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Objectives : The purpose of this study was to analyze and identify the problems of the changes in regulations that are relevant to 

approval, notification, and review of herbal medicinal preparations and crude drug preparations. 

Methods : I collected the regulations of approval, notification, and review of medicinal products mostly from official gazettes, analyzed 

enactment and amendments regarding herbal medicinal preparations and crude drug preparations, and studied it from the view point of 

Korean medicine field.

Results : Regulations in regards to approval, notification, and review of herbal medicinal preparations and crude drug preparations were 

first established in 1978. Herbal drugs started to be categorized as crude drug preparations in 1981 and the regulatory outlines were 

completed in 1999. From 2008 to 2012, the regulatory standards that let crude drug preparations be new drugs from natural products were 

established. Through those procedures, the followings became crude drug preparations: 1) wholly new prescriptions that are not recorded in 

Korean Medical Classics, 2) prescriptions that are recorded in Korean Medical classics but prepared with new standard, composition and 

efficacy, 3) prescriptions that are recorded in Korean Medical classics but prepared with new formulation, and 4) herbal drugs. In case of 

herbal medicinal preparations, however, only regulations that are related to 1) drugs prepared with new compositions that are not recorded 

in Korean Medical Classics, 2) drugs with same prescription and same formulation, and 3) drugs with new formulation were arranged. 

Conclusions : Actual circumstances on crude drug-oriented regulations regarding approval, notification and review and future forms of 

prescription and drug administration in Korean Medical Institutions can be expected due to expansion in range of herbal medicinal 

preparations and shrink in that of on-site preparations. Reasonable improvement in efficient usage of modernized herbal medicinal 

preparations in Korean medical institutions and prospective cooperation from related pharmaceutical industry are needed.
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Ⅰ. 서론

한약제제란 한약을 한방원리에 따라 배합하여 제조한 의
약품1)이며, 생약제제란 서양의학적 입장에서 본 천연물제
제로서 한방의학적 치료목적으로는 사용되지 않는 제제2)를 
말한다. 현재 한약제제란 용어는 연구용 신약 제출서류

1) 엄석기. ｢의약품 관련 법규상 개념 정의의 시행연혁에 관한 소고｣. 대한예방한의학회지. 2014 ; 18(1) : 36.
2) 엄석기. ｢의약품 관련 법규상 개념 정의의 시행연혁에 관한 소고｣. 대한예방한의학회지. 2014 ; 18(1) : 37-38.
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(Investigational New Drug applications: INDs)와 건강보
험 급여심사 및 한방의료행위와 한약사 그리고 약사의 영
역에서 사용하고 있으며, 생약제제란 용어는 INDs와 신약
승인신청(New Drug Application: NDA) 그리고 의료행위와 
약사의 영역에서 사용하고 있는데, NDA 단계에서는 단지 
생약제제는 원칙적으로 일반의약품으로 분류한다는 기준3)
만이 있으며 보험급여심사 단계에서는 한방생약제제와 한
방첩약은 일괄 비급여로 분류 한다4)는 내용만이 있는 상태
이다. 그러나 실제 의료행위와 약사에 관련한 법률에서는 
단지 한약제제란 용어만이 존재하고 있으며, 생약제제란 용
어는 의약품 품목허가신고심사와 의약품 분류기준 등에 관
련한 행정규칙 등에서 일반의약품 혹은 전문의약품의 범주 
속에서만 다루어지고 있는 실정이다. 이러한 사실은 한약제
제가 일반 혹은 전문의약품과는 별개의 독립된 영역으로 
존재하나, 한편으로는 생약제제의 항목으로 대부분의 한약
제제를 분류하였으며 이러한 방법을 통하여 한약 제제화의 
결과물을 약사의 영역에서 활용하고 있다는 의구심을 갖게 
한다(즉 한약제제의 실체에 관한 의구심을 갖게 한다). 그
리고 이러한 의구심 등은 INDs와 NDA 관련 규정 중의 한약･
생약제제 관련 부분의 변화내용 등에 대한 심도 깊은 연구
의 필요성을 제기한다. 그러나 현재 관련 연구는 거의 없는 
실정이며, 단지 최근에 김윤경 등5)에 의한 생약제제 용어의 
의미변천과 그 운영 실상에 관한 정책적 검토 및 저자에 
의한 천연물신약 연구과정에 대한 보고6)와 의약품 관련 법
규상 개념정의의 시행연혁에 관한 개괄적인 보고7)에서 일
부 관련 내용을 다룬 바 있을 뿐이다. 

이에 저자는 건국이후부터 2012년까지를 대상으로 하여 
한약･생약제제와 관련한 품목허가신고심사 등의 규정을 관
보8) 및 국가법령정보센터9)와 식품의약품안전처 홈페이지10)
의 법령･자료 부분 등을 중심으로 수집･정리하였으며, 이를 

통하여 한약제제와 생약제제 관련 규정의 다양한 변화상에 
대한 분석을 시도하였다. 저자는 중요 변화상을 해당 고시
가 제･개정된 년도를 중심으로 설명한 후 이를 한의약계 
정책적 대응의 문제점 및 품목관리 실태의 문제점 등을 중
심으로 고찰하였으며 이를 통하여 몇 가지 소견을 얻었기
에 보고하고자 한다. 

Ⅱ. 연구 방법

현재 한약･생약제제에 관련한 안전성 유효성 심사와 품
목허가 등에 관한 규정은 <한약(생약)제제 등의 품목허가･
신고에 관한 규정11)>으로 되어있는데, 저자는 이에 관한 
올바른 이해를 도모하기 위하여 관련 행정규칙의 연혁과 
중요 규정의 변화 등에 대하여 다음과 같은 방법으로 연구
를 하였다.

1) 건국이후부터 2012년까지의 의약품 품목허가신고심
사 관련 행정규칙을 연구 대상으로 한다. 

가. 2001년 이전 자료는 국가기록원의 관보검색서비스를 
활용하여 수집한다.

나. 2001년 이후의 자료는 식품의약품안전처의 법령정보 
서비스 및 국가법령정보센터를 활용하여 수집한다. 

다. 중요 검색 용어는 신약, 의약품, 품목허가, 품목신고, 
품목심사, 안전성, 유효성, 한약제제, 생약제제 등이다. 

2) 연구대상 자료를 안전성 유효성 심사에 관한 내용 및 
품목허가신고에 관한 내용으로 분류한다. 

3) 분류된 자료를 대상으로 관련 규정의 중요 제･개정 
연혁을 조사하여 정리한다.

3) <의약품분류기준에 관한 규칙>(전문개정. 2000. 6. 12, 보건복지부고시 제2000-23호) 제2조(분류의 기준) ⑥생약제제는 원칙적으로 일반의약
품으로 분류한다.<신설 ‘00. 6. 12> Available from: http://www.law.go.kr/main.html. Accessed October 15, 2014

4) ｢국민건강보험요양급여의 기준에 관한 규칙｣(보건복지부령 제158호, 2000. 6.30, 제정) [별표 2] 비급여대상(제9조제1항관련) 4. 기타 건강보
험급여원리에 부합하지 아니하는 경우에 실시 또는 사용되는 행위· 약제 및 치료재료 아. 한방 첩약 및 기성 한의서의 처방 등을 근거로 한 한
방생약제제 
Available from: http://www.law.go.kr/main.html. Accessed October 15, 2014

5) 김윤경, 조선영, 김지연, 강연석. ｢생약제제의 의미 변천과 정책적 문제 검토｣. 대한한의학방제학회지. 2013 ; 21(2) : 29-43.
6) 엄석기, 김세현, 김경석, 박상재, 어완규, 최원철. ｢한의학임상에 기초를 둔 천연물신약 연구과정에 대한 소고-역사적 근거 발굴부터 천연물신약 

임상시험계획승인신청까지-｣. 대한한의학원전학회. 2010 ; 23(4) : 63-102.
7) 엄석기. ｢의약품 관련 법규상 개념 정의의 시행연혁에 관한 소고｣. 대한예방한의학회지. 2014 ; 18(1) : 23-41.
8) 대한민국전자관보(Available from: http://gwanbo.korea.go.kr/main.gz)
9) 국가법령정보센터(Available from: http://www.law.go.kr/main.html)
10) 식품의약품안전처(Available from: http://www.mfds.go.kr/index.do)
11) [시행 2013.4.5] [식품의약품안전처고시 제2013-23호, 2013.4.5., 타법개정] Available from: http://www.law.go.kr/main.html. Accessed October 

15, 2014
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4) 한약･생약제제 품목허가신고심사에 관한 제출 자료의 
종류와 심사방법 등의 중요 변화상을 제･개정 년도 별로 분
석하여 정리한다. 

5) 정리한 내용을 안전성과 유효성, 품질관리, 용법과 용
량 등의 품목관리 분야로 구별하여 중요 변화상을 고찰하
고, 한의약계의 정책적 대응의 문제점을 검토한다.

Ⅲ. 본론

1. 행정규칙의 연혁

의약품의 제조 및 규격 그리고 검정에 관한 사항 등을 
최초로 법률상에서 정한 것은 1953년 제정 약사법의 제22조
(제조) 제28조(대한약전, 국정처방서) 제29조(의약품의 규
격) 제30조(의약품규격) 제31조(지정의약품의 규격) 제32조
(지정의약품의 검정) 등이다. 이 조항 등에 근거하여 의약
품의 품목허가신고심사에 관한 하위 행정규칙이 제정되어 
시행되기 시작하였는데, 이러한 행정규칙의 제정과 변천과
정은 1978년 이전과 1978~1992년 사이, 1992~2008년 사
이, 2008~2011년 사이 그리고 2011년 이후부터 현재까지
로 크게 구별하여 살펴볼 수 있다. 이는 약사법 등의 변화
에 의한 중요 핵심 내용의 변화를 토대로 한 구분이다. 먼
저 건국이후부터 1978년까지의 의약품 품목허가신고심사 
관련 중요 행정규칙을 조사해 보았더니 다음과 같다.

- 1954.8.16. 대통령령 제930호 <의약품심사위원회규
정12)>

- 1955.1.24. 보건부고시 제33호 <의약품지정13)>
- 1955.6.25. 보건사회부령 제2호 <지정의약품취급규

정14)>
- 1958.7.9. 보건사회부고시 제18호 <지정의약품국가검

정시행15)>
- 1964.12.17. 보건사회부고시 제79호 <제조품목승인

신청서자료첨부16)>
- 1965.12.30. 보건사회부공고 제1408호 <의약품등 제

조업허가 및 제조품목허가방침17)>
- 1970.8.20. 보건사회부훈령 제119호 <의약품등 품질

관리 업무처리지침18)>
- 1971.5.12. 보건사회부고시 제11호 <신약제조품목허

가요건19)>
- 1976.6.29. 보건사회부고시 제20호 <의약품 등 제조

업 및 품목허가지침20)>
- 1978.3.27. 보건사회부고시 제10호 <의약품 등 제조

업 및 제조품목허가 등 지침21)>

1954년 제정된 <의약품심사위원회규정>의 제1조를 통
하여 보건부장관 감독 하에 의약품 또는 신의약품에 관한 
사항을 심사하는 제도를 시작하였으며, 1955년 제정된 <의
약품지정> 및 <지정의약품취급규정>을 통하여 지정의약
품 제도를 정하여 의약품 품목의 유통과 수급을 관리하기 
시작하였다. 이 당시의 의약품 관리는 주로 지정의약품의 
생산업자 및 판매업자 그리고 의료업자의 관리감독에 대한 

12) 대한민국정부 공보처. 관보 제1159호. 서울 : 대한민국정부. 1954.8.16 : 157. Available from: http://gwanbo.korea.go.kr/main.gz. Accessed 
October 15, 2014 

13) 대한민국정부 공보처. 관보 제1261호. 서울 : 대한민국정부. 1955.1.24 : 60-61. Available from: http://gwanbo.korea.go.kr/main.gz. Accessed 
October 15, 2014 

14) 대한민국정부 공보실. 관보 제1349호. 서울 : 대한민국정부. 1955.6.25 : 外63. Available from: http://gwanbo.korea.go.kr/main.gz. Accessed 
October 15, 2014 

15) 대한민국정부 공보실. 관보 제2076호. 서울 : 대한민국정부. 1958.7.9 : 77. Available from: http://gwanbo.korea.go.kr/main.gz. Accessed 
October 15, 2014 

16) 대한민국정부 공보부. 관보 제3917호. 서울 : 대한민국정부. 1964.12.17 : 외809-810. Available from: http://gwanbo.korea.go.kr/main.gz. 
Accessed October 15, 2014 

17) 대한민국정부 공보부. 관보 제4234호. 서울 : 대한민국정부. 1965.12.30 : 외84-121-122. Available from: http://gwanbo.korea.go.kr/main.gz. 
Accessed October 15, 2014 

18) 대한민국정부 총무처 법무담당관. 관보 제5629호. 서울 : 대한민국정부. 1970.8.20 : 1166-174-2-6. Available from: http://gwanbo.korea.go.kr 
/main.gz. Accessed October 15, 2014 

19) 대한민국정부 총무처 법무담당관. 관보 제5846호. 서울 : 대한민국정부. 1971.5.12 : 4946-4947. Available from: http://gwanbo.korea.go.kr 
/main.gz. Accessed October 15, 2014 

20) 대한민국정부 총무처 법무담당관. 관보 제7384호. 서울 : 대한민국정부. 1976.6.29 : 5532-5536. Available from: http://gwanbo.korea.go.kr 
/main.gz. Accessed October 15, 2014 

21) 대한민국정부 총무처 법무담당관. 관보 제7914호. 서울 : 대한민국정부. 1978.3.31 : 3053-3060. Available from: http://gwanbo.korea.go.kr 
/main.gz. Accessed October 15, 2014 
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것을 정하면서 시행되었는데, 습관성 또는 중독성을 야기하
는 의약품의 관리를 규정한 지정의약품 제도22)는 1958년 
제정된 <지정의약품국가검정시행>을 통하여 그 제조과정
의 품질을 관리하며 시행되었다. 한편, 의약품의 제조품목
허가 및 품질관리에 관한 법규를 통하여 의약품을 관리하
는 것은 1964년 약사법 개정23)에 의해 의약품 등의 제조
업에 관한 조항이 제26조부터 제33조까지24) 정해진 이후
부터 본격적으로 시행되었는데, 품목허가는 1964년 제정된 
<제조품목승인신청서자료첨부> 및 1965년 제정된 <의약
품등 제조업허가 및 제조품목허가방침>을 통하여, 안전성 
유효성 등의 품질관리에 관한 심사는 1970년 제정된 <의
약품등 품질관리 업무처리지침>을 통하여 관리하기 시작하
였다. 이러한 관련 규정이 본격적으로 확립되기 시작한 것
은 1978년 개정된 <의약품 등 제조업 및 제조품목허가 등 
지침>으로 판단되는데 이는 1971년의 <신약제조품목허가
요건>과 1976년의 <의약품 등 제조업 및 품목허가지침> 
등을 통합한 것25)이었다. 한편, 1971년 약사법 개정26) 시 
제2조(정의)제12항27)에 신약의 정의가 신설되고 제26조
(제조업의 허가)제6항에 신약인 경우의 허가 요건이 신설
된 이후에 제정된 <신약제제조품목허가요건>에서 안전성 
유효성에 관한 임상성적서 관계문헌 기타 필요한 자료에 
대한 것을 정28)하여 최초로 신약에 대한 품목허가 규정을 
도입하였으며, 1976년 개정된 <의약품 등 제조업 및 품목

허가지침>의 제2조(원료약품 및 그 분량등의 표시)제2항
제7호29)에서 최초로 생약제제란 용어가 사용되었으며, 1978년 
개정된 <의약품 등 제조업 및 제조품목허가 등 지침>의 
제17조(신약제조품목 허가요건)제1항라목30)에서 최초로 한
방제제란 용어가 사용되었음을 알 수 있었다. 한편, 1978년 
이후의 의약품 품목허가신고심사 관련 중요 행정규칙을 조
사해 보았더니 다음과 같다.

- 1992.1.11. 보건사회부고시 제1992-1호 <의약품 등
의 안전성 유효성 심사에 관한 규정31)>

- 1993.7.1. 보건사회부고시 제1993-58호 <의약품 등 
제조업 및 제조(수입) 품목허가등 지침32)> 

- 1994.10.11. 보건사회부고시 제1994-53호 <의약품 등 
제조업 및 제조 수입 품목허가(신고) 등 처리 지침33)>

- 2008.8.14. 식품의약품안전청 고시 제2008-56호 <의
약품 등의 품목허가신고심사 규정34)>

- 2011.5.30. 식품의약품안전청 고시 제2011-22호 <의
약품의 품목허가신고심사 규정35)>

- 2011.5.30. 식품의약품안전청 고시 제2011-22호 <한
약(생약)제제 등의 품목허가신고에 관한 규정36)>

1978년 개정된 <의약품 등 제조업 및 제조품목허가 등 
지침>은 큰 변화 없이 1980년대에 사용되었다. 1991년 12월 

22) 지정의약품 제도는 1971년 약사법 일부개정([시행 1971.1.13.] [법률 제2279호, 1971.1.13., 일부개정])시에 ‘국가검정의약품’제도로 변경되었
으며, 2012년 약사법 일부개정([시행 2012.6.8.] [법률 제10788호, 2011.6.7., 일부개정])시에 ‘국가출하승인의약품’제도로 다시 변경되었다.

