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우리나라 약사제도의 기원(基源)을 찾아 거슬러 올라가면, 의

료제도(醫療制度)와 같이 우리 민족의 기원에 그 시작점을 둔다

고 볼 수 있으며, 최초의 기록은 6세기 삼국시대에 구체적으로

나타난다. 즉 <일본서기(日本書紀)>에 의하면, “553년(백제 성

왕 31년) 음력 6월 일본이 백제에서 온 의박사(醫博士), 역박사

(易博士), 역박사(曆博士) 등이 임무기간이 다하여 이들을 교대하

여 줄 것과 약물을 보내줄 것을 청하므로, 이듬해 음력 2월에 의

박사 내솔(奈率) 왕유융타(王有隆陀)와 채약사(採藥師) 시덕(施德)

반양풍(潘量 )과 고덕(固德) 정유타(丁有陀) 등이 교대차 일본

에 도착하였고, 약물도 도달하였다.1)” 채약사는 약초를 재배하는

지역에 배치되어 채취, 관리, 수급을 담당한 것으로 보이는데2) 8

품 시덕과 9품 고덕이 있었고 이는 백제 시대에 이미 의(醫) · 약

(藥)의 역할 분화(分化)가 이루어졌다는 근거가 되는 최초의 기

록이라 할 수 있다.3,4)

또한, 고려(高麗) 시대의 약점(藥店)은 국가의료기관으로 지방

에 우선적으로 설치되어 백성들이 필요로 하는 산제(散劑), 환제

(丸劑), 정제(錠劑) 등의 약을 갖추어놓고 매매하였는데 인구 비

례로 배치된 약점사(藥店使)가 간단한 진료도 겸하였다.5) 약점은

대민구료기관인 혜민국(惠民局)에도 설치되어 있었다. 이후 고려

중기부터 시작된 향약(鄕藥: 우리나라에서 나는 약재로 중국의

당약(唐藥)에 대하여 향약(鄕藥)으로 불렀다. 11세기 중반 ‘고려

에서 생긴 병은 고려에서 나는 약재로 치료할 수 있다’는 ‘의토

설(宜土設)’이 대두하였는데, 우리 약재의 우수성이 소개되면서

우리 약재에 기초한 전통의학을 발전시키려고 노력하게 되었다)

의 연구가 절정에 달했던 조선(朝鮮)전기에는 종약색(種藥色)과

생약포(生藥鋪)를 두었는데, 종약색은 국산과 수입 약재의 감별

과 수입 약재의 국내 재배를 위하여 운영된 종약전(種藥田)에서

약재의 재배와 관리를 전담했던 직책이고, 원래 예조에 설치되

었으나 곧 중앙의료기관인 전의감(典醫監)에 합속되었다. 이때

국산화된 대표적 수입 약재가 감초(甘草)이고 인삼도 대대적으로

재배하게 되었다. 생약포는 국가에서 약재를 구입하여 일반인 대

상으로 판매했던 소위 관영(官營) 약방(藥房)으로 약재의 수급과

판매를 담당하였는데,6) 세종 때(1429년)에는 중국에 가서 직접

약재를 구입한 기록도 있다.7) 경영난으로 세조 때 역시 전의감

소속으로 들어가게 되었으나 약재의 전매를 계속해서 담당하였다.

조선후기 서양 의학이 전래된 이후, 서구처럼 되려는 대한제

국 정부의 열망에 편승하여 그 인지도가 높아져 갔는데, 결정적

으로 선교사 알렌이 1894년 우정국 사건으로 중상을 입은 금위

대장 민영익과 병사들을 치료한 것을 계기로 서양의술에 대한 신

뢰가 부쩍 높아지게 되었다. 1900년, 내부령(內部令)으로 ‘의사

규칙’과 ‘약제사 규칙’, ‘약종상(藥種商)규칙’, ‘약품순시(巡視)규칙’

등(이 규칙에 따르면 “의사는 천지운기와 맥을 진찰하고 처방에
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의거, 약품 및 침구를 통하여 증상에 따라 투약하는 자”로 정하

고 “의사는 치료를 위하여 환자에게 약품을 판매, 투약할 수 있

다”고 규정하였다. “약제사는 약국을 개설하고 약재의 진위를 판

별하고 조제에 능숙한 자를 말한다”고 하였으며 “약종상은 지방

청의 허가를 받고 약품을 판매하는 자”라고 하였다)이 공포되고

1907년부터 대한의원에서 약제사를 양성하기 시작하였으나 의사

의 조제권을 인정하여 의약 분업과는 거리가 먼 약사 법규였다.8)

이후 일본 강점기, 1912년 총독부령으로 공포, 시행된 약품영업

취체령(藥品營業取締令)은 광복 이후 1953년 한국 약사법이 제

정되기 전까지 무려 40년간 그 효력이 지속되었다. 약품영업취

체령은 비록 일본인(대한의원 약제관이자 대한약제사회 초대회

장이었던 고지마 다카사토(兒島高里)가 총독부 위생주임이 되어

한 일이 약품영업취체규칙, 매약(賣藥)이수출입(移輸出入)취체규

칙을 처음으로 제정, 공포한 것이다)에 의해 만들어졌지만 당시

혼란하고 무질서했던 약업에 있어서 경종을 울린 일대 개혁이었

다. 이 법이 생기기 전에는 일정 자격이 없는 사람이 약품을 마

음대로 소분하여 잡화상이나 구멍가게에서 마구 팔았었는데, 이

제 약제사, 제약자, 약종상, 매약업자를 제도화해서 업무범위를

정하고 독 · 극약의 판매와 수여에 엄중한 제한을 가하는 한편,

매약검사법을 시행하여 일반약품업자에 대한 통제를 하기 시작

한 것이다. 이에 따라 매약명, 조제원료, 분량, 제조방법, 용법,

복용량, 효능 등을 제출하여 경찰의 허가를 받아야만 했다.9) 원

래 담당관이 따로 있었으나 무단정책의 일환으로 1945년 광복

이전까지 경찰에 의해 좌우되었다.

