
소비자 및 취급자의 안전한 의약품 사용을 위하여 협조사항을 알려드리니 

약국에서는 재분류 의약품을 이렇게 취급하시면 됩니다.

의약품의 안전하고 합리적인 사용으로 국민건강 증진에 기여하고자 

식품의약품안전청이 실시한 

의약품 재분류(일반 ↔ 전문) 결과가 2013.3.1.부터 시행됩니다.

13. 3. 1.자 약국에 보관 진열 중인 제품이라 할지라도 재분류 대상 의약품은 아래의 사례에 따라 스티커 

부착 후 판매하거나 반품(폐기) 등의 조치를 하셔야 합니다.

재분류된 의약품의 판매 원칙은

➊ 전문의약품으로 분류된 품목은 의사 또는 치과의사의 처방전에 의하여만 판매하셔야 합니다.

➋ 일반의약품으로 분류된 품목은 의사 또는 치과의사의 처방전 없이 판매가 가능합니다.

재분류 대상 의약품 목록은 식약청 홈페이지 → 재분류 정보방 → 참고자료란에서 확인하실 수 있습니다.

1. 일반에서 전문으로 재분류된 품목으로서

■ 2013년  3월  1일 이전에 취급하던 일반의약품의 경우

- 제품 외부포장 ‘일반의약품’ 이라고 표시된 부분 인근(상하, 좌우)에 전문의약품, ‘13. 3. 1.부터 부착

   •스티커 배부처 : 제약회사·도매상

- 조제실에 비치한 후 처방전에 의해서만 조제 판매



2. 전문에서 일반으로 재분류된 품목으로서

■ 2013년  3월  1일 이전에 취급하던 전문의약품이 개봉된 상태인 경우

- 일반의약품은 개봉판매가 불가합니다. (조제용 일반의약품으로 사용하려는 경우 제외)

3. 전문에서 일반으로 재분류된 품목으로서

■ 2013년 3월 1일 이전에 취급하던 전문의약품이 미개봉된 상태인 경우
    (구입했을 때의 상태 그대로인 경우)

- 제품 외부포장 ‘전문의약품’ 이라고 표시된 부분 인근(상하, 좌우)에 일반의약품, ‘13. 3. 1.부터 부착

   •스티커 배부처 : 제약회사, 도매상

- 일반의약품으로 판매할 가격 표시(약국에서 결정)

- 일반의약품 진열장에 비치, 다른 일반의약품과 동일하게 판매 가능



4. 동시분류된 품목은

■ 동시분류 품목은 동일 성분·함량의 의약품이지만 효능효과에 따라 

    전문 또는 일반의약품으로 분류되는 의약품입니다. 

■ 이 품목은 분류가 변경되는 것이 아니기 때문에 분류전환 스티커를 

    부착할 필요가 없고 기존 제품 포장에 표시된 분류에 따라 취급하셔야 합니다.

■ 즉, ‘전문의약품’으로 표시된 제품은 처방전에 따라 조제·판매하여야 하고,

    ‘일반의약품’으로 표시된 제품은 처방전 없이 판매할 수 있습니다.

예) 히알루론산나트륨 성분 안약

➊ 전문의약품으로 표시된 경우: 처방전에 의하여 조제·판매   

➋ 일반의약품으로 표시된 경우: 처방전 없이 판매 가능

           동시분류 품목은 

          분류전환 스티커 부착을 하거나 전문의약품을 처방전 없이 판매해서는 안됩니다.

•분류전환 스티커를 수령 받지 못하거나 부족한 약국은 해당 제약사 및 도매상에 요청해 주시기 바랍니다.

•의약품 재분류 시행 조기정착을 위하여 적극 협조하여 주시면 감사하겠습니다.

※ 기타 궁금하신 사항은 관할 보건소 또는 식약청 종합상담센터(1577-1255)로 문의하여 주시기 바랍니다.


