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ABSTRACT

Objectives : This study aimed to find out the future direction of accreditation system of Extramural herbal dispensaries 

(EHD) by comparing the current criteria of EHD and the existing Korea good manufacturing practice (GMP) regulations. 

Methods : Among the accreditation criteria of EHD, criteria of general herbal medicine was compared with the 

pharmaceutical GMP of Korea. The regulations of the accreditation of EHD and the regulations of KGMP were 

compared and organized with similar things based on the index of KGMP. All criteria from both were extracted for 

each element, classified into key-words and evaluated by dividing them into the same, similar one and no-matching.

Results : Among the 189 criteria of KGMP, 77 criteria were consistent with the accreditation of EHD, and 15 criteria 

were similar. Based on the accreditation of EHD, 70.4% of the criteria were consistent or similar to KGMP. There 

were a total of 27 key-words only in the GMP criteria and not in the EHD one. Hence, a total of 25 key-words only 

in the EHD criteria and not in the GMP one. There were 12 similar key-words, and among them, there were 4 key- 

words in which accreditation of EHD was more specific than the KGMP.

Conclusions : The criteria of general herbal medicine in EHD showed a similar or equivalent level of accreditation 

criteria compared to that of pharmaceutical GMP in Korea, and it ts believed that it should be considered at the current 

level to reflect the characteristics of herbal medicine.   1)
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Ⅰ. 서   론

원외탕전실은 의료기관 외부에 별도로 설치되어 한약을 조

제하는 시설을 말한다. 원외탕전실의 개념은 2009년 「원외탕

전실 설치·이용 및 탕전실 공동이용에 관한 지침」1)의 시행

으로 한의약계에 처음으로 도입되었다. 이후 원외탕전실이 꾸

준히 증가하여 2021년 기준 한의원의 26.9%, 한방병원의 

22.0%가 원외탕전실을 이용하고 있다2). 이를 통해 많은 한방

의료기관에서 원외탕전실을 통한 한약조제 서비스를 이용 또는 

운영중인 것을 알 수 있다. 

현재 한국의 의약품 제조는 의약품의 우수 제조 및 품질관리 

기준을 따라야 하며, 이러한 기준을 GMP(Good Manufacturing 

Practice)라고 칭한다. 한국은 1994년 약사법 시행규칙의 개

정을 통해 KGMP를 의무사항으로 제도화하였으며, 이에 따라 

의약품 제조업소는 GMP 적격업소로 인증을 받아야 의약품 

제조를 할 수 있게 되었다3). 탕전실에서 조제되는 한약 또한 

의약품으로 사용되고 있으나, 현행 법령인 「의료법 시행규칙」4) 

별표 4에서 제한하고 있는 탕전실의 지침은 한약의 안전성과 

유효성을 담보하기에는 미흡하다. 이에 보건복지부는 2018년

부터 원외탕전실 평가인증제를 도입하여 시행하고 있다. 원외

탕전실에서 평가인증 신청서를 제출하면 한국한의약진흥원에서 

현장평가를 통해 인증 여부를 결정하며, 보건복지부의 승인을 

통해 최대 4년의 유효기간 동안 인증서를 발급받게 된다.

지난 2018년부터 시행된 1주기 원외탕전실 평가인증사업은 

2021년에 만료되었으며, 현재는 1주기 인증기준의 미흡한 점을 

보완하여 2022년부터 2주기 인증평가를 시행하고 있다. 1주

기와 2주기 인증평가의 가장 큰 차이는, 2주기 인증평가는 소

규모 원외탕전실을 별도로 분류하고 있다는 점이다. 1주기 인

증평가는 원외탕전실을 약침 제형을 조제하는 약침조제 원외

탕전실과 탕제, 환제 등 약침을 제외한 한약 제형을 조제하는 

일반한약조제 원외탕전실으로 구분하여 두 가지 종류의 원외

탕전실을 각기 별도의 기준으로 평가하고 있다. 2주기 인증평

가는 여기에 소규모 원외탕전실을 추가하여 원외탕전실을 3

가지로 분류하여 평가인증을 수행하고 있다. 약침조제 평가인

증기준은 총 168개의 평가항목으로 구성되며, 일반한약조제 

평가인증기준은 총 84개의 평가항목으로 구성된다. 각 항목은 

필수, 정규, 권장 3개의 등급으로 분류되며 인증을 받기 위해

서는 필수항목과 정규항목을 반드시 모두 충족해야 한다. 그

리고 소규모 원외탕전실은 일반한약 기준에서 항목들을 통합

하고 꼭 필요한 56가지 항목으로 한약의 품질에 큰 영향이 없는 

항목은 간소화하여 평가인증 참여 의료기관의 부담을 덜어주

었다. 이를 통해 평가인증을 받기 어려운 소규모 원외탕전실

들을 제도 내로 편입시켜 인증제의 실효성을 개선하고자 하였다. 