23) [시행 1964.2.14.] [법률 제1491호, 1963.12.13., 전부개정] Available from: http://www.law.go.kr/main.html. Accessed October 15, 2014 
24) 제26조 (제조업의 허가) 제27조 (허가의 제한) 제28조 (의약품등의 제조품목승인) 제29조 (의약품등의 제조관리자) 제30조 (의약품등의 제

조관리의무) 제31조 (의약품등의 생산관리의무 및 보고) 제32조 (폐업 등의 신고) 제33조 (약국제제의 제조)
25) <의약품 등 제조업 및 제조품목허가 등 지침>(보건사회부고시 제10호, 1978.3.27.) 제4조(폐지규정) ① 당부고시 제20호(1976.10.23.) 및 

제9호(1977.3.8.) “의약품 제조업 및 품목허가 지침”과 당부고시 제21호(1971.5.31.) “신약제조품목 허가요건”은 본 고시의 시행과 동시에 이
를 폐지한다. Available from: http://gwanbo.korea.go.kr/main.gz. Accessed October 15, 2014

26) [시행 1971.1.13.] [법률 제2279호, 1971.1.13., 일부개정] Available from: http://www.law.go.kr/main.html. Accessed October 15, 2014 
27) 제2조(정의) ⑫이 법에서 "신약"이라 함은 대한약전 및 보건사회부장관이 인정하는 공정서나 의약품집에 수재되어 있지 아니한 의약품을 말한

다. <신설 1971･1･13> Available from: http://www.law.go.kr/main.html. Accessed October 15, 2014 
28) 대한민국정부 총무처 법무담당관. 관보 제5846호. 서울 : 대한민국정부. 1971.5.12 : 4946. Available from: http://gwanbo.korea.go.kr/main.gz. 

Accessed October 15, 2014 
29) 제2조(원료약품 및 그 분량등의 표시) ② 7.생약제제에 있어 엑기스화 및 분말화할 경우는 먼저 원료생약의 명칭 및 분량을 기재하고 원료생

약과의 양적관계를 명확히 구체적으로 표시 Available from: http://gwanbo.korea.go.kr/main.gz. Accessed October 15, 2014 
30) 제17조(신약제조품목 허가요건) ① 신약의 범위는 법 제2조제12항의 규정에 해당하지 아니하는 것으로 다음 각목의 1에 해당하는 것을 말한

다. 라. 기성 한약서에 수재되지 아니한 한방제제인 것 Available from: http://gwanbo.korea.go.kr/main.gz. Accessed October 15, 2014 
31) 대한민국정부 총무처 법무담당관. 관보 제12016호. 서울 : 대한민국정부. 1992.1.11 : 58. Available from: http://gwanbo.korea.go.kr/main.gz. 

Accessed October 15, 2014 
32) 대한민국정부 총무처 법무담당관. 관보 제12454호. 서울 : 대한민국정부. 1993.7.1 : 27-33. Available from: http://gwanbo.korea.go.kr/main.gz. 

Accessed October 15, 2014 
33) 대한민국정부 행정자치부 기획관리실 법무담당관. 관보 제12835호. 서울 : 대한민국정부. 1994.10.11. : 13-19. 

Available from: http://gwanbo.korea.go.kr/main.gz. Accessed October 15, 2014 
34) Available from: http://www.law.go.kr/main.html. Accessed October 15, 2014
35) Available from: http://www.law.go.kr/main.html. Accessed October 15, 2014
36) Available from: http://www.law.go.kr/main.html. Accessed October 15, 2014
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약사법 제2조(정의)제12항의 ‘신약’ 정의가 개정되고 제13
항에 ‘전문의약품’ 제14항에 ‘일반의약품’ 등이 새롭게 신설
되면서 관련 규정을 다시 정비하였는데, 이는 1992년 <의
약품 등의 안전성 유효성 심사에 관한 규정> 제정과 1993년 
<의약품 등 제조업 및 제조(수입) 품목허가등 지침> 개정 및 
1994년 <의약품 등 제조업 및 제조 수입 품목허가(신고) 등 
처리 지침> 개정 등의 관련 개별고시 제정 및 개정을 통하여 
이루어졌다. 이러한 틀은 2000년대 중반까지 그대로 유지
되었으며, 이러한 과정 중에서 1998년 이후에는 관련 업무를 
보건사회부에서 독립하여 새롭게 발족한 식품의약품안전청
에서 담당하는 변화가 있었다. 2008년 <의약품 등의 안전성 
유효성 심사에 관한 규정>과 <의약품 등 제조업 및 제조
(수입) 품목허가등 지침> 등의 관련 개별 고시가 <의약품 
등의 품목허가신고심사 규정>(2008.8.14, 식품의약품안전
청 고시 제2008-56호)으로 통합되었다. 개정이유는 의약
품등의 품목허가 신고 심사에 관한 4개 고시를 통합하고 
이와 관련한 절차적 규제 완화 및 합리화 등을 통해 민원
편의를 도모하고 현행 제도의 운영상 나타난 일부 미비점을 
개선ㆍ보완하기 위함이었다.37) 한편, 2011년 <의약품 등의 
품목허가신고심사 규정>을 <의약품의 품목허가 신고 심사 
규정>과 <한약(생약)제제 등의 품목허가･신고에 관한 규
정>으로 구별하여 시행하기 시작하였다. 한약(생약)제제 등
의 품목허가신고심사 규정을 제정한 이유는 <의약품의 품
목허가･신고･심사 규정> 중 한약제제 및 생약제제와 관련
된 내용과 <규격품대상한약 중 목록신고에 관한 규정>을 
통합하여 한약(생약)제제의 품목허가･신고･심사를 위한 단
일 고시를 제정함으로써 민원인의 편의 및 천연물을 이용
한 한약(생약)제제 등의 의약품 개발 활성화를 도모하고자 
함 이었다.38) 2014년 3월 현재 의약품의 품목허가신고심
사에 관한 규정은 2011년 개정의 틀을 유지하면서 세부 규
정의 변화만이 있는 상태이다. 그러나 현 관련 행정규칙중

의 한약제제와 생약제제 그리고 천연물신약에 관한 내용이 
약사법에 합당한가에 대한 논란이 있다. 이는 2011년에 신
바로와 레일라 등 실제 임상에서 사용하던 한약을 활용한 
제품이 생약제제로 천연물신약 허가를 받으면서 부터이다. 

한편, 한약제제와 생약제제에 대한 의약품의 품목허가신
고심사 관련 규정의 핵심 변화에 영향을 준 제도의 변화 
혹은 중요한 사회적 사건 등이 있었는데, 이를 열거하여 보면 
아래와 같다(중요 내용들은 관련 항목에서 다루도록 하겠다).

- 1969년 <기성한약서에 대한 잠정 규정(보건사회부예
규 233호, 1969년 6월 7일)> 공포 

- 1977년 대한약품공업협회 : 한약 신약에 대한 개념 
도입

- 1982년 <대한약전 제4개정> 생약 정의 신설
- 1984년 <대한약전외한약(생약)규격집> 고시
- 1987년 물질특허 도입 : 전통생약제제 연구 활성 계기
- 1987년 한방의료보험 실시
- 1993년 한약분쟁 
- 1994년 󰡔약사법󰡕 개정 : 한약사 도입, 한약제제 정의, 

보건복지부 약정국내 생약과 설치(한약･생약제제 관련 
업무 담당)

- 1997년 한방정책관실 한약업무 이관 (한약제제 제외)
- 1998년 식품의약품안전청 생약평가부 신설(한약･생약

제제 관련 업무 담당)
- 2000년 의약분업실시, 󰡔천연물신약연구개발촉진법󰡕 제정
- 2003년 󰡔한의약육성법󰡕 제정

2. 한약･생약제제 관련 규정의 중요 변화

1) 1978년 <의약품 등 제조업 및 제조품목허가 등 

지침>39)

37) <의약품 등의 품목허가신고심사 규정>(2008.8.14, 식품의약품안전청 고시 제2008-56호)에서 개정한 주요내용은 다음과 같다. 가. 제명을 ｢의
약품등의 품목허가신고심사 규정｣으로 함 나. 의약품등의 품목허가, 신고, 안전성 유효성 심사, 기준 및 시험방법 심사를 위해 각각 운영하고 
있는 ｢의약품 의약외품의 제조, 수입품목허가 (신고)서 검토에 관한 규정｣ 등 4개 고시를 통합함 다. 이미 허가된 의약품에 비해 안전성, 유효
성, 유용성(복약순응도 편리성 등)에 있어 개량된 의약품을 개량신약으로 정할 수 있도록 함(제2조) Available from: http://www.law.go.kr 
/main.html. Accessed October 15, 2014

38) <한약(생약)제제 등의 품목허가신고심사 규정>개정안의 주요 내용은 다음과 같다. 가. 한약(생약)제제 제조판매(수입)품목 신고대상, 허가신
청･신고서의 작성 요령 및 허가신고 항목별 심사요건 등을 정함 나. 규격품대상한약의 목록신고에 관한 사항을 정함 다. 한약(생약)제제 안전
성･유효성 심사 대상 및 제출자료 범위 등 심사자료 작성에 필요한 사항을 정함 라. 한약(생약)제제 기준 및 시험방법 심사의뢰서 작성 및 제
출자료 범위 등 심사자료 작성에 필요한 사항을 정함 Available from: http://www.law.go.kr/main.html. Accessed October 15, 2014 

39) 대한민국정부 총무처 법무담당관. 관보 제7914호. 서울 : 대한민국정부. 1978.3.31 : 41-48. Available from: http://gwanbo.korea.go.kr/main.gz. 
Accessed October 15, 2014 
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제4장 신약제조품목 허가요건
제17조(신약제조품목 허가요건) 약사법 제2조 제12항과 동법 제26조 제6항 및 동법시행규칙 제12조 제4항 2호 규정에 의한 신
약의 범위 및 그 안전성 유효성에 관한 임상성적서 관계문헌 기타 필요한 자료 및 보고에 관한 사항은 다음 각 호와 같다.
  가. 화학구조 또는 본질 조성이 전혀 새로운 것
  나. 국내에서 허가된 의약품과 동일한 단일제제 또는 복합제제로서 그 효능이 명확한 이질로 되었거나 새로운 효능이 추

가된 경우 또는 용량이 대폭적인 중량 등으로 다른 작용기전을 나타내는 경우 또는 투여경로 등 용법이 변경된 경우
이거나 복합제제에 있어서 그 유효성분의 조성이 변경된 것

  다. 외국에서 허가된 의약품과 동일성분의 단일 (원료를 포함한다) 또는 복합제제로서 국내 최초로 도입된 것
  라. 기성 한약서에 수재되지 아니한 한방제제인 것

표 1. 1978년 개정 <의약품 등 제조업 및 제조품목허가 등 지침> 중의 제17조(신약제조품목 허가요건) 

1978년 개정된 <의약품 등 제조업 및 제조품목허가 등 
지침>의 제6조(제품의 명칭) 제2항 제2호 중에 기성한약서
에 수재된 원 방명을 제품의 명칭으로 사용하여야 한다는 
내용과 제17조(신약제조품목 허가요건) 제1항라목중에 한
방제제 신약에 대한 허가기준으로 기성한약서의 수재여부를 
다룬 내용이 나오는데, 이는 한방제제 품목허가에 관련한 
최초의 구체적인 규정으로 조사된다. 이 개정안이 고시되기 
바로 직전인 1977년 12월에 대한약품공업협회에서 ‘신약에 
대한 자체정의’를 마련하여 보사부에 제출40)한 사실이 있
다. 이는 “신약은 화학구조 또는 본질조성이 전혀 새로운 
것이라야 한다는 것. 또 이미 의약품으로 허가된 것과 동일
한 단일제제 또는 복합제제로서 그 투여 경로 용량 또는 
효능 효과가 다른 것(다만 용량에 있어서는 제제학적으로 
현저히 개선된 것)과 국내 최초로 도입되는 유통성분을 함
유한 복합제제인 것”이란 내용인데, 외국에서 이미 의약품
으로 허가된 것과 동일한 것으로서 국내최초로 제조 또는 
판매하는 것도 신약에 포함시킨 내용이다. 한편, 한약은 “기
성 한약서41)에 대한 잠정규정에 기재된 한방제제로 그 제
조방법 및 지형이 다른 것과 기성한약서에 수재되지 아니
한 처방제제일 것 등으로 규정”했는데, 이는 한방제제 신약
에 대한 최초의 개념정의로 보인다. 그리고 이러한 내용의 
대부분이 제17조(신약제조품목 허가요건)에 그대로 적용된 
것으로 판단된다.(표 1 참고)

위의 내용 중 특히 주목할 것은 ‘기성 한약서에 수재되지 
아니한 한방제제인 것’을 모두 신약으로 분류한 내용인데, 

이 조항에 근거하여 기성한약서 수재인 경우의 한방제제와 
수재 이외의 한방제제가 본격적으로 구별되어 품목허가신
고심사가 시작되었으며, 이는 기성한약서를 기준으로 한 품
목허가신고심사 규정의 시작이라 할 것이다.

2) 1981년 <의약품 등 제조업 및 제조품목허가 등 

지침>42)

1981년 개정된 <의약품 등 제조업 및 제조품목허가 등 
지침>(보건사회부고시 제81-2호, 1981.1.12.)에서는 생약
제제 신약에 관한 규정이 최초로 나타난다. 제17조(신약제조
품목 허가요건)제1항바목의 “기성한약서에 수재되지 아니한 
생약제제인 것”이란 내용인데, 이는 1978년 <의약품 등 제
조업 및 제조품목허가 등 지침> 제17조(신약제조품목 허
가요건)제1항라목의 “기성한약서에 수재되지 아니한 한방제
제인 것”이란 내용 중의 한방제제란 용어가 생약제제로 변
경된 것이다. 즉 기성한약서에 수재되지 아니한 한방제제를 
신약 한방제제로 한다는 규정이 신약 생약제제로 변경된 
것이다.43) 이는 한방제제를 그대로생약제제란 표현으로 변
경한 것으로 한방제제 신약을 생약제제의 범주로 포함했던 
사실을 보여주는 경우라 할 것이다. 

한편, [별표 2. 신약의 제출자료 및 면제범위]를 통하여 
허가심사에 필요한 자료 목록을 구체적으로 제시하였는데, 
이 중에서 기성한약서에 수재되지 아니한 생약제제인 것에 
관한 제출자료 사항을 명확하게 제시하지 않으며 별도44)로 

40) 신약에 대한 정의 내려. 매일경제신문. 1977.12.24 : 6면
41) 해당 신문기사에는 ‘기성한약재’로 기록되어있는데, 이는 기성한약서를 잘못 표기한 것으로 보인다. 
42) 대한민국정부 총무처 법무담당관. 관보 제8746호. 서울 : 대한민국정부. 1981.1.21 : 3-14. Available from: http://gwanbo.korea.go.kr/main.gz. 

Accessed October 15, 2014 
43) 이 조항은 1987년 개정된 <의약품 등 제조업 및 제조품목허가등지침>(보건사회부고시 제87-46호, 1987.7.25) 제19조(신약제조품목 허가요

건)제1항바목에 의해 “기성한약서에 수재되지 아니한 한약제제인 것”으로 다시 개정되었으며, 이의 내용은 1989년까지 그대로 유지되었었다.
44) 1. 상기규정에도 불구하고 다음 경우 해당 제출자료의 항목을 면제할 수 있다.
      가. 이론적 기술적으로 실시 불가능한 경우 
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“기성한약서에 수재되지 아니한 생약제제의 신약의 제출자
료 및 면제범위는 상기 가, 나, 다, 라, 마 항을 준용한다.”
라고 한 사실은 생약제제의 신약에 관한 안전성 유효성 심
사 자료의 면제범위를 제시한 최초의 구체적인 경우로 판
단된다. 

3) 1989년 <의약품 등 제조업 및 제조품목허가등 

지침>45)

1989년 <의약품 등 제조업 및 제조품목허가등 지침>
(보사부고시 제89-65호(1989.11.28.)) 제17조(신약제조품
목 허가요건)의 내용이 대폭 수정되었는데, 이는 국내에서 
시행되기 시작한 물질특허제도46)로 인한 영향으로 보인다. 
1986년 12월 31일 특허법이 개정되어 1987년 7월 1일부
터 의약품 등 화학물질에 물질특허가 적용되기 시작하여, 
물질특허의 대상이 되는 의약품 등 화학물질의 기존 제법
특허는 모두 물질특허의 저촉을 받아 물질특허권자에게 사
용료를 지불해야만 의약품 등의 제조가 가능해지게 되었다. 
위의 물질특허제도의 영향으로 인하여, 1989년 <의약품 제
조업 및 제조품목허가등 지침> 제17조(신약제조품목 허가
요건)의 내용이 “1. 신약의 범위는 대한약전 및 공정서에 
수재되지 아니한 것으로 국내에서 허가된 의약품과는 화학
구조 또는 본질조성이 새로운 신물질과 이를 유효성분으로 
함유하는 의약품을 말한다.”라고 대폭 개정되었다. 한편 이 
과정에서 기성한약서 수재 이외의 한방(생약)제제를 신약
으로 규정하였던 내용은 [별표 4] 신약의 제출자료 및 면제
범위 중의 “5. 동속의 생약 또는 그 추출물로 유효성분이 
거의 같지만 생약의 학명이 다른 경우 6. 2개국 이상에서 
오랫동안 자주 사용되어지고 작용이 완만한 생약”이란 항목
으로 설정되고 관련한 제출 자료 및 면제범위를 설정하는 
것으로 변경되었는데, 대부분의 안전성유효성 심사 자료를 

면제하고 있다. 이는 생약제제에 대한 안전성 유효성 심사 
면제를 본격적으로 추진되기 시작하였음을 보여주는 경우
라 할 것이다.

4) 1991년 <약사법>47)

1991년 12월 약사법 제2조(정의) 중의 신약에 관한 내
용이 개정되었다. 즉, “⑫이 법에서 “신약”이라 함은 화학구
조 또는 본질조성이 전혀 새로운 신물질의약품 또는 신물
질을 유효성분으로 함유한 복합제제의약품으로서 보건사회
부장관이 지정하는 의약품을 말한다.”라고 변경되었다. 이는 
1971년의 “⑫이 법에서 “신약”이라 함은 대한약전 및 보건
사회부장관이 인정하는 공정서나 의약품집에 수재되어 있지 
아니한 의약품을 말한다.<신설 1971･1･13>”에서 대폭 변경
된 내용이었다. 또한 1989년 <의약품 제조업 및 제조품목
허가등 지침> 제17조(신약제조품목 허가요건) 제1항의 내
용 중에서 “…본질조성이 새로운 신물질…”이란 내용이 “…
본질조성이 전혀 새로운 신물질…”이란 내용으로 엄격하게 
수정된 내용이었다. 