1930년에 총독부는 5가지 마약 정책을 내었는데, 조선 마약령

(麻藥令)을 제정하여 처벌 및 아편 마약의 전매제를 시행하는 한

편, 마약중독자를 등록하여 도청소재지에 설치된 치료소에서 검

사와 점감(漸減)치료를 받게 하고 완치되면 일자리를 내어주었으

며 민간협력(마약중독예방협회)에 의한 지도 감시도 병행하였다.

일본 강점기의 허술한 마약행정과 이를 틈탄 일본 제약기업의 무

분별한 식민지 침탈로 인해 마약 중독자의 수가 늘어 1930년 등

록된 마약중독자의 수만 7천명에 달했다고 한다. 마약정책을 5,6

년간 실시한 결과 중독자의 수는 10% 이하로 줄어드는 성과를

얻었다.10)

8 · 15 광복 및 대한민국 정부 수립 후 약사제도의 변천과정

은 약사 행정과 약사법으로 나누어 중점적으로 다루기로 한다.

다만, 해방 후 미군정과 정부수립기의 약사제도에 대한 내용은

보다 자세히 다룬 논문11이 있으니 참조 바란다.

본 론

약사행정조직의 변천과정

1. 중앙행정조직의 변천

약사제도와 행정을 담당하는 정부조직은 해방 후 정부수립과

더불어 사회부에 소속되어 있다가 보건부를 거쳐 보건사회부에

소속되어 큰 변동 없이 관장되어 왔다.

1948년 정부수립과 동시에 행정각부의 하나로 사회부가 발족

되었으며 사회부는 보건, 후생, 노동, 방역 및 약정에 관한 사무

를 관장하게 되었고, 그 이듬해인 1949년에는 국민보건, 위생, 의

정, 방역 및 약정에 관한 사항을 분장하기 위해 보건부가 신설되

었다.

1955년에 이르러 의무, 방역, 보건, 위생, 약무, 구호, 원호, 후

생, 주택, 부녀문제 및 노동에 관한 사무를 관장하기 위해 보건

부와 사회부를 통합하여 보건사회부가 탄생하였으며 이 편제는

1994년 말 보건복지부로 개편되기 전까지 약 40년간 같은 명칭

으로 이어져 내려왔다.

보건사회부에는 장 · 차관과 기획관리실, 그리고 보건, 의정,

약정, 위생, 노정, 사회국이 있었으며, 1963년 노동청이 외청으로

승격되었고 1980년에는 환경청이 승격되어 분리, 독립되었다. 그

후 노동청은 노동부로 개편되고, 환경청은 환경처를 거쳐 환경

부가 되었다.

1994년 말에 이르러 보건위생, 방역, 의정, 약정, 생활보호, 자

활지원, 여성복지, 아동, 노인, 장애인 및 사회보장에 관한 사무

를 관장하기 위해 보건복지부로 개편되어 부분적인 명칭변경이

있었으나 그 골격은 오늘에까지 이르고 있다.

하부조직으로서 약정국은 1995년 식품의약품안전청이 발족할

때까지 이어오면서 약무행정의 종합계획의 수립 및 조정, 의약

품의 생산조절과 수급, 마약의 수급조정 및 마약감시 등의 업무

를 관장하였다.

산하기관으로서는 국립보건연구원, 전국 각 시?군?구에 보건

소가 설치되었고, 보건안전연구원을 두었으며, 1998년에 식품의

약품안전청(KFDA)으로 개편되었다.

초기부터 약정국에는 약무제도과, 약무과, 악품수급과, 마약과

등 4개과를 두고 있었으며 약무제도과는 후에 약무정책과로 개

편된 바와 같이 약사제도와 정책을 수립하는 기능을 맡고, 약무

과는 제약업의 허가와 의약품의 품목허가를 담당하고, 약무제도

과에서 수립한 제도와 정책을 집행하는 업무를 충실하게 수행하

였다고 볼 수 있다. 그리고 약품수급과는 의약품의 수급관리와

원료조달대책, 가격관리를 주 업무로 담당하였으며 원료의약품

과 완제의약품의 수출입 계획을 수립하고 이를 집행하는 책임을

담당하였다. 초기에는 약무과에 부속되어 있다가 업무량이 증가

하고 전문화의 필요성에 따라 60년대 중반에 이르러 약품수급과

로 독립되어 의약품의 수급에 관한 사항을 전담하게 된 것이다.

식품의약품안전청이 독립된 후에는 보건복지부에 의약품정책과

만 남기고 나머지 업무는 모두 식약청으로 이관되었다.

2. 국가독성시험기관으로서의 국립보건안전연구원 설립

특허법개정안이 1987년 7월부터 발효됨에 따라, 정부에서는
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신약개발 기반을 조성하고 물질특허, 개방화 등 국내외 변화에

대처하기 위한 시책의 일환으로 국가 독성시험 연구기관을 설치

하게 된다. 국립보건연구원의 안전성 센터를 모태로 하여 국립

화학연구소와 통합하여 1987년 12월에 국립보건안전연구원이 독

성부, 약리병리부, 실험동물실 3개부로 설립되어 의약품의 안전

성 시험과 독성시험이 보강되었다. 실험동물관리실을 운영하여

동물실험을 통한 안전성시험이 행해지면서 임상시험의 전단계로

유효성과 안전성시험이 국내에서 이루어지게 된 것이다.

3. 식품의약품안전본부

1993년 국립보건안전연구원과 독성연구원, 그리고 국립보건원

내에 있는 약품부와 위생부, 의약품심사평가부 등이 합쳐져 식

품의약품안전본부가 탄생하게 되었다.

그러나 그 기능은 의약품에 대한 기준 및 시험방법과 안전성,

유효성 심사를 담당하는 기관으로 자리 잡게 되고, 의약품의 허

가업무와 관리는 여전히 중앙행정기관인 보건사회부에서 관장하

고 있었다.

