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변경허가 없이 임의 제조 등 의약품 제조업체 검찰 송치

- 임의 제조·판매, 제조기록서 거짓 작성 등 ｢약사법｣ 위반 혐의 -

□ 식품의약품안전처(처장 김강립)는 허가받지 않은 성분을 임의로 사용해

의약품을 제조·판매하는 등 ｢약사법｣을 위반한 혐의로 A제약사 생산

본부장, 생산팀장, A제약사 법인을 검찰에 기소의견으로 송치했습니다.

○ 수사 결과 이들은 지난 4년간 35개(자사 7개, 수탁제조 28개) 품목을 

허가받지 않은 성분을 사용하거나 주성분 함량·제조방법을 허가

사항과 다르게 임의로 변경해 의약품을 제조했습니다.

- 또한 해당 사실을 숨기기 위해 40개(자사 8개, 수탁제조 32개)* 품목의

제조기록서 등 의약품 제조 관련 서류를 거짓으로 작성한 것이 

확인됐습니다.

* 40개 품목 중 5개(자사 1개, 수탁제조 4개) 품목은 제조방법을 임의 변경

(변경허가 사항은 아님)하고 이를 제조 관련 서류에 거짓으로 작성

□ 식약처는 앞으로도 불법으로 의약품을 제조‧판매해 국민 건강과 공공

안전을 위협하는 기만행위에 대해 엄정히 수사할 것입니다.

○ 특히 의약품 제조․품질관리 기준(GMP)을 고의로 위반한 업체에 

대해서는 무관용 원칙으로 강력하게 수사·조치하겠습니다.