이러한 약사법 상의 “신약” 정의의 개정 사항은 1992년 
<의약품 등의 안전성 유효성 심사에 관한 규정>(보사부고시 
제1992-96호(1992.12.31.)) 제2조(용어의 정의) 중에서 
“1. 신약이라 함은 약사법 제2조 제12항의 규정에 의한 의
약품으로서 국내에서 이미 허가된 의약품과는 화학구조 또
는 본질조성이 전혀 새로운 신물질의약품 또는 신물질을 
유효성분으로 함유한 복합제제의약품으로서 별표 1에 해당
하는 의약품을 말한다.”라는 내용으로 즉시 반영되었는데, 
이러한 신약에 관한 개념 정의는 현재까지 그 근간이 유지
되고 있다.

      나. 임상시험자료(10)중 적응질환의 종래총수 자체가 적은 것은 실시 가능한 예수로 인정하는 경우 
      다. 실시 가능하지만 실시하는 것이 무의미한 경우 
      라. 자료 중 기히 제조 허가시 제출된 자료 중에 해당 자료가 첨부된 경우 
      마. 외국 일반용의약품에 해당될 경우 제출자료 중 5, 6, 7 및 10의 자료
      바. 천연물, 천연추출물로서 안전성 및 흡수배설 등에 대하여 효과적인 측정법이 없는 것은 제출자료 중 3 및 9의 자료

2. 인체에 직접 사용하지 않는 진단용 의약품, 살서제, 살충제 등은 상기 항목에서 제외함
3. 분류구분이 곤란한 경우는 엄격한 자료를 요구하는 항에 적용시킴
4. 신약 제출자료 면제범위 구분 “(Ⅰ)가”의 경우는 단일제･복합제의 전부를 포함함 
5. 기성한약서에 수재되지 아니한 생약제제의 신약의 제출자료 및 면제범위는 상기 가, 나, 다, 라, 마 항을 준용한다. 

    Available from: http://gwanbo.korea.go.kr/main.gz. Accessed October 15, 2014
45) 대한민국정부 총무처 법무담당관. 관보 제11389호. 서울 : 대한민국정부. 1989.11.28 : 13-24. Available from: http://gwanbo.korea.go.kr/main.gz. 

Accessed October 15, 2014 
46) 한국에 물질특허가 도입된 것은 1985년 9월 한･미 통상장관회의를 시작으로 실질 협상에 착수한 지 10개월 만인 1986년 7월 21일 일괄타결 

형식으로 종결되면서 부터이다. 
47) 약사법[시행 1992.7.1.] [법률 제4486호, 1991.12.31., 일부개정] Available from: http://www.law.go.kr/main.html. Accessed October 15, 2014 
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5) 1992년 <의약품 등의 안전성 유효성 심사에 관

한 규정>48)

1978년 개정된 <의약품 등 제조업 및 제조품목허가 등 
지침>이 1992년에 <의약품 등의 안전성 유효성 심사에 
관한 규정>과 <의약품 등 제조업 및 제조(수입) 품목허가
등 지침>으로 구별되어 개정되었다. 이 중 <의약품 등의 
안전성 유효성 심사에 관한 규정>에 의해 안전성 유효성 
심사에 관한 여러 가지 변화가 나타난다.

제2조(용어의 정의)에서는 제12항의 신약의 정의가 1991년 
개정된 약사법의 “전혀 새로운” 개념을 반영하며 수정되었으
며, 한편 제5항의 “한방제제라 함은 전통 한방의학적 원리에 
입각하여 한방의학적 치료목적으로 배합된 한약제제를 말한
다.”와 제6항의 “생약제제라 함은 서양의학적 입장에서 본 천
연물제제로서 한방의학적 치료목적으로는 사용되지 않는 제
제를 말한다. 다만, 천연물을 기원으로 하되 특정성분을 추
출 정제하여 제제화한 것은 생약제제로 간주하지 아니한다.”
라는 정의를 신설하여, 관련 법규에서 최초로 한방제제와 
생약제제를 명료하게 구별하였다. 이와 동시에 제2조 제2항
에 “자료제출의약품이라 함은 신약이 아닌 의약품이면서 이 
규정에 의한 안전성･유효성 심사가 필요한 품목으로서 별
표2에 해당하는 의약품을 말한다.”라고 하여 자료제출의약
품이란 내용이 신설되었는데, 이는 1991년 약사법 개정에 
의해 “신약”의 정의가 “전혀 새로운” 의미로 수정된 것을 
반영한 것이다. 즉 1991년 이전에 약사법의 신약의 범주에 
들어가 있던 내용 중의 일부 즉 “새로운”에 해당하였던 품
목이 자료제출의약품으로 분리가 된 것이다. 한편, 자료제
출의약품으로 분류되어 심사하게 된 대표적인 분야가 한방
제제와 생약제제로 판단되는데, 이는 제3조(심사대상) 제1
항 제3호의 “대한약전 및 공정서에 수재된 품목과 보건사회
부장관 또는 국립보건원장이 고시한 품목(현재 국내에서 
허가되지 아니한 품목은 제외함)”은 안전성 유효성 심사를 
면제한다는 내용과 제12조(효능 및 효과) 제5호의 “한방제
제의 경우에는 한의학용어 사전 등을 참고하여 현대용어로 
풀이하여야 하며, ‘어떠한 상태나 경우에 있어 어떠한 증상

의 치료, 개선 또는 완화’의 형식(사용목적의 표현)으로 기
재함을 원칙으로 하되 별도의 근거가 있을 때에는 예외로 
한다. 다만, 용어의 풀이에 대한 객관적 근거가 없는 경우
에는 첨부한 자료 등을 검토하여 제1호 내지 제4호의 규정
에 적합한 것으로 판단되는 경우에 인정할 수 있다.”라고 
하여 한의학용어를 현대용어로 설명할 수 있게 한 것이나, 
제13조(용법 용량) 제6호의 “기성한약서를 근거로 용법용량
을 설정하는 한방제제의 경우에는 동의보감 수재 양을 기준
으로 그 1/3량을 1회의 량으로 하여 1일 3회 복용하는 것
으로 하고, 기성한약서의 복용 시기에 따라 복용하는 것을 
원칙으로 한다.”라고 하여 기성한약서 혹은 동의보감을 기본
으로 용법용량을 적용한 것 등의 조항에서 확인할 수 있다.

즉 1992년부터 한약제제와 생약제제의 정의가 별도로 구
분되어 신설되었으며, 한편 대한약전 및 공정서 수재품목은 
안전성 유효성 심사가 면제되며, 한방제제의 경우 한의학용
어를 현대용어로 설명이 가능해 졌으며, 동의보감의 용량과 
기성한약서의 용법을 기준으로 적용하기 시작하였는데, 이는 
기성한약서에 수재된 것과 동일경로 동일제형의 한약제제
의 경우 자료제출의약품으로 분류하여 안전성 유효성 심사
를 면제하고 품목 허가하였다는 사실을 의미하는 내용이다.

6) 1994년 <의약품 등의 안전성 유효성 심사에 관

한 규정>49)과 <의약품 등 제조업 및 제조수입

품목허가(신고) 등 처리지침>50)

1994년 <의약품 등의 안전성 유효성 심사에 관한 규정>
(보건사회부고시 제1994-46호, 1994.9.22.)과 <의약품 등 
제조업 및 제조수입품목허가(신고) 등 처리지침>(보건사회
부고시 제1994-53호, 1994.10.11.)이 개정되었다. 이중 <의
약품 등의 안전성 유효성 심사에 관한 규정>에 관한 1994년 
7월 31일자 보건사회부공고 제 1994-62호의 개정(안) 입안
예고51) 중 2. 주요골자 가항에 의하면 대한약전 및 공정서 
수재품목과 보건사회부 장관 또는 국립보건원장이 따로 기
준 및 시험방법을 고시한 품목의 경우에는 안전성 유효성 
심사대상에서 제외하는 정책이 추진 중이었음을 알 수 있다. 

48) 대한민국정부 총무처 법무담당관. 관보 제12306호. 서울 : 대한민국정부. 1992.12.31 : 79-88. Available from: http://gwanbo.korea.go.kr/main.gz. 
Accessed October 15, 2014 

49) 대한민국정부 행정자치부 기획관리실 법무담당관. 관보 제12820호. 서울 : 대한민국정부. 1994.9.22 : 37. Available from: http://gwanbo.korea.go.kr 
/main.gz. Accessed October 15, 2014 

50) 대한민국정부 행정자치부 기획관리실 법무담당관. 관보 제12835호. 서울 : 대한민국정부. 1994.10.11 : 13-19. 
Available from: http://gwanbo.korea.go.kr/main.gz. Accessed October 15, 2014 

51) 대한민국정부 행정자치부 기획관리실 법무담당관. 관보 제12772호. 서울 : 대한민국정부. 1994.7.23 : 103-104. 
Available from: http://gwanbo.korea.go.kr/main.gz. Accessed October 15, 2014 
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이는 <의약품 등 제조업 및 제조수입품목허가(신고) 등 처
리지침>에서는 제3조(허가(신고)품목의 대상 등) 제2항의 
보건사회부장관에게 신고를 하여야 하는 품목에 “1. 대한약
전에 등재된 품목 2. 보건사회부장관이 인정하는 공정서 및 
의약품집에 등재된 품목 3. 국립보건원장이 따로 기준 및 
시험방법을 고시한 품목”이 분류되어 공정서 대한약전수재 
품목 등이 안전성 유효성 심사면제 허가품목에서 안전성 
유효성 심사면제 신고품목으로 변경된 사실에서 확인할 수 
있다. 한편, 제7조(원료약품 및 그 분량 등의 표기) 제1항 
제5호에서 한약제제와 생약제제에 대한 지표성분에 의한 
기준 및 시험방법의 관리를 명시하였으며, 제18조(규격화 
대상 한약의 허가)에서는 규격품 한약재 관리 제도를 도입
을 명시하고 있다. 

즉 1994년부터 공정서 대한약전 수재 품목은 안전성유
효성 심사면제 신고품목으로 분류되었는데 이는 기성한약
서와 동일경로 동일제형의 경우 안전성유효성 심사면제 신
고품목으로 분류되었음을 의미한다. 한편 한약제제와 생약
제제에 대한 지표성분에 의한 기준 및 시험방법 관리가 시
행되기 시작하였으며, 규격품 한약(재)제도가 도입되었다. 

7) 1997년 <의약품 등의 안전성 유효성 심사에 관

한 규정>52)

1997년 개정된 <의약품 등의 안전성 유효성 심사에 관한 
규정>(보건사회부고시, 1997-49호, 1997.7.31.)은 의약품 
등의 안전성 유효성 심사에 필요한 자료에 대한 면제범위를 
확대하고 자료의 제출범위를 조정하여 안전성 유효성 심사의 
적정성을 추진한 것53)이다. 이러한 시도는 한약제제와 생약제
제 분야의 심사규정을 대대적으로 정비한 것에서도 나타난다.

제10조(효능 효과)의 심사기준 중 제5호의 내용과 제11
조(용법 용량)의 심사기준 중 제6호의 내용은 1991년 제정
된 <의약품 등의 안전성 유효성 심사에 관한 규정> 중의 
한의학용어를 현대용어로 설명할 수 있게 한 것이나 동의
보감의 용량과 기성한약서의 용법을 기준으로 적용한 것 
등을 다시 확인하고 있는 내용이다. 한편 [별표 3]자료제출
의약품(체외진단용의약품 제외)의 종류 및 첨부자료를 분
석하여 보면, 유의사항 4. 기타 가목에 의해 일반의약품으

로 분류되며 외국약전, 대한약전, 공정서 또는 생약규격집에 
수록된 생약의 배합의 경우에는 4의 안정성에 관한 자료와 5
의 안전성에 관한 자료 및 6의 전자파장애에 관한 자료 등
의 심사를 면제하고 있음을 알 수 있다. 또한 [별첨] 새로운 
제형(동일투여경로) 의약품의 제출자료에 의하면 기성한약
서에 수재된 동일투여경로의 새로운 제형의 경우로 탕제가 
엑스제(연조 건조포함), 시럽제, 과립제, 환제, 정제, 당의정, 
경질캅셀제로 제형 변경된 경우에는 제형개발사유, 정시변
화 등 한정성시험자료(가속시험도 가능), 표준탕액과 엑스
제의 화학적 동등성 시험자료(정량이 가능한 2성분 이상) 
또는 이화학적 동등성 시험자료(환제를 국내사용례로 하여 
엑스제법에 의한 과립제 산제를 새로운 제형으로 신청하는 
경우)만을 제출토록 하고 있으며, 혹은 환제가 정제, 캅셀제
로 제형 변경되는 경우에는 제형개발사유, 경시변화 등 안
정성시험자료(가속시험도 가능), 비교용출시험자료(용출시
험이 불가능할 때에는 면제할 수 있다) 만을 제출토록 하
여, 안전성 유효성 심사를 면제하고 있음을 알 수 있다.

즉 1992년부터 기성한약서 수재처방의 동일투여경로의 
동일제형의 경우 안전성 유효성 심사를 면제하던 것에서 한
발 더 나아가 1997년부터는 기성한약서 수재처방의 동일투
여 경우 새로운 제형의 경우에도 안전성 유효성 관련 심사
를 면제하기 시작하였으며, 외국약전 혹은 생약규격집에 수
록된 생약을 배합한 한약제제의 경우 안정성 안전성 자료 
등을 면제하기 시작하였다. 

8) 1999년 <의약품 등의 안전성 유효성 심사에 관

한 규정>

(1) 1999-13호, 1999.2.11.54)

1999년 개정된 <의약품 등의 안전성 유효성 심사에 관
한 규정>(보건사회부고시, 1999-13호, 1999.2.11.)에서는 
한약제제와 생약제제에 관한 품목허가신고심사 과정을 구
체적으로 구별하였는데, 실제 운영에 있어서는 여전히 한약
제제와 생약제제의 구별이 명확하지 않았으며, 한약제제 관
련 규정을 생약제제에도 적용하게 하는 변화가 있었다.

52) 대한민국정부 총무처. 관보 제13672호. 1997.7.31. p. 23-44. Available from: http://gwanbo.korea.go.kr/main.gz. Accessed October 15, 2014 
53) 대한민국정부 행정자치부 기획관리실 법무담당관. 관보 제13532호. 서울 : 대한민국정부. 1997.2.11 : 29-30. 보건복지부공고 제1997-8호. <의약품 등의 안전성 유효성 심사에 관한 규정개정(안)입안예고> 1. 개정이유 중에서. Available from: http://gwanbo.korea.go.kr/main.gz. Accessed October 15, 2014 
54) 대한민국정부 행정자치부 기획관리실 법무담당관. 관보 제14130호. 서울 : 대한민국정부. 1999.2.11. : 47-56. 

Available from: http://gwanbo.korea.go.kr/main.gz. Accessed October 15, 2014 
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Ⅰ. 신약
1. 본질조성 또는 기원이 전혀 새로운 생약을 주성분으로 하는 단일제
2. 위 1의 생약을 함유한 복합제
3. 대한약전 또는 식품의약품안전청장이 정한 공정서 및 의약품집, 보건복지부 장관 또는 식품의약품안전청장이 따로 기준 

및 시험방법을 고시한 생약 또는 이들로 구성된 생약제제 중 처방근거가 없는 전문의약품에 해당되는 주사제등
Ⅱ. 자료제출의약품
1. 새로운 효능 또는 새로운 조성의 생약제제
  가. 대한약전, 대한약전외한약(생약)규격집, 식품의약품안전청장이 인정하는 공정서, 기타 식품의약품안전청장이 고시하거나

허가(인정)한 규격의 생약으로서 
   1) 사용례가 없는(허가되지 아니한) 생약의 단일제 
   2) 복합제의 주성분으로 사용(허가)되는 생약의 단일제 또는 함량증감 단일제 
   3) 새로운 조성(함량만 증감한 경우 제외)의 복합제 
   4) 함량증감 복합제
  나. 기원생약은 사용례가 있으나 규격이 새로운 생약(추출물 등)의 단일제 또는 복합제
2. 새로운 투여경로의 제제
3. 한약제제(새로운 조성)
  가. 한약서에 기재된 처방의 가감방으로서 유의사항 2의 한약서의 인정범위 외의 문헌을 근거로 가감하는 경우 
  나. 유의사항 2의 한약서의 인정범위 외의 문헌에 기재된 처방을 근거로 하는 경우
4.동일 투여경로 새로운 제형(한약서 수재품목을 제제화하는 경우 포함)

표 2. 1999년 2월 개정 <의약품 등의 안전성 유효성 심사에 관한 규정> 중의 [별표 5] 생약･한약제제의 종류 및 첨부자료

제2조(정의) 제4항에서 “한약서라 함은 ‘한약 처방의 종
류 및 조제방법에 관한 규정(보건복지부 고시 제1995-15
호, 95.3.15)’으로 정한 ‘한약조제지침서’, 동의보감, 방약합
편, 향약집성방, 경악전서, 의학입문, 제중신편, 광제비급, 
동의수세보원, 본초강목, 약성가, 사상의학을 말한다.”라고 
하여 한약서의 범주를 명확히 제시하고 있는데, 이전의 기
성한약서와 동의보감 등을 근거로 활용하며 설명하던 조항
들이 이 정의의 ‘한약서’를 근거로 적용되기 시작한다. 그러
나 제10조(효능･효과) 제5항의 “한약제제의 경우…”가 “생
약･한약제제의 경우…”로 변경되면서 생약제제의 효능 효과 
심사기준으로도 한약서가 함께 활용하기 시작하고, 제11조
(용법･용량) 제6항의 심사기준도 한약서에 기반을 두고 활
용토록 변화하고 있다. 이는 한약서 근거의 효능 효과 용법 
용량을 생약제제에도 동일하게 적용토록 한 것으로써, ‘서
양의학적 입장에서 본 천연물제제로서 한방의학적 치료목
적으로는 사용되지 않는 제제’라는 생약제제의 개념 정의를 
근본적으로 부정하는 내용이라 할 것이다.

