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1.1. 매뉴얼 개요

가. 목  적

 ○ 각종 의약품안전 관련 사고에 대해 선제적인 신속한 위기대응으로 

위기확산 방지 및 국민의 피해를 최소화

   - 석면탤크, PPA사건 등 위기상황 발생시 ｢위해우려 제품｣의 제조․수입 및 

유통 금지와 올바른 정보의 신속한 제공을 통해 의약품 안전에 

대한 국민 불안감 신속 해소

 ○ 현장에서 일사불란하게 대응이 가능한 명확한 역할과 조치 제시

   - 의약품 안전관리 조직을 위기대응체제로 신속히 전환하기 위한 

운영체계․업무처리 요령 등을 정함

나. 추진방향

 ○ 상시대응과 비상대응 체계를 구분․운영하고 위기 대비 연계 강화

     ※ 평상시 관리 체계를 빠르게 진행하는 방식이 되지 않도록 구성

 ○ 형식과 절차를 최소화하고 현장에서 활용 가능한 대응체계 구축

     ※ 모의 훈련과 비상연락체계 등 실제로 적용 가능한 체계 운영

다. 추진전략
 : 신속대응, 소통

 ○ 위기발생을 예방하고 초기에 조기 진화하는 선제적 대응 강화

   - 위기발생의 조짐·전조·징후 등 정보 분석·모니터링 기능 강화

 ○ 잘못된 정보 확산에 적극 대응하여 국민 불안감 확산 차단
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 ≪의약품 사고 관련 위기의 정의≫

○ 의약품 사고로 국민의 건강이 위협받거나 소비자 불안이 

극대화되어 정상적인 업무 추진이 곤란하게 되는 단계나 상황

 ≪위기의 특성≫

○ 급격한 상황 변화에 대한 대응․관리 역량의 불균형이 위기 초래

○ 위기가 발생하기 직전에 반드시 이상 징후나 조짐 등 발생

○ 사건·사고 자체가 위기가 아니라 상황 변화에 대한 미숙한 대응과 

판단 착오로 적절히 대응하지 못해 위기 확산을 초래

 - 예상하지 못하는 상태에서 급속하게 전개되어 우왕좌왕하다 위기 

자초 경향

라. 위기의 정의

 ○ 위기(危機, Crisis)란 “급격한 상황 변화로 어떤 상태의 안정에 

부정적 영향을 주는 결정적이고 중대한 단계 또는 상황”

마. 의약품 사고 위기 유형

 ① 광범위한 완제의약품에 의한 위해우려 상황

   - 의약품에 사용되는 원료에 문제 발생

    ․ 제조시 사용되는 첨가제(원료)에서 유해물질 발견 (예: 석면함유탤크)

    ․ 유해한 불순물이 정제되지 않은 저질 원료의약품 사용 (예: 헤파린나트륨)

 ② 특정 제품의 문제로 인한 위해우려 상황

   - 제조과정상의 문제 등

    ․ 제조공정 중 휘발성 용매 제거 미실시 (예: 메탄올)

    ․ 시설문제로 인한 완제품 병원미생물 오염
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 ③ 기존 사용원료의 부작용 등 안전성 문제로 인한 위해우려 상황

   - 부작용이 보고되어 안전성 문제가 있다고 인정된 경우 

    ․ 부작용으로 인한 사망, 심각한 불구 초래 및 동일한 사고의 

반복적인 발생

    ․ 안전성·유효성에 관한 언론 등 사회적 문제제기

 ④ 부정 의약품의 유통으로 인한 위해우려 상황

   - 부정 의약품(위조약) 유통으로 인한 심각한 부작용 발생 등 사회적 

문제 야기

 

그 결과
 √ 환자가 발생하거나, 미숙한 대응 시 국민 건강이 위협

 √ 자칫, 잘못된 정보 확산으로 국민 불안감이 고조

바. 위기대응 기본자세

 ○ 국민건강에 대한 위기의식을 갖고, 예단하지 않고 피해상황을 

신중히 조사․파악하여 최대한 과학적․객관적으로 평가

 ○ 상황별 조치는 통계수치에만 의지하는 것이 아니라 안전관리 

현장에서 상황을 명확히 파악

 ○ 항상 최악의 상황을 가정하여 대책수립 및 시행

   - 인과관계의 불명확성, 입수된 정보의 불확실성으로 피해발생을 즉시 

판단하기 어려운 경우도 ｢최악의 경우｣를 가정하여 대책 수립

   - 대책이 현장에서 제대로 시행되는지 면밀히 점검

 ○ 미리 준비·훈련하고 침착한 업무처리로 판단착오·미숙한 대응 지양

   - 위기는 예상하지 못한 시점에 갑자기 발생하여 급속히 확산
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[참고] 위기대응 관련 규정

 ○ 약사법 제31조 (제조업 허가 등) · 제42조 (의약품등의 수입허가 등)

 ○ 약사법 제38조 (의약품등의 생산 관리의무 및 보고)

   - 의약품등의 제조업자 또는 의약품의 품목허가를 받은 자는 

의약품등의 제조 및 품질관리[자가(自家)시험을 포함한다], 

그 밖의 생산 관리에 관하여 총리령으로 정하는 사항을 지

켜야 한다.

 ○ 약사법 제39조 (위해의약품등의 회수) 

   - 의약품의 품목허가를 받은 자, 의약외품의 제조업자 또는 의약품등의 

수입자ㆍ판매업자, 약국개설자, 의료기관의 개설자, 그 밖에 이 법 또

는 다른 법률에 따라 의약품을 판매하거나 취급할 수 있는 자 중 총리

령이 정하는 자는 의약품등이 제53조제1항ㆍ제61조(제66조에서 준용하

는 경우를 포함한다) 또는 제62조(제66조에서 준용하는 경우를 포함한

다)를 위반하여 안전성ㆍ유효성에 문제가 있는 사실을 알게 되면 지체 

없이 유통 중인 의약품등을 회수하거나 회수에 필요한 조치를 하여야 

한다. 이 경우 의약품의 품목허가를 받은 자, 의약외품의 제조업자 또

는 의약품등의 수입자는 미리 식품의약품안전처장에게 회수 계획을 보

고하여야 한다.

 ○ 약사법 제69조 (보고와 검사 등)

   - 보건복지부장관, 식품의약품안전처장, 시ㆍ도지사, 시장ㆍ군수ㆍ구청

장은 다음 각 호의 사항을 지시할 수 있다.

    ․ 의약품등의 제조업자·품목허가를 받은 자·수입자 등에게 필요한 

서류나 그 밖의 자료 제출의 요구

    ․ 관계 공무원으로 하여금 의약품등을 제조·저장 또는 취급하는 

공장·창고 등에 출입하여 그 시설 또는 관계 장부나 서류, 

그 밖의 물건의 검사 또는 관계인에 대한 질문

    ․ 품질 검사를 위하여 필요한 최소 분량의 물품 수거
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 ○ 약사법 제71조 (폐기 명령 등) 

   - 식품의약품안전처장, 시ㆍ도지사, 시장ㆍ군수ㆍ구청장은 의약품의 

품목허가를 받은 자ㆍ의약외품 제조업자ㆍ의약품등의 수입자ㆍ판

매업자, 약국개설자, 의료기관 개설자, 그 밖에 이 법 또는 다른 

법률에 따라 의약품을 판매하거나 취급할 수 있는 자 중 총리령

으로 정하는 자에게 제53조제1항ㆍ제61조(제66조에서 준용하는 

경우를 포함한다) 및 제62조(제66조에서 준용하는 경우를 포함한

다)를 위반하여 판매ㆍ저장ㆍ진열ㆍ제조 또는 수입한 의약품등이

나 불량한 의약품등 또는 그 원료나 재료 등을 공중위생상의 위

해를 방지할 수 있는 방법으로 폐기하거나 그 밖의 필요한 조치

를 하도록 명할 수 있다.

   - 식약처장은 의약품등으로 인하여 공중위생상 위해가 발생하였거나 

발생할 우려가 있다고 인정하면 의약품의 품목허가를 받은 자·

수입자 등에 대하여 유통 중인 의약품등을 회수·폐기하게 하거나 

그 밖의 필요한 조치를 하도록 명할 수 있다.

   - 의약품등의 위해성 등급 및 평가기준, 회수·폐기, 그 밖의 조치 등에 

필요한 사항은 총리령으로 정한다. 

 ○ 약사법 제76조 (허가취소와 업무정지 등)

   - 의약품등의 제조업자·품목허가를 받은 자·수입자 등이 다음 각 호의 

어느 하나에 해당하면 그 허가 등의 취소, 품목제조·수입 금지 등을 

명하거나, 업무의 전부 또는 일부의 정지를 명할 수 있다. 

    ․ 이 법 또는 이 법에 따른 명령을 위반한 경우

    ․ 국민보건에 위해를 주었거나 줄 염려가 있는 의약품등과 그 효능이 

없다고 인정되는 의약품등을 제조·수입 또는 판매한 경우

    ․ 회수 또는 회수에 필요한 조치를 하지 아니한 경우 등

 ○ 의약품 등의 안전에 관한 규칙 제48조(제조업자 등의 준수사항) 

및 제60조(수입자 등의 준수사항)

 ○ 의약품등 안전성 정보관리 규정
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[참고] 그간 의약품 관련 위기상황

유

형
사건명 주요내용

위험원 

(Hazard 등)

외부 

판단기준
위해성 분석 리스크 관리·전달

① 석면함유

탤크

(‘09)

베이비파우더, 의약품등 

제조시 사용되는 탤크

에서 석면검출

석면 ·석면의 유무

·석면은 발암성 

물질이므로 위험

노출량에 따른 

안전성 평가

·석면함유 탤크 

사용 의약품 판매

금지 및 회수

① 헤파린

나트륨

(‘08)

유해한 불순물이 

혼입되어 의약품 

부작용 발생

과황산콘드로이친

나트륨으로 추정

불순물 혼입에 

의한 안전성 

문제 발생

유해한 불순물의 

혼입경위 및 인체

노출량

·해당원료 사용금지

·규격기준 설정

② 메탄올

(‘91) 

완제의약품(정제)에 

메탄올 검출

메탄올 ·메탄올의 유무

·메탄올이 사용

되면 위험

노출량에 따른 

안전성 평가

·제조과정에서 사용의 

불가피성

·메탄올의 제조상 

사용금지

② 거제 

백병원

(‘02)

주사제 오염에 의한 

사망사건

미생물 오염 약사감시의 방법

주사제의 용수

관리의 중요성

·약사감시체계정비

·밸리데이션 도입등 

제도보완

③ PPA

(‘04)

뇌졸중우려 성분

(PPA) 함유 감기약 

시판

PPA

(페닐프로판올

아민)

PPA 감기약은 

뇌졸중을 일으킴

PPA 함유 감기약의 

B/R

·사용금지조치의 

필요성

·이미 복용한 경우의 

안전성

·PPA 함유 감기약 

사용·판매중지 및 

회수

④ 자니딥

(‘06)

고 혈 압 치 료 제 인 

‘자니딥정’의 위조 

제품이 시중에 유통

치료효과 없는 

전문의약품

치료효과 여부 치료효과 없는 

고혈압약 복용에 

따른 혈압조절 

실패로 심각한 

부작용 초래

·시중 유통 위조 

의약품의 회수․폐기

·위조제품의 식별

요령 및 병원․약국 등 

홍보
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1.2. 위기대응 체계

< 기본 방향 >

 ○ 신속한 상황 수습과 정보 공개로 국민 불안감 확산 최소화  

 ○ 선제적인 조치와 후속 조치로 추가 피해 확산 방지

 ○ 보건복지부 등 관련 부처와 비상 대응 협조 체계 가동 

□ 단계별 위기대응 추진 방향

 ○ (평상시) 위기발생을 사전에 예측하고 차단하는 사전 예방 관리 

체계 구축

   - 위기발생을 사전에 감지하기 위한 정보 수집·분석 역량 강화

 ○ (위기발생시) 발생 초기에 신속한 선제적 대응으로 조기 진화

   - 위기발생 직전과 최초 발생시 즉각 대응으로 위기 확산 예방

     ※ 예측 불가능한 위기는 조기에 확산을 차단하는 방향으로 신속 대응 원칙

   - 불안감 확산 방지를 위한 효과적인 정보 전달 체계 구축

     ※ 잘못된 정보 확산에 적극 대응하여 국민 불안감 확산 차단

 ○ (종결이후) 위기대응 과정에서 나타난 문제점은 지속 개선 보완하고 

평상시 정기적인 모의훈련 실시로 대응 역량 강화

<단계별 위기대응 추진 방향>
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구 분 상황 기준

관심
(Blue)

위기로 발전할 가능성인 높은 상태

주의
(Yellow)

위기로 발전할 가능성이 확실한 상태

경계
(Orange)

위기가 확산되는 상태

심각
(Red)

심각한 위기로 확산된 상태

□ 위기 경보 대응 수준

 ○ 관심․주의 단계에 선제적 조치를 집중하여 국가 위기로 확산 차단

     ※ 관심․주의 단계부터 대비, 즉각 대응 태세에 돌입하여 적극 대응 

□ 위기대응 개요

위기 

전(前) 단계

(평상시)

예방활동
지도·점검

선행조사
∙ 정보 사실 확인

상시대응 

강화 대비

(Preparedness)

정보분석 
사전감지

기능강화

∙ 국내외 안전성 정보, 

부작용 모니터링 등

선제적 

대응

위기 

단계

(위기상황시)

선제적 

신속대응
조기진화

∙ 수입·유통·판매금지

∙ 수거·검사, 회수·폐기

신속

대응 선제 대응

(Proactive 

Response)
정보활동 확산차단

∙ 신속·정확한 정보 제공

∙ 불안감 확산 차단
소통

위기

해제

단계

(위기상황 

종결이후)

문제점

평가

대응전략 

수정

∙ 비상연락망 업데이트

∙ 취약분야 개선
대응평가

교육·훈련

(Practice)
대응체계 

개선

대응체계 

수정
∙ 모의훈련, 교육 지속개선
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1  평상시 체계

□ 상시 관리 체계로 위기에 대비하고 선제 대응 (소비자위해예방국)

 ○ 평상시 위기발생에 사전 대비 및 초기 대응

 ○ 국내·외 정보 수집·평가·분석, 위기 징후 감지, 사실 확인을 위한 

정보 활동 및 선행조사 등 

     ※ 위기발생시 신속한 조치와 상황 판단의 브레인 역할 수행

□ 정보 수집․분석․평가 및 전파

 ○ 위해정보 수집 담당 부서

   - 온라인 등 국내․외 위해정보 수집 총괄 : 위해정보과

   - 업체․소비자․의료인 등 의약품 부작용(유해사례) 보고 정보 : 의약품관리

총괄과(의약품정보평가T/F팀)

   - 부정․불량 의약품 정보 : 의약품관리총괄과

     ※ 의약품관리총괄과(의약품정보평가T/F팀)는 상황점검회의 개최가 필요한 

정보를 수집한 경우 위해정보과와 협의

 ○ 정보 수집․분석․평가 및 공유․DB화

정보 수집
→

분석 ․ 평가
→

공유 ․ DB화

- 국내·외 정보 입수

 * 국내외 언론, 인터넷

 * 국제 기구, 각국 정보

 * 국내 수사 기관 등

 * 업계․소비자․의료인 등

- 정보 평가·분석 

- 신속조치 필요 여부

 * 정보의 신뢰성, 피해의 심각성,

   국내 유통여부 등

- 필요시 ‘상황점검회의’ 개최

- 조치 필요 정보의 

신속한 공유

- 향후 정보 분석․
평가에 활용토록 

DB화

 ○ 위해 발생이 우려되는 제품의 국내 유통 가능성이 있는 경우 등 

위해정보가 입수되면 관련 부서에 신속하게 통보하고 조치

     ※ 관련 부서에서 직접 입수한 정보는 신속하게 위해정보과와 공유
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 ○ 다수의 부서가 관련되거나, 위해정보과와 관련 부서 단독으로 

조치방안을 결정하기 어려운 사안에 대해서는 소비자위해예방정책과에 

‘상황점검회의’ 소집 요청

가. 추진조직(1) : 상황점검회의

□ 구성 

 ○ 소비자위해예방정책과장 (주관), 소비자위해예방정책과 사무관 (간사)

 ○ 참석자 : 위해정보과, 의약품안전국 및 식품의약품안전평가원 관련 부서 

담당 사무관(연구관)

                ※ 사안에 따라 관련 부서 추가 확대

□ 소집 

 ○ 위해정보과에서 소비자위해예방정책과에 회의 소집 요청

     ※ 긴급한 경우 관련 부서에서 직접 소집 요청

 ○ 소비자위해예방정책과에서 관련 부서(또는 담당자) 회의 소집

□ 역할

 ○ 주요 정보 평가 및 선행조사 수행여부 결정

 ○ 선행조사시 사전 검사배경, 소비자 주의사항 등 자료 배포 결정

 ○ 위기 징후 감지시, ‘정보분석․평가회의’ 개최

□ 연휴 등 근무시간 이후 발생되는 정보 또는 이슈의 대응

 ○ 위해정보과 또는 소집요청 부서에서 긴급소집 요청

 ○ 전화, 이메일 등을 이용하여 선 긴급조치 후 회의소집 가능
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나. 추진조직(2) : 정보분석․평가회의

□ 정보 수집․분석과 선행조사 등에 따라 위기 징후가 파악되거나 위기

발생이 예상되는 경우, 처장 주관의 ‘정보분석․평가회의’ 개최

 ○ 위기대응 수준과 후속조치, 긴급대응단 구성여부 등 판단

   - 상황의 심각성, 시급성, 확대 가능성, 전개 속도, 파급효과, 대응 

능력 등을 고려하여 신속히 위기경보 단계 및 조치방향 결정

     ※ 징후 감지 24시간 이내 ‘정보분석․평가회의’에서 신속한 상황 판단 및 의사 결정

정보 수집․분석

⇒

정보 및 상황 점검

⇒

대응 수준 판단

⇒

신속 대응

위해정보과(총괄) 상황점검회의 정보분석․평가회의 긴급대응단

  ※ 보건복지부와 업무 공조가 필요할 경우 보건복지부에 협조 요청

□ 구성 

 ○ 처장(주관), 차장, 소비자위해예방국장(간사)