4. 식품의약품안전청

1998년 2월 28일자로 식품의약품안전청이 독립된 외청으로 출

범하였다. 식품의약품안전본부가 확대 개편되어 청 단위가 되면

서 그동안 보건복지부가 직접 관장하였던 의약품 허가 업무와 사

후관리업무가 일괄 이양되었고 형식적으로 의약품정책과만 중앙

행정기관에 남게 되었다. 식품의약품안전청은 지방청으로서 서

울, 경인, 대전, 광주, 대구, 부산 등 6개 지역에 일선기관을 거

느리게 되면서 명실상부한 외청으로 자리매김하게 된다.

5. 식품의약품안전처

2013년 3월 정부조직법 개편으로 식품의약품안전처가 국무총

리실 소속으로 설치되어 법제처, 보훈처와 같은 독립부서를 이

루게 되었다. 이제 위임입법권인 행정명령이 부령에서 총리령으

로 제 규정이 상향 조정되었음을 뜻하며 새 정부의 식생활과 국

민보건의 안전을 최우선시하는 정부정책에 부응하게 된 것이다.

식품의약품안전처는 산하에 독성연구원을 두고 있으며 서울,

부산, 경인, 대전, 광주, 대구 등 6개 지방청과 약 2,700명의 조

직으로 확대 발전하였다.

약사법의 변천과정12)

1. 약사법의 제정

우리나라는 1948년 8월 15일 정부수립과 동시에 각종 법률도

제정되었으나 미처 입법이 되지 못한 경우에는 일본 강점기의 법

률을 준용하는 조치에 의거 최소한의 약무행정이 이어져왔다. 정

부수립 직후에 약사법이 발의되어 국회에 제출되었으나 법안 내

용에 합의를 보지 못하여 제정되지 못하고 일본의 법이 준용되

어 운용되어 오다가 1953년 11월에야 국회 본회의에서 의결되

고 1953년 12월 18일자로 법률 제300호로 공포되기에 이르렀다.

그 주요 내용을 보면 다음과 같다.

1) 약사(藥事)에 대한 정의와 그 범위를 정하고

2) 약사(藥師)가 되기 위한 국가시험제도와 보건사회부장관의

면허 제도를 도입하고, 법적단체로서 약사회를 구성하며

3) 의약품의 품질과 순도 등을 마련하기 위해 대한약전을 제

정하고

4) 국산의약품의 질적 향상과 우량의약품의 확보를 위해 지정

의약품제를 규정하며

5) 불량의약품의 출현방지와 과대광고의 피해를 방지하기 위

해 불량의약품의 한계와 부정표시, 과대광고의 범위를 규정하는

등으로, 약사법의 기본골격을 담았다.

정부는 약사법 제정과 동시에 약사면허증을 일제히 갱신하고

약사국가시험을 시행하였으며 약국 등록과 약종상 등의 허가증

과 의약품제조업의 허가증 등을 갱신함과 아울러 시설기준이 강

화되어 난립되었던 제약업소가 어느 정도 정리되었다.

약사법 제정 당시의 중요 논점으로는 한약사 제도의 설치 문

제와 위생재료 판매였으니, 당시 약국의 수는 전국에 723개소에

불과하였고 약종상 1,135개소, 한약종상이 4,725개소, 매약상

1,171개소로 분포되어 있어서 약국에서만 의약품 조제판매를 모

두 담당하기엔 역부족이었다. 따라서 한약의 혼합판매는 한약종

상의 업무로 규정하고, 위생재료의 판매도 약종상이나 매약상이

담당하도록 정리되었다.

2. 약사법의 전문 개정

그동안 몇 차례의 부분적인 개정이 있었으나 1961년에 군사혁

명이 일어나면서 사회 모든 분야에서 대변혁이 일어나게 된다.

약사법도 전문개정이 이루어져 1963년 12월 13일자 법률 제1491

호로 공포된 약사법 개정 법률은 전문 78조와 부칙으로 구성되

었다.

당시 약사법 개정 법률의 주요 내용을 살펴보면,

01) 의약부외품 제도를 신설하고

02) 약사면허 대여를 금지하였으며

03) 자문기구로서 보건사회부에 약사국가시험위원회 및 중앙

약사심의위원회를, 지방에 지방약사심의위원회를 설치하였다.

04) 약국의 개설을 등록제에서 승인제로 변경하고, 약국의 적

정배치를 위한 승인기준을 정하도록 하고

05) 약사는 1개소의 약국만을 개설할 수 있도록 하였다.

06) 의약품등의 제조업 및 수출입업을 등록제에서 허가제로 변

경하였다.

07) 대한약전에 수재되지 않은 의약품은 그 품목에 대한 제조

업 허가를 받기 전에 제조품목승인을 받도록 하였다.

08) 의약품 등의 제조관리자의 제조관리 의무 및 제조업자의
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생산관리 의무를 강화하였다.

09) 약국제제의 제조를 위한 등록 제도를 실시하였다.

10) 의약품 판매업을 도?소매업으로 분리하고 겸업을 금지하였다.

11) 약종상, 한약종상 및 매약상에 대하여 지역제한 허가제를

실시하였다.

12) 의약품등의 제조업자, 수출입업자 및 판매업자가 각각 약

업 단체를 조직할 수 있도록 하였다.

3. 제2차 전문 개정

그러나 이 법에 대하여 현실에 부합되지 못하다는 지적이 많

았고 약업계의 재개정요구가 받아들여져 약 2년 후에 국회 보건

사회위원회에서 의원입법이 추진되어 1965년 4월 3일에 법률 제

1694호로 법 개정안이 공포되기에 이르렀다. 이 법률체계는 최

근에 이르기까지 약사법의 기본골격을 유지하게 된다.

그 주요골자를 요약하면 다음과 같다

01) 약국, 의약품 및 의료용구의 정의를 개정하였다.

02) 약사회의 설립 목적을 규정하였다.

03) 약국의 개설 승인제를 등록제로 바꾸고 개설승인기준 규

정을 삭제하였다.