한편 [별표 5] 생약･한약제제의 종류 및 첨부자료가 별
도로 신설되었는데, Ⅰ. 신약 및 Ⅱ. 자료제출의약품으로 구
별하였으며, Ⅱ를 다시 1. 새로운 효능 또는 새로운 조성의 
생약제제와 2. 새로운 투여경로의 제제 3. 한약제제(새로운 
조성) 4. 동일 투여경로 새로운 제형(한약서 수재품목을 제
제화 하는 경우 포함)으로 구별하였다(표 2 참고). 이를 통

하여 한약제제와 생약제제를 명확하게 구별하여 심사 허가
하는 정책을 취했음을 알 수 있다. 특히 [별표 5] 생약･한
약제제의 종류 및 첨부자료 중 Ⅱ. 1. 가, 나 및 Ⅱ. 3의 내
용을 통하여 자료제출의약품 중의 ‘대한약전, 대한약전외한
약(생약)규격집, 식품의약품안전청장이 인정하는 공정서 기
타 식품의약품안전청장이 고시하거나 허가(인정)한 규격의 
생약’을 기준으로 하여 제시하는 새로운 효능 또는 새로운 
조성, 새로운 규격의 생약제제와 ‘한약서’를 기준으로 하여 
제시하는 새로운 조성의 한약제제를 명확하게 구별하고 있
는 사실에 주목해야 한다. 이는 생약제제와 한약제제를 
INDs과정에서 명확하게 구별했음을 보여주는 대표적인 경
우이다. 그러나 이 내용은 1999년 12월 22일 개정된 <의
약품 등의 안전성 유효성 심사에 관한 규정>(보건사회부고
시 제1999-60호) 중에 ‘한약서’가 Ⅱ. 1. 가에 포함됨으로
써 그 의미를 상실하게 되며, 이를 통하여 한약서를 근거로 
활용한 한약의 생약제제화 기반은 완성된 것으로 판단된다. 
그리고 [별표 5]의 유의사항 2. 한약제제의 주성분 및 함량 
검토기준에서는 한약서의 처방 검토, 한약제제의 주성분 및 
함량기재요령 및 도량형 등 환산기준 등을 제시하고 있는
데, 한약서의 처방 검토에 대하여는 한약서의 순서에 따라 
한약서의 내용을 우선 인정 하고 있으며, 한약제제의 주성
분 및 함량기재요령에서는 한약서에 기재된 용법 용량이 
명확한 경우에는 이를 환산하여 사용하며 불명확하거나 따



한국의사학회지 27권 2호                             THE JOURNAL OF KOREAN MEDICAL HISTORY. VOL. 27, No. 2

- 21 -

로 근거가 없는 경우에는 환산하는 방법을 제시하고 있으
며, 도량형 등 환산 기준에서는 중량 또는 용량의 환산 및 
환의 중량을 환산하는 방법을 제시하고 있다. 이 당시 제시
된 방법은 2014년 11월 현재까지도 유지되고 있다. 그러나 
이 방법은 역대의 도량형 변경에 대한 내용을 반영하지 못
하고 있는 문제점이 있다. 또한 [별첨] 생약･한약제제 새로
운 제형(동일투여경로)의 첨부자료가 신설되었는데, 1997
년의 새로운 제형(동일 투여경로) 의약품의 첨부자료 규정과 
달리 면제근거(국내사용 예)의 준거로 ‘한약서’를 구체적으
로 제시하고 있으며 유의사항에서 추출용매에 대한 기준과 
표준탕액에 대한 기준 등을 구체적으로 제시하고 있다.

즉 1999년 2월 개정에서는 제2조(정의) 제4항에 한약서
에 관한 규정을 신설하고 이를 통하여 관련 규정에서 적용
하던 기성한약서의 범주를 명확히 하고 있으며, 또한 그 간
의 한약제제로 설명되던 조항들을 생약･한약제제로 병기하
면서 한약제제에 적용하던 효능･효과의 심사기준 혹은 용
법･용량의 심사기준 등을 생약제제에도 본격적으로 적용하
기 시작하였고, 또한 한약서에 기재된 용량에 대한 별도의 
환산기준과 복용기준량을 설정하였으며, [별표 5] 생약 한
약제제의 종류 및 첨부자료의 신설을 통하여 자료제출의약
품 중의 새로운 효능 또는 새로운 조성, 새로운 규격의 생
약제제 그리고 새로운 조성의 한약제제를 명확하게 구별하
였으며, [별첨] 생약･한약제제 새로운 제형(동일투여경로)
의 첨부자료에서도 한약서를 준거로 제시하기 시작하였으
며 추출용매에 대한 기준과 표준탕액에 대한 기준 등을 구
체적으로 제시하기 시작하였다.

(2) 1999-60호, 1999.12.22.55)

1999년 12월에 개정된 <의약품 등의 안전성 유효성 심
사에 관한 규정>(보건사회부고시, 1999-60호, 1999.12.22.)
에서는 일반의약품으로 분류되면서 외국의 의약품집에 수
재된 품목(다만, 신약은 제외한다)은 안전성 유효성 심사를 
면제하며, 생약･한약제제의 원료약품 및 그 분량은 [별표 4]
의 유의사항 2. 한약제제의 주성분 및 함량검토기준에 의한
다고 명시하고 있으며, [별표 5] 생약･한약제제의 종류 및 
첨부자료가 [별표 4] 생약･한약제제의 종류 및 제출 자료
로 변경되었으며, 한편 ‘한약서’가 Ⅰ. 3과 Ⅱ. 1. 가의 내용 

중에 포함되어 한약의 생약제제화 기반을 완성하는 변화가 
있었다.

제3조(심사대상) 제1항 제5호에서는 일반의약품으로 분
류되면서 외국의 의약품집에 수재된 품목(다만, 신약은 제
외한다)은 안전성 유효성 심사를 면제함을 규정하고 있다. 
이 조항은 1997년의 [별표 3]자료제출의약품(체외진단용의
약품 제외)의 종류 및 첨부자료 중의 유의사항 4. 기타 가목 
(1)의 내용을 더욱 구체화한 것으로써, 2000년 개정된 의
약품 분류기준에 관한 규정에서 생약제제는 원칙적으로 일
반의약품으로 분류한다는 규정과 함께 생약제제 일반의약
품화를 유발한 핵심 조항중의 하나로 판단된다. 이러한 조
항들로 인하여 일본의 한방제제가 한국에 품목신고 만으로
도 도입될 수 있는 길이 열린 것이다. 그리고 제3장 심사기
준 제9조(원료약품 및 그 분량) 제5호에 의하면, 용법 용량의 
심사기준으로 적용하던 한약서의 내용이 원료약품 및 그 분
량의 심사에도 적용되기 시작하였음을 알 수 있을 것이다. 
한편, [별표 4] 생약･한약제제의 종류 및 제출자료 중 Ⅰ. 
3은 “대한약전 또는 식품의약품안전청장이 정한 공정서 및 
의약품집, 한약서, 보건복지부 장관 또는 식품의약품안전청
장이 따로 기준 및 시험방법을 고시한 생약 또는 이들로 
구성된 생약제제 중 처방근거가 없는 전문의약품에 해당되
는 주사제품”으로 Ⅱ. 1. 가는 “대한약전, 대한약전외한약(생
약)규격집, 한약서, 식품의약품안전청장이 인정하는 공정서 
기타 식품의약품안전청장이 고시하거나 허가(인정)한 규격의 
생약으로서”라는 내용으로 변경되면서, ‘한약서’가 Ⅰ. 신약 
중의 주사제품, 패취제 및 Ⅱ. 자표제출의약품 1. 새로운 효
능 또는 새로운 조성의 생약제제 구성요소 중의 하나로 명
확하게 규정되었다. 이러한 변경은 이전 규정에서 ‘한약서’를 
준거로 활용하며 생약제제와 한약제제를 명확히 구별하여 
심사하도록 했던 것을 백지화한 규정으로, 이 규정의 수정
이후 한약제제와 생약제제의 구별은 사실상 무의미해졌다고 
보아야 할 것이다. 이 내용은 한약제제와 생약제제 구별의 
혼란상을 야기한 대표적인 조항이라 할 것이다.(표 3 참고)

즉 1999년 12월 개정에서는 생약제제도 한약서를 근거로 
활용할 수 있도록 함으로써 사실상 한약제제와 생약제제의 
구별을 무력화하였으며, 이를 통하여 한약이 생약제제로 다
양하게 변화할 수 있는 품목허가신고심사제도가 마련된 것
으로 보인다.

55) 대한민국정부 행정자치부 기획관리실 법무담당관. 관보 제14388호. 서울 : 대한민국정부. 1999.12.22. : 201-224. 
Available from: http://gwanbo.korea.go.kr/main.gz. Accessed October 15, 2014 
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1999-13호, 1999.2.11. 1999-60호, 1999.12.22.
[별표 5] 생약･한약제제의 종류 및 첨부자료 [별표 4] 생약･한약제제의 종류 및 제출 자료
Ⅰ. 신약 Ⅰ. 신약
3. 대한약전 또는 식품의약품안전청장이 정한 공정서 및 의약

품집, 보건복지부 장관 또는 식품의약품안전청장이 따로 기
준 및 시험방법을 고시한 생약 또는 이들로 구성된 생약제
제 중 처방근거가 없는 전문의약품에 해당되는 주사제 등

3. 대한약전 또는 식품의약품안전청장이 정한 공정서 및 의약
품집, 한약서, 보건복지부 장관 또는 식품의약품안전청장이
따로 기준 및 시험방법을 고시한 생약 또는 이들로 구성된 
생약제제 중 처방근거가 없는 전문의약품에 해당되는 주사제,
패취제

Ⅱ. 자료제출의약품 Ⅱ. 자료제출의약품
1. 새로운 효능 또는 새로운 조성의 생약제제
  가. 대한약전, 대한약전외한약(생약)규격집, 식품의약품안전

청장이 인정하는 공정서, 기타 식품의약품안전청장이 고
시하거나 허가(인정)한 규격의 생약으로서 

1. 새로운 효능 또는 새로운 조성의 생약제제
  가. 대한약전, 대한약전외한약(생약)규격집, 한약서, 식품의

약품안전청장이 인정하는 공정서, 기타 식품의약품안전
청장이 고시하거나 허가(인정)한 규격의 생약으로서 

표 3. 1999년 2월 개정과 1999년 12월 개정간의 생약･한약제제의 종류 및 첨부자료 중 “한약서” 관련 변경 부분

9) 2000년 <의약품 분류에 관한 규칙>56) 및 ｢국

민건강보험요양급여의 기준에 관한 규칙｣57)

2000년 <의약품분류기준에 관한 규칙> 중에 생약제제
는 원칙적으로 일반의약품으로 분류한다는 조항이, ｢국민건
강보험요양급여의 기준에 관한 규칙｣중에 한방 첩약 및 기
성 한의서의 처방 등을 근거로 한 한방생약제제는 건강보
험급여에서 비급여로 처리한다는 조항이 신설되었으며, 한
약사가 최초로 배출되어 이원적 약사체계가 현실화 되었고, 
의약분업이 실시되기 시작하였다.

◦<의약품분류기준에 관한 규칙>(전문개정. 2000.6.12, 
보건복지부고시 제2000-23호) 
제2조(분류의 기준) ⑥생약제제는 원칙적으로 일반의
약품으로 분류한다.<신설 ‘00.6.12>

◦｢국민건강보험요양급여의 기준에 관한 규칙｣(보건복지
부령 제158호, 2000.6.30, 제정) 
[별표 2] 비급여대상(제9조 제1항 관련) 4. 기타 건강
보험급여원리에 부합하지 아니하는 경우에 실시 또는 
사용되는 행위･ 약제 및 치료재료 아. 한방 첩약 및 기
성 한의서의 처방 등을 근거로 한 한방생약제제 

10) 2001년 <의약품 등의 안전성 유효성 심사에 

관한 규정>58)

2001년 6월에 개정된 <의약품 등의 안전성 유효성 심사
에 관한 규정>(보건사회부고시 제2001-35호, 2001.6.14.)
에서는 제3조(심사대상) 제1항 제5호가 일반의약품이면서 
외국의 의약품집에 수록된 경우에 안전성 유효성 심사를 
면제하던 내용에서 더욱 확대되어, 그 면제 대상에 표준제
조기준에 적합한 품목과 외국의 의약품집 수록 전문의약품
까지도 일부 포함할 수 있도록 변화하였다. 이 내용 중 특히 
표준제조기준에 적합한 품목에 대한 심사면제 확대는 한･
양방 복합제의 확대를 초래한 핵심적인 조항으로 판단된다.

11) 2002년 <의약품 등의 안전성 유효성 심사에 

관한 규정>

2002년 8월에 최종적으로 개정된 <의약품 등의 안전성 
유효성 심사에 관한 규정>은 천연물신약에 대한 내용을 최
초로 반영한 것이다. 즉 ｢천연물신약연구개발촉진법｣에서 
정의한 천연물신약에 관한 품목허가신고심사에 관한 내용
을 최초로 관련 규정에 적용한 것으로써, 2002년 5월 입안 
예고된 개정(안)의 내용 중 일부를 수정하여 개정하는 과
정을 거쳐 8월에 고시 되었다. 

56) Available from: http://www.law.go.kr/main.html. Accessed October 15, 2014
57) Available from: http://www.law.go.kr/main.html. Accessed October 15, 2014
58) 대한민국정부 행정자치부 기획관리실 법무담당관. 관보 제14825호. 서울 : 대한민국정부. 2001.6.14. : 11-16. 

Available from: http://gwanbo.korea.go.kr/main.gz. Accessed October 15, 2014 
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(1) 제2002-38호 개정(안) 입안예고59)

5월에 입안 예고된 개정(안) <의약품 등의 안전성 유효
성 심사에 관한 규정>(보건사회부고시 제2002-38호, 2002. 
5.23.)은 천연물신약에 대한 신속허가 및 시판 후 임상제도 
도입, 한약서 처방의 응용기준 마련 등 천연물의약품의 연
구･개발과 산업화 촉진을 위한 제도적 기반을 조성하고 안
전성･유효성 규정 운영상 나타난 일부 미비점을 개선･보완
하고자 수정과 신설 등을 시도한 내용이었다. 입안 예고된 
내용에 의하면 천연물신약, 천연물의약품의 정의를 새롭게 
신설하면서 생약제제와 한약제제를 천연물의약품으로 분류
하려 하였으며, 또한 ‘한약서’를 안전성･유효성 심사 면제, 
심사기준, 효능･효과의 설명 등의 근거로 활용하려 하였음
을 알 수 있다. 

(2) 제2002-41호 고시60)

입안 예고되었던 개정(안)은 일부 수정되어 2002년 8월
에 <의약품 등의 안전성 유효성 심사에 관한 규정>(보건
사회부고시 제2002-41호, 2002.8.1.)으로 고시되었는데, 예
고되었던 내용과 다른 가장 중요한 사항은 천연물신약의 
정의만 신설되고 천연물의약품의 정의는 삭제된 것이다. 즉 
제2002-38호 개정(안)에서는 제2조 제1항 제12호에서 천
연물의약품과 천연물신약의 정의를 하였으며 이의 내용을 
“[별표 4] 천연물의약품의 종류 및 제출자료”에 충실하게 
반영하였으나, 8월의 실제 개정에서는 “12. ‘천연물신약’이
라 함은 천연물신약개발촉진법 제2조 제3호의 규정에 의한 
의약품으로서 천연물성분을 이용하여 연구 개발한 의약품 중 
조성성분 효능 등이 새로운 의약품을 말한다.”라는 내용만 
신설되고 이의 내용을 “[별표 4] 생약･한약제제 및 천연물
신약 등의 제출자료”로 반영하였다. 그리고 개정에 의한 천
연물신약의 범주는 [별표 4]의 Ⅱ. 천연물신약 1. 조성성분
이 새로운 의약품 2. 효능이 새로운 의약품 항목만으로 엄
격하게 제한되었다.

한편, 제3조(심사대상) 제1항 제6호에 “제2조 제1항 제
10호에 의한 한약서에 수재된 처방에 해당하는 품목(처방
량, 적응증, 복용법, 제조 방법 등이 모호하거나 미수재된 

품목인 경우 한약서중 유사처방을 적용할 수 있는 품목을 
포함한다)”라고 하여 한약서에 수재된 처방과 그 유사처방
에 해당하는 품목에 대한 안전성 유효성 면제를 명확하게 
규정하고 있다. 또한 변경된 [별표 4] 생약 한약제제 및 천
연물신약 등의 제출 자료 중의 “Ⅱ. 천연물신약 1. 조성성
분이 새로운 의약품 2. 효능이 새로운 의약품” 항목의 심사 
자료를 신약 수준의 자료로 엄격하게 규정하고 있는데, 이
는 천연물신약 본래의 개념을 충실하게 적용한 것이다. 그
리고 이전의 [별표 4]의 Ⅱ. 자료제출의약품 항목이 Ⅲ. 자
료제출의약품으로 변경되었으며, 1. 새로운 효능 또는 새로
운 조성의 생약제제 항목에 “다. 정제수, 에탄올(약전), 주
정(주세법) 이외의 용매로 추출한 의약품 라. 다에 해당되
는 추출의약품 중 새로운 효능의 의약품” 항목이 신설되었
는데 이는 한약서 수재 처방을 새로운 용매로 추출한 경우
와 이를 통하여 새로운 효능을 확인한 경우를 모두 생약제
제로 분류토록 한 내용이다. 한편, “3. 한약제제(새로운 조
성)”의 제목이 “3. 한약제제”로 변경되었으며 그 항목에 “다. 
환자에 따라 심각한 부작용이 우려되는 경우”가 신설되었
다. 또한 제6조(제출자료의 요건) 제1항 제6호에 바목을 
신설하였는데 이는 생약･한약제제 및 천연물신약의 임상시
험의 종류 및 시험방법 등을 규정한 내용으로 특히 임상시
험의 평가 방법에 대하여 해당 적응증에 대하여 한방원리
에 기준하여 임상적 유의성이 있는 경우 이를 인정한다고 
규정하고 있다. 그리고 제8조(일반사항)중에 한약제제에 있
어서는 따로 규정이 없는 한 제2조 제1항 제10호에서 규정
한 한약서의 원리를 심사기준으로 하여 심사한다고 하고 
있는데, 이는 한약제제 품목별 심사서류와 제출자료 등에 
대하여 한약서를 기준으로 심사한다는 내용이다.