 ○ 참석자 : 식품의약품안전평가원장, 기획조정관, 식품안전정책국장, 

의약품안전국장, 바이오생약국장, 의료기기안전국장, 

의약품심사부장, 의료제품연구부장, 독성평가연구부장, 

소비자위해예방정책과장, 위해정보과장, 의약품안전국 및 

식품의약품안전평가원 관련 부서 과장, 대변인, 운영지원과장

                  ※ 사안에 따라 관련 부서 추가 확대

□ 소집 : ‘상황점검회의’ 결과에 따라 소비자위해예방정책과에서 회의 소집

□ 역할

 ○ 위기대응 수준 결정 및 이에 따른 긴급대응단 소집여부 결정

 ○ 유관기관(정부 및 공공기관)과 정보공유 여부 판단

   - 소비자위해예방정책과에서 연락

     ※ 긴급대응단이 구성될 경우 대외협력팀에서 연락
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□ 정보분석․평가회의 논의사항

o 정보개요 및 경과보고 (소비자위해예방국)

 - 정보내용, 현황파악(품목허가여부, 국내유통현황 등), 파급효과, 

통제방안 존재여부, 제외국 및 여론 동향 등

o 정보상황 평가

 - 정보의 심각성

 - 예상 피해 범위

 - 위기 확산 속도

 - 언론보도 및 인터넷 게재 내용의 사실 여부

 - 주요 이해관계자들의 동향

o 대응 방향 검토

 - 위기 발전 가능성 검토

 - 위기상황 해소를 위한 방안 검토

 - 사회적 혼란 확산 방지를 위한 대안 검토 및 논의

 - 집행 과정 중 발생가능한 문제점 도출 및 해결 방안 검토

 - 외부와의 협조 및 정보공유 여부 결정

 - 긴급대응단 인력 편성 등 내부 협조 사안 지침

 - 對언론 및 對국민 정보제공 방안(발표 시기 및 내용)

 - 추가조치에 따른 사회․경제적 영향 분석

o 위기대응 수준 및 조치방향 결정

 - 위기발생 가능성에 따라 위기대응 수준 결정 

 - 대응조치 세분화 (초동조치-신속대응조치-처리단계조치-후속조치) 
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2  위기상황시 체계

추진조직 :『긴급대응단』

□ 목표

 ○ 위기 발생시 체계적·효율적 대응을 위한 컨트롤 타워 기능 수행 

   - 신속한 상황 대응 및 정보 공개를 통해 국민 불안감 해소 

□ 구성

 ○ 단장 : 차장 (필요시 처장 주관)

 ○ 본부(평가원 포함) 관련 부서 사무관/주무관으로 각 팀을 구성하고, 

관련 국장 또는 과장을 팀장으로 임명

   - 팀별 역할 및 책임을 명확히 하여 신속하고 체계적인 상황 대응

긴급대응단
단장: 차장

총괄상황팀
팀장: 소비자위해예방국장

<팀원>

 소비자위해예방정책과, 위 해 정 보 과 , 의약품정책과 등

지방청
및

시 ․도

협력 현장대응팀

팀장:
의약품

안전국장

검사대책팀

팀장:
의료제품
연구부장

위해평가팀

팀장:
독성평가
연구부장

대외협력팀 

팀장:
기획조정관

운영지원팀

팀장:
운영지원과장

언론대응팀

팀장:
대변인

<팀원>

의약품관리총
괄과
의약품품질과
위해사범중앙
조사단 등

<팀원>

의약품규격과
신 종 유 해 물
질 팀
의 약 품 규 격
연 구 과
첨 단 분 석 팀
등

<팀원>

독 성 연 구 과
의약품관리총
괄과
식품위해평가과 
등

<팀원>

규제개혁법무
담당관실
국제협력담당관실
고객지원담당관실 
위해정보과 등

<팀원>

운영지원과
(본부, 평가
원) 등

<팀원>

대 변 인 실
소비자위해예방
정책과
의약품관리총
괄과 등

          ※ 각 부서 사무관/주무관으로 팀원 구성(필요시 과장 참석 가능)

          ※ 지방청 및 시․도 관련 부서는 각 팀과 협조․협력체계 구축
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□ 소집 

 ○ ‘정보분석·평가회의’ 결과에 따라 긴급대응단 구성․운영

   - 상황 지속시 수시 소집

□ 역할 

 ○ 의약품안전 사고 대응시 긴급대응 및 의사결정기구 역할 수행

   - 제조․수입 (잠정) 중단, 유통 판매 (잠정) 금지 결정 등

□ 운영

 ○ 지속적·체계적 관리 및 대응을 위한 일일상황보고체계 구축

   - 긴급대응단장 주관, 일일 조치상황 점검 및 향후계획 등 논의

     ※ 매일 08:00 상시 개최, 필요시 오후 17:00에 점검회의 개최

     ※ 긴급상황 발생 시 즉시 보고 및 상호간 정보교환

 ○ 관련 정보 신속 공개 및 정확한 위해평가를 통한 국민 불안감 해소

   - 관련 제품 및 검사 진행품목 홈페이지 게재 및 언론 공개

 ○ 연휴 등 근무시간 이후 발생되는 위기의 대응

   - 소비자위해예방정책과에서 전화, 이메일 등을 이용하여 선 긴급

조치 후 긴급대응단 소집

   - 보건복지부 등 관련 부처와 정보공유 및 협력체계 유지

     ※ 제조․수입·(잠정) 중단 및 유통 판매 (잠정) 금지 조치 등은 처·차장 사전보고 

(긴급시 유선등 보고)
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□ 긴급대응단 팀별 역할

구 분 역할 목록

긴급대응단장(차장)

(필요시 처장 주관)
○ '긴급대응단' 총괄·지휘

총괄상황팀
(소비자위해예방국장)

○ 긴급대응단 내 관련 팀 업무 총괄 조정 
○ 유관기관 통보 및 보건복지부 공동 대응 요청
○ 일일상황 작성 및 보고

현장대응팀
(의약품안전국장)

○ 수거·검사, 회수·봉함·봉인·폐기 총괄
○ 제조․수입·(잠정) 중단, 유통 판매 (잠정) 금지 및 정보 공개
○ 일일상황 관리 및 지방청, 시·도 총괄

검사대책팀
(의료제품연구부장)

○ 시험분석기관 기술적 지원 및 조정·통제
○ 부적합 결과 취합 분석 및 확인
○ 국내ㆍ외 기준검토 및 기준마련

위해평가팀
(독성평가연구부장)

○ 유해물질에 대한 위해평가 총괄
○ 유해물질 Q&A 등 교육 홍보 자료 작성 배포

대외협력팀
(기획조정관)

○ 관련 부처 및 국제통상 등 협력 업무
○ 관련 법령 검토, 제도개선 등 법제업무 지원
○ 이해관계자와의 정보교류

운영지원팀
(운영지원과장)

○ 위기대응 지원업무 총괄 
○ 비상연락체계 구축 및 시설·인력·물자 지원
○ 소비자·산업체 전화대응 업무지원(Hot-line 개설)

언론대응팀
(대변인)

○ 홍보계획 수립, 미디어 센터 설치 및 운영
○ 위기관련 언론 및 여론 모니터링
○ 보도 자료 배포 및 대국민 정보제공
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분야별 

조치사항

총괄

상황팀

현장

대응팀

검사

대책팀

위해

평가팀

대외

협력팀

언론

대응팀

운영

지원팀

지방청

시․도
제조․수입

(잠정) 중단 

및 
유통 판매 

(잠정) 

금지 조치
(ꋗꋢ,ꋗꋣ)

․ 총괄관리
․ 상부보고

․ 대상품목 

결정
․ 조치공문 
발송

․ 수거․검사 
계획수립

․ 시험법 교육 
및 표준품 

분양

․ 교육홍보 

자료작성

․ 제외국 
동향파악
․ 관련부처 

협력

․ 보도 자료 

배포
․ 언론 및 여론 

모니터링

․ 홍보계획 
수립

․ 시설 및 

물자지원
․ 소비자 ․ 
산업체 

전화대응 
업무지원

․ 현장확인 
및 보고
․ 대상품목 

회수․봉함 
조치

홍보 및 

전파

(ꋗꋡ,ꋘꋢ,
ꋘꋣ,ꋘꋤ,
ꋘꋥ,ꋘꋦ,ꋘꋧ)

․ 총괄관리
․ 상부보고

․ 유관기관 
통보
․ 긴급경보 

시스템 운영

․ 유관기관 및 

관련단체 등 
협조요청

․ 검사준비 

현황파악
․ 교육홍보 
자료배포

․ 정보교류
․ 관련부처 

협력
․ 소비자 
신고센터 

운영

․ 보도 자료
 배포
․ 홈페이지

 공개
․ 부정확한
 언론보도시 

신속대응

․ 시설 및
 물자지원

․ 소비자 ․ 
산업체 
전화대응 

업무지원

․ 관내업체 

홍보 및 
현장점검

수거․검사

(ꋗꋥ)
․ 총괄관리
․ 상부보고

․ 수거․검사 
지시공문 
발송

․ 수거․검사 
현황관리
․ 통관보류 및 

수거 협조 

공문발송 

(관세청)

․ 검사실시 및 

검사기관 

지원
․ 부적합결과 

취합분석 

및 확인

․ 검사결과에 

대한 위해 
평가

․ 관련부처 

협력
․ 소비자 
신고센터 

운영

․ 언론취재 
지원 및 

대응

․ 시설 및 

물자지원
․ 소비자 ․ 
산업체 

전화대응 
업무지원

․ 수거·검사 
실시 및 
현황보고

회수, 폐기 

및 

행정처분

(ꋗꋨ,ꋘꋠ,ꋘꋨ)

․ 총괄관리

․ 상부보고

․ 회수, 봉함 ․ 
봉인, 폐기 

지시
․ 행정처분 
검토 및 지시

․ 부적합제품 

정보제공

․ 위해평가 

보고서 작성

․ 관련부처 

협력
․ 관련법령 
검토 등 

법제업무 

지원
․ 소비자 

신고센터 
운영

․ 진행상황 등 

대국민 홍보

․ 시설 및 
물자지원
․ 소비자 ․ 
산업체 
전화대응 
업무지원

․ 부적합제품 

회수, 봉함 ․ 
봉인, 폐기 

조치
․ 행정처분 
실시

해제 및 

종결

(ꋙꋠ,ꋙꋡ,
ꋙꋢ,ꋙꋣ)

․ 긴급대응단 

비상근무 
해제
․ 종합보고

․ 정보활동 

강화
․ 이미지회복 

프로그램 
운영

․ 유통 판매 

금지 해제 
조치
․ 유통 판매 

금지 제품의 

유통여부 

파악

․ 백서 또는 
보고서작성 

․ 국내․외 

기준검토 및 
기준마련

․ 제외국 

위해평가 

동향파악

․ 제도개선 

검토 등 
법제업무 

지원
․ 제외국 
동향 파악

․ 해제 조치 
품목 등 
홈페이지 

공개
․ 홍보활동 
강화

․ 시설, 물자 

및 인력 
재배치

․ 현장정보 

보고

□ 긴급대응단 팀별 주요 조치사항
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□ 유관기관(정부 및 공공기관) 등 역할

구 분 부 서 협조 내용

보건복지부

약무정책과
o 위기에 대한 후속조치시 유권 해석
o 의약품 사고에 대한 공동 대응 협조
o 약화 및 의료사고 등 관리 총괄

보험약제과 o 해당 의약품 보험급여 정지 등을 통한 유통금지

보육정책과 o 어린이 보육시설 등에 대한 의약품 사용 협조 

건강보험
심사평가원

약제관리실
o 소비자가 구매한 의약품 반품, 환불
o 판매유통금지 품목의 처방 조제시 알림창 운영

고용노동부

산업보건과
o 석면 등 화학물질 등에 의한 건강관리
  (전) 044)202-7740  (팩스) 044)202-8093 

산업안전과
o 산업안전보건법령에 의한 작업장내 시설관리
  (전) 044)202-7722  (팩스) 044)202-8092

산업통상자
원부

(기술표준원)

생활제품
안전과

o 공산품 안전관리 시행계획의 수립·운영
o 어린이·고령자·장애인용 제품의 안전관리대책의 

수립·추진 (전) 02)509-7246~49  (팩스) 02)509-7302 

국방부
보건정책과
물자관리과
국군의무사령부

o 국방부 소속병원에 대한 의약품 사용 협조

교육부
학생건강
안전과

o 학생 건강관리

안전행정부 자치행정과 o 반상회보를 통한 홍보 협조

외교부 영사서비스과
o 위기대응 조치시 국외 기관과의 업무 협조요청
o 위기관련 정보수집 업무 협조

관세청 통관기획과 o 세관장 확인물품 지정 등 수입관련 업무 총괄

시․도 
(시․군․구)

별첨 참고
o 위해의약품 수거 협조
o 의료기관, 약국, 도매상에 대한 지도·홍보

중앙약사
심의위원회

해당 분과 및 
소위원회

o 우리처 부의 안건에 대한 자문 및 검토

국제기구 WHO
o 의약품 성분 기준 및 규격 등의 허용 기준, 안전성 
정보 등에 관한 정보 교환

질병관리본부질병예방센터
o 중앙긴급자문단 및 중앙공동조사단 운영
o 피해자 치료 가이드라인 제시
o 조사 실시기준 및 방법 개발

관련 단체 별첨 참고 o 식약처의 정책 및 업무 전반에 협조(필요시)
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3  위기상황 종결 이후

□ 처 이미지 개선을 위한 이미지 회복 프로그램 운영

 ○ 조직의 정체성을 명확히 하기 위해 기관의 비전과 미션을 표방

 ○ 정책 효율성 증대

   - 위기관리 능력 함양

   - 정책결정의 투명성 향상

 ○ 언론사, 업계, 관련 전문가, 소비자 단체 등이 참여하는 열린포럼, 세미나 등 

개최 (소비자위해예방정책과)

   - 외부 전문가를 활용한 적극적 의견 개진 및 여론형성 주도

   - 위기대응 완료 후 사후(wrap-up) 심포지엄 개최 및 결과 홍보

 ○ 신문 및 인터넷 등에 위기대응 및 재발방지 노력에 대한 기고 ․ 칼럼 

게재 및 공익광고 제작 등 방송매체 활용 (대변인실, 관련 부서 등)

 ○ 의약품안전에 관한 정책연구 활성화 지원

 ○ 위기상황 종료 후 백서 발간

 ○ 내부 전문가 양성을 위한 프로그램 가동

   - 백서 및 보고서를 활용한 내부 직원 교육을 통한 역량 강화
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1.3. 위기대응 절차

1  위기대응 흐름도

 ○ 제조․수입 (잠정) 중단, 유통 판매 (잠정) 금지, 언론 정보 공개, 

수거․검사, 회수․폐기 등 위기대응 수준에 따른 조치 실시

 ○ 더 큰 위기로 발전할 징후가 있는 경우 예상 피해의 크기․강도, 

심각성, 위해도, 국내·외 동향 등을 고려하여 대응 수준 신속 결정
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2  위기 발생시 대응 조치

가. 위기 단계별 조치사항

상황기준
정부

대응수준
조치사항

위기로 
발전할 

가능성이 

높은 상태

관심
(Blue)

∎ 식약처 홈페이지 정보공개, 보도 자료 배포

∎ 긴급대응단 구성․운영 

∎ 제조ㆍ수입 (잠정) 중단, 유통 판매 (잠정) 금지 조치

∎ 긴급 수거ㆍ검사 및 봉함․봉인ㆍ회수 조치 등

∎ 언론 모니터링 및 부정확한 정보 확산 차단

위기로
발전할 가능성이 

확실한 상태

주의
(Yellow)

∎ 홈페이지, 보도 자료 등 위해정보 공개

∎ 긴급대응단 구성․운영

 - 보건복지부와 공동 대응 검토

∎ 위해 발생 우려 제품 공개 및 집중조사

∎ 제조ㆍ수입 중단, 유통 판매 금지 조치 강화

 - 긴급경보시스템 운영, 회수대상 의약품 목록 등 배포

위기가
확산되는 상태

경계
(Orange)

∎ 보건복지부와 공동으로 국가 위기상황 관리

 - 보건복지부와 식약처 긴급대응단이 공동 대응

∎ 진행상황 모니터링 및 대국민 정보 제공 강화

 - 시․도(시․군․구) 등과 화상회의 및 협조요청 등

심각한 위기로 
확산된 상태

심각
(Red)

∎ 국가 비상상황 관리 대응 체계 강화

∎ 대국민 대처요령 등 TV, 인터넷 집중홍보 강화

∎ 문제점 등 개선 보완 대책 등 마련

∎ 범정부 공동 대응 체계 운영

     ※ 위기수준에 따라 전단계의 모든 조치 병행 실시
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나. 주요 조치방안

① 소비자 불안감 해소를 위한 위해의약품 정보 공개

 ○ 위해의약품의 제조·수입, 유통 판매를 (잠정) 금지하고 

   - 보도 자료와 홈페이지 등을 통해 소비자에게 정보를 제공

     ※ 수거 검사 결과에 따라 금지 해제 또는 회수 조치 실시

② 의약품 위해 발생 긴급경보시스템 운영

 ○ 휴대폰 문자 메시지 등을 통해 위해의약품 회수 정보 등 신속 전파

   - 제조․수입․판매업체, 소비자단체 및 관련 협회, 관련 부처 등에 정보 전달

③ 유통 판매 금지 품목의 처방 조제시 알림창 운영

 ○ 보건복지부(건강보험심사평가원)의 협조 하에, 유통 판매 금지된 

의약품이 병·의원이나 약국에서 처방․조제되지 않도록 알림창 운영 

(팝업창 운영)

④ 소비자가 구매한 의약품 반품, 환불 절차 마련 (필요시)