04) 약사가 의사, 치과의사 또는 수의사의 처방에 의하여 조제

토록 한 규정을 삭제하였다.

05) 의약품의 제조 사전승인 제도를 폐지하였다.

06) 약국제제의 제조시 등록제를 신고제로 변경하였다.

07) 지정의약품을 국가검정의약품과 중독성, 습관성의약품으로

분리하여 관리토록 하였다.

08) 면허, 허가, 등록증의 갱신제도를 신설하였다.

09) 의약품이 아닌 것에는 의학적 효능, 효과를 표시하여 판매

하지 못하도록 하였다.

10) 벌칙규정을 완화하였다.

11) 동물용 의약품 등의 관리를 농림부장관의 소관으로 이관

하였다.

이와 같은 법률체계에 커다란 변화가 발생한 것은 합성마약인

메사돈 사건과 항생물질제제의 함량미달사건이었다.13) 합법적으

로 유통되던 진통주사제에 함유된 정체불명의 물질 때문에 1965

년 3월말 정부집계 3만명, 전문가 추산 23만여 명의 중독자가 생

겨났다. 국립과학수사연구소에서 오랜 노력 끝에 합성마약 메사

돈임이 밝혀졌고 보사부 마약감시반이 청주의 국도제약사가 마

약을 불법 제조한다는 정보를 입수, 사장 박인선을 긴급구속하

고 수사과정에서 마약제조범은 약사 출신인 임국선이었고 영남

유니온, 백십자 등 15개 회사가 관련되었음이 드러났다. 이 사건

으로 많은 제약업소가 허가 취소되었으며 시설기준령이 강화되

는 계기가 되었다. 항생제 함량미달사건은 항생물질 함량이 턱

없이 부족한 항생제를 제조 판매하는 다수의 제약업소가 적발되

고 허가취소처분을 받게 된 것이다. 그 중 한 제약회사가 의약품

제조업 허가취소처분의 취소를 구하는 행정소송을 제기하였는데,

대법원판결에서 개별품목의 승인제를 채택하고 있는 점에 비추

어 위반 품목 외에 승인을 받은 다른 품목의 허가권마저 취소 처

분한 원심은 잘못이라는 판결을 내리게 되었다. 이로 인하여 약

사법상 허가규정의 불완전함이 지적되었으며 의약품 등의 제조

업소의 허가와 더불어 개별 품목도 허가제로 변경됨과 동시에 위

반의 정도가 심한 경우 해당 품목 뿐 아니라 제조업소의 허가도

취소할 수 있도록 되는 등 허가관리 자체가 강화되는 계기가 되

었다.

4. 제약 산업의 육성발전을 위한 개정

1960년대까지만 해도 약사법은 국민보건을 위한다는 명분하에

규제와 관리 위주의 내용이 주축이 되어 왔다. 그러다가 1970년

대에 들어서면서 경제발전의 한 주체로서 제약업을 산업으로서

인정하고 그 육성 발전을 위한 법 개정이 이루어졌다.

1971년 1월 13일 법률 제2279호로 개정 공포된 약사법 개정

법률은 신약의 개념을 정립하여 신약의 허가요건과 이에 대한

보호육성을 할 수 있는 법적 근거를 마련하였다. 그리고 국민

보건향상에 기여할 의약품 등의 개발 연구를 하는 자에게 국고

보조를 할 수 있는 근거 조항도 생기고, 신약을 개발한 자에게

일정기간 이를 보호 육성할 수 있도록 함으로써 우수한 의약품

의 개발을 촉진하는 계기를 마련하였다. 이와 더불어 수출의약

품에 대하여는 법 적용요건을 크게 완화하여 상대국정부의 요

건에 따르도록 하는 등 수출 진흥을 위한 특례조치도 담게 되

었다.

이 때 개정된 약사법 중 주요 개정내용을 요약하면 다음과 같다.

01) 신약의 범위를 정하고

02) 의약품등의 소분업 제도를 신설하였다.

03) 신약의 제조품목허가시 안전성, 유효성에 관한 임상성적서

등의 자료를 제출토록 하였다.

04) 국내에서 최초로 제조 공급되는 의약품에 대하여는 일정

기간 동종 품목의 허가를 제한할 수 있도록 하였다.

05) 의료기관에서 조제실제제의 제조를 허용하였다.

06) 의약품의 개봉판매를 엄격히 규제하였다.

07) 방사성 의약품의 제조, 관리 규정을 신설하였다.

08) 중독성, 습관성 의약품의 제조 관리 등에 대하여 따로 법

률로 정하도록 하였다.

09) 수출용 의약품 또는 국민보건에 기여할 의약품 등의 연구

사업에 대하여 국고보조를 할 수 있도록 하였다.

10) 수출용 의약품에 대한 특례를 정할 수 있도록 하였다.

11) 의약품 등의 제조업자 등에게 행정처분을 할 경우에는 사

전에 이해관계인에게 청문의 기회를 주도록 하였다.

12) 열차, 항공기 등 특수 장소에서 의약품을 판매할 수 있는

제도를 신설하였다.
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5. 약효재평가 실시

새로 허가되는 의약품의 안전성과 유효성을 철저히 검토 평가

하는 것은 당연하겠지만 이미 과거에 허가를 받아 제조 시판되

고 있는 의약품의 약효와 안전성을 다시 확인하여 바르게 사용

하도록 하는 것도 중요한 일이다. 1961년에 여러 나라에서 기형

아를 낳게 했던 ‘탈리도마이드’사건 이후 각국에서 의약품 부작

용에 대한 우려가 확산되자 이듬해 세계보건기구(WHO)는 의약

품의 독성에 대하여 국제적 수준에서 정확한 평가를 실시할 수

있는 기관을 설치할 것과 의약품을 연구 개발할 때나 사용과정

에서 발견되는 부작용을 모니터링 할 것을 촉구하는 결의문을 채

택하게 되었다. 이에 따라 미국은 1966년부터, 일본은 1971년부

터 전 의약품에 대한 약효재평가를 실시하였다.