2023년 현재 인증받은 원외탕전실은 총 11개이며, 일반한약 

7개소, 소규모 1개소, 약침 3개소의 평가인증 취득의료기관

이 존재한다.

원외탕전실 평가인증은 의약품 Korea GMP(KGMP)와 

HACCP(식품안전관리인증기준)에 준하는 관리기준을 적용하여 

만들어졌으나, GMP나 HACCP과의 비교연구는 매우 드물어 

아직까지 원외탕전실 평가인증 기준이 어느 레벨에서 수행되

는지에 대한 의문이 있다. 특히 의약품 제조시설이 GMP의 

의무 규제를 받는 만큼 원외탕전실 평가인증 기준 역시 GMP와 

어느 정도 유사한 수준을 갖고 있는지 검증이 필요한 상황이다. 

이에 본 연구자는 원외탕전실 인증평가와 Korea GMP(KGMP) 

간의 비교연구를 통해 원외탕전실 평가인증 기준의 수준을 평

가하고 향후 나아갈 방향을 알아보고자 한다.  

Ⅱ. 연구 방법

1. 연구 대상

본 연구는 원외탕전실 평가인증 기준과 타 의약품 제조 기준 

및 식품안전기준의 비교를 위하여 원외탕전실 평가인증 기준은 

한국한의약진흥원에서 발행한 원외탕전실 2주기 인증기준을 

연구 대상으로 선정하였다5).

비교 대상으로 KGMP는 식품의약품안전처에서 발행한 완제

의약품 제조 및 품질관리기준 가이던스를 대상으로 선정하였

으며, 2023년 9월 기준으로 가장 최신인 2021년 6월 개정 내

용을 검토하였다.

국내에서 시행되고 있는 관련 법령 및 지침으로 「소방시설 

설치 및 관리에 관한 법률」6), 의료기기 GMP 기준7), 「의료법 

시행규칙」, 「약사법」8), 「원외 탕전실 설치·이용 및 탕전실 

공동이용에 관한 지침」의 5가지를 참고하였다.

2. 연구 범위 

본 연구에서는 현재 시행되고 있는 원외탕전실 평가인증 

기준과 KGMP의 지침을 비교 분석하고자 하므로, KGMP 중 

완제의약품 제조 및 품질관리기준(이하 ‘KGMP’라 한다.)의 

항목을 기준으로 하여 원외탕전실 평가인증 기준의 지침과 비

교 분석하였다.

원외탕전실 평가인증 기준은 일반한약조제 원외탕전실 평

가인증 기준과 일반한약조제 소규모 원외탕전실 평가인증기

준의 지침들을 비교 대상으로 하였다(주사제 성격의 약침조제 

원외탕전실 평가인증 기준은 제외).

현행 KGMP는 「의약품 등의 제조업 및 수입자의 시설기준령 

시행규칙」, 「의약품 등의 안전에 관한 규칙」, 「의약품 제조 및 

품질관리에 관한 규정」, 그리고 해당 규정의 17가지 별표로 

구성되어 있다. 이 중 의약품 제조 및 품질관리에 관한 규정의 

별표 5로 한약(생약)제제 제조에 대한 규정이 존재한다. 그러

나 그 기준이 원칙, 시설, 문서화, 품질관리 4가지밖에 존재

하지 않아 다른 일반의약품과 비교하기에는 미흡한 수준이다. 

따라서 별표5를 포함하여 한약조제 원외탕전실 평가인증 기

준과 비교할 수 있는 6가지 항목을 선별하여 원외탕전실 평가

인증 기준과 비교하였다(Table 1). 

