
























































갱신 불허 세부 내용 법적 근거

①유효기간內
실적없는품목

유효기간 이내 실질
적인 생산·수입 여부

유효기간 동안 제조되지
아니한 의약품
다만, 총리령에서 정한
부득이한사유는예외
「약사법」제31조의5(5)

(예외) 의약품등의
안전에관한규칙

제21조

희귀의약품, 퇴방의
약품 등은 실적자료
없어도 갱신 가능

②안전성·유효성
중대한문제성분

재평가 결과 또는 외국
정보에 따른 평가 결과
사용 중지 성분 등

식품의약품안전처장은
안전성·유효성에중대한
문제가있다고인정하거나,
갱신에필요한자료를제
출하지않은경우
「약사법」제31조의5(4)

③갱신에
필요한 자료

미제출

갱신 신청시 갱신에
필요한 각 항목별 자
료 제출여부



구 분 절 차

갱 신
·결과 통보

·허가(신고)증 발급 안내

갱 신

불 가

·결과 통보

·유효기간효력만료및유효기간경과후판매불가안내

·기존허가(신고)증반납요청및60일이내이의신청가능

안내



식품의약품안전처 의약품/화장품 전자민원창구

http://ezdrug.mfds.go.kr

정보마당(품목갱신정보방)

○ 개요

○ 품목유효기간 조회
○ 공지사항

○ 자료실
○ FAQ





연 도 품목수 비고

2017 -

’13.1.1.일 이전

허가·신고 의약품 갱신

2018 4.806

2019 7.570

2020 8.093

2021 8.402

2022 6.279

2023 3.010

계 38,160



구분 신청대상 신청(비율) 미신청(비율)

2017 726 628 (86.5%) 98 (13.5%)

2018 2,211 1,663 (75.2%) 548 (24.8%)

계 2,937 2,291 (78.0%) 646 (22.0%)

제출자료 보완율

1. 부작용보고 등 안전관리자료 0.1%

2. 외국사용현황자료 32.5%

3. 품질관리자료
제품품질평가 20.7%

적합판정서 등 24.8%

4. 표시기재자료 20.9%

5. 생산·수입실적 1.0%

6. 허가증 사본 0.0%




