이에 따라 우리나라에서도 1974년 약효재평가실시를 위한 장

기계획을 수립하고 제반 여건을 갖추어 나갔다. 약효재평가 사

업은 과거에 허가된 모든 품목에 대하여 실시하는 것이므로 그

사업이 방대하고 전문기관이 담당해야 하기 때문에 먼저 필요한

조직, 기구, 인력과 예산확보가 뒷받침되어야 하고, 단계적으로

추진되어야 한다.

우선 단일 성분의 제제 약 600종, 6000여 품목에 대하여는

1975년부터 1981년까지 완료할 계획을 세우고 중앙약사심의위

원회 약효 및 안전성분과위원회에서 소분과별 연구반이 해당의

약품 개발 국가의 안전성 유효성 재평가 자료와 부작용 정보자

료 등을 토대로 재평가를 실시하였다.

첫 해인 1975년에 재평가가 실시된 제제는 항균제, 진통제, 신

경안정제, 비타민제, 소화제 등 5개 약효군, 19개 성분, 460품목

이었다. 그 후 순조롭게 진행되어 단일성분제제는 1981년까지 모

두 80개 약효군, 629개 성분, 5934개 품목의 약효재평가를 완료

하였으며, 1982년부터는 복합제제의 재평가에 착수하여 1991년

까지 총 114개 약효군 4278품목의 약효재평가를 완료하였다. 단

미제와 복합제제의 약효재평가는 1996년까지 이어졌으며 우리나

라 의약품의 안전성과 유효성에 대한 평가가 국내에서 뿐만 아

니라 세계시장에서 한층 높아지는 계기가 되었다.

6. 우수의약품제조기준의 도입

약사법 개정사항은 아니지만 약사행정에 있어서 빼 놓을 수

없는 중요한 전환점이 된 것이 우수의약품제조기준(Good

Manufacturing Practice for Pharmaceutical Production in

Korea, 이하 ‘KGMP’라고 한다)의 도입이다. 이는 약사법 시행규

칙 제22조에 규정된 사항으로서 의약품등의 업종별 제조업 허가

신청 등의 별표규정(의약품제조 및 품질관리기준)에 따른 의약품

의 제조업 및 소분업이 준수해야 할 기준을 말한다.

이 KGMP 제도를 도입하게 된 취지는 선진국과 겨루어도 손

색이 없을 정도로 제약 산업을 현대화하고 수출기반을 확대하고

자 하는데 있었으며 우리나라 제약 산업을 한 단계 업그레이드

시키는 계기가 되었다. 아울러 그동안 난립되어 있던 국내 군소

제약업소들을 정리하여 경쟁력 있는 제약업소로 재편하는 계기

로 삼고자 하는 취지도 있었으나 결과적으로는 모든 제약업소가

추가투자를 통하여 명맥을 유지하려다 보니 제약업 전체적으로

과잉투자가 이루어져 경기순환의 과정과 맞물려 장기침체의 부

작용을 초래하게 되고 말았다.

이로부터 약 10년 이상 제약업은 과잉투자에 따른 채산성 악

화로 경영의 어려움을 겪게 되는데 2000년 7월 의약분업이 시행

되면서 비로소 의약품의 수요와 공급이 확충되고 제약업이 전반

적으로 호황기를 맞게 된다. 그러나 이 KGMP 제도는 1969년

세계보건총회(WHO)에서 각국이 이 제도를 채택할 것과 국제무

역에서 GMP 증명제도를 채용하도록 권고한 바 있고, 70년대에

이르러 유럽을 비롯한 일본 등 여러 선진국에서 GMP 제도를 마

련하여 자율적으로 실시하게 됨으로서 국제적인 추세가 되어 우

리도 더 이상 회피할 수만은 없는 상황이 되었다. 이에 따라 우

리나라에서는 1977년에 KGMP 규정을 마련하여 자율적으로 실

시하도록 권장하였으며 1985년부터는 전면실시를 예고하였다.

KGMP 규정은 원료의 입고에서부터 제품의 출하에 이르기 까

지 제조관리, 품질관리, 보관관리 등 제조공정 전반에 걸쳐 우수

한 품질이 확보될 수 있도록 소프트웨어와 하드웨어를 갖추도록

하는 것으로서 막대한 시설투자와 관리비용의 부담이 증가될 것

으로 예상되었기 때문에 준비기간이 더 필요했고 규제보다는 GMP

적격업소에 대한 지원과 인센티브를 부여하는 방향으로 추진되었

다. 그리고 위탁제조범위를 확대하여 KGMP 요건을 갖추지 못한

제약업소는 KGMP 업소에 위탁제조를 할 수 있도록 “제3자의 시

설을 이용하여 위탁 제조할 수 있도록 시설 기준령”을 개정하여

위탁제조를 제도화 하여 과잉중복투자를 줄이고자 노력하였으나

결과적으로는 거의 모든 제약업소가 GMP 시설을 갖추게 되었다.

1985년 4월에 동아제약, 유한양행, 부광약품이 KGMP 적격업

소로 지정되었고, 이어서 한국업존, 한국화이자, 한미약품, 대웅

제약, 보령제약, 종근당, 삼일제약, 유경메디카, 한국알파쉐라, 대

웅릴리, 한국얀센 등이 지정되었으며 1990년까지 55개 업소, 1993

년까지 125개 업소, 1995년까지 188개 업소가 지정됨으로써 국

내에서는 불량의약품이 사라지게 되었고 국제적으로는 우리나라

제약수준이 선진국수준으로 향상되어 수출도 증가하게 되었다.

다만, KGMP 시설에 따른 자동화 설비로 공급능력이 확대됨으

로써 제약업소의 신규시설의 가동율이 낮아지고 재무구조가 현

저히 악화된 점은 참으로 안타까운 일이다. 당초 취지대로 제제

별 전문화가 이루어져 위탁제조가 일반화되는 추세로 추진되었

다면 투자의 규모도 크게 감소하였을 뿐만 아니라 가동율도 높

아져 국내 제약업의 생산성이 현저히 향상되었을 것이다.