즉 개정된 규정에서는 한약서에 수재된 처방과 유사한 
처방에 해당하는 품목에 대한 안전성 유효성 면제를 규정
하고 있으며, 천연물신약의 심사 자료를 규정하고 있으며, 
추출용매로 정제수, 에탄올, 주정 이외의 용매를 사용하는 
경우 이를 생약제제로 분류하며 심사하는 기준을 제시하고 
있으며, 생약 한약제제 및 천연물신약의 임상시험의 평가를 
한방원리에 근거하여 시행하며 그리고 한약제제 품목별 심
사서류와 제출자료에 대한 평가를 한약서 원리를 기준으로 
시행토록 규정하고 있다.

59) 대한민국정부 행정자치부 기획관리실 법무담당관. 관보 제15107호. 서울 : 대한민국정부. 2002.5.23. : 32-33. 
Available from: http://gwanbo.korea.go.kr/main.gz. Accessed October 15, 2014 

60) ① 대한민국정부 행정자치부 기획관리실 법무담당관. 관보 제15163호. 서울 : 대한민국정부. 2002.8.1 : 7. 
Available from: http://gwanbo.korea.go.kr/main.gz. Accessed October 15, 2014 

② Available from: http://www.mfds.go.kr/index.do. Accessed October 15, 2014
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12) 2007년 <의약품 등의 안전성 유효성 심사에 

관한 규정>61)

2007년 <의약품 등의 안전성 유효성 심사에 관한 규정>
(식품의약품안전청 고시 제2007-20호, 2007년 4월 5일) 
개정 시에 천연물신약의 정의와 범주에 관한 내용과 동일
제형 새로운 제형의 심사 자료를 규정한 내용 등에 변화가 
있었다. 즉 제2조(정의)에서 “10. “천연물신약”이라 함은 천
연물신약개발촉진법 제2조 제3호의 규정에 의한 의약품으
로서 천연물성분을 이용하여 연구 개발한 의약품중 조성성
분 효능 등이 새로운 의약품으로서 별표 1 및 별표 2에 해
당하는 의약품을 말한다.”라고 하여 ‘천연물신약’의 범주를 
정의조항에 명확하게 명시하기 시작하였다. 별표 1 및 별표 
2는 다음과 같다.

- [별표 1] 의약품의 종류 및 제출 자료의 범위(천연물 
신약 포함)(제2조 제1항 제1호, 제2호, 제10호 및 제
5조 제1항 내지 제9항 관련)

- [별표 2]생약 한약제제의 제출자료(천연물 신약 포함) 
(제2조 제1항 제1호, 제2호, 제10호 및 제5조 제1항 
내지 제9항 관련)

그러나 별표 1 및 별표 2의 항목 중에서 구체적으로 어
느 항목을 천연물신약으로 할 것인지에 관한 내용이 명확
하게 제시되지 않은 문제점으로 인하여, 별표 1과 별표 2에 
해당하는 것은 모두 천연물신약이 가능한 상황에 놓이게 
되었다. 한편 별표 2는 이전의 [별표 4]가 수정 정리된 것
인데, 이전 [별표 4] 중의 Ⅱ. 천연물신약 항목이 삭제되었
으며, Ⅲ. 자료제출의약품 중의 1.의 항목이 Ⅱ. 자료제출의
약품 중의 1에서 6까지의 항목으로 구별되었는데 이는 새
로운 조성 새로운 효능 새로운 규격의 생약제제에 관한 항
목을 용매와 관련시키며 더욱 구체화한 것으로 판단되며, 
또한 이전의 Ⅲ. 자료제출의약품 4. 동일 투여경로 새로운 
제형(한약서 수재품목을 제제화하는 경우 포함)의 항목은 
Ⅱ. 자료제출의약품 9. 동일투여경로 새로운 제형의 항목으
로 변경되었는데 관련 항목의 별첨 자료 또한 일부 수정되
어 면제근거(국내 사용예)에서 사용되던 ‘한약서’란 내용이 
‘기허가’로 변경되었으며 또한 유의사항 제1항의 내용이 “사
용례가 없는 원생약을 일반화하지 아니한 새로운 방법으로 

가공(수치, 법제 포함)한 생약의 경우에는 표준탕액과의 이
화학적 동등성 시험자료 또는 두 제제간의 비교임상시험성
적자료(또는 생물학적 동등성 시험자료)를 근거로 그 안전
성 유효성 또는 유사동등성을 검토한다. 다만, 정제수 또는 
30% 이하의 에탄올을 추출용매로 한 경우와 동일한 추출 
용매로 한 경우와 동일한 추출용매로 온침 또는 냉침한 경
우에는 안전성 유효성 측면에서 각각 유사 동등한 규격으
로 인정한다.”로 수정되었는데, 이는 이전 1999년 2월 개정 
내용 중의 유의사항 제1항과 제2항의 내용을 일부 수정한 
것이며 이러한 조항을 통하여 한약서 수재품목을 동일투여
경로 새로운 제형으로 제제화 하는 경우에 있어서의 품목
허가 과정을 용이하게 한 것으로 판단된다.

13) 2008년 <의약품의 품목허가 신고 심사 규정>62)

2008년 의약품등의 품목허가 신고, 안정성 유효성 심사, 
기준 및 시험방법의 심사를 위해 각각 운영하고 있는 <의
약품 의약외품의 제조 수입 품목허가 신청(신고)서 검토에 
관한 규정 등 4개 고시를 통합한 <의약품의 품목허가 신고 
심사 규정>(식품의약품안전청 고시 제2008-56호, 2008년 
8월 14일)이 신설 고시 되었다. 이 규정에 의해 안전성 유
효성과 기준 및 시험방법 심사 자료의 종류 및 제출자료 
범위가 통합되었다. 이 신설 고시에서는 이전 고시의 중요 
내용들이 항목별로 정리되어 규정되었다. 

제2조(정의)에서 “17. “천연물신약”이란 ｢천연물신약연구
개발촉진법｣ 제2조 제3호에 따른 의약품으로서 천연물성분을 
이용하여 연구 개발한 의약품 중 조성성분 효능 등이 새로운 
의약품으로서 별표 1의 의약품의 종류 및 제출자료의 범위 
중 Ⅰ. 신약 및 별표 2의 생약 한약제제의 제출자료 중 Ⅰ. 신
약 및 Ⅱ. 자료제출의약품의 1.부터 4.까지에 해당하는 의
약품을 말한다.”라고 하여 2007년 개정 시의 ‘천연물신약’에 
관한 범주설정의 문제점을 일부 개선하였다. 한편, 별표 2 
생약 한약제제의 제출자료 중 Ⅰ. 3의 내용이 “대한약전, 
공정서, 한약서, 대한약전외한약규격집에 수재된 생약 또는 
이들로 구성된 생약제제 중 처방근거가 없는 전문의약품에 
해당되는 주사제, 경피흡수제”로 변경되었는데, 이는 식품의
약품안전청장이 고시하거나 허가(인정)한 규격의 생약의 범
위를 이전에 비하여 엄격하게 제한한 내용이라 할 것이다.

제3조(의약품의 허가 신고 처리 등) 제7항63)에서는 한
61) Available from: http://www.mfds.go.kr/index.do. Accessed October 15, 2014
62) Available from: http://www.mfds.go.kr/index.do. Accessed October 15, 2014
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약서의 원리로 품목허가 함을 밝히고 있으며, 제15조(효능･
효과) 제7항 및 제8항에서는 한약서의 내용으로 효능 효과
를 설명할 수 있음을 명시하고 있다. 제16조(용법･용량) 제
8항에서는 한약서의 용법 용량을 생약･한약제제중 경구용
제의 경우에는 그대로 적용할 수 있음을 밝히고 있다. 한
편, 제25조(안전성 유효성 심사대상) 제1항 중의 심사대상 
제외에 해당하는 경우에 관한 내용 중의 제2호 및 제4호 
그리고 제5호에서는 공정서 및 대한약전 수재 등의 품목은 
안전성 유효성 심사를 면제하며, 일반의약품 혹은 일부 전
문의약품이면서 외국약전에 수록된 경우 혹은 표준제조기
준에 적합한 품목의 경우에는 안전성 유효성 심사를 면제
하며, 한약서에 수재된 처방에 해당하는 품목은 안전성 유
효성 심사를 면제한다는 내용을 밝히고 있다. 그러나 제25
조(안전성 유효성 심사대상) 제2항 중의 제1항에도 불구하
고 심사를 받아야 하는 경우 중의 제10호에서는 “한약서 
수재 품목 중 안전성을 저해할 우려가 있는 경우[추출시 
정제수, 에탄올, 주정이외의 용매를 사용하는 경우, ｢대한약
전｣, ｢대한약전외한약(생약)규격집｣ 이외의 한약을 사용하
는 경우, 환자에 따라 심각한 이상반응이 우려되는 경우(부
자탕, 대승기탕, 온백원 등)]”이라고 하였는데, 이러한 경우
에는 안전성 유효성 심사를 받아야만 한다는 내용이다. 그
리고 제5조(심사 자료의 종류)와 제35조(기준 및 시험방법 
심사의 자료제출 범위)에 관한 규정에서는 별표 1의 의약
품의 종류 및 제출 자료의 범위, 별표 2의 생약･한약제제의 
제출자료 및 별표 14의 기타 의약품의 종류 및 제출 자료
의 범위를 제시하고 있는데, 별표 14는 안전성 유효성 심사 
면제 품목의 제출자료 범위를 규정한 것이다.

즉 2008년 신설고시부터는 천연물신약의 범주에 관한 
설정이 더욱 구체화되었으며, 생약제제 한약제제 등에 대하
여는 한약서의 원리로 안전성 유효성 심사 및 품목허가를 
하며, 한약서의 용법 용량 효능 효과를 적용하며, 공정서 
및 대한약전 수재 등의 품목은 안전성 유효성 심사를 면제
하며, 일반의약품 혹은 일부 전문의약품이면서 외국약전에 
수록된 경우에는 안전성 유효성 심사를 면제하며, 한약서에 
수재된 처방에 해당하는 품목은 안전성 유효성 심사를 면제
하며, 정제수 알코올 주정외 용매를 사용한 경우에는 안전성 

유효성 심사를 일부 면제한다는 내용 등의 이전 고시의 중
요 내용들을 항목별로 다시 규정하여 이를 시행토록 하였다. 

14) 2009년 <의약품의 품목허가 신고 심사 규정>64)

2009년 <의약품의 품목허가 신고 심사 규정> 일부개정
고시(식품의약품안전청 고시 제2009-42호(2009년 6월 30
일)에서는 천연물신약의 범주에 관한 획기적인 변화가 있
었다. 개정고시의 주요내용 중의 하나가 천연물신약, 생약 
한약제제의 제출 자료를 “새로운 조성 및 규격”, “새로운 효
능군” 및 “새로운 용법 용량” 등으로 명확하게 구분하고 자
료제출 범위를 구체화(제7조 제6호, 별표 2)하는 것이었다. 
별표 2의 내용은 이에 따라 I. 신약 1.의 내용이 “사용례가 
없는(허가되지 아니한) 본질조성 도는 기원이 전혀 새로운 
생약을 주성분으로 하는 단일제”로 수정되었는데, 이는 Ⅱ. 
자료제출의약품 1.의 가항의 내용이 신약의 범주로 수정된 
것이다. 또한 Ⅱ. 자료제출의약품 1.의 다항이 “기원생약 등
의 사용례가 있으나 규격이 새로운 생약(추출물 등) 단일
제 또는 복합제”로 수정되었는데, 이는 Ⅱ. 자료제출의약품 
4와 5의 내용을 통합하여 수정한 것으로, “기원생약 등의 
사용례가 있다는 것은 기원 그 사용 부위가 동일한 의약품이 
허가되어 있어 본질조성이 새롭지 않음을 의미하며, 정제수, 
에탄올(약전), 주정(주세법)이외의 용매로 추출한 의약품과 
이에 해당하는 의약품 중 새로운 효능의 의약품등도 이에 
포함한다. 추출 용매로 정제수, 에탄올(약전), 주정(주세법)
을 사용한 경우 ‘4-나’ 및 ‘5-나’를 면제할 수 있다.65)”라
고 설명하고 있다. 이는 이전의 Ⅱ. 5의 내용을 Ⅱ. 1. 다의 
내용에 포함하며 천연물신약으로 허가 받을 수 있게 한 것
으로써, 이를 통하여 새로운 규격의 생약제제 마저도 천연
물신약으로 인정받는 토대가 마련된 것으로 보인다. 그러나 
이는 새로운 효능과 조성의 경우에만 천연물신약으로 개념 
정의한 사실에 크게 위반되는 내용이었다. 한편, 개정된 
[별표 2]의 ‘Ⅱ. 자료제출의약품 1. 새로운 조성 및 규격의 
생약제제’의 내용 중에는 이전의 “대한약전, 대한약전외한약
(생약)규격집, 식품의약품안전청장이 인정하는 공정서, 한
약서, 기타 식품의약품안전청장이 고시하거나 허가(인정)한 

63) 제3조(의약품의 허가 신고 처리 등) ⑦ 한약서에 수재된 처방에 해당하는 품목은 그 출전을 기재하여 품목허가를 신청한다. 이 경우 식약청장은 
한약서의 원리를 적용하여 필요시 그 출전을 기재하여 허가한다. 다만, 한약서 처방내용 중 처방량, 적응증, 복용법, 제조방법 등이 모호하거나 
일부 항목이 미수재된 경우에는 유사처방을 적용하여 근거자료가 타당한 경우 허가한다. Available from: http://www.law.go.kr/main.html. Accessed 
October 15, 2014 

64) Available from: http://www.mfds.go.kr/index.do. Accessed October 15, 2014
65) [별표 2] 생약･한약제제의 제출자료(제2조제7호, 제8호, 제17호 및 제5조제2항 관련) 에 관한 설명 중에서. 

Available from: http://www.mfds.go.kr/index.do. Accessed October 15, 2014 
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규격의 생약으로서”라는 내용이 삭제되었다. 이는 이 내용
에 연결되었던 “가. 사용례가 없는(허가되지 아니한) 생약의 
단일제 또는 이를 포함하는 복합제”라는 항목이 Ⅰ. 신약의 
항목으로 변경된 까닭으로 여겨진다. 그리고 개정된 [별표 
2]의 ‘Ⅱ. 자료제출의약품 7. 한약제제’ 세부항목 중에는 ‘라. 
한약서에 기재된 처방에 새로운 방법으로 가공(포제 포함)
한 생약을 포함하는 경우’가 신설되었다.(표 4 참고) 2009년 
12월 식품의약품안전청에서 간행한 <의약품의 품목허가 신
고 심사규정 중 생약(한약)제제 관련 해설서>에 의하면, 별
표 2 생약 한약제제의 제출자료 중 I. 신약의 범주에 “대한
약전 및 대한약전외한약(생약)규격집에 수재되어 있는 생

약(한약)이라 하더라도 동 생약(한약)을 주성분으로 하여 
완제의약품으로 허가된 바가 없는 경우 동 품목은 신약에 
해당될 수 있다”라고 하고 있으며, 또한 스티렌정을 Ⅱ. 자
료제출의약품 중 1. 다에 해당하는 것으로, 조인스정을 Ⅱ. 
자료제출의약품 중 1. 나에 해당하는 것으로, 아피톡신주를 
I. 신약 1에 해당하는 것66)으로 설명하고 있다. 그러나 위의 
내용 등에 의한다면 2009년의 <의약품의 품목허가 신고 
심사 규정>은 ‘새로운 규격’을 천연물신약에 포함되도록 함
으로써 ｢천연물신약연구개발촉진법｣에 의한 ‘천연물신약’의 
정의 자체를 부정한 개정이라 할 것이다.

2008년 8월 개정 2009년 6월 개정
Ⅰ. 신약 Ⅰ. 신약
1. 본질조성 또는 기원이 전혀 새로운 생약을 주성분으로 하는

단일제
1. 사용례가 없는(허가되지 아니한) 본질조성 또는 기원이 전혀 

새로운 생약을 주성분으로 하는 단일제
2. 위 1의 생약을 함유한 복합제 2. 위 1의 생약을 함유한 복합제
3. 대한약전, 공정서, 한약서, 대한약전외한약규격집에 수재된 

생약 또는 이들로 구성된 생약제제 중 처방근거가 없는 전문
의약품에 해당되는 주사제, 경피흡수제

3. 처방근거가 없는 전문의약품에 해당되는 주사제, 경피흡수제

Ⅱ. 자료제출의약품 Ⅱ. 자료제출의약품
1. 새로운 효능 및 새로운 조성의 생약제제
대한약전, 대한약전외한약(생약)규격집, 식품의약품안전청장이
인정하는 공정서, 한약서, 기타 식품의약품안전청장이 고시하
거나 허가(인정)한 규격의 생약으로서 
  가. 사용례가 없는(허가되지 아니한) 생약의 단일제 또는 

이를 포함하는 복합제 
  나. 복합제의 주성분으로 사용(허가)되는 생약의 단일제 
  다. 새로운 조성(함량만 증감한 경우 제외)의 복합제(정제수,

에탄올(약전), 주정(주세법)을 용매로 추출한 것을 포함)

1. 새로운 조성 및 규격의 생약제제
  가. 복합제의 주성분으로 사용(허가)되는 생약의 단일제 
  나. 새로운 조성(함량만 증감한 경우 제외)의 복합제
  다. 기원생약 등의 사용례가 있으나 규격이 새로운 생약(추

출물 등)의 단일제 또는 복합제

2. 함량증감 단일제 2. 함량증감 단일제
3. 함량증감 복합제 3. 함량증감 복합제
4. 기원생약은 사용례가 있으나 규격이 새로운 생약(추출물 등)

의 단일제 또는 복합제
4. 새로운 효능군 의약품

5. 정제수, 에탄올(약전), 주정(주세법)이외의 용매로 추출한
의약품

5. 새로운 용법･용량 의약품
6. 5에 해당되는 추출의약품중 새로운 효능의 의약품
7. 새로운 투여경로의 제제 6. 새로운 투여경로의 제제
8. 한약제제
  가. 한약서에 기재된 처방의 가감방으로서 한약서 외의 문

헌을 근거로 가감하는 경우 
  나. 한약서 외의 문헌에 기재된 처방을 근거로 하는 경우
  다. 환자에 따라 심각한 부작용이 우려되는 경우

7. 한약제제
  가. 한약서에 기재된 처방의 가감방으로서 유의사항 2의 한

약서 외의 문헌을 근거로 가감하는 경우 
  나. 유의사항 2의 한약서 외의 문헌에 기재된 처방을 근거로 

하는 경우
  다. 환자에 따라 심각한 부작용이 우려되는 경우
  라. 한약서에 기재된 처방에 새로운 방법으로 가공(포제 포

함)한 생약을 포함하는 경우
9. 동일 투여경로의 새로운 제형 8. 동일 투여경로의 새로운 제형
Ⅲ. 독일동종의약품집에 수재된 원료의약품 Ⅲ. 독일동종의약품집에 수재된 원료의약품

표 4. [별표 2] 생약･한약제제의 제출자료 : 2008년 8월 개정과 2009년 6월 개정간의 변경 내용 

66) 식품의약품안전청. 󰡔의약품의 품목허가 신고 심사규정 중 생약(한약)제제 관련 해설서󰡕. 서울 : 식품의약품안전청. 2009 : 28.
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15) 2011년 <한약(생약)제제 등의 품목허가 신고

에 관한 규정>67)

2011년 <의약품의 품목허가 신고 심사 규정>이 <의약품 
등의 품목허가 신고 심사 규정>(2011.5.30. 개정)과 <한약
(생약)제제 등의 품목허가 신고에 관한 규정>(2011.5.30. 
제정)으로 구별되어 시행되기 시작하였는데, 이는 천연물을 
이용한 한약제제 생약제제 천연물신약 등의 개발 활성화를 
도모하기 위함이었다. 그러나 천연물신약의 정의와 범주 등
에 관한 구체적 내용의 변화는 없었다. <한약(생약)제제 등
의 품목허가 신고에 관한 규정>(2011.5.30. 제정)은 <의
약품의 품목허가･신고･심사 규정> 중 한약제제 및 생약제
제와 관련된 내용과 ｢규격품대상한약 중 목록신고에 관한 
규정｣을 통합한 것인데, 그 주요 내용은 다음과 같다.