 ○ 보건복지부와 식약처는 의사협회, 약사회, 제약협회 등 관련단체와 

협의하여 소비자가 요구할 경우 추가 부담 없이 해당 의약품을 반품 

또는 환불하는 절차 마련

 ○ ‘처방에 의하지 않고 구입한 의약품’과 ‘처방에 의해 조제된 의약품’ 

구분 조치
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   - 처방에 의하지 않고 구입한 의약품 : 구입한 약국에서 교환 또는 환불

   - 처방에 의해 조제된 의약품

    ․ 환자가 남아있는 의약품을 구입한 약국이나 의료기관에 가져

갔을 때 위해의 우려가 없는 동일 제품으로 교환 또는 동일

성분의 대체가능한 품목이 있는 경우 의사동의 또는 사후통보 

절차를 거쳐 대체조제

    ․ 교환 또는 대체조제가 곤란할 경우 : 종전 이용했던 의료기관, 

약국에서 다시 처방․조제 가능토록 조치

     ※ 진찰료와 조제료를 환자가 추가적으로 부담하지 않도록 대한의사협회, 

대한병원협회 및 대한약사회와 협의후 조치

 ○ 교환․환불 관련 문의 ․상담

   - 건강보험심사평가원(전화번호 : 1644-2000)과 보건복지부 콜센터

(전화번호 : 129)에서 안내 (주관)

   - 우리처 콜센터 업무요령 전달․교육 (협조)
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3  신속하고 정확한 정보 제공 및 홍보

가. 대응방향

 ○ 국민 불안감이 최소화되도록 이해하기 쉬운 내용과 방법으로 

정확한 정보 제공

 ○ 식약처의 위기관리 대처능력에 대한 신뢰 제고

 ○ 관계 기관과 협력 체계 구축

① 오보 등 부정확한 여론 확산 차단

 ○ 위기상황 발생시 관련 정보제공 및 미디어 브리핑 정례화

   - 추측성 기사가 되지 않도록 정확한 정보를 먼저 제공

 ○ 사실과 다른 보도에 대한 적극적 해명

   - 해명/설명자료, 정정보도 요청 등 

② 온라인상 콘텐츠 등 홍보․대응 강화

 ○ 추측성, 댓글 등으로 부정확한 사실을 유포할 경우 적극 대응

   - 자유로운 의견 개진은 방해하지 말고 올바른 사실 정보 제공에만 주력

③ 핵심 메시지 전달을 통한 국민 불안감 해소

 ○ 식약처의 의지에 대한 공식 입장 표명

 - 신속한 사건 조사와 수습을 통해 관련 제품이 유통되지 않도록 조치

 - 신속한 수거․봉함․봉인․폐기 조치 및 제조․수입․유통․판매 금지 

 - 향후 추가 사고가 재발하지 않도록 지도․단속 강화

 - 이번 사건을 계기로 의약품 사고 등에 대한 안전 대책 강화 약속
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구 분 체크 리스트 비고

초동단계

(최초 
보고)

언론 대응
주요 일간지, 방송 보도 여부, 브리핑/인터뷰 실시 여부 □

보도내용의 사실 여부 □

여론 동향
국민 / 네티즌의 주요 반응, 업계의 입장 및 동향 □

주요 이해관계자(외부전문가/유관기관 등) 반응 □

대응단계

및 

처리단계

언론 대응

부정확한 보도 확산 여부 □

해명·설명자료 배포 또는 정정보도 요청 여부 판단 □

브리핑 / 인터뷰 실시 여부 판단 □

여론 동향

여론 특성(부정적/긍정적/중립적) 확인 □

주요 이해관계자의 여론 확산 여부 □

국민 / 네티즌 여론 추이 확인 □

후속조치

단계

언론 동향
해명·설명자료 배포 □

정정보도 요청 (필요시) □

여론 동향
여론 동향 변화 정도 파악, 정책 홍보 방안 □

업계의 반응(행정처분에 대한 수용 정도) 확인 □

④ 단계별 언론 대응 체크리스트  

⑤ 언론 대응 방안
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나. 주요 조치방안

① 긴급대응단 팀별 역할 분담 및 부서간 상호 지원 체계 구축

 ○ 언론 대응은 언론대응팀(팀장: 대변인)을 중심으로 체계적 대응

   - 대국민 홍보계획 수립․조정 및 협의

   - 여론 정보 입수 및 분석, 전달

   - 보도 자료 배포 및 대국민 정보제공

   - 보도 내용 확인 등 공보 업무

② 내용을 잘 이해할 수 있도록 대상별 교육․홍보 및 대응

 ○ 언론사

   - 주요 포탈의 보도상황 조사 및 대응 방안 마련

   - 악플, 인터넷 괴담 등 차단

   - 올바른 상황인식을 위한 Q&A 작성

   - 전문가 기고 등

 ○ 관계기관(총리실, 보건복지부, 국회 등)

   - 국회 설명자료 작성

   - 예상 질의답변 작성

 ○ 대국민

   - 소비자가 쉽게 이해할 수 있는 방법으로 정보전달 (리플렛, 설명책자 등)

   - 필요시 TV, 라디오 등 미디어 활용

   - 홈페이지 내 정보방 등을 통해 신속한 정보제공

③ 신속 대응을 위한 정보 교류 및 협조 체계 구축

 ○ 올바른 정보 확산을 위해 관련 단체(대한약사회, 대한의사협회 등) 

협조 체계 구축
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   - 약국, 병·의원에 대한 교육·홍보로 바른 정보 전달

   - 부작용 발생시 대처요령 등

 ○ 중앙약사심의위원회 등 관련 전문가 풀 확보, 운영

 ○ 소비자단체 등 시민단체와 네트워크 확립
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< 대응 방향 >

 ○ 교육·훈련을 통한 위기대응 능력 함양 

 ○ 매뉴얼 개정을 통한 정책 환경변화에 적응

1.4. 교육훈련 및 매뉴얼 개정

□ 교육 훈련 실시

 ○ 위기상황 발생시 신속한 대응을 위해 매년 본부, 지방청, 시·도 

직원을 대상으로 매뉴얼 교육 실시

   - 지방청, 시·도 직원 대상 순회 교육 실시

   - 신규직원 기본 교육시 위기대응 매뉴얼 교육 실시

   - 보건복지인력개발원에 『의약품 사고 위기대응 실무과정』 교육 

과정 개설을 통한 전문교육 실시

 ○ 위기대응 매뉴얼에 따른 모의훈련 실시

□ 매뉴얼 개정

 ○ 환경변화에 따라 위기상황별 대응 시나리오 추가 작성

 ○ 정책 환경변화 및 모의훈련 결과를 반영하여 매뉴얼 업데이트
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용 어 내   용

의약품 사고

○ 의약품을 매개로 하여 발생하는 모든 사고 중 의약품 자체의 

결함으로 인해 발생한 피해(단, 의료인 또는 환자 등과 같이 

약물 이외의 요소들이 관여되어 야기된 피해는 제외)

위기
○ 의약품 사고로 국민의 건강이 위협받거나 소비자 불안이 극대화

되어 정상적인 업무 추진이 곤란하게 되는 단계나 상황

위기관리

○ 의약품안전에 부정적인 영향을 주는 사건들의 위험성과 불안

요인을 감소시키고, 능동적으로 대처할 수 있도록 위기에 대응

하는 계획을 수립하며 그것을 실행에 옮기는 조직 차원의 전략적인 

계획과 노력

위해정보
○ 의약품등의 안전과 직ㆍ간접적으로 관련되어, 국내ㆍ외적으로 

국제기구, 국가기관, 학계 및 언론매체 등이 발표한 자료

정보분석

○ 의약품안전과 관련된 위해정보를 적극적으로 수집하고 중요도, 

심각성, 시급성, 민감성, 대상의 포괄성, 지역성 등을 검토ㆍ

분석하여 사실 확인, 평가 분석하는 과정

긴급대응
○ 유해물질 사용(예: 석면탤크) 등 정보입수 시 체계적이고 신속한 

대응조치로 안전 사고 대응역량 강화

선행조사

○ 상황점검회의에서 사전 정보에 대한 확인이 필요하다고 인정

되는 경우 소규모적인 조사를 통해 해당 정보를 신속히 확인

하는 조사 실시

주관기관(부서)
○ 해당 위기에 대한 위기관리 활동에 있어 주 책임을 지고, 위기

대응 활동을 주도하고 관장하는 기관(부서)

협조기관(부서)
○ 해당 위기에 대한 위기관리 활동에 있어 주관부서의 활동을 

지원하고 협조하는 기관(부서)

1.5. 용어의 정의



○ 위기상황시 신속하고 선제적인 대응을 효율적으로 수행하기 위해 

정보 수집부터 위기 종결까지 각 업무별 역할을 규정

위기대응 절차 및 역할

 2.1. 위기대응 체계

 2.2. 상황별 세부 대응 계획

 2.3. 단계별 조치사항
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초기 대응 긴급 대응 정보 공개

숔 국내․외 정보 수집 분석

숕 상황 접수 및 발생 보고

숖 정보 분석 및 상황 보고

숗 상황 판단 및 대응 수준 결정

수 선행조사

숙 국외정보 사실 확인 요청

숚 국내외 현장 실사

숛 전문가 자문 회의 개최(보고)

순 긴급대응단 비상 근무

ꊺꋃ 보건복지부 공동 대응 요청

ꊺꋄ 유관기관 통보

ꊺꋅ 제조·수입 (잠정) 중단 조치

ꊺꋆ 유통 판매 (잠정) 금지 조치

ꊺꋇ 시설 개수 조치

ꊺꋈ 유통품 수거 검사 조치

ꊺꋉ 건강보험 급여 알림(정지)

ꊺꋊ 자진 회수

ꊺꋋ 강제 회수

ꊺꋌ 반송 폐기

ꊻꋃ 폐기

ꊻꋄ 해당 국가 통보

ꊻꋅ 보도 자료 배포

ꊻꋆ 홈페이지 공개

ꊻꋇ 긴급경보시스템 운영

ꊻꋈ 교육 홍보 자료 배포

ꊻꋉ 유관기관 협조 요청

ꊻꋊ 관련 단체 등 협조 요청

ꊻꋋ 행정처분

ꊻꋌ 이미지 회복 프로그램 운영

2.1. 위기대응 체계

□ 위기대응 조치

 ○ 위기상황에서 신속히 취하여 할 대응을 체계적으로 초기 대응, 

긴급 대응, 정보 공개, 해제 조치 등 33가지 조치로 구분 제시

  - 해제 조치 :  ꊼꋃ 긴급대응단 비상 근무 해제    ꊼꋄ 유통 판매 (잠정) 금지 해제  

                ꊼꋅ 정보 활동 강화              ꊼꋆ 제조·수입 (잠정) 중단 해제
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□ 의약품 사고 위기 유형

 ① 광범위한 완제의약품에 의한 위해우려 상황

   - 의약품에 사용되는 원료에 문제 발생

    ․ 제조시 사용되는 첨가제(원료)에서 유해물질 발견 (예: 석면함유탤크)

    ․ 유해한 불순물이 정제되지 않은 저질 원료의약품 사용 (예: 헤파린나트륨)

 ② 특정 제품의 문제로 인한 위해우려 상황

   - 제조과정상의 문제 등

    ․ 제조공정 중 휘발성 용매 제거 미실시 (예: 메탄올)

    ․ 시설문제로 인한 완제품 병원미생물 오염

 ③ 기존 사용원료의 부작용 등 안전성 문제로 인한 위해우려 상황

   - 부작용이 보고되어 안전성 문제가 있다고 인정된 경우 

    ․ 부작용으로 인한 사망, 심각한 불구 초래 및 동일한 사고의 

반복적인 발생

    ․ 안전성·유효성에 관한 언론 등 사회적 문제제기

 ④ 부정 의약품의 유통으로 인한 위해우려 상황

   - 부정 의약품(위조약) 유통으로 인한 심각한 부작용 발생 등 사회적 

문제 야기
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조 치 사 항 책임 부서
결정
권자

법적 근거

숔 국내․외 정보 수집 분석
위해정보과

의약품관리총괄과
의약품관리총괄과

과장 행정지시

숕 상황 접수 및 발생 보고
위해정보과

의약품관리총괄과
의약품관리총괄과

과장 행정지시

숖 정보 분석 및 상황 보고
소비자위해예방정책과

위해정보과
과장 행정지시

숗 상황 판단 및 대응 수준 결정 정보분석․평가회의 처장 행정지시

수 선행조사 의약품관리총괄과 과장
약사법 69조, 의약품 등의 안전
에 관한 규칙 제85조

숙 국외정보 사실 확인 요청 국제협력담당관 과장 행정사항 협조

숚 국내외 현장 실사
의약품품질과

위해사범중앙조사단
국장 약사법 31조, 42조

숛 전문가 자문 회의 개최(보고)
소비자위해예방정책과

관련 부서
국장

약사법 18조, 시행령 13조, 
약사법 51조, 52조

순 긴급대응단 비상 근무 긴급대응단 처장 행정지시

ꊺꋃ 보건복지부 공동 대응 요청 소비자위해예방정책과 처장 행정지시

ꊺꋄ 유관기관 통보 소비자위해예방정책과 과장 행정사항 협조

ꊺꋅ 제조·수입 (잠정) 중단 조치 의약품관리총괄과 국장 약사법 71조, 76조

ꊺꋆ 유통 판매 (잠정) 금지 조치 의약품관리총괄과 국장 약사법 71조, 76조

ꊺꋇ 시설 개수 조치
의약품관리총괄과

의약품품질과
국장 약사법 74조

ꊺꋈ 유통품 수거 검사 조치 의약품관리총괄과 과장 약사법 69조, 71조, 76조

ꊺꋉ 건강보험 급여 알림(정지) 의약품관리총괄과 과장 행정사항 협조

ꊺꋊ 자진 회수 의약품관리총괄과 과장 약사법 39조

ꊺꋋ 강제 회수 의약품관리총괄과 국장 약사법 71조

ꊺꋌ 반송 폐기 의약품관리총괄과 과장 약사법 71조

ꊻꋃ 폐기 의약품관리총괄과 국장 약사법 71조

ꊻꋄ 해당 국가 통보 국제협력담당관 과장 약사법 42조

ꊻꋅ 보도 자료 배포 대변인실 국장
공공기관 정보공개법
약사법 72조

ꊻꋆ 홈페이지 공개 대변인실 국장
공공기관 정보공개법
약사법 72조

□ 조치사항 분류
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조 치 사 항 책임 부서
결정
권자

법적 근거

ꊻꋇ 긴급경보시스템 운영 소비자위해예방정책과 과장
공공기관 정보공개법
약사법 72조

ꊻꋈ 교육 홍보 자료 배포 의약품관리총괄과 과장
공공기관 정보공개법 
약사법 72조

ꊻꋉ 유관기관 협조 요청 의약품관리총괄과 과장 행정사항 협조

ꊻꋊ 관련 단체 등 협조 요청 의약품관리총괄과 과장 행정사항 협조

ꊻꋋ 행정처분 의약품관리총괄과 국장
약사법 69조, 71조, 73조, 
75조, 76조

ꊻꋌ 이미지 회복 프로그램 운영
소비자위해예방정책과

관련 부서
국장 행정사항 협조

ꊼꋃ 긴급대응단 비상 근무 해제 긴급대응단 처장 행정지시

ꊼꋄ 유통 판매 (잠정) 금지 해제 의약품관리총괄과 국장 약사법 71조, 76조 

ꊼꋅ 정보 활동 강화
위해정보과

의약품관리총괄과
의약품관리총괄과

과장 행정지시

ꊼꋆ 제조·수입 (잠정) 중단 해제 의약품관리총괄과 국장 약사법 71조, 76조 

     ※ 시행령 : 약사법 시행령
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조 치 사 항 역할

숔 국내․외 정보 수집 분석
위해정보과 : 온라인 등 국내외 위해정보 수집 총괄
의약품관리총괄과 : 의약품 부작용(유해사례) 보고 정보 수집
의약품관리총괄과 : 부정․불량의약품 정보 수집

숕 상황 접수 및 발생 보고
위해정보과, 의약품관리총괄과
 : 정보 수집 내용 신속 보고

숖 정보 분석 및 상황 보고

위해정보과 : 정보 분석(관련 부서 협조)
의약품정책과, 의약품관리총괄과, 의약품심사조정과, 의약품품질과
 : 제조·수입 실적 파악(업체, 생산․수입량 등), 국내 유통 현황 

및 사용 현황 파악 등
의약품규격과, 의료제품연구부
 : 검사 가능 여부 등 시험법 검토
독성평가연구부 : 해당 물질의 유해성 등 파악
소비자위해예방정책과 : 상황점검회의 결과 보고

숗 상황 판단 및 대응 수준 결정
정보분석․평가회의(처장 주관) : 정보에 따른 대응수준 결정
소비자위해예방정책과 : 정보 분석·평가 회의 소집 및 결과 보고

수 선행조사
의약품관리총괄과 : 선행조사 계획 수립 및 실시
의료제품연구부, 지방청 유해물질분석과 : 신속 검사

숙 국외정보 사실 확인 요청 국제협력담당관 : 외교부를 거쳐 해당국에 관련 사실 확인 요청

숚 국내외 현장 실사
의약품품질과 : 국내․외 제조소 등 현장 방문 실사
위해사범중앙조사단 : 부정의약품 제조․수입․유통 등에 대한 조사

숛 전문가 자문 회의 개최(보고)
소비자위해예방정책과, 관련 부서 : ‘중앙약사심의위원회’ 또는 
‘관련 전문가 회의’ 등을 개최하여 전문가 의견 수렴

순 긴급대응단 비상 근무
처장 : 식약처 긴급대응단 구성·가동
긴급대응단(단장: 차장) : 비상 근무 실시

ꊺꋃ 보건복지부 공동 대응 요청
소비자위해예방정책과 : 보건복지부에 공동 대응 요청 공문 
발송

ꊺꋄ 유관기관 통보
소비자위해예방정책과 : 보건복지부 등 유관기관에 상황 발생 
및 조치 계획 등 통보

ꊺꋅ 제조·수입 (잠정) 중단 조치 의약품관리총괄과 : 제조·수입 (잠정) 중단 조치 공문 발송

ꊺꋆ 유통 판매 (잠정) 금지 조치
의약품관리총괄과 : 유통 판매 (잠정) 금지 조치 공문 발송
지방청 의료제품안전과, 시·도 : (잠정) 금지 품목 관리