7. 한약분쟁과 약사법 개정

한약분쟁의 잠재적인 불씨는 내재되어 있었다. 1992년 11월
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노태우 정부 말기에 약사법 시행규칙 개정작업을 하면서 그동안

실효성이 없는 규정으로 알려진 규칙 제11조 제1항 제7호 “약국

에서 재래식 한약장 외의 약장을 두어 깨끗이 관리하여야 한다”

는 규정을 삭제하는 내용을 포함하여 한약업사의 지역이전 조항

등을 담은 시행규칙 개정안을 20일간 입법예고하였다.

당시 대한한의사회에서는 반대의견은 제시하였으나 한약업사

의 지역이전 문제를 더 심각하게 받아들이고 이를 저지하는 데

전력을 집중했던 것으로 알려졌다. 그 예로 대한한의사회의 안

학수 회장이 같은 종친인 안필준 장관을 찾아와 한약장 조항을

거론하였으나 신석우 약정국장에게는 한약업사의 지역이전을 허

용하지 말 것을 요구할 뿐 한약장 문제는 대수롭지 않게 이야기

했다는 것이다. 후일 대한한의사회의 임시총회에서 안학수 회장

이 불신임 결의되고 젊은 세대의 지지를 받는 허창회 회장체제

로 전환된 것을 보면 안회장이 이중플레이를 한 것으로 보인다.

장관에게는 한약장 조항을 삭제하지 말 것을 부탁하고 국장에게

는 한약업사의 지역이전문제를 거론하여 두 가지를 모두 관철하

려 한 것이 아닌가 싶다. 사태의 심각성을 잘 알지 못했던 장관

은 국장의 건의에 따라 안회장이 부탁한 것을 양보한 것으로 받

아들였고 한약업사의 지역이전 절차를 규정한 조항만을 삭제한

채 나머지는 원안대로 1993년 2월 22일 최종 결재함으로써 분

쟁의 발단이 시작된 것이다.

여기에는 두 가지 점에서 잘못이 있었다고 본다. 그 한 가지는

약사법 시행규칙상의 한약장 조항의 역사성을 이해하지 못하여

생긴 과오이다. 이 조항은 실효성은 없었지만 과거 한약분쟁의

역사 속에서 설정된 미묘한 균형인자라는 점이다. 한의사의 자

존심이 걸린 조항을 실효성이 없고 불합리하다는 이유로 실무진

에서 너무 가볍게 판단하여 발생한 결과이다. 당시 대법원에서

판결한 약사의 조제 범위에 한약도 포함된다는 내용이 들어 있

으므로 모순되는 이 조항을 삭제해달라는 약사회의 건의를 받아

들여 삭제함으로써 약사와 한의사간 힘의 균형이 깨진 것으로 한

의사들은 인식하게 되고, 또한 자존심을 크게 상하였을 것이다.

다른 하나는, 노태우 정부가 끝나는 장관 임기 말에 확정 공포

하여 시기의 선택을 잘못하였다는 점이다. 이 같은 미묘한 사항

은 새로운 정부가 들어선 뒤 다시 한 번 민주적인 입법절차를 걸

쳐 종합적으로 재검토하여 결정할 사안이었다.

한의사회에서는 3월 3일 전국지부 농성을 결의하고 실행에 들

어갔으며 다음 날에는 동국대 한의대생들이 광화문 앞에서 시위

했고 이에 동조하여 대한한의사회에서는 이 날자 일간지에 “보

사부의 편파적 약무행정을 규탄 한다”는 취지의 하단 전면광고

를 게재하여 정부시책에 대한 공개적인 비판에 들어갔다. 이 와

중에서 약사법 시행규칙 개정안은 3월 5일 관보에 게재되고 효

력을 발생하게 된다.

그 무렵 일부 경제장관들은 약사법시행규칙 개정을 취소하고

원점으로 돌리는 것이 어떤가 하는 의견을 제시하였으나 이미 적

법절차를 거쳐 확정된 부령을 취소하면 선례가 되어 정부가 웃

음거리가 되고 문민정부에 큰 부담으로 돌아올 것이라는 의견이

지배적이어서 그대로 강행의 길로 가고 말았다. 안학수 회장이

해임되고 젊은 층을 대변하는 강경파의 허창회 회장이 등장하고

부터 한의사의 투쟁 강도는 점점 거세지고 한의대생들이 가세하

여 사태는 수습하기 어려운 국면으로 내달렸다.

3월 23일 경희대 한의대생들의 수업거부를 시작으로 하여 11

개 한의대생들이 전면적인 수업거부에 돌입하였으며, 동시에 국

민건강권 확보를 위한다는 명분으로 약사의 한약조제권 반대를

위한 백만인 서명운동을 전개하였다. 3월 30일에는 전국한의과

대학 교수협의회도 나서서 한약임의조제를 기도하는 약사들의

부당성을 국민들에게 고발한다는 성명과 신문광고를 통해 약사

들을 비난하였다. 한의사, 한의대생들과 학부모들의 시위는 여름

까지 이어진다. 결국 이 분쟁을 제대로 수습하지 못한 책임을 지

고 최수병 차관이 물러나게 되고 주경식 차관이 등장하게 된다.

1993년 9월초 각 방송국에서는 토론회를 개최하여 한약분쟁의

해결방안을 모색하는 데 국민의 여론청취와 관계자들의 의견을

청취하게 되었고, 근본적인 해결책은 약사들의 한약관련 지식을

검증하는 것과 의약분업을 통해서만 가능하다는 결론에 도달하

게 되었다. 또 다수의 국민여론은 약사가 한약을 조제하는 것에

대하여 부정적이었으므로 약사의 한약조제권은 한정적으로 인정

하되 기존의 약사들은 정부에서 시행하는 한약조제시험을 거쳐

한약조제권을 부여하고, 앞으로 배출되는 약사들은 일정한 한방

과목을 이수한 경우에 한하여 한약조제시험을 거쳐 한약조제약

사 자격을 부여한다는 것이었다. 이 개정안에 대한 반대여론도

적지 않았으나 가장 원칙에 근접한 방안으로서 전문가들과 시민

단체들의 지지를 받고 있었으며 또한 국민정서에도 어느 정도 부

합하는 결정으로 받아들여져 1993년 정기국회에서 원안대로 의

결되었다.