가. 한약(생약)제제 제조판매(수입)품목 신고대상, 허가
신청･신고서의 작성 요령 및 허가신고 항목별 심사
요건 등을 정함.

나. 규격품대상한약의 목록신고에 관한 사항을 정함.
다. 한약(생약)제제 안전성･유효성 심사 대상 및 제출자료 

범위 등 심사자료 작성에 필요한 사항을 정함.
라. 한약(생약)제제 기준 및 시험방법 심사의뢰서 작성 및 

제출자료 범위 등 심사자료 작성에 필요한 사항을 정함.

한편, 2010년 후반부터 한의계에서 한약의 제제화 과정 
관련 법규와 제도에 대한 비판이 본격적으로 일어나기 시
작하였다. 즉 2011년에 신바로와 레일라 등 실제 임상에 
사용되던 한약처방을 활용한 제품들이 생약제제로 천연물
신약 허가를 받게 되면서, 생약제제 혹은 천연물신약이란 
결과물로 한약의 산업화가 진행되고 있다는 사실에 대한 
위기의식이 본격화되었음을 의미한다.

16) 2012년 <한약(생약)제제 등의 품목허가 신고

에 관한 규정>68)

식품의약품안전처는 2012년 개정된 <한약(생약)제제 등
의 품목허가 신고에 관한 규정>(2012.5.22. 시행)은 한약
(생약)제제의 허가 시 제출하는 자료 요건을 명확히 하는 
등 제제별 특성을 반영하여 규정을 합리적으로 개선함으로

써 다양한 제형의 제품 개발 활성화 및 민원인 편의를 도
모하고자 한 것이라고 설명하고 있다. 이는 한의학계에서 
한약의 생약제제화와 천연물신약화 전반에 대한 강력한 문제 
제기의 과정에서 개정이 이루어진 것으로써, 그 어느 시기
보다도 한약제제에 관련한 부분이 상당수 개정된 경우라 할 
것이다. 그러나 한약제제의 제출자료 범위를 명확히 한 것이나 
기타 의약품에 해당하는 한약제제의 자료제출 범위를 구체
적으로 설정하였음에도 불구하고, 그 주요내용 중의 하나인 
‘한약서’를 준거로 안전성 유효성 심사대상을 확대한 것 및 
일부 내용을 변경함으로서 한약제제로 분류 가능하던 항목
마저도 생약제제의 영역으로 포함하여 분류하게 한 것은 서양
의학적 치료목적으로 사용하는 생약제제의 허가 심사를 ‘한
약서’에 준거하여 더욱 확대하게 한 비합리적인 내용으로 
이에 관한 관련 당국의 소명이 필요한 부분으로 판단된다.

식품의약품안전청에서 개정 고시를 설명한 주요 내용 중 
“한약서에 수재된 처방에 해당하는 품목의 제형 변경 시 안
전성･유효성 자료를 면제하여 한약제제의 제형 다양화를 
촉진하고자 함”이란 내용이 있는데 이는 변경된 [별표 2] 
기타 의약품의 종류 및 제출자료(제6조 제2항, 제31조 제1항 
관련) 중의 “2. 한약서 수재 처방을 동일투여 경로의 제형
(서방정 등 특수제형 제외)으로 제제화한 품목”에 해당하는 
내용이며, “한약서에 수재된 처방에 해당하는 품목과 투여
경로는 동일하나 제형(단 서방정 등 특수제형은 제외)을 
달리한 품목을 안전성･유효성 심사 면제 대상으로 정함”이란 
내용이 있는데 이는 [별표 1]의 Ⅱ. 자료제출의약품 중의 
“8. 동일 투여경로 새로운 제형의 생약제제”에 해당하는 내
용이다. 그러나 [별표 2] 중의 2와 [별표 1]의 Ⅱ. 8의 내
용은 그 이전의 “Ⅱ. 자료제출의약품 중의 9. 동일투여경로 
새로운 제형”에 해당하던 것으로 관련한 [별첨]이 자료제출
기준에 의해 안전성 유효성 면제가 대부분 면제되던 항목
이었다. 1997년의 새로운 제형(동일투여경로) 의약품의 첨
부자료와 1999년의 동일투여경로 새로운 제형(한약서 수재 
품목을 제제화하는 경우 포함)의 [별첨] 생약 한약제제의 
새로운 제형(동일 투여경로)의 첨부자료 및 2007년, 2008
년, 2009년의 동일 투여경로 새로운 제형에 관한 내용들에 
의해 한약서에 근거하여 안전성 유효성을 면제받으며 한약
제제로 품목 허가하였던 것을, 2012년 개정고시를 통해서
는 [별표 1]의 Ⅱ. 8. 동일 투여경로 새로운 제형의 생약제
제와 [별첨] 생약제제의 새로운 제형(동일투여경로)의 제출

67) Available from: http://www.mfds.go.kr/index.do. Accessed October 15, 2014
68) Available from: http://www.mfds.go.kr/index.do. Accessed October 15, 2014
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자료 및 [별표 2] 기타 의약품의 종류 및 제출자료(제6조 
제2항, 제31조 제1항 관련)의 2 내용으로 변경함으로써 생
약제제화 한 것일 뿐이다. 특히 [별표 1] Ⅱ. 8의 내용은 
기존의 한약서에 준거하여 동일투여경로이나 다른 제형의 
경우에 한약제제 혹은 생약제제로 품목 허가하던 것마저도 
생약제제로만 품목 허가할 수 있도록 한 것으로, 이는 비합
리적인 생약제제의 영역 확대일 뿐이다. 이는 [별표 1] Ⅱ. 
8부분의 [별첨] 자료의 제목 또한 이전의 “한약(생약)제제의 
새로운 제형(동일투여경로)의 제출자료”에서 “생약제제의 새
로운 제형(동일투여경로)의 제출자료”로 변경되었음을 통해
서도 다시 한 번 확인할 수 있을 것이다. 

한편 [별표 1]의 Ⅱ. 7. 한약제제의 제출자료 범위가 세
분화 되었다. 이는 동 규정 제24조 제2항 제10호에서 한약
서 수재품목 중 안전성을 저해할 우려가 있는 경우 안전성･
유효성 심사대상으로 정하고 있으나, [별표 1]의 제출 자료
에서는 ‘환자에 따라 심각한 이상반응이 우려되는 경우’에 
대해서만 자료제출범위를 설정하고 있어 기타 안전성 저해
할 우려가 있는 경우에 대해서도 자료제출범위 설정이 필
요함에 따른 것이다. 그리고 ‘한약서 처방으로 대한약전, 대
한약전외한약(생약)규격집 이외의 생약을 사용하는 경우’의 
자료제출 요건을 신설되었다. 이러한 변화는 기존의 한약제
제에 관한 품목허가신고심사에 관한 규정이 생약제제 항목에 
비해 얼마나 미비 되었던 가를 보여주는 사례라 할 것이다.

그리고 [별표 2]의 기타 의약품의 종류 및 제출자료 구
분도 세부화 되었는데, 이는 별표 2 “기타 의약품의 종류 
및 제출자료”는 안전성･유효성 심사 제외대상인 품목의 자
료제출 요건을 규정하고 있으나 이에 해당하는 한약제제의 
제출자료 요건이 규정되어 있지 않아 자료제출범위 설정이 
필요함에 따른 개정이었다. 이에 따라 안전성･유효성 심사 
제외대상인 ‘한약서 수재 처방을 동일투여 경로의 제형(서
방정 등 특수제형 제외)으로 제제화한 품목’, ‘대한약전 및 
대한약전외한약(생약)규격집 수재 한약의 조제용 단미엑스
제제’, ‘한약서에 수재되어 있으나 대한약전 및 대한약전외
한약(생약)규격집에 수재되지 않은 한약’의 자료제출 요건
을 신설하였다. 특히 위의 내용 중에서 조제용 단미엑스제
제에 관한 항목의 신설은 향후 한방의료기관의 제제사용률
을 확대하고 첩약 비율을 축소하겠다는 정책방향이 현실화
된 것으로 보인다. 한편, 한약제제와 관련한 항목인 2. 3. 4의 
제출자료 요건을 살펴보면 3. 원료의약품에 관한 자료 중 
가. 구조결정에 관한 자료와 나. 물리화학적 성질에 관한 자

료가 면제되고 4. 완제의약품에 관한 자료 중 다. 기준 및 시
험방법에 관한 근거자료와 마. 시험성적에 관한 자료만이 필
수 제출 자료임을 확인할 수 있다. 그러나 3의 가와 나 자료가 
면제되는 것은, 한약(생약)제제의 안전성 유효성과 기준 및 
시험방법의 심사를 위한 제8조(심사 자료의 요건) 제2항의 
구조결정･물리화학적 및 생물학적 성질에 관한 자료를 설
명한 내용에 의한다면, 의약품으로서의 품질관리에 관한 기본 
요건을 배제하는 것이며 또한 이로 인한 한약제제에 대한 
지적재산권을 확보하여 관리할 수 있는 것을 근본적으로 
차단하는 내용이라 할 것이다. 이에 관련한 전향적인 개선
이 필요한 것으로 판단된다.

17) 현재 추진 중인 정책

2014년 현재 식품의약품안전처에서는 한약제제의 안전
성 유효성 심사 면제대상을 확대하는 정책을 취하고 있으
며 이에 관련한 규정의 정비를 지속적으로 추진하고 있는 
실정이다. 또한 안전성 유효성 심사 면제의 기준 근거로 
‘한약서’를 활용하던 것에서 더 나아가 현재 ‘한방병원 사용 
다용도 처방’에 대하여도 안전성 유효성 심사를 면제하며 
품목허가 방안을 검토 중인 것으로 알려지고 있다. 이러한 
경향은 2010년 11월 1일자 식품의약품안전청 보도자료 “천
연물신약 임상시험 진입 활성화 기대-비임상자료 면제범위와 
제출시기 합리화” 중의 ‘전통적인 복용방법인 물 추출물이
나 한방 의료기관에서 임상적으로 사용하던 제품 등은 앞
으로 독성시험자료를 면제할 계획’이라는 내용이나 2012년 
6월 22일 식품의약품안전청에서 개최한 “천연물의약품 개
발 전략 워크숍”에서 ‘탕제 위주의 한약 사용 관행 개선을 
위해 한약제제 개발 활성화 및 제형 다양화 유도방안으로 
오는 9월 한방병원 처방 근거 품목의 허가방향 검토 안을 
마련하며, 12월에는 한약제제 사용 촉진을 위한 교육 홍보를 
진행할 계획’이라고 밝힌 것69)에서도 확인할 수 있을 것이
다. 그러나 이러한 정책의 방향에 대하여 2012년에 <한약
(생약)제제 등의 품목허가 신고에 관한 규정>(2012.5.22. 
시행) 개정에 의해 그 동안 한약제제로 분류 가능하던 항
목마저도 생약제제화 된 것을 고려하여 판단하여 본다면, 
근현대 한의학임상의 경험적 과학적 성과인 당대의 한방병
원 사용 다용도 처방마저도 생약제제 혹은 천연물신약으로 
산업화하려는 것 아닌가 하는 의구심을 갖게 한다. 이러한 
정책이 현실화 된다면 이는 1978년부터 진행된 한약의 생

69) 신은주. 한약제제 과학화 표준화로 접근성 높일 것. 민족의학신문. 2012.6.28.
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약제제화가 최종 마무리되는 것일 것이다. 한편, 2014년 현재 
식품의약품안전처에서는 한약제제와 생약제제에 관한 지표
성분 중심의 기준 및 시험방법관리를 다성분 프로파일에 의
한 품질관리로 향상시키는 방안을 모색 중인 것으로 알려
지고 있다. 이는 한약제제와 생약제제 등의 기준 및 시험방
법이 지표성분에 의해서만 관리되면서 생긴 여러 문제점들
을 개선하기 위한 긍정적인 노력이라 할 것이다. 

한편, 현재 나고야 의정서의 발효가 예정70)되어 있다. 
2010년 10월 30일에 일본 나고야에서 개최된 제10차 생물
다양성협약 당사국 총회에서 채택된 “생물자원의 접근 및 이
익 공유(ABS : Access to genetic resource and Benefit- 
Sharing)”를 규정한 나고야의정서는 생물다양성 협약의 세 가
지 목표 즉 사전통보승인, 상호합의조건, 이익 공유 중 ‘공
정한 이익 공유’를 달성하기 위하여 국제사회가 준수해야 
할 규범으로 국제적으로 구속력을 가지는 법적 문서이다. 
이 나고야의정서가 발효되며 그 대상에 파생물이 포함되면 
국내 제약업계의 천연물신약 시장에 위협적인 영향을 끼칠 
것이라는 주장71)이 있다. 그러나 우리나라에만 남아있는 
독특한 처방을 바탕으로 외국의 어떤 나라에서 막대한 이
익을 창출하는 연구개발이 이루어질 경우, 우리는 우리에게 
남아있는 문헌지식을 근거로 이익 공유를 주장할 수 있다
는 의견72)도 있다. 어느 경우든 나고야의정서의 발효는 국
내의 의약품 품목허가신고심사 관련 법규와 제도에 상당한 
변화를 유발할 것이다. 

Ⅳ. 고찰

현재 한방의료기관에서의 처방과 투약형태는 원내조제한
약 및 한약제제 두 가지로 크게 구별할 수 있는데 일반적
으로 원내조제한약의 사용비율이 높은 것으로 알려지고 있
다. 그러나 이러한 처방과 투약의 형태는 점진적으로 한약
제제 사용 위주로 변화할 것으로 보이는데, 이는 현재 식품
의약품안전처에서 추진 중인 한약조제용 단미엑스제제의 
활성화 추진 및 한방병원 원내조제처방의 제제화 추진 등
을 통하여도 알 수 있을 것이다. 한편, 이러한 상황은 한약

제제의 개념과 품목허가신고심사 등에 관련한 법규와 제도
의 실상에 대한 한의계 인식의 재고 및 그 개선방안에 관
한 집중적인 연구 필요성을 제기한다. 그러나 이는 약사법
의 의약품 정의에 관한 연구에서부터 시작하여, 한약･한약
재･생약･천연물･한약제제･생약제제･천연물신약 등의 용어 
개념의 정립에 관한 연구, 한약(생약)제제 품목허가신고심
사 관련 법규의 변화에 관한 연구, 기성한약서의 활용 등에 
관한 연구 그리고 근･현대의 한방의료행위와 한약사 관련 
제도 성립 과정 및 그 개념에 대한 연구 등을 모두 포괄하
는 광범위한 과정을 통해서 그 구체적인 개선안을 도출해
야 하는 어려움이 있다. 

본 논문에서는 이러한 주제 중 특히 건국이후부터의 중
요 관련 행정규칙의 연혁 및 1978년 이후부터 2012년까지
의 의약품 품목허가신고심사에 관한 법규 중 한약제제와 
생약제제 분류의 변화 그리고 안전성과 유효성, 품질관리, 
용법과 용량 등에 관련한 제출 자료의 종류와 심사방법 등
에 대한 중요 변화를 제･개정된 시기별로 조사하여 분석하
였다. 한편, 이러한 조사와 분석은 INDs 과정에서 사용되는 
신약, 자료제출의약품, 생약제제, 한약제제, 천연물신약 등
의 용어와 NDA 과정에서 사용되는 전문의약품, 일반의약
품, 생약제제 등의 용어73) 및 각각의 심사 자료의 종류와 
적용방법 등을 결정하는 핵심적인 용어들에 대해 주의하며 
진행하였다. 특히 ‘전혀 새로운’과 ‘새로운’이란 용어의 사용
과 ‘한약서 수재 외’와 ‘한약서 수재’ 그리고 ‘한약서 응용 
개발’의 경우 및 ‘한약서 가감’과 ‘한약서 동일’, ‘투여경로’와 
‘제형’ 등의 용어에 주의하였는데, 이러한 용어의 개념 변화에 
따라 신약･자료제출의약품･기타의약품 등의 범주 구별과 
각 경우별 생약제제와 한약제제 혹은 천연물신약으로의 분
류가 변화하였기 때문이다. 한편, 용매의 변화와 한약서 응
용 범위의 변화 등에도 주의하였는데, 생약제제･한약제제･
천연물신약의 분류 변화과정에서 이러한 내용이 중요하게 
세부적으로 다루어지고 있기 때문이다. 향후에도 이러한 핵심 
사항의 변화에는 특히 주의해야 할 것이다.(그림 1 참고) 
저자는 이러한 분석을 토대로 한약제제와 생약제제의 품질
관리, 안전성 유효성 관리, 용법 용량의 관리 등에 관한 문
제점 등을 고찰하고 또한 한의약계의 시기별 정책적 대응
의 문제점을 검토하여 보고자 한다.

