청031)249-4370( 1 )

제 청031)850-2771( 2 )

031)249-2429

031)850-2779

부산시 보건위생과 051)888-2801~5 051)888-2819

대구시 보건과 053)803-4081 053)803-4079

인천시 보건정책과 032)440-2730 032)440-8658

구분 기관 부서/
비상연락처

사무실 FAX

보건복지

가족부
의약품정책과 02)2023-7353 02)2023-7350

본청

해당품목에(

따라 선별

통보)

위해예방정책과 02)380-1543 02)388-6394

의약품관리과 02)3156-8078 02)3156-8071

바이오의약품정책과 02)380-1846 02)380-1894

한약정책과 02)380-1873 02)388-6524

화장품정책과 02)380-1693 02)385-0418

지방

식약청

서울청 의료제품안전과 02)2640-1402~15 02)2640-1363

부산청 의료제품안전과 051)602-6181~89 051)602-6247

경인청 의료제품안전과 032)442-4610 032)442-4614

대구청 의료제품안전과 053)592-7137~8 053)592-2711

광주청 의료제품안전과 062)602-1451 062)602-1430

대전청 의료제품안전과 042)480-8750 042)480-8770
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소비자단체○

구분 기관 부서/
비상연락처

사무실 FAX

광주시 보건위생과 062)613-3324 062)613-3329

대전시 보건위생과 042)600-5251 042)600-2539

울산시 보건위생과 052)229-3530~5 052)229-3519

강원도 보건위생과 033)249-2422 033)249-4038

충청북도 보건정책과 043)220-4541 043)220-4549

충청남도 식의약안전과 042)606-5711 042)606-5719

경상북도 보건정책과 053)950-2421 053)950-2799

경상남도 식품의약품안전과 055)211-5492-4 055)211-5459

전라북도 보건위생과 063)280-4695 063)280-2229

전라남도 보건한방과 061)286-6031 061)286-4776

제주도 보건위생과 064)710-2921 064)710-2919

단체명 소재지 전화번호 FAX

한국소비자단체협의회 서울 중구 명동 가1 1-1 서울
회관 호YWCA 701 774-4050 774-4090

한국소비자연맹 용산구 한남동 272-1 795-1042 798-6564

한국소비생활연구원 마포구 합정동 363-16 325-3300 325-3389

소비자문제를연구하는
시민의모임

종로구 신문로 가 피어2 89-27
선빌딩 호603 739-5530 736-5514

녹색소비자연대 용산구 효창동 5-393 3273-7117 3273-1544

대한주부클럽연합회 중구 남창동 상동빌딩 층1-2 6 779-1573-5 752-4225

대한 연합회YWCA 중구 명동 가1 1-3 774-977 774-9724

전국주부교실중앙회 중구 충무로 가5 19-3 2265-3627 2279-9341
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의약품관련 단체 연락처( )○ Ⅰ

의약품관련 단체 연락처( )○ Ⅱ
단체명 주소 우편번호

전화번호
(FAX)

한국의약품
수출입협회

서울시 강남구 삼성동 무역센터
호1801

135-090
02-6000-1841~6
(02-6000-1850)

한국제약협회 서울시 서초구 방배 동1 990-2 137-060
02-581-2101
(02-581-2106)

한국다국적
의약산업협회

서울시 강남구 역삼동 832-7 135-936
02-456-8553
(02-456-8320)

한국제약협동조합
서울시 서초구 방배 동3 985-4
약공회관 층4

137-063
02-587-5411
(02-586-4294)

한국의약품
도매협회

서울시 서초구 방배동 도협753-8(
빌딩)

137-060
02-522-2921
(02-522-0038)

대한약사회 서울시 서초구 서초 동3 1489-3 137-073
02-581-1201
(02-585-7630)

한국병원약사회 서울시 서초구 서초동 1427-6 137-070 02-583-0887

대한의사협회
서울특별시 용산구 이촌 동1
302-75

140-854
02-794-2474
(02-792-1296)

단체명 소재지 전화번호 FAX

한국소비자교육원 서초구 양재동 양촌빌딩111-5
층4 579-0603 578-3779

한국여성단체협의회 용산구 한강로 가3 40-427 794-4560 796-4995

한국 전국연맹YMCA 중구소공동 빌딩층117 YMCA 1 754-7891-5 774-8889

한국부인회 동작구 흑석동 중앙대학교 문
헌정보학과 내 701-7321-2 701-7323

단체명 주소 우편번호
전화번호
(FAX)

건강보험심사평가원
의약품관리종합정보센터( )

서울시 서초구 서초 동3 1586-7 137-706
02-705-9912
(02-705-9860)

한국소비자원
소비자안전본부( )

서울시 서초구 양재대로 한108
국소비자원

137-700
02-3460-3413
(02-3460-3419)
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상기 전화 번호 등은 변경이 있을 수 있으므로 주기적으로 확인 필요FAX•※

단체명 주소 우편번호
전화번호
(FAX)

대한치과의사협회 서울시 성동구 송정동 81-7 133-837
02-498-6320~6
(02-468-4655/58)

대한병원협회
서울시 마포구 마포동 35-1
현대빌딩 층13

121-737
02-718-7521
(02-718-7522)

대한한약사회 서울시 마포구 신공덕동 5-75 121-851 02-872-9548

대한한의사협회 서울시 강서구 가양동 26-27 157-200
02-2657-5000
(02-2657-5005)

대한한방병원협회 서울시 서초구 방배 동4 820-1 137-832
02-596-4245
(02-596-1445)

대한간호협회
서울시 중구 쌍림동 대한간88-7
호협회

100-400
02-2279-3618~9
(02-2278-3763)
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참고 시도별 의약품등 판매업소 현황[ ]

단위 개소:

구분 총계 약국 약업사 도매상 한약도매상 한약업사 매약상

2005 25,727 20,537 771 1,582 948 1,700 189

2006 25,974 20,643 714 1,691 988 1,635 303

2007 25,758 20,591 666 1,700 955 1,562 284

서울 6,113 5,235 2 631 175 70 -

부산 1,814 1,527 8 162 64 52 1

대구 1,515 1,140 8 139 141 86 1

인천 980 864 10 39 13 53 1

광주 939 633 8 126 73 99 -

대전 878 681 3 84 70 39 1

울산 408 361 7 11 12 17 -

경기 4,641 4,120 48 238 42 183 10

강원 938 622 45 40 12 75 144

충북 795 615 52 10 10 97 11

충남 1,190 811 105 35 108 110 21

전북 1,199 872 53 58 54 154 8

전남 1,183 777 115 23 45 193 30

경북 1,416 1,028 93 19 59 194 23

경남 1,487 1,083 106 79 62 125 32

제주 262 222 3 6 15 15 1