ꊺꋇ 시설 개수 조치
의약품관리총괄과, 의약품품질과 : 해당 품목(또는 품목군)에 
대한 시설개수 명령

ꊺꋈ 유통품 수거 검사 조치

의약품관리총괄과 : 수거 검사 지시 공문 발송 및 현황 관리, 통관
보류및 수거협조 공문 발송(관세청)
지방청 의료제품안전과, 시·도 : 신속 수거
의료제품연구부, 첨단분석팀, 지방청 유해물질분석과 
 : 신속 검사
독성평가연구부, 식품위해평가과 : 검사결과에 대한 위해평가

ꊺꋉ 건강보험 급여 알림(정지)
의약품관리총괄과 : 해당품목 통보
보건복지부(심평원) : 급여정지 등 행정조치

□ 조치사항별 역할
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조 치 사 항 역할

ꊺꋊ 자진 회수
의약품관리총괄과 : 해당업체에 자진회수 권고
지방청 의료제품안전과 : 회수 진행사항 관리

ꊺꋋ 강제 회수
의약품관리총괄과 : 회수명령
지방청 의료제품안전과 : 회수 진행사항 관리

ꊺꋌ 반송 폐기
의약품관리총괄과 : 부적합 제품 반송·폐기 지시
지방청 의료제품안전과 , 시·도 : 부적합 제품 반송·폐기

ꊻꋃ 폐기
의약품관리총괄과 : 회수 제품에 대한 폐기 지시
지방청 의료제품안전과 , 시․도 : 회수 제품 봉함․봉인, 폐기 입회

ꊻꋄ 해당 국가 통보 국제협력담당관 : 외교부를 거쳐 해당국에 조치사항 등 통보

ꊻꋅ 보도 자료 배포
대변인실 : 보도 자료 배포
의약품관리총괄과 : 보도 자료 작성

ꊻꋆ 홈페이지 공개
대변인실 : 홈페이지 공개
의약품관리총괄과 : 관련 제품 정보 등 홈페이지 공개 자료 
제공

ꊻꋇ 긴급경보시스템 운영
소비자위해예방정책과 : 휴대폰 문자 메시지 등을 통해 관련 
단체, 협회 등에 위해의약품 정보 등 신속 전파

ꊻꋈ 교육 홍보 자료 배포
의약품관리총괄과 : Q&A 등 국민이 쉽게 이해할 수 있도록 
교육 홍보 자료 작성 배포

ꊻꋉ 유관기관 협조 요청
의약품관리총괄과 : 보건복지부, 고용노동부, 교과부 등에 협조 
요청 공문 발송

ꊻꋊ 관련 단체 등 협조 요청
의약품관리총괄과 : 관련 업계 및 협회 등에 유통 판매 (잠정) 금지 
및 부적합 제품 신속 회수 등 협조 요청

ꊻꋋ 행정처분
의약품관리총괄과 : 행정처분 검토 및 지시
지방청 : 행정처분 실시

ꊻꋌ 이미지 회복 프로그램 운영

소비자위해예방정책과 : 소비자, 산업계, 학계, 언론계 등이 
참여하는 열린포럼, 세미나 등 개최
관련 부서 : 신문 및 인터넷 등에 위기대응 및 재발방지 노력에 
대한 기고․칼럼 게재 및 공익광고 제작 등 방송매체 활용

ꊼꋃ 긴급대응단 비상 근무 해제
처장 : 긴급대응단 해제 지시
긴급대응단(단장: 차장) : 비상 근무 해제

ꊼꋄ 유통 판매 (잠정) 금지 해제
의약품관리총괄과 : 유통 판매 (잠정) 금지 해제 조치 및 
해당 품목 홈페이지 공개

ꊼꋅ 정보 활동 강화
위해정보과, 의약품관리총괄과
 : 해당 품목 및 유사 품목에 대한 정보 수집 활동 강화

ꊼꋆ 제조·수입 (잠정) 중단 해제 의약품관리총괄과 : 제조·수입 (잠정) 중단 해제 조치



- 37 -

순번 조 치 사 항 책임 부서
처리 
기한

조치
여부

1 숔 국내․외 정보 수집 분석 위해정보과 □

2 숖 정보 분석 및 상황 보고
소비자위해예방정책과

위해정보과
□

3 수 선행조사 의약품관리총괄과 □

4 숙 국외정보 사실 확인 요청 국제협력담당관 □

5 숗 상황 판단 및 대응 수준 결정 정보분석․평가회의 □

6 숛 전문가 자문 회의 개최(보고)
소비자위해예방정책과

관련 부서
□

7 ꊺꋅ 제조·수입 (잠정) 중단 조치 의약품관리총괄과 □

8 순 긴급대응단 비상 근무 긴급대응단 □

9 ꊺꋄ 유관기관 통보
총괄상황팀

(소비자위해예방정책과)
□

2.2. 상황별 세부 대응 계획

상황 1

광범위한 완제의약품에 의한 위해우려 상황

유해물질이 혼입된 원료의약품을 사용한 제품이 유통되고 있어 

사고가 발생하였거나 사고 발생이 우려되는 상황이 발생했다

는 정보를 입수한 경우(예: 의약품 첨가제 탤크 중 석면검출 보도)

조치

순서

 ※ [ ] : 선택사항

(1-1) 업무순서별 체크리스트
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순번 조 치 사 항 책임 부서
처리 
기한

조치
여부

10 숛 전문가 자문 회의 개최(보고)
소비자위해예방정책과

관련 부서
□

11 ꊻꋄ 해당 국가 통보
대외협력팀

(국제협력담당관)
□

12 ꊺꋆ 유통 판매 (잠정) 금지 조치
현장대응팀

(의약품관리총괄과)
□

13 ꊻꋅ 보도 자료 배포
언론대응팀

(대변인실)
□

14 ꊻꋆ 홈페이지 공개
언론대응팀

(대변인실)
□

15 ꊻꋇ 긴급경보시스템 운영
총괄상황팀

(소비자위해예방정책과)
□

16 ꊺꋈ 유통품 수거 검사 조치
현장대응팀

(의약품관리총괄과)
□

17 ꊻꋉ 유관기관 협조 요청
현장대응팀

(의약품관리총괄과)
□

18 ꊻꋊ 관련 단체 등 협조 요청
현장대응팀

(의약품관리총괄과)
□

19 ꊺꋉ 건강보험 급여 알림(정지)
현장대응팀

(의약품관리총괄과)
□

20 ꊺꋋ 강제 회수 (ꊺꋊ 자진 회수)
현장대응팀

(의약품관리총괄과)
□

21 ꊻꋃ 폐기 (ꊺꋌ 반송 폐기)
현장대응팀

(의약품관리총괄과)
□

22 ꊻꋋ 행정처분
현장대응팀

(의약품관리총괄과)
□

23 ꊼꋃ 긴급대응단 비상 근무 해제 긴급대응단 □

24 ꊼꋅ 정보 활동 강화
위해정보과

의약품관리총괄과
□

25 ꊼꋄ 유통 판매 (잠정) 금지 해제 의약품관리총괄과 □

26 ꊷ 국내외 현장 실사 의약품품질과 □

27 ꊼꋆ 제조·수입 (잠정)중단 해제 의약품관리총괄과 □
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A B C D E F G H I

ꋎ ꋐ ꋑ ꋗꋢ ꋗꋣ ꋘꋦ ꋗꋨ(ꋗꋧ) ꋙꋠ ꋙꋣ
국내·외 

정보수집 
분석

정보분석 

및 상황 
보고

상황 

판단 및 
대응 
수준 

결정

제조·수입 

(잠정)  

중단 
조치

유통 

판매 

(잠정) 

금지 

조치

유관 

기관 
협조 
요청

강제 

회수
(자진 
회수)

긴급

대응단 
비상 
근무 

해제

제조․수입
(잠정)

중단
해제

⇨ ⇨ ⇨ ⇨ ⇨ ⇨ ⇨ ⇨

ꋒ ꋕ ꋖ ꋘꋢ ꋘꋧ ꋘꋠ(ꋗꋩ) ꋙꋢ
선행조사 전문가 

자문 
회의
개최

(보고)

긴급

대응단 
비상 
근무

보도 

자료 
배포

관련 

단체등 
협조 
요청

폐기

(반송 
폐기)

정보 

활동 
강화

ꋓ ꋗꋡ ꋘꋣ ꋗꋦ ꋘꋨ ꋙꋡ
국외정보
사실확인 

요청

유관 
기관 
통보

홈페이지 
공개

건강
보험
급여

알림
(정지)

행정 
처분

유통 
판매 

(잠정) 

금지 
해제

ꋕ ꋘꋤ ꋔ
전문가 
자문 
회의

개최
(보고)

긴급 
경보 

시스템 

운영

국내외 
현장 
실사

   : 선택사항

ꋘꋡ ꋗꋥ
해당 
국가 
통보

유통품 
수거 
검사 

조치

(1-2) 업무단위별 순서
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(1-3) 종합 처리흐름도
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순번 조 치 사 항 책임 부서
처리 
기한

조치
여부

1 숔 국내․외 정보 수집 분석 위해정보과 □

2 숖 정보 분석 및 상황 보고
소비자위해예방정책과

위해정보과
□

3 수 선행조사 의약품관리총괄과 □

4 숚 국내외 현장 실사 의약품품질과 □

5 숙 국외정보 사실 확인 요청 국제협력담당관 □

6 숗 상황 판단 및 대응 수준 결정 정보분석․평가회의 □

7 숛 전문가 자문 회의 개최(보고)
소비자위해예방정책과

관련 부서
□

8 ꊺꋅ 제조·수입 (잠정) 중단 조치 의약품관리총괄과 □

9 순 긴급대응단 비상 근무 긴급대응단 □

10 ꊺꋄ 유관기관 통보
총괄상황팀

(소비자위해예방정책과)
□

11 숛 전문가 자문 회의 개최(보고)
소비자위해예방정책과

관련 부서
□

12 ꊻꋄ 해당 국가 통보
대외협력팀

(국제협력담당관)
□

상황 2

특정 제품의 문제로 인한 위해우려 상황

유통중인 특정 제품의 제조과정상 문제가 발견된 경우(예: 제조

공정중 메탄올 등 고위험성 휘발성 용매 제거 미실시)

조치

순서

 ※ [ ] : 선택사항

(2-1) 업무순서별 체크리스트
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순번 조 치 사 항 책임 부서
처리 
기한

조치
여부

13 ꊺꋆ 유통 판매 (잠정) 금지 조치
현장대응팀

(의약품관리총괄과)
□

14 ꊻꋅ 보도 자료 배포
언론대응팀

(대변인실)
□

15 ꊻꋆ 홈페이지 공개
언론대응팀

(대변인실)
□

16 ꊻꋇ 긴급경보시스템 운영
총괄상황팀

(소비자위해예방정책과)
□

17 ꊺꋈ 유통품 수거 검사 조치
현장대응팀

(의약품관리총괄과)
□

18 ꊻꋉ 유관기관 협조 요청
현장대응팀

(의약품관리총괄과)
□

19 ꊻꋊ 관련 단체 등 협조 요청
현장대응팀

(의약품관리총괄과)
□

20 ꊺꋉ 건강보험 급여 알림(정지)
현장대응팀

(의약품관리총괄과)
□

21 ꊺꋋ 강제 회수 (ꊺꋊ 자진 회수)
현장대응팀

(의약품관리총괄과)
□

22 ꊻꋃ 폐기 (ꊺꋌ 반송 폐기)
현장대응팀

(의약품관리총괄과)
□

23 ꊻꋋ 행정처분
현장대응팀

(의약품관리총괄과)
□

24 ꊼꋃ 긴급대응단 비상 근무 해제 긴급대응단 □

25 ꊼꋅ 정보 활동 강화
위해정보과

의약품관리총괄과
□

26 ꊼꋄ 유통 판매 (잠정) 금지 해제 의약품관리총괄과 □

27 ꊼꋆ 제조·수입 (잠정)중단 해제 의약품관리총괄과 □
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A B C D E F G H I

ꋎ ꋐ ꋑ ꋗꋢ ꋗꋣ ꋘꋦ ꋗꋨ(ꋗꋧ) ꋙꋠ ꋙꋣ
국내·외 

정보수집 
분석

정보분석 

및 상황 
보고

상황 

판단 및 
대응 
수준 

결정

제조·수입 

(잠정)  

중단 
조치

유통 

판매 
(잠정) 

금지

조치

유관 

기관 
협조 
요청

강제 

회수
(자진 
회수)

긴급

대응단 
비상 
근무 

해제

제조

․수입
(잠정)

중단

해제

⇨ ⇨ ⇨ ⇨ ⇨ ⇨ ⇨ ⇨

ꋒ ꋕ ꋖ ꋘꋢ ꋘꋧ ꋘꋠ(ꋗꋩ) ꋙꋢ
선행조사 전문가 

자문 
회의
개최

(보고)

긴급

대응단 
비상 
근무

보도 

자료 
배포

관련 

단체등 
협조 
요청

폐기

(반송 
폐기)

정보 

활동 
강화

ꋔ ꋗꋡ ꋘꋣ ꋗꋦ ꋘꋨ ꋙꋡ
국내외 

현장
실사

유관 

기관 
통보

홈페이지 

공개

건강

보험
급여
알림

(정지)

행정 

처분

유통
판매
(잠정) 

금지 
해제

ꋓ ꋕ ꋘꋤ
국외정보
사실확인 

요청

전문가 
자문 
회의

개최
(보고)

긴급 
경보 

시스템 

운영

   : 선택사항

ꋘꋡ ꋗꋥ
해당 

국가 
통보

유통품 

수거 
검사 
조치

(2-2) 업무단위별 순서
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(2-3) 종합 처리흐름도
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순번 조 치 사 항 책임 부서
처리 
기한

조치
여부

1 숔 국내․외 정보 수집 분석 의약품관리총괄과 □

2 숖 정보 분석 및 상황 보고
소비자위해예방정책과

위해정보과
□

3 숙 국외정보 사실 확인 요청 국제협력담당관 □

4 숗 상황 판단 및 대응 수준 결정 정보분석․평가회의 □

5 숛 전문가 자문 회의 개최(보고)
소비자위해예방정책과

관련 부서
□

6 ꊺꋅ 제조·수입 (잠정) 중단 조치 의약품관리총괄과 □

7 ꊺꋆ 유통 판매 (잠정) 금지 조치 의약품관리총괄과 □

8 순 긴급대응단 비상 근무 긴급대응단 □

9 ꊺꋄ 유관기관 통보
총괄상황팀

(소비자위해예방정책과)
□

10 ꊻꋅ 보도 자료 배포
언론대응팀

(대변인실)
□

11 ꊻꋆ 홈페이지 공개
언론대응팀

(대변인실)
□

상황 3

기존 사용원료의 부작용 등 안전성 문제로 인한 위해우려 상황

부작용이 보고되어 안전성 문제가 있다고 인정된 경우(예: 해외에서 

의약품 자체의 부작용으로 사망하는 사고 발생하여, 해당품목 전량 회수 

폐기 및 허가취소 조치)

조치

순서

 ※ [ ] : 선택사항

(3-1) 업무순서별 체크리스트 
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순번 조 치 사 항 책임 부서
처리 
기한

조치
여부

12 ꊻꋇ 긴급경보시스템 운영
총괄상황팀

(소비자위해예방정책과)
□

13 숛 전문가 자문 회의 개최(보고)
소비자위해예방정책과

관련 부서
□

14 ꊻꋉ 유관기관 협조 요청
현장대응팀

(의약품관리총괄과)
□

15 ꊻꋊ 관련 단체 등 협조 요청
현장대응팀

(의약품관리총괄과)
□

16 ꊺꋉ 건강보험 급여 알림(정지)
현장대응팀

(의약품관리총괄과)
□

17 ꊻꋅ 보도 자료 배포
언론대응팀

(대변인실)
□

18 ꊻꋆ 홈페이지 공개
언론대응팀

(대변인실)
□

19 ꊻꋇ 긴급경보시스템 운영
총괄상황팀

(소비자위해예방정책과)
□

20 ꊻꋉ 유관기관 협조 요청
현장대응팀

(의약품관리총괄과)
□

21 ꊻꋊ 관련 단체 등 협조 요청
현장대응팀

(의약품관리총괄과)
□

22 ꊺꋋ 강제 회수
현장대응팀

(의약품관리총괄과)
□

23 ꊻꋃ 폐기 (ꊺꋌ 반송 폐기)
현장대응팀

(의약품관리총괄과)
□

24 ꊻꋋ 행정처분
현장대응팀

(의약품관리총괄과)
□

25 ꊼꋃ 긴급대응단 비상 근무 해제 긴급대응단 □

26 ꊼꋅ 정보 활동 강화
위해정보과

의약품관리총괄과
□

27 ꊼꋄ 유통 판매 (잠정) 금지 해제 의약품관리총괄과 □

28 ꊼꋆ 제조·수입 (잠정)중단 해제 의약품관리총괄과 □
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A B C D E F G H I

ꋎ ꋐ ꋑ ꋗꋢ ꋘꋢ ꋕ ꋘꋢ ꋗꋨ ꋙꋠ
국내·외 
정보수집 

분석

정보분석 
및 상황 

보고

상황 
판단 및 

대응 
수준 
결정

제조·수입 
(잠정)  

중단 
조치

보도 
자료 

배포

전문가 
자문 

회의
개최

(보고)

보도 
자료 

배포

강제 
회수

긴급
대응단 

비상 
근무 
해제

⇨ ⇨ ⇨ ⇨ ⇨ ⇨ ⇨ ⇨

ꋓ ꋕ ꋗꋣ ꋘꋣ ꋘꋦ ꋘꋣ ꋘꋠ(ꋗꋩ) ꋙꋢ
국외정보
사실확인 

요청

전문가 
자문 

회의
개최

(보고)

유통판매
(잠정) 