70) 2014년 10월 12일 발효예정이다. 
71) 손정은. 나고야의정서 파생물 포함되면 영향 심각. 메디포뉴스. 2012.1.13.
72) 권오민. 나고야 의정서. 대전일보. 2011.7.25:15면
73) 각각의 법규상 용어의 시행연혁과 개념 및 정의에 관한 아래의 논문을 참고하기 바란다. 

① 엄석기. ｢의약품 관련 법규상 개념 정의의 시행연혁에 관한 소고｣. 대한예방한의학회지. 2014 ; 18(1) : 23-41.
② 엄석기. ｢한약, 한약재, 생약과 천연물의 법규상 개념 및 정의의 문제점과 개선안｣. 대한한의학원전학회지. 2014 ; 27(2) : 77-95.



한약･생약제제 품목허가신고심사 규정 변화에 관한 고찰 - 건국이후부터 2012년까지 -

- 30 -

그림 1. 한약･생약제제 품목허가신고심사 관련한 핵심용어 및 관련 범주의 변화

1. 품목관리의 문제점

의약품의 안전성 유효성과 기준 및 시험방법의 심사를 위
하여 제출하는 자료의 종류는 크게 기원 또는 발견 및 개발
경위에 관한 자료, 기준 및 시험방법에 관한 자료(품질관리
에 관한 자료), 안전성 유효성에 관한 비임상 자료 및 임상 자
료 등으로 크게 구별할 수 있는데, 현재 <의약품 등의 품목
허가신고심사 규정>과 <한약(생약)제제 등의 품목허가신고 
규정> 중의 제6조(심사자료의 종류) 제1항에 안전성 유효
성과 기준 및 시험방법의 심사를 위하여 제출하는 자료의 
종류가 규정되어 있다. 한편 각각의 의약품에 따라 제출하
여야 하는 자료의 종류는 <의약품 등의 품목허가신고심사 
규정>과 <한약(생약)제제 등의 품목허가신고 규정> 중의 
관련 별표에서 별도로 제시하고 있다. 위의 의약품 안전성 
유효성 심사와 품목신고허가 과정을 통하여 품목허가를 받은 
것 중에서 일반의약품과 전문의약품은 <의약품제조 및 품질
관리기준>에 적합한 생산과정을 통하여 제조된다. 한편, 한약
재와 한약제제의 경우에는 <한약재 품질 및 제조관리기준>과 
<의약품제조 및 품질관리기준>에 적합한 생산과정을 통하여 
제조되는데, 한약제제, 생약제제와 천연물신약의 경우는 의
약품 혹은 한약(생약)제제 등의 품목허가신고에 관한 규정
에 의해 품목신고심사 허가를 받은 후에 식품의약품안전처
의 인증을 받은 제약회사의 Good Manufacturing Practices 

(이하 GMP) 공정을 통하여 제조된다. 이 경우에 있어서 해당 
품목의 안전성 유효성 및 안정성에 관한 관리는 식품의약
품안전처에 의하여 이루어진다. 그러나 한약제제 중 특히 
동일경로의 동일제형 혹은 다른 제형의 경우에는 한의약 
문헌 특히 한약서에 근거하는 경우에는 대부분의 안전성 
유효성 심사를 면제하고 단지 구조, 성질, 기준 및 시험법 
그리고 안정성 등에 관한 자료에 대한 심사만을 통하여 품
목허가를 해주고 있으며, 다른 조성과 효능 및 정제수, 알
코올과 주정 이외의 용매를 사용하여 추출한 경우에는 일부 
안전성 유효성 항목에 대한 심사를 하도록 하고 있다. 한편, 
생약제제와 천연물신약에 관한 안전성 유효성 심사와 품목
허가신고심사 과정에서도 한약서를 근거로 다양한 항목에 
관한 심사면제가 이루어지고 있다. 이러한 한약제제, 생약
제제와 천연물신약 등에서 이루어지고 있는 안전성 유효성 
심사와 품목허가신고심사 제도는 제제의 품질과 품목관리 
등에 관한 다양한 논란을 최근 유발하고 있는 실정이다. 

현재 천연물신약, 생약제제와 한약제제의 안전성 유효성 
심사와 품목허가신고심사 규정 그리고 생산과정에서 나타
나는 중요 문제점은 다음과 같다. 우선 원료의약품 및 완제
의약품의 제조과정에서는 단일 지표성분 위주의 품질관리
를 시행함으로써 이로 인한 원료 품질관리의 어려움과 제
조된 품목의 품질 신뢰성 등에 관한 문제점을 유발하고 있
는 점이 있다. 그리고 한약제제의 경우에는 안전성 유효성 
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심사를 대부분 전통적인 문헌 자료에 근거하여 면제하는 
문제가 있는데, 이는 한방병원 연구자임상시험의 경우에 있
어서 품목허가 받은 한약제제의 경우에도 별도의 안전성 
유효성 자료를 요구하는 실태에서 이를 확인할 수 있을 것
이다. 또한 한약제제, 생약제제의 용법 용량이 한약서에 기
록된 기록을 단순히 환산하여 적용하고 있는 문제점이 있
다. 저자는 이를 품질관리, 안전성 유효성 관리, 용법 용량
의 관리로 세분하여 각각의 내용을 검토하여 보고자 한다. 

1) 품질관리

한약제제, 생약제제와 천연물신약 등의 품질관리는 원료
한약재 즉 원재료의 산지, 채취시기, 성분 등에 대한 관리와 
제조공정 등에 대한 관리 등으로 구별하여 살펴볼 수 있으
며, 특히 각 공정별 기준 및 시험법의 확립과 이에 따른 관
리가 핵심이라 할 것이다. 이는 위의 제6조(심사자료의 종류)
중에서 2. 구조결정 물리화학적 성질에 관한 자료와 3. 안정
성에 관한 자료 등이 품질관리 자료에 해당한다. 2. 구조결정 
물리화학적 성질에 관한 자료는 원료의약품 및 완제의약품
의 구조결정, 물리화학적 성질, 제조방법, 기준 및 시험방법 등
에 관한 자료를 의미하며, 3. 안정성에 관한 자료는 원료의
약품 및 완제의약품의 장기보존시험, 가속시험 및 가혹시험 
등에 관한 자료를 의미한다. 현재의 <한약(생약)제제 품목
허가신고 규정>에 의한 품질관리 자료에 대한 심사 요건을 
살펴보면, Ⅱ. 1~4까지의 생약제제로 주로 분류되는 항목과 
Ⅱ. 7. 한약제제 항목의 품질관리에 관한 자료요건에 별 차
이가 없는 것을 알 수 있다. 이는 Ⅱ. 1~4까지의 항목이 Ⅰ. 
신약의 항목과 함께 천연물신약으로 분류되는 현 상황에 있어
서, Ⅱ. 1~4까지의 항목이 과연 천연물신약으로 분류할 수 
있는가에 대한 또 다른 의문을 제기할 수 있게 하는 부분 
중의 하나이다. 

한편, 한약제제, 생약제제와 천연물신약 제조 공정의 경
우는 원생약에 관한 품질관리, 원료의약품 품질관리 및 완
제의약품 품질관리의 세단계로 구별되어 품질관리가 이루어
지고 있는데, 기준 및 시험법 등이 단일지표성분 위주로 관리
되고 있는 아쉬움이 있다. 제조공정 품질관리에 있어서, 한
약재제조업소는 <한약재 품질 및 제조관리 기준>에 의해 
관리되고 제약사는 <의약품 품질 및 제조관리 기준>에 의

해 관리되는데 한편 완제품한약재는 <한약재 수급 및 유통
관리 규정>에 의해 관리된다. 제약사에서 원료의약품과 완제
의약품을 제조하는 과정에 관한 품질관리는 현재 엄격하게 
이루어지고 있으나, 원산지 원생약 등에 대한 엄격한 품질
관리는 아직도 미흡한 실정이다. 현재 한약(생약)제제 등의 
품목허가 신고에 관한 규정 제33조(의약품 규격기준의 설정) 
제2항 제2호와 제3호 및 제34조(원료의약품의 기준 및 시험
방법 작성요령) 제2항 제3호에 의하면, 한약(생약)제제의 기준 
및 시험방법은 지표성분에 의해 관리된다. 제2조(정의) 제20항
에 의하면 지표(指標)성분이란 “한약(생약)제제에 함유된 물
질로 품질관리를 위한 분석적 목적으로 사용되는 성분 또는 
성분군을 말한다.”라고 하였다. 이는 제2조(정의) 제1항의 “유
효성분이란 내재된 약리작용에 의하여 그 의약품의 효능･효
과를 직접 또는 간접적으로 발현한다고 기대되는 물질 또는 
물질군(약리학적 활성성분 등이 밝혀지지 아니한 생약 등을 
포함한다)으로서 주성분을 말한다.”의 유효성분과 구별되는 
개념인데, 유효성분이 지표성분과 다른 경우가 상당하고 한편
으로는 유효성분을 통하여 효능을 명확하게 밝히는데 어려
움이 있는 경우가 또한 상당하여, 지표성분 위주의 품질관리
를 선택한 것으로 보인다. 지표성분을 이용한 품질관리가 도
입된 것은 1994년 개정된 <의약품 등 제조업 및 제조수입
품목허가(신고) 등 처리 지침>(1994.10.11., 보건사회부고시 
제1994- 53호) 부터로 조사되는데, 제7조(원료약품 및 그 
분량 등의 표기) 제1항 제5호의 내용에서 최초로 나타난다. 

현재 식품의약품안전처는 한약제제 및 천연물신약의 품질
관리 기준을 향상시키기 위하여 성분프로파일(Chemical Profile)
을 통한 기준 및 시험법 관리를 도입 추진 중인 것으로 알려
지고 있다.74) 성분프로파일(Chemical Profile)에 의한 품질
관리법은 처방을 이루는 ‘한약재 개수 + 2개’로 지표성분을 
설정하고 지표성분을 포함해 처방 및 시료에 대한 동시분
석법을 개발한 후 동시분석법에 대한 밸리데이션을 실시하
는 것이다. 

2) 안전성 유효성 심사

한약제제, 생약제제와 천연물신약의 안전성 유효성 심사
는 독성연구, 약리작용연구 및 임상시험 등의 실시와 평가
를 통하여 이루어진다. 이는 위의 제6조(심사자료의 종류)

74) 김대영. 한약제제 성분프로파일 품질기준 도입되나? 한의신문. 2012.6.4. 성분 프로파일은 원료부터 완제까지 품질관리의 지표로 사용될 수 있
으며 기존 단일 또는 일부 성분 정량에 의한 품질관리의 한계로 지적되고 있는 multi-component, multi-target 및 물질 간 상호작용, 생약(한
약)제제의 특성을 잘 반영한다. 
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중에서 안전성 유효성에 관한 비임상 자료인 4. 독성에 관한 
자료와 5. 약리작용에 관한 자료 및 임상 자료인 6. 임상시
험성적에 관한 자료와 9. 생물학적 동등성 시험에 관한 자료
에 해당한다. 현재의 한약(생약)제제 품목허가신고 규정에 
의한 독성에 대한 심사 요건과 약리작용에 관한 심사 요건 
및 임상시험성적에 관한 심사 요건 등을 살펴보면, Ⅱ. 1~4
까지의 생약제제로 주로 분류되는 항목과 Ⅱ. 7. 한약제제 항
목의 자료요건에 별 차이가 없는 것을 또한 알 수 있다. 이는 
품질관리에 관한 내용과 더불어 Ⅱ. 1~4까지의 항목이 과연 
천연물신약으로 분류할 수 있는가에 대한 또 다른 의문을 
제기할 수 있게 하는 부분 중의 하나이다.

현재 한약(생약)제제 품목허가 신고 과정 중의 안전성 
유효성 심사 여부를 살펴보면, 보건복지가족부 고시인 <한
약제제급여목록 및 상한금액표> 또는 식품의약품안전처 고
시인 <대한민국약전> <대한민국약전외의약품등>에 수재되
어 있는 품목은 안전성 유효성 심사를 면제하고 품목신고를 
하도록 하고 있으며, 그 외에는 <한약(생약)제제 품목허가 
신고에 관한 규정>에 의거해 안전성 유효성 심사를 시행하
거나 혹은 면제하도록 하고 있다. 

<한약(생약)제제 품목허가 신고에 관한 규정>에 의한 
안전성 유효성 심사의 경우는, 한약서에 근거한 동일경로 동
일제형 혹은 다른 제형의 제제(기타 의약품에 해당)를 한방
원리에 따라서 개발한 경우는 심사를 면제하고 한약제제로 
품목허가하고 있고, 한약서에 근거한 동일경로 동일제형 혹은 
다른 제형의 제제(기타의약품에 해당)를 서양의학적 원리에 
따라서 개발한 경우는 심사를 면제하고 생약제제로 품목허
가하고 있으며, 한약서 처방을 효능 적응증 용법 용량 제형 
투여경로 등을 변경하여 제제로 개발하는 경우는 안전성 유
효성 심사를 경우별로 일부면제 실시하여 품목 허가하고 있
는 경우로 구별할 수 있다. 한편 전통적인 복용방법인 물 추
출물이나 한방 의료기관에서 임상사용 중인 처방을 제제로 
개발하는 경우에도 안전성 유효성 심사를 일부면제 실시하
여 품목허가 하는 정책을 추진 중인 것으로 알려지고 있다. 
한편, <한약(생약)제제 품목허가 신고에 관한 규정>에 의해 
안전성 유효성 심사가 면제되는 경우에는 일반적으로 기원 
또는 개발경위에 관한 자료, 구조결정 물리화학적 성질 등에 
관한 자료, 안정성에 관한 자료, 기준 및 시험방법에 관한 
자료 등의 제출 및 심사를 통하여 품목허가를 받을 수 있다. 
이러한 경우의 제제는 보험약가를 받을 수 없으며, 경쟁업

체에 의한 유사 한약제제 개발에 대한 대항력이 없고, 일단 
일반의약품으로 허가 받은 후에는 분류 변경이 어려운 문
제점이 있다. 그러나 신속한 제품화가 가능하며, 한방병원 
이외의 약국 판매시장을 진출할 수 있으며, Botanical drug
으로 해외에 진출하기 편리하다는 장점이 있다. 그리고 <한
약(생약)제제 품목허가 신고에 관한 규정>에 의해 안전성 
유효성 심사가 실시되는 경우에는 일반적으로 기원 또는 개
발경위에 관한 자료, 구조결정 물리화학적 성질 등에 관한 
자료, 안정성에 관한 자료, 기준 및 시험방법에 관한 자료 
외에도 독성에 관한 자료, 약리작용에 관한 자료, 임상시험
성적에 관한 자료 등의 추가 제출 및 심사를 통하여 품목
허가를 받을 수 있다. 이러한 경우의 제제는 제품화에 많은 
시간이 소요되며, 연구개발비가 많이 소요된다. 그러나 보험 
약가를 받아 고가의 약제 시장에서 경쟁할 수 있으며, 기준 및 
시험법과 다양한 독성자료가 다른 후발 천연물제제에 대한 
높은 진입 장벽으로 작용할 수 있다. 또한 <한약(생약)제제 
품목허가 신고에 관한 규정>에 의해 안전성 유효성 심사가 
일부만 실시되는 경우에 있어서, 요구되는 자료의 정도가 
독성 자료 중에서는 단회투여 독성시험자료와 국소독성 자료 
수준만을 제출하며 약리작용 자료 중에서는 효력시험자료 
만을 제출하는 경우가 상당하여, 일부만 실시하는 경우의 
심사기준이 지나치게 낮은 것 같다는 의견이 있다. 미국 식
약청의 Botanical drug 허가 조건 중의 복용량과 독성시험
기간의 관계를 살펴보면, 14일 미만의 복용 약품의 경우에
는 반복투여 독성시험(설치, 비설치)을 요구하며, 14일에서 
90일 미만의 경우에는 3개월 독성시험, 90일 이상 간헐적 복
용약품의 경우에는 6개월 비설치류 설치류의 독성시험 그리
고 90일 이상 연속 복용의 경우에는 6개월 설치류 9개월 비
설치류 독성시험 자료를 요구하고 있는 것을 알 수 있다.75) 
이러한 지나치게 낮은 심사기준의 문제점은 2008년도에 식
품의약품안전청에서 한방병원 연구자 임상시험에 관하여 최
초로 고시한 <의약품 임상시험 계획 승인 지침> (2008.6.18 
식품의약품안전청 고시 제2008 – 32호) 제3장 임상시험계획
승인신청 제7조(연구자임상시험계획승인등) 중 제2항에서 
한약제제에 관한 연구자 임상시험의 경우에 있어서 별도의 
안전성 유효성 관련 자료를 요구하는 것에서도 일부 확인
할 수 있을 것이다. 현재 이 규정은 여전히 유효하다. 

의약품 품목허가 규정의 변천을 살펴볼 때, 동일경로 동
일제형 한약제제의 안전성 유효성 심사 면제 혹은 일부면

75) 장일무. ｢천연물신약 : 뭔 약인가?｣. Bioin 스페셜 WebZine. 대전 : 생명공학연구센터. 2011 ; 20 : 3-4.
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제가 도입된 시점은 1978년 이후로 보이며, 한편 1989년에
는 생약제제에 대한 안전성 유효성 면제 혹은 일부면제가 
본격적으로 추진되기 시작하였고, 2002년에 이르러서 한약
서에 수재된 처방에 해당하는 품목의 안전성 유효성 심사 면
제가 완전히 정착한 것으로 판단된다. 현재 <한약(생약)제제 
등의 품목허가･신고에 관한 규정76)> 중의 제3장 한약(생
약)제제 등의 안전성･유효성 심사 제24조(안전성･유효성 심
사대상) 제1항의 제1호에서 제5호가 안전성 유효성 심사 면
제에 해당하는 내용을 규정하고 있다. 그리고 이 경우에 있
어서의 제출 자료의 종류는 [별표 1] 한약(생약)제제의 제
출자료 Ⅱ. 8 중의 [별첨] 한약(생약)제제의 새로운 제형(동
일투여경로)의 제출 자료와 [별표 2] 기타 의약품의 종류 
및 제출 자료를 통하여 규정하고 있다. 한편, 제2항의 제1
호에서 제10호가 안전성 유효성 심사에 해당하는 내용을 
규정하고 있다. 그리고 이 경우에 있어서의 제출 자료의 종
류는 [별표 1] 한약(생약)제제의 제출 자료 중의 각 항목
별로 규정하고 있다. 