이 때 개정된 약사법 개정 법률은 법 제4731호로 다음 해 1월

7일 공포되었으며 그 주요 내용은 다음과 같다.

첫째, 의약분업의 시행방안을 3-5년 이내에 마련하고, 둘째, 한

약사제도를 신설한다. 한약사제도의 신설에 따른 경과조치로서

기존 약사와 약대 재학생에 대하여는 한약조제시험에 합격한 경

우에 한하여 한의사의 처방전이나 보사부장관이 정한 한약처방

및 조제방법에 따라 조재할 수 있도록 하였다.

8. 의약분업의 실시

의약분업을 위한 시도는 의료보험제도가 실시되면서 국민건강

보호와 건강보험재정 절약의 차원에서 이루어졌다. 우리 현실에

맞는 의약분업제도를 안출해 내기 위하여 1982년 7월부터 1985

년 9월까지 약 3년여에 걸쳐 전남 목포시에서 시범 의약분업이

실시되었다. 중소도시를 선택한 것은 적절한 인구 규모에 의료

기관과 약국이 적정하게 분포되어 있어 우리나라를 대표하기에
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알맞은 규모라고 생각되었기 때문이다.

처음 2년간은 임의분업으로 시행되었고 다음 1년간은 의료단

체와 약사단체의 당사자 계약에 의한 강제분업방식으로 추진되

었으나 강제분업에 들어서자 환자 불편과 의약사간의 손익계산

이 달라져 합의가 파기되고 다시 임의분업방식으로 매듭지었다.

이 시범사업으로 인하여 주민들의 이해를 넓히는데 도움이 되었

고 양 단체 간의 상호협조를 얻어내는 데는 상당한 성과가 있었

으나 전체적으로 볼 때 의사와 약사간의 이해득실이 엇갈리고,

의약분업에 익숙하지 않은 주민관행으로 인하여 의약분업은 도

입여건이 갖추어지지 않은 것으로 평가되었다.

그 후 1989년 7월부터 전 국민 의료보험이 실시되면서 의료

보험 재정안정 차원에서 단계적 의약분업안이 마련되었으니 그

첫 단계는 의사의 처방조제에 대한 약제비 보험급여방식이며, 2

단계는 주사제를 제외한 전문의약품에 대하여 강제분업을 실시

하고, 3단계는 주사제를 포함한 전문의약품에 대하여 완전 분업

하는 방식이었다. 그러나 1단계 분업방식만 시행되었을 뿐 전문

의약품에 대한 의약분업안은 수면 아래로 가라앉아 있던 차에

1993년 말 한약분쟁을 수습하는 과정에서 약사법 개정 법률에

의약분업이 예고되어 1997년 7월부터 1999년 7월 사이에 대통

령령으로 시행시기를 정하여 의약분업을 실시하도록 되었다. 이

에 따라 의약분업 실시방안이 마련되었으나 의사단체와 약사단

체가 반대함으로써 의약분업실시가 연기되고 양 단체가 1년간

연기를 조건으로 합의에 이르게 되어 2000년 7월 1일부터 시행

하게 된 것이었다.

의약분업에 있어서 분업 대상을 기관분업으로 하는가, 아니면

기능분업으로 하느냐가 매우 중요하다. 즉 기관분업으로 하는 경

우에는 병 · 의원과 약국간의 분업이 이루어지지만 기능분업으

로 하는 경우에는 종합병원은 이미 의사처방과 약국조제의 기능

분업이 되어 있기 때문에 중소 병원과 약국사이의 분업으로 한

정될 수밖에 없어 의약분업의 효과가 반감되기 때문이다.

다른 하나는 의약분업의 대상인 전문의약품을 어느 정도로 하

느냐가 관건이 될 수 있다. 이 전문의약품이 과소하게 분류되면

의약분업의 효과가 미약해지고 전문의약품이 과다하면 소비자의

불편은 물론 약사의 기능이 크게 위축될 것이기 때문이다. 이 두

가지의 첨예한 문제는 경실련, 참여연대, 녹색소비자연대, 한국

소비자연맹 및 서울 YWCA 등으로 구성된 의약분업을 위한 시

민대책위원회가 마련한 의약분업안에 의하여 해결되었다. 이에

따라 전문의약품의 분류는 중앙약사심의위원회의 자문에 따라

식품의약품안전청이 정하는 바에 맡기고, 분업 대상은 의약분업

의 원 취지대로 기관분업으로 정해지게 되었다. 원내 약국이 있

는 종합병원의 경우에도 외래환자들에게는 처방전을 발행하여

일반 약국에서 조제하도록 하고, 병원약국은 입원환자만을 위한

조제에 한정하도록 한 것이다. 다만, 주사제의 경우에는 의약분

업의 대상으로 시작하였으나 환자불편에 따른 민원이 많이 제기

되어 후에 환자편의를 위해 병?의원에서 직접 투약할 수 있게 조

정되었다.

9. 화장품법 등의 제정과 마약류 관리법의 통합

1) 화장품법의 제정

오랜 기간 약사법의 관리대상이었던 화장품이 별도의 법률 제

정으로 인하여 약사법의 관리대상을 벗어나게 되었다. 약사법상

“의약품 등이라 함은 의약품, 의약외품, 화장품, 의료용구, 위생

용품”을 말한다고 규정된 것에서 화장품이 빠지게 된 것이다.

1999년 9월 7일 법률 제6025호로 화장품법이 제정 공포되었

으며 준비기간을 거쳐 다음해 2000년 7월 1일자로 시행되었다.