금지 
조치

홈페이지 
공개

유관 
기관 

협조 
요청

홈페이지 
공개

폐기
(반송 

폐기)

정보 
활동 

강화

ꋖ ꋘꋤ ꋘꋧ ꋘꋤ ꋘꋨ ꋙꋡ
긴급
대응단 
비상 

근무

긴급
경보

시스템 

운영

관련 
단체등 
협조 

요청

긴급
경보

시스템 

운영

행정
처분

유통
판매
(잠정) 

금지 
해제

ꋗꋡ ꋗꋦ ꋘꋦ ꋙꋣ
유관 

기관 
통보

건강

보험
급여
알림

(정지)

유관 

기관 
협조 
요청

제조

․수입
(잠정)

중단

해제

   : 선택사항

ꋘꋧ
관련 

단체등 
협조 
요청

(3-2) 업무단위별 순서
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(3-3) 종합 처리흐름도
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순번 조 치  사 항 책임 부서
처리 
기한

조치
여부

1 숔 국내․외 정보 수집 분석 의약품관리총괄과 □

2 숖 정보 분석 및 상황 보고
소비자위해예방정책과

위해정보과
□

3 숚 국내외 현장 실사 위해사범중앙조사단 □

4 숙 국외정보 사실 확인 요청 국제협력담당관 □

5 숗 상황 판단 및 대응 수준 결정 정보분석․평가회의 □

6 ꊺꋆ 유통 판매 (잠정) 금지 조치 의약품관리총괄과 □

7 순 긴급대응단 비상 근무 긴급대응단 □

8 ꊺꋄ 유관기관 통보
총괄상황팀

(소비자위해예방정책과)
□

9 ꊻꋅ 보도 자료 배포
언론대응팀

(대변인실)
□

10 ꊻꋆ 홈페이지 공개
언론대응팀

(대변인실)
□

11 ꊻꋇ 긴급경보시스템 운영
총괄상황팀

(소비자위해예방정책과)
□

12 ꊻꋉ 유관기관 협조 요청
현장대응팀

(의약품관리총괄과)
□

상황 4
부정 의약품의 유통으로 인한 위해우려 상황

불법으로 제조․수입된 부정 의약품(위조약)이 시중에 유통되고 

있어 심각한 부작용 발생 등 소비자 불안감 증대

조치

순서

 ※ [ ] : 선택사항

(4-1) 업무순서별 체크리스트 
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순번 조 치  사 항 책임 부서
처리 
기한

조치
여부

13 ꊻꋊ 관련 단체 등 협조 요청
현장대응팀

(의약품관리총괄과)
□

14 ꊺꋋ 강제 회수
현장대응팀

(의약품관리총괄과)
□

15 ꊻꋃ 폐기 (ꊺꋌ 반송 폐기)
현장대응팀

(의약품관리총괄과)
□

16 ꊻꋋ 행정처분
현장대응팀

(의약품관리총괄과)
□

17 ꊼꋃ 긴급대응단 비상 근무 해제 긴급대응단 □

18 ꊼꋅ 정보 활동 강화
위해정보과

의약품관리총괄과
□

19 ꊼꋄ 유통 판매 (잠정) 금지 해제 의약품관리총괄과 □
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A B C D E F G H I

ꋎ ꋐ ꋑ ꋗꋣ ꋘꋢ ꋘꋦ ꋗꋨ ꋙꋠ ꋙꋡ
국내·외 
정보수집 

분석

정보분석 
및 상황 

보고

상황 
판단 및 

대응 
수준 
결정

유통 
판매 

(잠정) 

금지 
조치

보도 
자료 

배포

유관 
기관 

협조 
요청

강제 
회수

긴급
대응단 

비상 
근무 
해제

유통 
판매 

(잠정) 

금지 
해제

⇨ ⇨ ⇨ ⇨ ⇨ ⇨ ⇨ ⇨

ꋔ ꋖ ꋘꋣ ꋘꋧ ꋘꋠ(ꋗꋩ) ꋙꋢ
국내외 
현장실사

긴급
대응단 

비상 
근무

홈페이지 
공개

관련 
단체등 

협조 
요청

폐기
(반송 

폐기)

정보
활동

강화

ꋓ ꋗꋡ ꋘꋤ ꋘꋨ
국외정보
사실확인 
요청

유관 
기관 
통보

긴급
경보

시스템 

운영

행정
처분

   : 선택사항

(4-2) 업무단위별 순서
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(4-3) 종합 처리흐름도
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2.3. 단계별 조치사항

숔 국내․외 정보 수집 분석

 ○ 정보 수집 업무 흐름

국내․외 의약품안전정보 발생

⇒
정보 수집 총괄

(위해정보과)

정보입수

- 온라인 등 국내․외 위해정보: 위해정보과

- 의약품 부작용(유해사례) 보고 정보 : 의약품관리총괄과

- 부정·불량의약품 정보 : 의약품관리총괄과

     ※ 의약품관리총괄과는 상황점검회의 개최가 필요한 정보를 수집한 경우 

위해정보과와 협의

 ○ 정보 수집 원칙

   - 빠짐없이 정보수집

   - 가능한 한 빨리 발견하고 전달·공유

   - 보다 적극적으로 문제발견·정보수집

   - 정보시스템을 활용

   - 다양한 분야에 많은 관심

 ○ 정보 수집 

   - 자료출처의 특성에 따라 정기적으로 자료수집

    ․ 주요 자료원에 대해서는 원칙적으로 매일 1회 이상 실시

   - 가능한 발생 초기에 적극적 정보 수집

    ․ 다각적이고 심층적인 정책적 판단이 이루어지도록 충분한 자료 수집

   - 온-오프라인을 다각적으로 이용

   - 의약품 안전정보를 입수한 관련 부서에서는 신속히 위해정보과와 

정보 공유
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 ○ 정보 분석

   - 주요 정보는 적극적이고 다각적인 방법으로 사실관계 확인

   - 해당의약품 제조·수입여부, 국내 유통 현황, 관련 의약품(해당 원료 

사용 의약품), 전문·일반 의약품 등을 조사

   - 해당 유해물질에 대한 위해성, 제외국 관리 현황 등 조사

   - 조치의 시급성, 관리 중요도, 소비자 인식, 의사·약사 등 전문가 

의견, 향후 추이예견 등 종합적으로 고려
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숕 상황 접수 및 발생 보고

 ○ 긴급상황 발생시 정식 보고 이전에 우선 보고를 실시, 신속한 초동 대응

     ※ 유선 전화, 이메일 등을 이용하여 우선 보고

   - 우선 보고를 기초로 하여 정식 보고서 작성

상황 접수 발생 보고서

제 목  OO 검출로 인한 제품 회수

발생 국가  

발생 일시  OO년 OO월 OO일 OO:OO

상황 내용  6하 원칙에 따라 작성

보도(예정) 일시  

      년       월        일

OOOO과장

숖 정보 분석 및 상황 보고

 ○ 위해 사고 등이 발생할 경우 관련된 품목 및 물량 등에 대한 

통계자료는 대책 수립, 보도 자료 배포 등에 필요

 ○ 정보 분석에 필요한 자료는 위해정보과의 요청에 의해 관련 부서에서 제공

   - 제조·수입 현황(업체, 제조·수입량 등), 국내 유통 현황 및 사용 현황 등 

: 의약품정책과, 의약품관리총괄과, 의약품심사조정과, 의약품품질과

   - 검사 가능 여부 등 시험법 검토, 제외국 기준 등 : 의약품규격과, 의료제품연구부

   - 유해물질에 관한 자료 : 독성평가연구부

 ○ 위해 발생이 우려되는 제품의 국내 유통 가능성이 있는 경우 

관련 부서에 신속하게 통보하고 조치
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 ○ 다수의 과가 관련되거나, 위해정보과와 관련 부서 단독으로 

조치방안을 결정하기 어려운 사안에 대해서는 소비자위해예방정

책과에 ‘상황점검회의’ 소집 요청

   - 소비자위해예방정책과장은 상황점검회의를 즉시 소집․개최

   - 상황점검회의 결과에 따라 각 과에서는 필요한 대응 조치를 

신속히 시행

   - 연휴 등 근무시간 이후의 대응방안

    ․ 위해정보과 또는 소집요청 부서에서 긴급소집 요청

    ․ 전화, 이메일 등을 이용하여 선 긴급조치 후 회의소집 가능

숗 상황 판단 및 대응 수준 결정

 ○ 정보 수집․분석과 상황점검회의 결과에 따라 위기 징후가 파악되거나 

위기발생이 예상되는 경우, 처장 주관의 ‘정보분석․평가회의’ 

개최

 ○ 업무 흐름

상황점검회의
(정보 및 상황 점검)

⇒
정보분석․평가회의

(경보·대응수준판단)
⇒

긴급대응단

(신속 대응)

     ※ 보건복지부와 업무 공조가 필요할 경우 보건복지부에 협조 요청

 ○ 정보분석․평가회의 역할

   - 위기대응 수준 결정 및 이에 따른 긴급대응단 소집여부 결정

   - 유관기관(정부 및 공공기관)과 정보공유 여부 판단

    ․ 소비자위해예방정책과에서 연락

     ※ 긴급대응단이 구성될 경우 대외협력팀에서 연락
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구 분 고려사항 비 고

심각성

- 해당 품목 투여로 인한 사상자가 발생하였는가?

- 인체 위해 가능성이 있는가?

발생가능성

- 국내에서 발생한 사건인가?

- 국내에서도 발생 가능성이 있는가?

- 특정 계층(영유아, 임산부, 노약자 등)이 위험에 노출될 가능성이 
있는가?

긴급성

- 부작용이 빠르게 나타나는가?

- 위기확산 속도는 얼마나 되는가?

국제 동향 - 해당 품목에 대한 제조판매·수입 금지 조치를 실시하고 있는가?

상대국 - 수입금지 조치시 무역 보복 조치 등을 할 우려가 있는가?

대체품목 - 해당 품목에 대한 제조판매·수입 금지시 대체 품목이 있는가?

확대 여부 - 유사 품목에 대하여 제조판매·수입 금지를 확대할 필요성이 있는가?

오염 원인

- 인위적인 첨가에 의해 오염된 것인가?

- 불가피하게 오염된 것인가?

문제점

- 제조판매·수입 금지 조치를 하지 않았을 경우 문제점은 무엇인가?

- 제조판매·수입 금지 조치시 발생할 수 있는 문제점은?

 ○ 위해정보에 따른 위기대응 수준 결정시 고려사항
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정보분석ㆍ평가회의 결과서

주제

회의 일시 OO년 OO월 OO일 OO:OO ~ OO:OO

참석자

정보 내용

정보 분석

회의 결과

위기경보단계  □ 심각  □ 경계  □ 주의  □ 관심  □ 평시

긴급대응단

소집 여부
□ 소집        □ 비소집(평시조치)

      년       월        일

식품의약품안전처장

 ○ 정보분석·평가회의 결과서
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선행조사 결정

(상황점검회의)
⇒

선행조사 계획수립

(의약품관리총괄과)
⇒

선행조사 실시 및 

결과보고

(의약품관리총괄과)

* 의료제품연구부 및 지방청 협조

수 선행조사

 ○ 업무 흐름

   - 상황점검회의에서 사전 정보에 대한 확인이 필요하다고 

인정되는  경우 선행조사 실시

   - 유해물질 등이 제외국 기준이상 검출되거나 위해성이 우려되는 

경우 ‘정보분석․평가회의’를 거쳐 위기대응 수준 결정 및 ‘긴급

대응단’ 소집․운영

 ○ 선행조사 결과 후 대응방안

   - 유해물질 등 미검출로 위해발생 우려가 없는 경우는 종결 처리

   - 유해물질 등이 미량 검출되어 위해성은 없으나 추가 확대조사가 

필요한 경우는 추가 수거․검사 실시

   - 유해물질 등이 제외국 기준이상 검출되거나 위해성이 우려되는 

경우 ‘정보분석․평가회의’를 거쳐 ‘긴급대응단’ 소집․운영

     ※ 필요시 제조․수입 (잠정) 중단 및 유통 판매 (잠정) 금지 등 선 조치 후 

수거․검사 실시

   - 유해물질 등이 제외국 기준이상 검출되고 다수의 의약품 등에도 

영향이 있다고 판단되는 경우 ‘긴급대응단’ 소집․운영 및 보건

복지부 등 공동 대응 요청

ꊶ 국외정보 사실 확인 요청

 ○ 위해 사고 발생 또는 발생 우려시 취하는 일련의 조치로 위해 사고 등에 

대하여 공식적으로 사실 관계를 확인하는 과정

   - 외교부를 거쳐 해당국에 신속하게 관련 사실 확인 요청
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긴급대응단 소집결정

(정보분석․평가회의)
⇒

긴급대응단 구성․가동

(처장)
⇒

긴급대응단 운영

(차장)

ꊷ 국내외 현장 실사

 ○ 약사법 제31조, 제42조의 규정에 따라, 품목허가·신고의 변경 등의 

경우에는 품목의 사후관리를 위해 국내·외 제조소 등에 대한 약사법 

제69조에 따른 검사를 실시(수입 품목의 경우 해외제조소 검사 포함)

   - 상대국 제조사의 사고 발생 원인조사 및 개선 조치를 통보한 경우 

상대국 제조사를 현장 방문하여 개선 조치를 직접 확인

 ○ 개선 조치사항 결과를 토대로 제조·수입 (잠정) 중단 해제 검토

 ○ 불법으로 제조․수입된 부정의약품(위조약) 유통시 해당 제조․수입자 및 

취급자에 대한 현장조사, 압수수색 등 실시(위해사범중앙조사단)

숛 전문가 자문 회의 개최(보고)

 ○ ‘중앙약사심의위원회’ 또는 ‘관련 전문가 회의’ 등을 개최하여 

위해 발생의 심각성, 사회적 파장, 위해평가 등을 신속히 실시

 ○ 의약품의 부작용은 다빈도로 나타나는 것이 아니고, 잠재적 위해성이 

높을 수 있어 가급적 ‘중앙약사심의위원회’를 개최하여 전문가 

의견 수렴 필요

     ※ 국민건강에 급박한 위해가 발생할 우려가 있어 신속한 금지조치가 필요한 

경우에는 사후에 지체 없이 심의위원회의 심의·의결을 거칠 수 있음

순 긴급대응단 비상 근무

 ○ 업무 흐름

 ○ 의약품안전 사고를 미연에 방지하고 선제적 대응을 위해 긴급 

대응이 필요하다고 판단되는 경우 정보분석․평가회의를 거쳐 긴급

대응단 운영 결정
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구 분 역할 목록

긴급대응단장(차장)

(필요시 처장 주관)
○ '식약처 긴급대응단' 총괄·지휘

총괄상황팀
(소비자위해예방국장)

○ 긴급대응단 내 관련 팀 업무 총괄 조정 
○ 유관기관 통보 및 보건복지부 공동 대응 요청
○ 일일상황 작성 및 보고

현장대응팀
(의약품안전국장)

○ 수거·검사, 회수·봉함·봉인·폐기 총괄
○ 제조․수입·(잠정) 중단, 유통 판매 (잠정) 금지 및 정보 공개
○ 일일상황 관리 및 지방청, 시·도 총괄

검사대책팀
(의료제품연구부장)

○ 시험분석기관 기술적 지원 및 조정·통제
○ 부적합 결과 취합 분석 및 확인
○ 국내ㆍ외 기준검토 및 기준마련

위해평가팀
(독성평가연구부장)

○ 유해물질에 대한 위해평가 총괄
○ 유해물질 Q&A 등 교육 홍보 자료 작성 배포

대외협력팀
(기획조정관)

○ 관련 부처 및 국제통상 등 협력 업무
○ 관련 법령 검토, 제도개선 등 법제업무 지원
○ 이해관계자와의 정보교류

운영지원팀
(운영지원과장)

○ 위기대응 지원업무 총괄 
○ 비상연락체계 구축 및 시설·인력·물자 지원
○ 소비자·산업체 전화대응 업무지원(Hot-line 개설)

언론대응팀
(대변인)

○ 홍보계획 수립, 미디어 센터 설치 및 운영
○ 위기관련 언론 및 여론 모니터링
○ 보도 자료 배포 및 대국민 정보제공

 ○ 긴급대응단 역할

   - 의약품안전 사고 대응시 긴급대응 및 의사결정기구 역할 수행

    ․ 제조․수입 (잠정) 중단, 유통 판매 (잠정) 금지 결정 등

    ․ 수거․검사, 회수 등 계획 수립 및 시행

    ․ 대국민 홍보 계획 수립 및 시행

 ○ 긴급대응단 팀별 역할
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ꊺꋃ 보건복지부 공동 대응 요청

 ○ 업무 흐름

소비자위해예방정책과
처장 결재

⇒

보건복지부

약무정책과

(044-202-2490)

ꊺꋄ 유관기관 통보

 ○ 비상연락망을 통하여 보건복지부 등 유관기관에 상황 발생 및 향

후 조치 계획을 신속히 통보

ꊺꋅ 제조·수입 (잠정) 중단 조치, ꊼꋆ 제조·수입 (잠정) 중단 해제

 ○ 유관기관 협의 및 보고

   - 보건복지부, 외교부, 고용노동부 등 관계부처에 수입 중단 사실 통보

   - 해당국가에 수입 중단 사실 통보(국제협력담당관, 외교부, 해당 국가)

     ※ 수입 중단 대상 국가/지역/의약품(원료의약품, 완제의약품)의 종류, 수입

중단 사유 및 기간 등 통보

 ○ 공문 시행

   - 제조·수입 (잠정) 중단 공문 시행(지방청, 협회 등)

    ․ 중단 사유, 적용 법령, 중단 대상 의약품, 중단 일자, 중단 적용 

기준일자(접수분 또는 선적분 등) 등 명시

    ․ 수입의 경우 중단일 이전에 수입 신고한 제품 중 수입 중단일까지 

수입신고 수리를 하지 않은 제품에 대한 처리방안

     ※ 보세창고 보관중인 제품은 수입 중단 조치일로부터 10일 이내 신고시 처리

   - 제조·수입 (잠정) 중단 사실 통보(제조·수입업체)

    ․ 개별업체에 대한 문서시행 또는 홈페이지 등 일괄고시
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 ○ 제조·수입 (잠정) 중단 조치

   - 약사법 제61조(판매 등의 금지), 제62조(제조 등의 금지), 

제39조(위해의약품등의 회수), 제72조(의약품등의 회수 등 사실 

공표), 제76조(허가취소와 업무정지 등)를 위반하거나 위반할 

가능성이 있는 경우 제조·수입의 (잠정) 중단 조치를 할 수 있다. 