그러나 <한약(생약)제제 품목허가 신고에 관한 규정>에 
의거해 안전성 유효성 심사가 한약서를 근거로 면제되거나 
혹은 일부 면제되는 경우에 대하여, 한약서의 처방이 특정한 
용법에 따라 특정인의 특정된 질병을 치료하거나 예방하는 
등의 목적으로 사용되도록 약제를 조제하는 목적으로 볼 수 
있으므로 일반의 수요에 응하기 위하여 일정한 작업에 따라 
약품을 제조하는 경우에 있어서 동일하게 그 안전성과 유효
성을 보장하는 것이 과연 과학적인가에 대한 논란이 있다. 
이는 효능 효과 용법 용량 주치 적응증 등에 있어서 한약서 
기재 내용만을 근거로 과연 그대로 제제화 할 수 있는가에 
대한 의문이며, 한약서를 근거로 이루어지고 있는 안전성 
유효성 심사 및 효능 효과 등에 대한 심사에 대한 비판적 
시각이다. 이러한 지적은 한약서가 지금부터 500여년에서 
100여 년 전 의학서로 현대의 생활상과 질환군을 반영하지 
못한다는 사실77)에 기초한 비판이다. 

한편, <한약(생약)제제 품목허가 신고에 관한 규정>에 
의거해 안전성 유효성 심사가 한약서를 근거로 면제되거나 
혹은 일부 면제되어 품목허가 받은 생약제제의 경우는 한
의학적 치료목적으로 사용되지 않는 제제가 한약서에 의해 
심사를 면제 혹은 일부면제 받으며 품목허가를 받는 경우
이다. 한방원리에 입각한 자료에 근거하여 한의학적 치료목

적으로 사용할 수 없는 생약제제에 대한 안전성 유효성 심
사를 면제하는 것이 과연 합리적이며 과학적인가에 관한 
충분한 논의가 필요하며 개선이 필요한 부분이라 할 것이다.

3) 용법 용량의 설정

의약품의 적응증에 대한 효능, 효과, 용법, 용량 및 사용
상의 주의사항 등의 결정은 비임상 자료 등을 근거로 한 
임상시험의 결과에 의해 최종 결정된다. 그러나 현재 한약
(생약)제제 등의 용법, 용량의 결정은 한약서에 기재된 내용 
즉 문헌에 수록된 처방의 내용을 토대로 환산하여 대부분 
결정하는 문제점이 있다. 이러한 규정은 1992년에 최초로 
나타나며 1999년 개정되어 현재까지 이어지고 있다. 

1992년에 개정된 의약품 등의 안전성 유효성 심사에 관
한 규정(보건사회부고시 제1992-96호, 개정 1992.12.31) 
제13조(용법용량) 제6항에 의하면 “기성한약서를 근거로 
용법용량을 설정하는 한방제제의 경우에는 동의보감 수재
량을 기준으로 그 1/3량을 1회의 양으로 하여 1일 3회 복
용하는 것으로 하고, 기성한약서의 복용 시기에 따라 복용
하는 것을 원칙으로 한다.”라고 하여, 동의보감을 기준으로 
용량을 그리고 기성한약서를 기준으로 용법을 정하는 것을 
원칙으로 하고 있음을 보여준다. 즉 기성한약서에 수재된 
처방의 경우에 용법 용량이 명확히 기재된 경우에는 그 기
재된 바에 따라 환산하여 사용할 수 있도록 한 것인데, 이
는 해당제제의 비임상연구자료 또는 임상시험자료에 근거
하지 않은 즉 현대적 연구 자료에 의한 복용기간 주의사항 
등의 용법 용량에 관한 근거가 없는 상태로 제제가 허가되고 
있음을 보여준다. 한편 이러한 방침은 1999년 개정된 <의
약품 등의 안전성 유효성 심사에 관한 규정>(보건사회부고
시, 1999-13호, 1999.2.11.) 제11조(용법･용량) 제6항에 의
해 한약서를 기준으로 용법 용량을 환산하여 적용할 수 있
도록 변경되는데, 이는 기존의 규정을 한약서를 토대로 재
정립한 것이라 할 것이다. 한편, 이 당시에 [별표 5]의 유
의사항 2. 한약제제의 주성분 및 함량 검토기준을 통하여 
한약서의 처방 검토, 한약제제의 주성분 및 함량기재요령 
및 도량형 등 환산기준 등을 최초로 제시하였다. 이 내용은 
1999년 12월 이후부터 생약제제에도 적용되기 시작하였으
며, 현재에도 그 틀이 유지되고 있다. 2012년 개정된 <한

76) [시행 2013.4.5] [식품의약품안전처고시 제2013-23호, 2013.4.5., 타법개정] Available from: http://www.law.go.kr/main.html. Accessed 
October 15, 2014 

77) 신현규. ｢한약 및 한약제제 관리와 연구개발 정책방향에 관한 연구｣. 대한한의학회지. 2000 ; 20(2) : 20.
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약(생약)제제 등의 품목허가 신고에 관한 규정>(2012.5. 
22.시행)에서는 [별표1]의 유의사항 2. ①을 통하여 한약(생
약)제제의 주성분 및 함량 기재요령 부분을 설명하고 있고, 
②를 통하여 한약서(“한약조제지침서” 제외)에 기재된 도량
형 등의 환산 기준을 제시하고 있다.78) 

현재 천연물신약의 경우에도 임상1상 시험이 대부분 면제
됨으로 인한 용법 용량 결정의 어려움이 존재하고 있다. 대
부분의 천연물신약은 복합성분으로 이루어지며, 이러한 경
우에 있어서 유효성분과 지표성분이 동일한 경우가 드물고 
또한 확인 유효성분이 복합성분 전체의 효능을 유효하게 
설명하지 못하는 경우가 많다. 이로 인하여 약의 용량과 독성 
여부, 체내 약물의 동태 관찰 등을 목적으로 하는 1상 연구의 
기술적 어려움이 발생하고 있으며, 안전성에 관한 특별한 문
제가 없는 경우에 한하여 제1상 임상시험을 면제하고 있는 
실정이다. 한편 한약서에 수재된 처방이 천연물신약으로 개발
되는 경우 중 제1상 임상시험이 면제되는 경우의 용법 용량 
결정은 첫째 기준이 되는 한약서의 용법 용량, 둘째 임상에
서 사용하였던 용법 용량, 셋째 안전성 독성 등의 전임상 동
물 연구 자료에서 안전성을 입증하고 또한 안전성을 확인한 
용량을 토대로 환산 하는 등의 방법을 종합하여 결정79)하
고 있는 실정이다.

2. 한의약계 정책적 대응의 문제점

한의약계의 정책적 대응의 문제점은 크게 1978년부터 
1991년까지, 1991년부터 1999년까지 그리고 2000년부터 
현재까지의 세 시기로 구별하여 살펴볼 수 있을 것이다. 첫
째, 1978년부터 1991년 사이의 문제점은 국내에 ‘신약’의 
개념과 정의가 도입되고 수정되는 과정에서 한약제제 자료
제출의약품과 한약제제 신약의 개념과 정의를 공고히 구축
하지 못한 점이며, 생약의 개념이 한약과 한약재를 포괄하
는 개념으로 성장하도록 방치한 것이다. 결과적으로 한약제
제 자료제출의약품에 해당하는 품목은 대부분 생약제제로 
분류되었으며, 한약제제 신약은 천연물신약화 되었다. 둘째, 
1992부터 1999년 사이의 문제점은 ‘기성한약서’를 준거로 
한 생약제제의 개념 정립과 확산 과정을 방치한 점이다. ‘기
성한약서’ 기반(효능 효과 용법 용량) 자료제출의약품의 안전

성 유효성 심사 면제 혹은 일부면제 등을 제도화 하고 또한 
이를 생약제제화 하였으며 결국 1999년에 이르러서는 ‘한
약서’의 효능, 효과, 용법 및 용량을 생약제제에도 그래도 
적용토록하는 관련 규정들이 개정된다. 이는 서양의학적 치
료목적으로 사용하는 생약제제를 한의약의 학문적 근거인 
‘기성한약서’ 혹은 ‘한약서’를 근거로 활용하여 심사허가하
고 이를 약사의 업무범위에서 활용케 하는 변화로써, 기본
적인 이원적 약사체계를 무너트린 변화이었다. 그러나 이 
시기 전후로 이와 관련한 한의약계의 대처는 찾아볼 수가 
없었다. 결과적으로 이 시기에 한약의 생약제제화에 관련한 
관련 규정의 기본 정비는 완성되었다고 보아야 할 것이다. 
이는 생약의 개념이 한약과 한약재를 포괄하는 개념으로 
성장토록 방치한 것과 더불어 한의약계의 역량 부족으로 
인한 결과라고 밖에는 설명할 방법이 없다. 셋째, 2000년부터 
현재까지의 문제점은 확보했던 한약제제의 영역을 지켜내지 
못하고 생약제제 혹은 천연물신약의 영역으로 흡수당한 점
이다. 이는 2002년에 이루어진 한약서 기반(효능 효과 용법 
용량)의 안전성 유효성 심사 및 품목허가, 한약서에 수재된 
처방에 해당하는 미수재 품목(유사처방)도 한약서 기준 적
용, 정제수, 알코올, 주정 이외의 용매 추출도 자료제출의약
품 기준 적용 등의 변화와 2008년에 이루어진 생약제제(새
로운 조성 규격 효능)의 천연물신약화 그리고 2012년에 이
루어진 동일투여경로 새로운 제형 항목의 생약제제화 등을 
통하여서 확인할 수 있다. 이는 실질적으로 한약제제의 근
간을 그나마 유지하던 핵심 사항마저도 생약제제와 천연물
신약의 영역으로 이관한 내용들이다. 비록 2011년 하반기 
이후 한의약계가 천연물신약 정책과 한약(생약)제제 품목
허가신고 규정에 대하여 본격적으로 문제점을 제기하며 대
안을 모색하기 시작하였으나, 이미 생약제제와 천연물신약 
중심의 관련 법규와 제도의 정비는 실질적으로 마무리 상
태였다. 위의 시대별 변화 중 특히 한의약계 입장에서 가장 
문제가 되는 부분은 첫째 1993년 한약분쟁 이후의 관련 법
규와 제도의 변화상과 둘째 2002년 이후 천연물신약 관련 
정책변화에 능동적으로 그리고 주체적으로 대처하지 못한 
부분이다. 특히 이 당시가 한약분쟁 이후 국가에서 정책적
으로 한의약 분야에 대한 적극적인 제도정비와 지원이 이
루어졌던 시기였음에도 불구하고 효과적으로 대처하지 못

78) 그러나 제시된 도량형 등 환산 기준은 중국과 우리나라의 시대별 도량형 기준이 변화된 내용을 수용하지 못하며 일괄적으로 동일한 기준으로 
환산하고 있는 오류가 있다. 이로 인하여 특히 고방 처방의 용법 용량 환산에 있어서 다양한 오류가 발생하고 있는 상황이다. 

79) 엄석기, 김세현, 김경석, 박상재, 어완규, 최원철. ｢한의학임상에 기초를 둔 천연물신약 연구과정에 대한 소고-역사적 근거 발굴부터 천연물신
약 임상시험계획승인신청까지-｣. 대한한의학원전학회. 2010 ; 23(4) : 93-94.
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하였다는 점은, 그 당시 한의약계의 역량에 대한 냉정하고
도 비판적인 분석이 필요하다. 특히 이러한 비판적인 분석의 
핵심 대상 중의 하나가 한약 제제화 연구개발 과제의 추진
경과와 연구방법론 및 그 성과의 활용 등에 대한 분야가 
되어야 할 것이다. 한편, 한의약계가 능동적으로 대처하지 
못하였다는 점은 2011년 중반이후 한의계에서 벌어지고 있는 
한약제제, 생약제제 및 천연물신약 등의 정책과 관련한 논쟁 
등에서 주도적으로 활동했던 한의계 중요 인사들의 관련법
규와 제도에 관한 인식수준을 통하여도 확인할 수 있는데, 
원내조제한약과 한약제제를 구별하지 못하는 경우, 조제와 
제조란 용어의 의미를 구별하지 못하는 경우, 품목허가신고
심사제도에 대한 이해가 부족한 경우 그리고 한방 의료행
위와 한약사를 구별하지 못하는 경우 등의 여러 사례에서 
나타나고 있다. 

Ⅴ. 결론

건국이후부터 2012년까지의 한약･생약제제 품목허가신
고심사 규정 변화에 대한 연구를 통하여 몇 가지 소견을 
얻었기에 이를 보고하는 바이다. 

1. 한약･생약제제와 관련한 의약품 품목허가신고심사 등의 
규정을 구체적으로 정비하기 시작한 것은 1978년부터이
며, 1981년부터 1999년 사이에는 한약을 생약제제로 품
목허가 할 수 있는 그리고 2008년 이후부터 2012년 사
이에는 이러한 생약제제를 천연물신약으로 품목허가 할 수 
있는 관련 규정의 정비가 이루어졌다. 중요 변화는 다음
과 같다.
가. 1978년 : 기성한약서 기준의 한방제제 품목허가신고

심사 시작
나. 1981년 : 한방제제 신약을 생약제제 범주로 포함하

기 시작하였으며 안전성 유효성 심사 면제범위를 제
시하기 시작

다. 1989년 : 생약제제 안전성 유효성 심사 면제를 본격
적으로 추진

라. 1992년 : 한약제제와 생약제제의 정의를 별도로 신
설하고 동일경로 동일제형 한약제제의 경우 동의보
감 용량과 기성한약서 용법을 기준으로 안전성 유효

성 심사 면제 및 품목 허가 시작
마. 1994년 : 한약제제와 생약제제의 지표성분에 의한 

기준 및 시험방법 관리 시행
바. 1997년 : 동일투여 경우 새로운 제형의 경우에도 안

전성 유효성 심사 면제를 시작하였으며, 외국약전 혹
은 생약규격집에 수록된 생약을 배합한 한약제제의 
경우도 안정성 안전성 자료 등을 면제하기 시작

사. 1999년 : 생약제제도 한약서를 기준 근거로 활용할 
수 있도록 함

아. 2001년 : 표준제조기준에 적합한 품목에 대한 심사
면제 확대

자. 2002년 : 한약서에 수재된 처방과 유사한 처방에 해
당하는 품목에 대한 안전성 유효성 면제를 규정, 천
연물신약의 심사 자료를 규정, 추출용매로 정제수, 
에탄올, 주정 이외의 용매를 사용하는 경우 이를 생
약제제로 분류하며 심사하는 기준을 제시, 생약 한약
제제 및 천연물신약의 임상시험의 평가를 한방원리
에 근거하여 시행 그리고 한약제제 품목별 심사서류
와 제출 자료에 대한 평가를 한약서 원리를 기준으로 
시행토록 함

차. 2007년 : 한약서 수재품목을 동일투여경로 새로운 
제형으로 제제화하는 경우의 품목허가 과정을 용이
하게 함

카. 2009년 : ‘새로운 규격’을 천연물신약에 포함
타. 2012년 : ‘한약서’를 준거로 한 안전성 유효성 심사

대상 생약제제를 확대
2. 이러한 과정을 통하여 한약서 수재이외의 새로운 처방뿐

만 아니라 한약서 수재 동일처방의 새로운 규격･효능･조
성의 경우와 심지어 동일경로 새로운 제형의 경우도 모두 
생약제제로 할 수 있는 틀이 만들어지며, 한약 신약의 
경우에도 대부분이 생약제제가 되는 제도를 형성한다. 
그러나 상대적으로 한약제제의 경우는 한약서 수재이외
의 새로운 조성 혹은 한약서 동일처방 동일제형 혹은 새
로운 제형 등에 관한 규정만을 정비한다. 이는 한약 현
대화 연구의 결과물 대부분을 생약제제로 품목허가 하는 
결과로 나타나고 있다. 

3. 이러한 결과는 한의약계가 관련 법규에서의 한약사(韓藥
事) 관련 용어의 혼란과 미비 등에 능동적 대처하지 못
하였거나, 한약의 산업화에 능동적으로 대처하지 못한 
상황에서 발생한 특징이 있다. 

4. 현재 한약제제, 생약제제와 천연물신약에 관한 품목관리
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는 지표성분에 의한 품질관리, 안전성 유효성 심사 면제 
대상의 확대, 기존의 한약서에 근거한 용법용량의 결정 
등에 의해 이루어지고 있는 특징이 있다. 그러나 이러한 
특징은 각 품목의 품질관리 및 안전성 유효성 관리에 취
약한 약점이 있다.

5. 저자는 한약제제, 생약제제와 천연물신약 품목의 품질관
리를 향상시키고 안전성 유효성에 대한 심사를 엄격하게 
하는 방향으로 다음과 같이 관련 법규와 정책을 개선할 
것을 제안한다. 
가. 품질관리 : 성분프로파일 방식으로 개선, 원생약･원

료의약품 및 완제의약품에서 모두 실시
나. 안전선 유효성 심사 : 기존한약서에 근거한 면제 최

소화, 엄격한 실시로 전환
다. 용법 용량 : 기존의 한약서에 근거한 용법용량의 결정 

삭제, 비임상시험(독성, 일반약리시험) 혹은 임상시
험의 용법 용량 자료 등에 근거한 결정으로 개선

6. 한편, 기존한약서와 한방병원 사용 처방에 근거한 안전성 
유효성 심사 면제는 한약제제에만 적용해야 하며, 이를 
생약제제에 적용하는 것을 엄격하게 제한해야 한다. 

7. 한의약계는 기존의 한약 제제화 연구개발 과제의 추진경
과와 그 성과의 활용 등에 대한 비판적 분석을 통하여, 
향후 한약제제 관련 법규와 제도 및 정책 변화에 신속하
게 대응할 수 있는 기반을 조성해야 한다. 
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