
■ 의약품 등의 안전에 관한 규칙 [별표 5의2] <신설 2022. 12. 29.>

의약품등의 적합판정 취소 등 기준(제48조의5제2항 관련)

위반행위 근거 법조문 처분기준

1. 거짓이나 그 밖의 부정한 방법으로 적합판정 또는 변경적합판

정을 받은 경우

법 제38조의3

제3항제1호

적합판정 취소

2. 적합판정을 받은 이후 반복적으로 의약품등의 제조 및 품질관

리에 관한 기록을 거짓으로 작성하거나 잘못 작성하여 의약품등

을 판매하는 경우

법 제38조의3

제3항제2호

적합판정 취소

3. 적합판정을 받은 이후 의약품등의 제조 및 품질관리에 관한

기록을 잘못 작성하여 의약품등을 판매하는 경우

법 제38조의3

제3항제3호

시정명령

4. 적합판정을 받은 이후 의약품등의 제조 및 품질관리에 관한

기록을 누락한 경우

법 제38조의3

제3항제3호

시정명령

5. 의약품등의 제조 및 품질관리기준 준수를 위한 세부 기준이나

절차를 마련하지 않아 품질에 영향을 미칠 우려가 있는 경우

법 제38조의3

제3항제3호

시정명령

6. 의약품등의 제조 및 품질관리기준에 따른 제품품질평가 결과

필요한 조치를 이행하지 않은 경우

법 제38조의3

제3항제3호

시정명령