 ○ 제조·수입 (잠정) 중단 해제 절차

(잠정)금지조치

지속

조치 해제

전문가 의견 수렴
결과 적합중앙약사심의위원회 

전문가 의견 수렴
(필요시)

원인조사 및 
개선조치검토

정보 수집·분석

여건변화
사건 상황 
(예) ○○국가에서 개선조치 완료 통보

- 국내․외 유통 정보 수집․분석

※ 선행조사, 국내외 실태조사, 해당국 사실 확인 등

- 조치내역, 추가적 확산 가능성, 개선 조치 완료 여부 등

YES

NO
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ꊺꋆ 유통 판매 (잠정) 금지 조치, ꊺꋇ 시설 개수 조치, ꊼꋄ 유통 판매 

(잠정) 금지 해제 

 ○ 유통 판매 (잠정) 금지 조치

   - 약사법 제60조, 제61조를 위반할 가능성이 있을 경우, 약사법 

제39조, 제72조에 해당되는 경우는 유통 판매 (잠정) 금지 조치를 

할 수 있다.

 ○ 시설· 개수 조치

   - 시설 기준에 맞지 아니하거나 그 시설이 낡거나 더럽거나 손상되어 

그 시설로 의약품등을 제조하면 의약품등이 약사법 제62조 각 호의 

어느 하나에 해당하게 될 염려가 있으면 시설을 개수하도록 명하거나 

개수가 끝날 때까지 그 시설의 전부 또는 일부를 사용하지 못하게 

명할 수 있다.

 ○ 유통 판매 (잠정) 금지 품목 공개

   - 홈페이지 공개

    ․ 제조업체명, 제품명, 유통기한, 검사결과, 제품사진 등

   - SMS 문자메시지 전파 : 소비자위해예방정책과에서 협회 등 

관련 단체 등에 통보

   - 건강보험심사평가원의 처방·조제 프로그램과 연계

 ○ 유통 판매 (잠정) 금지 해제 절차

   - 제조․수입 (잠정) 중단 해제 절차에 준함

ꊺꋈ 유통품 수거 검사 조치

 ○ 식약처 긴급대응단

   - 위기상황에 따라 수거 범위, 기관 등 결정

    ․ 유통기한별 전 제품 수거 또는 '업체별, 품목별, 국가별 수거' 등
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    ․ 수거대상 목록 작성(지역/권역별 분류), 수거 담당기관 결정 후 수거․
검사 지시

   - 중복 수거 방지 대책 수립

    ․ 수거 및 실태조사 중복 방지를 위해 식약처, 시․도별, 권역별로 

수거대상 제조․수입업체, 판매업체 등으로 조사대상을 구분 

   - 일일 수거 검사 현황관리

    ․ 지방청, 시․도로부터 일일 수거 검사 현황 보고 취합

    ․ 전체 수거 검사 현황 종합 정리 보고 

   - 검사 결과 취합 분석 및 위해평가 실시 

 ○ 지방청, 시·도

   - 수거 검사 실시 및 현장조치 

    ․ 위기상황시 타 업무에 우선하여 실시

    ․ 수거 인력 부족시 인력지원 요청 

    ․ 관련 업체 즉시 방문 후 관련 제품의 제조, 출고, 판매내역 파악, 

판매처 추적조사 실시 및 신속 수거 

    ․ 수거제품은 즉시 검사 의뢰 및 신속한 검사 실시

   - 수거 검사 의뢰 상황 및 수거 제품 상세 내역을 매일 19시까지 

긴급대응단(현장대응팀-의약품관리총괄과)에 보고

 ○ 수거 검사 업무 흐름도

식약처 긴급대응단

수거검사지시 보고

평가원, 지방청, 시․도

검사의뢰 결과통보

평가원, 지방청

부적합품

회수·봉함․
봉인·폐기
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ꊺꋉ 건강보험 급여 알림(정지)

 ○ 보건복지부(건강보험심사평가원)의 협조 하에, 유통 판매 금지된 

의약품이 병·의원이나 약국에서 처방․조제되지 않도록 알림창 운영 

(팝업창 운영) 

 ○ 소비자가 구매한 의약품 반품, 환불 절차 마련 (필요시)

ꊺꋊ 자진 회수, ꊺꋋ 강제 회수

 ○ 공중위생상 위해가 발생하였거나 발생할 우려가 있는 유통 중인 

의약품에 대하여 수거 등의 조치를 하는 것으로 회수에는 업체 

자진 회수와 정부의 강제 회수 명령으로 구분

 ○ 강제 회수는 약사법 제71조(폐기명령 등)의 규정에 따라 회수

의무자에게 회수명령을 실시하여 회수가 이루어지도록 하며, 

자진 회수는 약사법 제39조(위해의약품등의 회수)에 따라 회수

의무자가 회수 계획을 수립하여 실시

 ○ 의약품 회수업무 절차

단계 회수명령기관 회수의무자

회수결정
▪ 회수의무자에게 즉시 회수명령

▪ 회수내용 홈페이지 또는 기쁘다 게재

▪ 회수명령을 받는 즉시 회수 개시

▪ 회수관리 전담자 지정, 식약처 통보

회수실행
[모니터링]

▪ 회수계획 타당성 검토(재고량, 대상량, 
계획량, 회수기간 등)

▪ 긴급 조치사항 실시(봉함․봉인 등)

▪ 의무자의 회수효율성에 대한 모니터링 실시

  ※ 유관기관 및 의약품취급자 등에 회수정보 
SMS 전파(지방청)

▪ 회수계획 보고

  - 계획량, 회수 효율성점검계획 등

▪ 홈페이지 등에 회수사실 공개

▪ 회수 사실을 각 거래처 전파 및 회수 
대상 의약품의 진열·판매중지 요청

회수검증
▪ 최종 회수량 봉함․봉인·폐기 등 

▪ 업계 완료보고에 따른 회수 효율성 검증

▪ 약사감시원 등을 활용하여 판매업체 현장 확인

▪ 회수완료 보고

시정 및
예방

▪ 회수제품 처리 확인(폐기입회 등) 및 행정처분

▪ 회수의무자의 시정 및 예방조치 확인

  - 제조공정개선, 설비교체 등

▪ 회수제품의 처리(폐기, 반송)

▪ 최종 회수·폐기량 확인 및 
식약처 보고

▪ 원인 분석 및 재발 방지대책 마련

회수종료 ▪ 회수종료 공문 회수 의무자에게 발송 
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 ○ 의약품 회수·폐기 업무 프로세스
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ꊺꋌ 반송 폐기

 ○ 유해물질이 검출되어 부적합 판정된 수입 의약품에 대하여 제외국에 

반송․폐기토록 조치

ꊻꋃ 폐기

 ○ 약사법 제56조, 제57조, 제58조, 제59조, 제61조 또는 제62조를 위반한 

때에는 해당 의약품 수거·폐기

 ○ 약사법 제31조, 제42조에 따라 품목 허가·신고를 받지(하지) 아니한 

의약품을 수거·폐기

ꊻꋄ 해당 국가 통보

 ○ 수입 의약품(원료의약품)에서 유해물질이 검출되어 수입 (잠정) 중단 및 

유통 판매 (잠정) 금지 조치 등이 실시되는 경우 해당 국가에 통보

 ○ 외교부를 경유하여 해당 국가에 통보

ꊻꋅ 보도 자료 배포

 ○ 위해 사고 등이 발생한 경우 소비자에게 정확한 사실을 신속하게 

알릴 수 있는 보도 자료를 작성하여 언론에 배포

   - 유해물질 검출 보도 자료 작성 시 소비자 주의사항 등 작성

 ○ 보도 자료는 편집자, 취재기자의 관심과 의문에 답하는 내용으로 하고, 

광고문구가 아닌 사실에 근거한 내용으로 구성

ꊻꋆ 홈페이지 공개

 ○ 소비자 불안감 해소를 위하여 위해의약품 정보 등 신속 공개

   - 제품명, 제조업체명, 유통기한, 제품 사진 공개
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ꊻꋇ 긴급경보시스템 운영

 ○ 휴대폰 문자 메시지 등을 통해 위해의약품 회수 정보 등 신속 전파

   - 제조․수입․판매업체, 소비자단체 및 관련 협회, 관련 부처 등에 정보 전달

ꊻꋈ 교육 홍보 자료 배포

 ○ 위해 사고 등이 발생할 경우 정확한 내용 및 대응방법을 설명하여 

위해 사고 확산을 방지

 ○ 소비자와 생산자는 막연한 불안 및 불신을 가지는 경우도 있으므로 

위해 사고의 성격 등에 대해서도 충분히 설명하고 이해가 되도록 

교육 홍보 자료를 작성 배포

   - Q&A, 장관·처장 당부말씀 등

ꊻꋉ 유관기관 협조 요청

 ○ 유통 판매 (잠정) 금지 조치 등의 신속한 집행을 위하여 보건복지

부, 고용노동부, 안행부, 교육부, 국방부, 법무부, 시·도(시·군·구) 등 

유관기관에 협조사항을 간결하고 명확하게 요청

ꊻꋊ 관련 단체 등 협조 요청

 ○ 효과적인 유통 판매 (잠정) 금지, 회수·폐기 등을 위하여 관련 

업계 및 협회 등에 협조사항을 간결하고 명확하게 요청

   - 협회 홈페이지에 유통 판매 (잠정) 금지 목록 게재 요청 등

   - 협회는 산하단체, 회원사 등에 신속히 통보토록 조치 

ꊻꋋ 행정처분

 ○ 위해 사고 등은 사회․경제적인 문제를 발생하므로 관련 규정에 

따른 제재 조치를 취하여 사고 재발을 방지
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 ○ 위해의약품을 제조하였거나 수입한 업체 및 이를 유통시킨 

도매상, 약국 등의 고의성, 약사법령 위반여부 등을 검토

   - 위법사실이 명확한 경우 행정처분, 필요시 위해사범중앙조사단 

수사 의뢰 등을 통해 경각심 고취

ꊻꋌ 이미지 회복프로그램 운영

 ○ 소비자, 산업계, 학계, 언론계 등이 참여하여 의약품 안전문제 등에 

대해 함께 토론하는 열린 포럼, 세미나 등 개최

   - 외부 전문가를 활용한 적극적 의견 개진 및 여론형성 주도

 ○ 신문 및 인터넷 등에 위기대응 및 재발방지 노력에 대한 기고, 

칼럼 게재 및 공익광고 제작 등 방송매체 활용

ꊼꋃ 긴급대응단 비상 근무 해제

 ○ 위기상황 종결시 처장의 해제 지시를 통해 긴급대응단 비상 근무 해제

ꊼꋅ 정보 활동 강화

 ○ ‘유통 판매 (잠정) 금지 해제’, ‘제조·수입 (잠정) 중단 해제’를 

할 경우 해당 품목 및 유사 품목에 대한 정보 수집 활동 강화



○ 이슈 또는 위기발생시 긴급 대응기구의 구성과 역할을 규정

위기대응기구 

 3.1. 위기대응 종합 운영체계도

 3.2. 식약처 대응기구 

 3.3. 범정부 관련 위원회
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3.1. 위기대응 종합 운영체계도
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3.2. 식약처 대응기구

가. 상황점검회의

구 성 

∎ 주    관 : 소비자위해예방정책과장

∎ 간    사 : 소비자위해예방정책과 사무관

∎ 대    상 : 위해정보과, 의약품안전국 및 식품의약품안전평가원 

관련 부서 담당 사무관(연구관)

     ※ 사안에 따라 관련 부서 추가 확대

소 집

∎ 소   집 : 위해정보과에서 소비자위해예방정책과에 회의 

소집 요청

               ※ 긴급한 경우 관련 부서에서 직접 소집 요청

             소비자위해예방정책과에서 관련 부서 등 회의 소집

∎ 장   소 : 소비자위해예방국 회의실

역 할

∎ 주요 정보 평가 및 선행조사 수행여부 결정

∎ 선행조사 시 사전 검사배경, 소비자 주의사항 등 자료 배포 결정

∎ 위기 징후 감지시, 정보분석․평가회의 개최

 ○ 연휴 등 근무시간 이후 발생되는 정보 또는 이슈의 대응

   - 위해정보과 또는 소집요청 부서에서 긴급소집 요청

   - 전화, 이메일 등을 이용하여 선 긴급조치 후 회의소집 가능
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나. 정보분석․평가회의

구 성 

∎ 주    관 : 처장

∎ 간    사 : 소비자위해예방국장

∎ 대    상

  : 차장, 식품의약품안전평가원장, 기획조정관, 식품안전정책국장, 의약품안전국장, 

바이오생약국장, 의료기기안전국장, 의약품심사부장, 의료제품연구부장, 

독성평가연구부장, 소비자위해예방정책과장, 위해정보과장, 의약품안전국 

및 식품의약품안전평가원 관련 부서 과장, 대변인, 운영지원과장

     ※ 사안에 따라 관련 부서 추가 확대

소 집

∎ 소   집 : 상황점검회의 결과에 따라 소비자위해예방정책과

에서 회의 소집

∎ 장   소 : 소회의실

역 할

∎ 위기대응 수준 결정 및 이에 따른 긴급대응단 소집여부 결정

∎ 유관기관(정부 및 공공기관)과 정보공유 여부 판단

   - 소비자위해예방정책과에서 연락

     ※ 긴급대응단이 구성될 경우 대외협력팀에서 연락
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다. 긴급대응단

구 성 

∎ 단    장 : 차장 (필요시 처장 주관)

∎ 구    성

   - 총괄상황팀 : 소비자위해예방정책과, 위해정보과, 의약품정책과 등

   - 현장대응팀 : 의약품관리총괄과, 의약품품질과, 위해사범중앙조사단 등

   - 검사대책팀 : 의약품규격과, 신종유해물질팀, 의약품규격연구과, 첨단

분석팀 등

   - 위해평가팀 : 독성연구과, 의약품관리총괄과, 식품위해평가과 등

   - 대외협력팀 : 규제개혁법무담당관실, 국제협력담당관실, 고객지원담당관실, 

위해정보과 등

   - 운영지원팀 : 운영지원과(본부, 평가원) 등

   - 언론대응팀 : 대변인실, 소비자위해예방정책과, 의약품관리총괄과 등

     ※ 지방청 및 시․도 관련 부서는 각 팀과 협조․협력체계 구축

소 집
∎ 소   집 : 정보분석․평가회의 결과에 따라 긴급대응단 구성․운영

   - 상황 지속시 수시 소집

역 할
∎ 의약품안전 사고 대응시 긴급대응 및 의사결정기구 역할 수행

   - 제조․수입 (잠정) 중단, 유통 판매 (잠정) 금지 결정 등

 ○ 연휴 등 근무시간 이후 발생되는 위기의 대응

   - 소비자위해예방정책과에서 전화, 이메일 등을 이용하여 선 긴급

조치 후 긴급대응단 소집

   - 보건복지부 등 관련 부처와 정보공유 및 협력체계 유지

     ※ 제조․수입·(잠정) 중단 및 유통 판매 (잠정) 금지 조치 등은 처·차장 사전보고 

(긴급시 유선등 보고)
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3.3. 범정부 관련 위원회

가. 중앙약사심의위원회

 ○ 구성 : 위원장 1인과 부위원장 2인 포함, 100명 이내의 위원

 ○ 주요기능  

   - 대한민국약전의 제정과 개정에 관한 사항

   - 의약품 및 의약외품(이하 "의약품등"이라 한다)의 기준에 관한 사항

   - 의약품 부작용 피해 구제에 관한 사항

   - 일반의약품과 전문의약품의 분류에 관한 사항

   - 그 밖에 보건복지부장관·식품의약품안전처장이 심의 의뢰하는 사항

나. 공산품안전심의위원회

 ○ 구성 : 위원장 1인 포함, 20인 이내의 위원

 ○ 주요기능

   - 종합계획에 관한 사항

   - 안전인증대상공산품, 자율안전확인대상공산품, 안전ㆍ품질표시대상

공산품 및 어린이보호포장대상공산품의 지정 및 지정의 변경에 

관한 사항

   - 안전인증대상공산품, 자율안전확인대상공산품, 안전ㆍ품질표시대상

공산품 및 어린이보호포장대상공산품의 시험ㆍ검사를 위한 관련 

기준의 제정 및 개정 등에 관한 사항

   - 공산품에 대한 처분ㆍ조치 등과 관련하여 산업통상자원부장관이 심의를 

요청하는 사항

   - 공산품 안전을 확보하기 위하여 대통령령이 정하는 사항
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다. 석면정책협의회

 ○ 구성 : 위원장 2인 포함, 25인 내외

   - 관계부처, 시민단체, 산업계, 관계 전무가 등 참여

 ○ 주요기능

   - 석면관리 종합대책 추진에 관한 사항 협의

   - 석면의 적정·안전관리에 관한 사항 협의

   - 석면정책포럼 구성·운영에 관한 사항

   - 기타 위원장이 필요하다고 인정하여 부의하는 사항



[별첨 자료]

          [별첨자료] Ⅰ 공문서 등 양식

          [별첨자료] Ⅱ 비상 연락 체계
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[별첨자료] Ⅰ 공문서 등 양식

 1. 유통 판매 (잠정) 금지 조치

안전한 식의약, 건강한 국민, 행복한 사회

식품의약품안전처

수신 ○○ 제약

(경유)

제목 제품출하 및 판매 중단 지시

        1. 관련 : 의약품관리총괄과-○○호(‘○○.○○.○○)

        2. 우리처에서 시중 유통중인 모든 ○○ 함유‘○○’를 수거하여 ○○ 등과 

관련한 안전성 검사를 실시한 결과,

        3. ○○시험에서 귀사의 “○○”이 ○○한 것으로 판정되어, 동 품목은 공

중위생상 위해가 발생할 우려가 있다고 인정됨에 따라 약사법 제71조에 의거 (잠정) 

판매중단을 지시하니, 귀사 해당품목 전체 보관품목의 출하를 전면 중단하시고 모든 

판매처에 이를 즉시 통지하여 시중에 유통 판매되지 않도록 적극 조치하여 주시기 바

랍니다. 

