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최초등재제품 선정기준
최초등재제품 대조약( = )

주성분 코드별동일제형 주성분 코드별 최초등재제품과 ( ) 

식약처 공고 생동 대조약이 일치하는 제품의 경우

최초등재제품 선정 기본 원칙 동일제제내 최초 (

등재일자 대조약 일치 제품, )

대조약 다수( )

동일제제 내 대조약이 여러 품목인 경우

해당 대조약 모두 최초등재제품으로 간주예 정제( : , 

캡슐제에 따로 지정된 대조약 등)

다만 입증자료기준요건 는 제출필요, DMF ( 2)

최초등재제품 선정( )

동일제형군정제캡슐제 등에 속하는 제품의 최( , )

초등재제품 선정 방법

각각의 동일제형군 중 제형에 관계없이 가장 먼

저 등재된 제품을 최초등재제품으로 선정 다만. , 

각각의 동일제제내 대조약은 모두 최초등재제품

으로 간주

최초등재제품 대조약 ( , )有 無
동일제제내 최초등재제품이 있으나 대조약이 없

는 경우

가장 먼저 등재된 제품을 최초등재제품으로 선

정 차후 새롭게 대조약 선정 시 최초등재제품과 , 

다른 제품일 경우 기준요건 만 인정기준요건 는 1 ( 2

자료제출 필요)
최초등재제품 대조약 ( , )無 有
최초등재제품이 삭제되어 급여목록에 없으나 대

조약은 있는 경우

식약처 공고 대조약을 최초등재제품으로 간주.

모든 지정 대조약 해당 이 경우 ( ) 기준요건 만 1

인정하고 기준요건 는 자료제출 필요2

최초등재제품 대조약 ( , )無 無
동일제제내 최초등재제품 및 대조약 모두 없는 

경우

해당 동일제제내 품목들은 모두 재평가 대상에 

해당 다만 해당 동일제제내 대조약이 추후 지. , 

정되면 대조약만 기준요건 만 면제 나머지 제품1 , 

들은 모두 자료제출 필요
삭제된 최초등재제품 양도양수 등( )

삭제된 최초등재제품과 양도양수 또는 판권 이

전 제조수입전환 등을 받은 제품의 경우품목기, (․

준코드가 다른 제품)

해당 제품이 최초등재제품과 동일한 제품임이 

입증되는 경우 제조소 동일 등( )된 경우 최초등재

제품으로 인정제약사 입증자료 제출( )

한 개의 허가증 개 이상 주성분 코드 등재( , 2 )

동일한 허가 품목이면서 가지 이상의 주성분코2

드에 등재되어 있는 경우여러 동일제제에 등재(

된 제품)

해당 동일제제 별로 최초등재여부를 각각 확인

하여 최초등재제품이 아닌 경우 재평가 대상에 

해당

한 개의 허가증 개 이상 동일제제 등재( , 2 )

동일한 허가 품목이나 포장단위 등이 상이하여 

동일제제 주성분 코드에 개 이상의 제품이 등2

재되어 있는 경우

동일한 허가품목인 경우, 한 개의 제품이 최초등

재제품이면 다른 제품들의 경우 기준요건 자료 

제출 제외

코드변경( )

년 급여목록 정비 후 새롭게 부여된 주성분  '16

코드에 따른 동일제제 내 최초등재제품 선정

급여목록 정비 시 구 코드에서 신 코드로 분류

된 제품, 구 코드를 기준으로 최초등재제품 선

정 급여목록 정비 후 최초함량 등재로 . , 주성분 

코드가 신설된 최초등재제품은 신 코드 내에서

의 최초등재제품 선정


