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제도 소개

개요 – 조건부 허가제도
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품목 신청 단계

추진배경

허가 단계
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조건부 허가 대상

규정적 근거
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조건부 허가 대상

대상

허가 대상 조건



7

조건부 허가 단계별 자료 요건

품목신청 단계



조건부 허가 단계별 자료 요건

품목허가 단계
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조건부 허가 단계별 자료 요건

품목 변경허가 단계
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조정

(예, 기간 연장)
→ 변경허가

변경허가
신청 ↗

(타당한 경우)

절차
사전 통지

(허가부서)

조정신청

(업체)

타당성

검토

필요시 자문

(중앙약심 또는

외부자문)

→ → →

↘
(타당하지 않은
경우)

기존 허가조건

유지
→ 행정조치

허가조건 조정 업무 절차
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조건부 허가 품목 조건 이행 관리

계획서 승인 단계

정기보고 단계

결과보고서 제출 단계
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조건 미이행 시 행정 처분

품목 신청 검토 단계

허가 후 정기보고 단계
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조건 미이행 시 행정 처분

시판 후 처분 단계

절차
행정처분사전통지

(청문실시통지)

청문

(청문조서 및 업체

의견서)

행정처분

(품목 취소 또는 해당

적응증 삭제)

→ →



감사합니다

14