        4. 참고로 동 건에 대해서는 우리처의 후속 검사결과에 따라 필요시 회수․폐
기 등의 지시가 있을 수 있음을 알려드리며, 회수폐기명령 등 최종 행정조치가 완료되

기 전까지는 위호로 알려드린 바와 같이 귀사에서 동 품목의 ○○ 함유여부를 “○

○”에 따라 시험하여, 위해 우려가 없음을 입증하는 경우, 해당 제조단위는 시험결과

를 비치한 후 판매 가능함을 알려드립니다.

        5. 다만, 우리처 시험검사결과 ○○이 검출된 품목(제조번호)에 해당하는 품

목은 귀사의 검사결과에도 불구하고 판매․유통할 수 없음을 알려드립니다.  끝.
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 2. 안전성․유효성 검토 결과 후속조치 보고

안전한 식의약, 건강한 국민, 행복한 사회

식품의약품안전처

수신 내부결재

(경유)

제목 ○○주 관련 유효성 검토 결과 후속조치

    
       1. 관련: 의약품관리총괄과-○○○○호(‘○○.○○.○○)

       2. 세계보건기구(WHO)는 ‘○○.○○.○○자 ○○○주사의 효능이 낮기 

때문에 동 주사 투여자는 유효성이 입증된 다른 제품으로 재투여할 것을 권장하

였고, ○○○보건국이 ‘○○.○○.○○자 동 권장사항을 수용한 바 있습니다.

       3. 우리처에서는 그간의 유효성 검토 결과 및 ‘○○.○○.○○자 중앙약

사심의위원회 회의결과를 바탕으로 약사법 제69조, 제76조제1항 및 “의약품등

안전성정보관리규정” 제15조 규정에 따라 다음과 같이 조치하고자 합니다.

- 다    음 -

          가. ‘○○.○○.○○자로 ○○○(주)에 “○○○○주”의 한시적 판매중

지 및 ‘○○.○○.○○까지 동 품목 시중유통품 자진회수 지시

          나. 대한병원협회, 대한의사협회, 대한약사회, 대한소아과학회, 한국

제약협회, 한국의약품수출입협회, 한국의약품도매협회 등 관련기

관에 동 품목 판매 및 사용중지 요청

          다. (주)○○○에 현재 국내유일 사용가능 “○○주”의 적기공급 협조

요청

붙임  1. 중앙약심 회의결과 1부.

      2. 중앙약심 참석자 명단 1부.  끝.
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 3. 제조․수입업체에 판매중지 지시

안전한 식의약, 건강한 국민, 행복한 사회

식품의약품안전처

수신 ○○제약, ○○귀하

(경유)

제목 ○○주 판매중지 지시
    
       1. 관련: 의약품관리총괄과-○○○○호(‘○○.○○.○○)

       2. 세계보건기구(WHO)는 ‘○○.○○.○○자 ○○○주사의 효능이 낮기 

때문에 동 주사 투여자는 유효성이 입증된 다른 주사로 재투여할 것을 권장하였

고, ○○○보건국이 ‘○○.○○.○○자 동 권장사항을 수용한 바 있습니다.

       3. 우리처에서는 그간의 유효성 검토 결과 및 ‘○○.○○.○○자 중앙약

사심의위원회 회의결과를 바탕으로 약사법 제69조, 제76조제1항 및 “의약품등

안전성정보관리규정” 제15조 규정에 따라 귀 사의 “○○○○주”에 대하여 ‘○

○.○○.○○자로 한시적 판매중지를 지시하니,

        4. 동 품목의 시중유통품을 ‘○○.○○.○○까지 자진회수하고 그 결과

를 우리처(의약품관리총괄과)에 보고하시기 바라며, 자진회수기간 이후에 동 품

목이 시중에 유통될 경우 관계법령에 따라 처분을 받게 됨을 알려드립니다.    

끝.
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 4. 위해성 평가요청(1)

 

안전한 식의약, 건강한 국민, 행복한 사회

식품의약품안전처

수신 식품의약품안전평가원(의료제품연구부장)

(경유)

제목 ○○에 대한 위해성 평가 요청

         최근 ○○사용으로 인한 안전성 문제와 관련하여 귀 부서에 “○○사용으로 

인한 위해성 평가”를 요청하니, 동 건이 국민생활과 직결된 사항임을 감안하여 조속

히 검토 후 ○.○.○(일)까지 회신하여 주시기 바랍니다.

붙임 : 관련 자료 1부.  끝. 

 5. 위해성 평가요청(2)

투명하고 청렴한 Clean 식약처

식품의약품안전평가원

수신자  식품의약품안전처장(의약품정책과장)

(경유)  

제목  ○○에 대한 위해성검토 자료 송부

        1. 관련: 의약품정책과-XXXX호

        2. 위 호와 관련하여 우리과에서는 ○○에 대한 국내․외 위해성 관련 자료를 

검토하고 그 결과를 붙임과 같이 제출하니 업무에 참고하시기 바랍니다.

  붙임  1. ○○위해성검토 자료, 1부.

        2. ○○노출평가관련 외국논문, 1부(별첨).  끝.
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 6. 소비자 안전경보 발령 요청

안전한 식의약, 건강한 국민, 행복한 사회

식품의약품안전처

수신 한국소비원장(소비자안전센터)

(경유)

제목 ○○ 관련 소비자안전경보의 발령 요청

        1. 귀 원의 무궁한 발전을 기원합니다. 

        2. 우리처에서 시중 유통중인 모든 ○○함유 ‘○○’를 수거하여 ○○ 등과 

관련한 안전성 검사를 실시한 결과, 

        3. ○○시험에서 ○○이 함유된 것으로 판정된 품목(붙임)은 공중위생상 위

해가 발생할 우려가 있다고 인정되어 약사법 제71조에 의거 (잠정) 판매중단 지시 등 

관련 조치를 취한 바 있습니다. 

        4. 이에, 동 품목으로 인해 소비자의 생명․신체 등에 위해가 발생할 우려가 

있는 사안으로 판단되어 소비자기본법 제52조제2항제1호에 따른 위해 방지 및 사고예

방을 위한 소비자 안전경보의 발령을 요청하오니, 동 경보가 신속히 발령되어 소비자 

안전 사고가 미연에 예방될 수 있도록 적극 협조하여 주시기 바랍니다. 

        5. 아울러, 소비자 안전경보의 발령 등을 위한 평가 시 관련 자료가 필요할 

경우에는 우리처(담당 :○○사무관, 3156-XXXX, ○○주무관, 3156-80XX)으로 요청하시

면 신속히 협조토록 할 계획임을 알려드립니다. 

붙임 : 판매중단 요청 품목목록.  끝. 
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 7. 소비자 안전경보 발령 사례 (한국소비자원)
      *석면탤크 관련 사례임

[소비자안전경보] 

석면함유 베이비파우더 관련 소비자안전 경보 발령

 시중에 판매되는 베이비파우더 8개사 12개 제품에서 1급 발암물질인 석면이 검출되어 식품의

약품안전처에서 판매금지 및 회수조치에 들어갔다.

 한국소비자원(원장 박명희, www.kca.go.kr)은 식품의약품안전처의 요청에 따라 시중에 유통 

중인 베이비파우더 제품 중 석면이 검출된 제품에 대한 정보를 제공하고, 유통 및 판매가 금

지된 제품을 구입하지 말 것을 촉구하는 등 소비자 안전 경보를 발령했다.

❑ 부적합 품목(○○제품, 원료 ○○개 포함)

  o 식품의약품안전처에서 30종의 베이비파우더(원료 포함)를 수거하여 시험 검사를 실시한 

결과, 석면이 검출돼 긴급 회수중인 제품은 다음과 같다.

업체명 제품명 소재지

○○ ○○ ○○

○○ ○○ ○○

○○ ○○ ○○

  o 베이비파우더 제품에서 석면이 검출된 원인은 베이비파우더의 주 원료로 사용하는 탤크

(광물질의 일종인 활석)에 자연 상태에서 석면형 섬유가 혼재됐으며 제품 생산과정에서 

이를 완전하게 제거하지 못한 것으로 추정된다.

   ※ 탤크는 의약품, 화장품에서부터 보온재, 내화재까지 다양한 용도로 사용되고 있는 광물이다.

❑ 석면의 인체 유해성

  o 석면은 단열성과 내구성이 뛰어나 단열재나 내화재, 방화재 등에 사용되는 물질로 천연의 

사문석 및 각섬석의 광물에서 채취되는 극세섬유상의 광물이다.

  o 국제암연구소(IRAC) 평가자료에 따르면 석면은 발암등급이 Group 1에 속해 있어 인체 발

암물질로 분류되어 있으며, 호흡기에 노출되면 폐암이나 늑막 또는 흉막에 암이 생기는 

악성중피증을 유발할 수 있는 것으로 알려져 있다.

  o 현재 산업안전보건법에 의해 석면이 0.1% 이상 함유된 제품의 제조·수입·사용을 금지하고 있다.

❑ 소비자 주의사항

  o 석면이 검출된 베이비파우더 제품을 사용하거나 보관하고 있으면 즉시 사용을 중단하고 

폐기하거나 구입처에 반품하도록 한다.

  o 베이비파우더 제품 중 석면 함유 제품이 발견되면 식품의약품안전처에 신고한다.

보충취재
소비자안전본부 식의약안전팀 팀장 ○○ (☎3460-3411) 

소비자안전본부 식의약안전팀 과장  ○○ (☎3460-3417)
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 8. 회수명령

안전한 식의약, 건강한 국민, 행복한 사회

식품의약품안전처

수신 수신자 참조

(경유)

제목 ○○에 대한 회수 명령

        1. 관련 : 의약품정책과-XXXX호

        2. 우리 처에서 화장품, 의약품 등의 제품을 만드는데 사용되는 ○○ 등과 

관련한 안전성 검사를 실시한 결과, 

        3. 귀사의 ○○에 ○○ 이 함유된 것으로 ○○되어, 동 품목에 대하여 아래 

사항을 지시․명령하니, 해당품목(전 제조번호)에 대하여 이를 즉시 이행하고 그 결과

를 우리 처로 제출하여 주시기 바랍니다. 

○ 약사법 제71조 및 의약품 등의 안전에 관한 규칙 제50조, 제88조의 회수절

차에 따른 회수 실시

○ 약사법 제72조 및 의약품 등의 안전에 관한 규칙 제88조제2항에 따른 회수 

사실 공표 : 회수계획을 방송, 일간신문 또는 이와 동등 이상의 대중매체에 

공고.  끝.
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 9. 안전성 관련 규격기준 강화

안전한 식의약, 건강한 국민, 행복한 사회

식품의약품안전처

수신 내부결재

(경유)

제목 새로운 ○○ 원료기준 설정 마련 및 관련업체 명령 추진

        1. 최근 우리처에서 실시한 ○○의 실태조사에 따르면 일부 제품에서 ○○이 

검출된 바 있습니다. 

        2. 이와 관련 ○○의 일반적인 위해성을 감안할 때 적어도 인체에 적용되는 

제품에 사용되는 ○○에 대해서는 미국, 유럽과 같이 ○○이 검출되지 않아야 된다고 

판단되는 바, 

        3. 금번 사례가 공중위생상 위해가 발생할 수 있다고 판단되어 ○○전문가 

등이 참여한 중앙약사심의위원회 자문을 거쳐 ○○의 원료기준을 우선 붙임과 같이 새

롭게 마련하였습니다.

        4. 이에 약사법 제52조(의약품등의 기준)제1항․제62조(제조등의 금지)제11호․
제71조(폐기명령 등)제2항․제76조(허가취소와 업무정지 등)제2항, 화장품법 제9조(화

장품의 규격기준 등)․제13조(제조․판매등의 금지)제2호․제19조(폐기명령 등)제1항에 의

거 탤크를 사용하는 의약품, 의약외품, 화장품 제조․수입업체에 새로운 규격기준에 따

라 석면 미검출 검사 등을 반드시 실시하여 미검출된 탤크만 사용할 수 있도록 조치하

고자 합니다.

붙임 : 탤크 규격기준.  끝.
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 10. 안전성 관련 규격기준 강화 조치

안전한 식의약, 건강한 국민, 행복한 사회

식품의약품안전처

수신 전 의약품 제조업체 대표

(경유)

제목 새로운 탤크 원료기준 설정 및 조치이행 명령

        1. 최근 우리처에서 실시한 ○○의 실태조사에 따르면 일부 제품에서 ○○이 

검출된 바 있습니다. 

        2. 이와 관련 ○○의 일반적인 위해성을 감안할 때 적어도 인체에 적용되는 

제품에 사용되는 ○○에 대해서는 미국, 유럽과 같이 ○○이 검출되지 않아야 된다고 

판단되는 바, 

        3. 금번 사례가 공중위생상 위해가 발생할 수 있다고 판단되어 ○○전문가 

등이 참여한 중앙약사심의위원회 자문을 거쳐 ○○의 원료기준을 우선 붙임과 같이 새

롭게 마련하였습니다.

        4. 이에 약사법 제52조제1항․제62조제11호․제71조제2항․제76조제2항, 화장품법 

제9조․제13조제2호․제19조제1항에 의거 귀사는 탤크를 사용하여 제품을 제조하는 경우, 

우리처에서 정한 새로운 ○○ 규격기준(붙임)에 따라 검사를 반드시 실시하여 ○○이 

미검출된 ○○만이 사용될 수 있도록 조치하여 주시고, 

        5. 향후 실태조사 시, 동 새로운 규격기준에 적합하지 않은 탤크를 사용하는 

경우, 관계 법령에 의거 불이익 처분을 받게 됨을 알려드립니다.

붙임 : 탤크 규격기준.  끝.  
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 11. 수입 검사 강화 조치

안전한 식의약, 건강한 국민, 행복한 사회

식품의약품안전처

수신 수신자 참조

(경유)

제목 시험기관 알림

        1. 관련 : 의약품정책과-2260(2009.4.2)

        2. 우리처는 석면 검출 탤크 사용으로 인한 위해를 방지하기 위하여 새로운 

탤크 규격기준을 마련하고, 관련 업체에 탤크를 사용하여 제품을 제조하는 경우 동 규

격기준에 따라 검사를 실시한 후 석면이 미검출된 탤크만을 사용하도록 조치한 바 있

습니다. 

        3. 이와 관련하여, 동 규격기준에 따른 시험을 실시함에 있어, 위탁가능 시

험기관을 아래와 같이 알려드리니, 귀 협회 회원사(비회원사 포함)에 널리 공지하여 

시험이 원활히 진행될 수 있도록 협조하여 주시기 바랍니다. 

        ○ 위탁가능 시험기관 

          가. 「의약품 등의 제조업 및 수입자의 시설기준령 시행규칙」 제11조제1

항제2호에 따른 시험의 수탁자 중 해당 시험기기를 보유한 기관

             ※ 식약처장 지정 품질검사기관 : ○○, ○○, ○○

          나. ○○(X-선 회절측정법, 편광현미경법)

          다. ○○(X-선 회절측정법)

끝.
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12. 관계부처 협의공문

안전한 식의약, 건강한 국민, 행복한 사회

식품의약품안전처

수신 교육부장관(학생건강안전과장)

(경유)

제목 석면함유 탤크사용 의약품 판매중단 및 회수조치 관련 문의 회신

        1. 관련: 학생건강안전과-XXXX

        2. 위 호와 관련하여 귀 부에서 우리처에 보내온 “○○ 의약품 판매중단 및 

회수조치”관련문의에 대하여 다음과 같이 회신하오니 업무에 참고하시기 바랍니다.

           가. 일반/전문의약품 분류는 우리처 홈페이지 (http://www.mfds.go.kr) 

관련 의약품 현황의 붙임 파일 참조하시고, 회수관련 문제는 귀 부에서 관계규정에 따

라 적의 조치하시기 바람. 

           나. 상기 의약품의 회수는 귀 부 소속 학교 보건실 등에서 학생들에게 사

용되지 않도록 요청한 사항이므로 신속하게 처리하시기 바람.  끝. 
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수신자
보건복지부장관(약무정책과장), 보건복지부장관(보험약제과장), 고용노동부장관(산업보건과장, 

산업안전과장), 교육부장관(학생건강안전과장), 국방부장관(물자관리과장)

 13. 관계부처 협의공문(2)

안전한 식의약, 건강한 국민, 행복한 사회

식품의약품안전처

수신 수신자 참조

(경유)

제목 업무협조 요청

          1. 우리처에서 시중 유통 중인 ○○ 원료 등을 수거하여 ○○ 등과 관련한 

안전성 검사를 실시한 바, 

           2. 판매․유통 금지된 ○○를 사용한 의약품 품목 현황을 붙임과 같이 알려

드리니 동 의약품이 유통․사용되지 않도록 적극 협조하여 주시기 바랍니다.

붙임 : 품목 현황 1부.  끝. 
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수신자 대한한의사협회, 대한의사협회, 대한병원협회, 대한치과의사협회, 대한의료기기판매협회, 한국

의료기기공업협동조합, 한국의료기기산업협회, 대한치과기재협회, 한국의약품도매협회

 14. 사용금지 요청

안전한 식의약, 건강한 국민, 행복한 사회

식품의약품안전처

수신 수신자 참조

(경유)

제목 ○○ 원료" 사용 금지 등 요청

        1. 최근 ○○이 함유된 ○○원료를 사용한 제품이 확인되어 우리 처에서는 

해당“○○”제품 등에 대해 회수 등 긴급조치를 취하고 있습니다. 

        2. 한편, ○○원료가 의료기관 등에서 사용되고 있는 것으로 확인된 바, ○

○이 검출된 아래의 ○○원료에 대하여 사용을 중지 명령하니 이행에 철저를 기하여 

주시기 바라며, 귀 회원사에게 이를 적극 알리어 해당 원료를 보관하고 있는 경우 제

조원으로 반품 조치하여 사용 및 유통되는 일이 없도록 협조하여 주시기 바랍니다. 