이는 국민보건과 안전을 최우선으로 하는 규제 위주의 약사법 대

상으로 있으면서 화장품 산업의 발전과 다양성이 크게 위축되고

있다는 불만과 함께 화장품업계의 오랜 숙원사항이었던 것이다.

화장품법의 제정을 계기로 하여 화장품산업이 더욱 신장되고 경

쟁 또한 치열해진 측면이 있으나 시장규모도 확대되어 2012년

말 현재 약 7조원으로서 의약품시장의 절반 수준까지 육박하게

되었다.

2) 의료기기법의 제정

그동안 약사법 관리 대상이었던 의료기기도 독립된 법 관리체

계로 전환되었다. 2003년 5월 29일 법률 제6909호로 의료기기

법이 제정공포된 것이다. 그 후 약사법을 의약품관리법으로 개

정하려는 움직임이 일부 있었으나 연구단계에 그치고 현재의 약

사법으로 존속되고 있다.

3) 마약류관리법의 통합

그동안 마약법, 향정신성의약품관리법, 대마관리법으로 각각

나뉘어 관리되던 마약, 향정신성의약품 및 대마가 2000년 1월 법

률 제6146호로 “마약류관리에 관한 법률”로 통합되어 그 해 7월

1일부터 시행되었다.

10. 리베이트와 쌍벌제

최근 의료인과 약사간의 담합이나 제약업소와 의료인 및 약사

간의 판매촉진을 위한 사례금 지급인 소위 리베이트 등이 문제

가 되어 전문인으로서의 도덕성에 커다란 상처를 남기고 있다.

이로 인하여 건강보험재정에 누수가 발생하고 있다는 지적이 이

어져 오다가 드디어 2010년 5월 27일에 약사법, 의료법, 의료기

기법을 동시에 개정하여 리베이트를 준 제약회사 또는 의약품도

매상, 그리고 리베이트를 받은 의사 또는 약사를 동시에 형사 처

벌할 수 있도록 하는 소위 쌍벌죄를 도입하였다.

이에 따라 약사법에는 ‘의약품 판매촉진을 목적으로 의료인,

의료기관 개설자, 약사 또는 한약사 등에게 부당한 경제적 이익

을 제공하는 의약품 품목허가를 받은 자. 수입자 및 의약품 도매

상에 대하여도 2년 이하의 징역이나 3천만 원 이하의 벌금에 처

하도록 규정함으로써 주는 자와 받는 자를 동일한 수준으로 처
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벌’하는 내용이 반영된 것이다.

그 주요내용은 다음과 같다.

첫째, 의약품의 품목허가를 받은 자, 수입자 및 의약품 도매상

은 의약품 채택, 처방유도 등 판매촉진의 목적으로 약사, 한약사,

의료인, 의료기관 개설자 또는 의료기관 종사자에게 금전, 물품,

편익, 노무, 향응, 그 밖의 경제적 이익을 제공하여서는 아니 된다.

둘째, 약사 및 한약사는 의약품의 품목허가를 받은 자, 수입자

또는 의약품 도매상으로부터 의약품 채택 등 판매촉진을 목적으

로 제공되는 경제적 이익 등을 받아서는 아니 된다. 다만, 견본

품 제공, 학술대회 지원, 임상시험 지원, 제품설명회, 대금결재조

건에 따른 비용할인, 시판 후 조사 등의 행위로서 보건복지부령

으로 정하는 범위 안의 경제적 이익 등의 경우는 제외한다.

셋째, 의약품의 품목허가를 받은 자, 수입자 및 의약품 도매상

이 위의 규정을 위반하여 경제적 이익 등을 제공한 경우 업무정

지 등 행정처분을 할 수 있도록 한다.

넷째, 보건복지부장관은 위의 규정을 위반하여 경제적 이익 등

을 제공받은 약사 또는 한약사에 대하여 1년 이내의 기간을 정

하여 자격정지를 명할 수 있도록 한다.

다섯째, 위의 규정을 위반하여 경제적 이익 등을 제공하거나

제공받은 자는 2년 이하의 징역 또는 3천만 원 이하의 벌금에

처하고, 이 경우 취득한 경제적 이익 등은 몰수하며, 몰수할 수

없을 때에는 이에 상당하는 가액을 추징한다.14)

결 론

이상에서 한국 약사제도의 변천과정을 한민족의 기원에서부터

현대에 이르기까지 간략하게 정리하되, 해방 후의 약사행정과 약

사법에 중점을 두어 기술하였다. 해방 이전의 약사제도의 변천

과정은 본인이, 해방 후 약사제도의 변천 과정은 1993년 한약분

쟁 당시 보건복지부 차관을 역임하셨던 주경식 교수님이 주로 맡

아서 정리하였다. 근대 이전의 약사제도는 의 · 약이 분리되지 않

아 의료제도로부터 따로 떼어내기 어려운 게 사실이나 그 중에

서 약에 관한 제도나 기관만을 간추려 보았다. 해방 이후의 약사

행정 조직과 약사법 제도, 특히 한약분쟁과 의약분업이라는 큰

사건들의 경과에 대한 정리에 대한 필요성을 절감하였기에 이에

역점을 두어 서술하였다.

지난 2012년 말, 한국약학교육협의회의 주관으로 약학사발간

위원회를 구성하여 약사(藥事)제도, 약학교육 및 학술연구, 약업

(藥業), 신약개발, 해외교류에 이르기까지 연구하고 정리하는 작

업을 1년여에 걸쳐 수행한 결과, 방대한 양의 <한국약학사>를

엮어 내기에 이르렀고 추후 발간 예정이다. 본 논문은 <한국약

학사> 중 약사제도의 내용을 일부 인용하였음을 밝혀둔다. 또한,

올해 초 대한 약학회 약학사 분과학회가 창립되면서 춘계학술대

회 때 창립기념심포지엄을 가졌는데, 이때 본 논문의 일부를 발

표한 바 있다.
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