- 아 래 -

접수일자 분류 구분 업체명(상품명) 제조번호 비고

끝.
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 15. 지방청에 긴급수거 지시 공문서식

안전한 식의약, 건강한 국민, 행복한 사회

식품의약품안전처

수신 ○○지방식품의약품안전청장(의료제품안전과장)

(경유)

제목 수거지시

      1. 관련 : ○○

      2. '○○.○○.○○자 “○○” 발생과 관련하여 아래 제품에 대하여 수거를 

지시하니, 조속히 수거하여 우리처(○○과)에 송부하여 주시기 바랍니다.

- 수거 대상 품목 -

업체명 제품명 제조번호 유효기간 수거량

○○○ ○○○ ○○○ ○○○ ○○○

끝.  
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 16. 검정의뢰 공문서식

안전한 식의약, 건강한 국민, 행복한 사회

식품의약품안전처

수신 식품의약품안전평가원장(의약품규격연구과장)

(경유)

제목 검사의뢰

      1. 관련 : ○○

      2. '○○.○○.○○자 “○○”발생과 관련하여 다음의 품목에 대하여 

검정의뢰하오니, 검사하고 그 결과를 우리과(의약품관리총괄과)로 알려주시기 

바랍니다.

업체명 품목명 제조번호 유효기간 검정항목

○○○ ○○○ ○○○ '○○.○○.○○
- ○○○시험

- ○○○시험

- ○○○시험

붙임 : 검체 1건(별도송부).  끝.     
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 17. 보도 자료

【보도시 자료출처 표기 바랍니다】

긴 급 보 도 자 료

배포일시 ‘○○. ○○. 보도일시 ‘○○.○○.○○

○○ 등 함유 의약품 ○○ 검출 및 수입 금지

- ○○ 검출로 회수․폐기 조치 - 

□ 식품의약품안전처는 최근 ‘○○’이 검출된 것과 관련하여 우리나라에 수입된 의약품에 대한 ○○ 검

사를 실시한 결과, 

 ○ 현재 ○○제약(주)이 ○○에서 수입한 ‘○○제품에서 ○○이 검출되어 즉시 회수하고 유통 중인 제

품에 대해서는 폐기토록 조치하였다고 밝혔다. 

 ○ 식약처는 ○○으로부터 수입된 제품에 대하여 현재 지속적인 검사를 실시하고 있으며 검사가 완료

되는 즉시 그 결과를 공개할 예정이라고 하였다.

   ☞ ○○이 검출되는 경우에는 해당 제품을 언론 등에 즉시 공개하고 신속하게 회수 및 폐기 조치를 

취할 계획임

□ 식약처는 이번 문제를 계기로 관련 제품의 안전성이 확보될 때까지 ○○의 사용을 금지한다고 밝히면서

 ○ 앞으로 유통․판매중인 제품에 대하여도 수거 검사를 강화하여 안전성을 확보하겠다고 밝혔다.
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 18. 긴급대응단 비상 근무

안전한 식의약, 건강한 국민, 행복한 사회

식품의약품안전처

수신

(경유)

제목 ○○ 검출관련 긴급대응단 구성․운영 및 비상근무 실시
         1. ○○산 ○○ 함유제품에 ○○ 검출과 관련하여 의약품안전 위기상황을 체계적·효율적으로 

대응하기 위하여 붙임과 같이 “긴급대응단”을 구성하였습니다.

         2. 긴급대응단의 각 팀장께서는 맡은 바 업무를 수행하고, 매일 진행상황을 총괄상황팀에 알

려주시기 바라며, 매일 아침 개최되는 간부회의에 참석(팀원 중 과장 및 사무관1명 포함)하여 상호 정보

교환이 이루어 질 수 있도록 하는 등 의약품안전 위기상황이 조기에 마무리 될 수 있도록 적극 협조하

여 주시기 바랍니다.

붙임 : 긴급대응단 구성 및 운영계획.  끝.

수신자 (가)1-65(본부), (나)1-7(국립독성과학원, 6개지방청) 

시행 ○○-○○○○ (○○○○.○○.○○.)
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 19. 해명(설명) 자료 작성 서식

수신 : 식품의약품안전처 출입기자님께

발신 : 식품의약품안전처 ○○○과 과 장     (전화 :         )

                                 사무관    (전화 :         )

해명(설명) 자료

   
 ○월 ○일(요일)자 ○○신문  ○면「○○○○○」제하의 기사내용 관련 다

음과 같이 해명(설명) 합니다

□ 보도내용 

  ○ 기사중 문제성이 있는 내용중심으로 요약 서술

     - 2가지 이상일 경우 구분하여 서술

□ 해명(설명)내용

  ○ 명확한 근거를 중심으로 핵심만 간단하게 서술

  ○ 해명(설명)내용이 2가지 이상일 경우 구분 서술

     -  “            ” 관련하여

     -  “            ” 관련하여

  ○ 가능한 1p 이내로 작성하고 통계․법령자료 ․정책근거 등

     보충설명 자료는 첨부

※ 해명(설명) 자료 작성시 참고사항

 ① 언론에 부정확한 내용이나 해명이 필요한 경우 배포하는 자료로 

신속히 자료를 배포하여 문제보도의 타 언론사 확산 방지에 목적

이 있음. 

 ② 전체적 맥락에서 보도내용을 파악하여 대응여부 결정과 조치

  - 사소한 사항이라도 국민의 우려나 혼란, 법률적인 문제, 재정부담 

등 심각한 결과를 초래할 우려가 있는 경우

 ③ 반드시 사실에 근거하여 반론을 제기

 ④ 원칙적으로 해명(설명)자료는 관련보도 확인 후 가장 빠른 시간에 

배포
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 20. 주요 이슈 결과발표 사전계획

발표내용명 :

발표자 :

발표일시, 장소 및 형식 :

이슈결과발표의 목적 :

중점 홍보대상 :

홍보 메시지 : 

대상별 주요 홍보 논리 : 

발표前 점검사항 예 아니오

1. 관계부처간 사전 협의, 조정 완료 여부

- 보건복지부

- 농림축산식품부

- 국무조정실 

<협의조정 미완료 시>

 - 사유 :

 - 완료 시점 :

 - 조치 필요사항 :

2. 국무회의 또는 관계기관 회의 등을 거쳐 확정된 것인가?

3. 이슈발표 시기적절성 검토는 이루어졌는가?

 - 타 부처의 주요 발표시기와 중복여부

 - 첨예화된 사회적 이슈로 발표효과 감소 가능성 등

4. 사전 홍보 추진 및 사후 홍보대책은 수립 되었는가?

5. 보도 자료(영상 포함) 등 발표준비는 잘 이루어졌는가?

□ □

□ □

□ □

□ □

□ □

□ □

□ □

예상쟁점 및 대책 (대응논리) :

국내외 사례 및 인용 논거 :

사전 홍보방안 (여론수렴 및 형성) :

후속 홍보방안(여론분석 및 쟁점관리, 언론홍보 등) :
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 21. 언론 취재 요청 및 응대 보고

구체적 사항

기자이름

소속사

연락처
전화: 핸드폰:

E-mail: 팩스:

취재의 

초점

질문내용 

및 

취재 내용

1.

2.

3.

4.

날짜: 시간:

인터뷰 

요청자

예상 질문
1.

2.

응답 내용

∎  
∎  
∎  
∎ 
날짜: 시간:

보도/마감

시점

조치사항
∎ 재연락 시점:

∎ 대변인실 정보전달 시점:
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 22. 수거 검사 일일 보고

수거검사 현황 일일 보고

기관명 :지방식약청, 시도

수거현황 검사결과

계 적합 부적합 진행중

당일

(○월○일)

누계

수거검사 세부현황

기관명 :지방식약청, 시도 

연번

제품정보 수거검사

제품명
식품

유형

제조일자

(유통기한)

제조업체

(식품등 

수입판

매업체)

수거장소수거일자검사기관
검사완료

일자

검사결과

(기준)

 ※ 수거검사 세부현황 자료는 누계자료에 추가 수거된 자료, 추가 검사 완료된 

    자료를 입력하여 보고
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 23. 'OO' 관련 유통판매 금지 제품 수거 검사 현황 

  (2000. 00. 00. 24:00현재/식약처)

□ 검사대상 000개 품목 중 검사 완료 000개 품목(검출 00개 품목)

구분
검사대상
총계(A)

수거
품목(B)

검사현황
검사중
(B-C)

수거중
(A-B)

유통금지
소계(C)

불검출
(적합)

검출
(부적합)

누계 000 000 000 000 00 00 00 000

일계
(00.00)

000 00 00 -
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소 속 부 서 직 급 전화 번호 팩 스

본부 처장실 처장 043)719-1201 043)719-1200

본부 처장실 비서관 043)719-1202 043)719-1200

본부 차장실 차장 043)719-1211 043)719-1210

본부 대변인
과장 043)719-1101

043-719-1100
부서 043)719-1102~10

본부 소비자위해예방국 국장 043)719-1701 043)719-1700

본부 소비자위해예방정책과
과장 043)719-1711

043)719-1710
부서 043)719-1712~27

본부 소통협력과
과장 043)719-2551

043)719-2550
부서 043)719-2552~60

본부 위해정보과
과장 043)719-1751

043)719-1750
부서 043)719-1752~72

본부 검사제도과
과장 043)719-1801

043)719-1800
부서 043)719-1811~35

본부 의약품안전국 국장 043)719-2601 043)719-2751

본부 의약품정책과 과장 043)719-2610 043)719-2606

[별첨자료] Ⅱ 비상 연락 체계

□ 식약처
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소 속 부 서 직 급 전화 번호 팩 스

부서

043)719-2612~15, 

20~23, 30~35, 40~

41, 5352~5360

본부 의약품관리총괄과
과장 043)719-2651

043)719-2650
부서 043)719-2652~70

본부 의약품정보평가TF
팀장 043)719-2701

043)719-2700
부서 043)719-2702~17

본부 의약품품질과
과장 043)719-2760

043)719-2750
부서 043)719-2761~93

본부 바이오생약국 국장 043)719-3301 043)719-3300

본부 바이오의약품정책과
과장 043)719-3302

043)719-3300
부서 043)719-3303~28

본부
바이오의약품

품질관리과

과장 043)719-3651

043)719-3650

부서 043)719-3652~65

본부 한약정책과
과장 043)719-3351

043)719-3350
부서 043)719-3352~64

평가원 의약품심사부 부장 043)719-2901 043)719-2900

평가원 의약품심사조정과
과장 043)719-2902

043)719-2900

부서 043)719-2903~39

평가원 의약품규격과
과장 043)719-2951

043)719-2950
부서 043)719-2952~69

평가원 순환계약품과 과장 043)719-3001 043)719-3000
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소 속 부 서 직 급 전화 번호 팩 스

부서 043)719-3002~17

평가원 종양약품과
과장 043)719-3051

043)719-3050
부서 043)719-3052~69

평가원 소화계약품과
과장 043)719-3101

043)719-3100
부서 043)719-3102~15

평가원 약효동등성과
과장 043)719-3151

043)719-3150
부서 043)719-3152~78

평가원 바이오생약심사부 부장 043)719-3460 043)719-3450

평가원 생물제제과
과장 043)719-3451

043)719-3450
부서 043)719-3452~77

평가원 유전자재조합의약품과
과장 043)719-3501

043)719-3500
부서 043)719-3502~20

평가원 세포유전자치료제과
과장 043)719-3531

043)719-3530
부서 043)719-3532~43

평가원 생약제제과
과장 043)719-3551

043)719-3550
부서 043)719-3551~66

평가원 의료제품연구부 부장 043)719-4601 043)719-4600

평가원 의약품규격연구과
과장 043)719-4602

043)719-4600
부서 043)719-4603~36

평가원 생물의약품연구과
과장 043)719-4701

043)719-4700
부서 043)719-4702~12

평가원 첨단바이오제품과
과장 043)719-4751

043)719-4750
부서 043)719-4752~65
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소 속 부 서 직 급 전화 번호 팩 스

평가원 생약연구과
과장 043)719-4801

043)719-4800
부서 043)719-4802~20

서울청 의약품안전관리과
과장 02)2640-1400

02)2640-1362
부서 02)2640-1401~29

부산청 의료제품안전과
과장 051)602-6180

051)602-6247
부서 051)602-6181~92

경인청 의료제품안전과
과장 02)2110-8080

02)2110-0810
부서 02)2110-8071~99

경인청 의료제품실사과
과장 02)2110-8120

02)2110-0813
부서 02)2110-8110~29

대구청 의료제품안전과
과장 053)589-2750

053)592-2711
부서 053)589-2751~59

광주청 의료제품안전과
과장 062)602-1451

062)602-1430
부서 062)602-1452~59

대전청 의료제품안전과
과장 042)480-8751

042)480-8770
부서 042)480-8752~69

대전청 의료제품실사과
과장 042)480-3831

042)480-3841
부서 042)480-3832~8
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□ 정부 기관 및 유관 기관

기 관 부 서 전화 번호 팩 스

국무조정실 고용식품의약정책관 044)200-2379 044)200-2383

보건복지부

약무정책과 044)202-2490 044-202-3927

보험약제과 044)202-2750 044)202-3935

질병관리본부 역학조사과 043)719-7190 043)719-7219

건강보험심사평가원 약제관리실 02)2182-8500 02)6710-5841

소방방재청 119구조과 02)2100-8910 02)2100-8907

국방부 보건정책과 02)748-6642 02)748-6659

관세청 통관기획과 042)481-7810 042)481-7819

안전행정부 중앙안전상황실 02)2100-3211 02)2100-4094

교육부 학생건강안전과 044-203-6547 044-203-6133



- 106 -

시․도 부 서 전화 번호 팩 스

서울특별시

보건의료정책과 02)2133-7531 02)2133-0724

보건환경연구원

(의약품분석팀)
02)570-3125 02)570-3129

부산광역시

식의약품안전과 051)888-3931~6 051)888-2809

보건환경연구원

(약품분석과)
051)309-2840 051)309-2849

대구광역시

보건정책과 053)803-4080 053)803-4069

보건환경연구원

(약품화학과)
053)760-1230 053)760-1333

인천광역시

보건정책과 032)440-2731 032)440-8657

보건환경연구원

(약품분석과)
032)440-5450 032)440-5493

광주광역시

건강정책과 062)613-3330 062)613-3329

보건환경연구원

(약품화학과)
062)613-7550 062)613-7549

대전광역시

보건정책과 042)270-4831 042)270-4809

보건환경연구원

(약품화학과)
042)870-3420 042)870-3429

울산광역시

보건위생과 052)229-3530 052)229-3519

보건환경연구원

(식약품연구과)
052)229-5230 052)229-5239

세종특별자치시 보건소(보건행정과) 044-301-2010 044-301-2119

경기도

보건정책과 031)8008-4370 031)8008-2429

보건환경연구원

(약품화학팀)
031)250-2560 031)250-2569

□ 지방자치단체
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시․도 부 서 전화 번호 팩 스

강원도

식품의약과 033)249-2920 033)249-4099

보건환경연구원

(약품화학과)
033)248-6431 033)248-6500

충청북도

식품의약품안전과 043)220-3181 043)220-3169

보건환경연구원

(약품화학과)
043)220-5990 043)220-5998

충청남도

식의약안전과 041)635-4323 041)635-3063

보건환경연구원

(의약품분석과)
041)635-6850 041)635-7947

경상북도

식품의약과 053)950-2440 053)950-2439

보건환경연구원

(약품화학과)
054)339-8140 054)339-8149

경상남도

식품의약과 055)211-5152 055)211-5119

보건환경연구원

(위생화학과)
055)254-2252 055)254-2259

전라북도

보건의료과 063)280-2432 063)280-2479

보건환경연구원

(식약품분석과)
063)290-5230 063)290-5269

전라남도

보건한방과 061)286-6040 061)286-4779

보건환경연구원

(약품화학과)
061)240-5280 061)240-5285

제주특별자치도

보건위생과 064)710-2921 064)710-2919

보건환경연구원

(농수산물검사과)
064)710-7515 064)710-7519
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단체명 전화번호 팩스

한국의약품수출입협회 02)6000-1841~6 02)6000-1850/1856

한국제약협회 02)581-2101~2 02)581-2106

한국바이오의약품협회 02-725-8250 02-725-8439

한국다국적의약산업협회 02)456-8553 02)456-8320

한국제약협동조합 02)587-5411~5 02)586-4294

한국의약품도매협회 02)522-2921 02)522-0038

대한약사회 02)581-1201 02)585-7630

한국병원약사회 02)583-0887 02)521-5629

대한의사협회 02)794-2474 02)792-1296

대한치과의사협회 02)2024-9100 02)468-4655/58

대한병원협회 02)705-9200 02)705-9229

대한한약사회 02)872-9548 02)872-9547

대한한의사협회 02)2657-5000 02)2657-5005

대한한방병원협회 02)596-4245 02)596-1445

대한간호협회 02)2260-2511 02)2260-2519

건강보험심사평가원

(의약품관리종합정보센터)
02)3019-3400 02)6710-5839

□ 유관 협회․단체
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단체명 전화번호 팩스

한국소비자원

(소비자안전국)
02)3460-3000 02)529-0408

한국소비자단체협의회 02)774-4050 02)774-4090

한국소비자연맹 02)795-1042 02)798-6564

한국소비생활연구원 02)325-3300 02)325-3389

소비자시민모임 02)739-5441 02)736-5514

녹색소비자연대 02)3273-7117 02)3273-1544

한국여성소비자연합 02)752-4227~9 02)752-4225

한국YWCA연합회 02)774-9702~7 02)774-9724

전국주부교실중앙회 02)2265-3628, 0637 02)2279-9341

한국소비자교육원 02)579-3331 02)578-3779

한국여성단체협의회 02)794-4050 02)774-4090

한국YMCA전국연맹 02)754-7891 02)774-8889

한국부인회 02)701-7321 02)701-7323