선별한 KGMP의 규정 항목들은 완제의약품 제조 및 품질

관리기준 가이던스를 따라서, “시설 및 환경의 관리”부터 “교

육 및 훈련”까지 13개의 항목과 각각의 세부 항목으로 분류하

였다(Table 2).
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KGMP 규정 항목 한약조제 원외탕전실 평가인증 기준과 비교 가능 여부

의약품 등의 제조업 및 수입자의 시설기준령 시행규칙 O

의약품 등의 안전에 관한 규칙 O

의약품 제조 및 품질관리에 관한 규정 O

별표1 무균의약품 제조 X

별표2 생물유래의약품의 원료 및 완제의약품 제조 X

별표3 방사선의약품 제조 X

별표4 의료용 고압가스 제조 X

별표5 한약(생약)제제 제조 O

별표6 출발물질 및 포장자재 검체 채취 X

별표7 액제, 크림제 및 연고제 제조 X

별표8 흡입용 압축 정량 에어로졸 제제 제조 X

별표9 컴퓨터화 시스템 X

별표10 전리방사선의 의약품 제조 사용 X

별표11 임상시험용의약품 제조 X

별표12 사람의 혈액 또는 혈장에서 유래한 의약품 제조 X

별표13 적격성평가와 밸리데이션 O

별표14 매개변수기반 출하 X

별표15 원료의약품의 제조 X

별표16 참조검체와 보관검체 X

별표17 완제의약품 제조 O

Table 1. KGMP regulations which can be compared with the certification criteria of EHD 

구분 항목 세부 항목 구분 항목 세부 항목

1 시설 및 환경의 관리
시설관리

6 품질관리

시험관리

환경관리 안정성 시험

2 조직

조직의 구성 제품품질평가

제조부서 책임자

7 제조관리

제조공정관리

품질(보증)부서 책임자 포장공정관리

위원회 반품 및 재포장

3 기준서

제품표준서

8 제조위생관리

작업원의 위생

품질관리기준서 작업소의 위생관리

제조관리기준서 제조설비의 세척

제조위생관리기준서

9 원자재 및 제품의 관리

입고관리

4 문서
문서의 작성 보관관리

문서의 관리 원생약의 보관관리

5 밸리데이션

밸리데이션의 대상 출고관리

공정 밸리데이션 10 불만처리 및 제품회수

시험방법 밸리데이션 11 변경관리

세척 밸리데이션 12 자율점검

제조지원설비 밸리데이션 13 교육 및 훈련

Table 2. Details of KGMP
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3. 연구 방법

(1) 항목별 지침 개수 비교

KGMP의 세부항목별 지침 개수와 이에 해당하는 원외탕전

실 평가인증 기준의 지침 개수를 비교·분석하였다. 

(2) 지침 분류

KGMP와 원외탕전실 평가인증 기준의 지침을 각각 서로 

일치하는 내용, 유사한 내용, KGMP에만 있는 내용, 원외탕

전실에만 있는 내용으로 분류하여 개수를 비교·분석하였다.

(3) 주요 항목별 비교

KGMP와 원외탕전실 평가인증 기준의 지침 내용을 바탕으

로, 두 기준 간 차이점을 중심으로 주요 항목(key-item)을 

도출하였다. KGMP와 원외탕전실 평가인증 기준의 목차에 

차이가 있어 단순 기계적인 분석에 어려움이 있으므로, 해당 

주요 항목들을 중심으로 기준을 재구성하였다. 주요 항목을 

중심으로 두 기준 간 차이점을 기술하고 분류하여 개수를 비

교하였다.

Ⅲ. 결   과

1. 기준 수 비교

KGMP의 13개 항목의 200가지 기준과 일반한약조제 원외

탕전실 평가인증기준 142가지 기준, 일반한약조제 소규모 원외

탕전실 평가인증기준의 56가지 기준을 비교 분석하여, 일치-

유사-단독 기준의 개수를 비교한 결과는 다음과 같다(Table 3).

구분 항목 세부 항목

평가인증 개수 (n) 인증기준 간 일치-유사-단독 개수 (n)

KGMP
일반한약 

원외탕전실
소규모 

원외탕전실
일치 유사 KGMP 단독

일반한약 
원외탕전실 단독

1
시설 및

환경의 관리

시설관리 16 45 17 10 3 3 18

환경관리 3 3 - 1 - 2 -

2 조직

조직의 구성 3 4 2 1 - 2 3

제조부서 책임자 4 5 2 2 1 1 2

품질(보증)부서 책임자 15 - - - - 15 -

위원회 1 3 - 1 - - -

3 기준서

제품표준서 17 - - - - 17 -

품질관리기준서 5 2 - - 5 - -

제조관리기준서 6 1 - 5 - 1 -

제조위생관리기준서 10 1 - 10 - - -

4 문서
문서의 작성 5 4 - 5 - - -

문서의 관리 2 3 1 2 - - 1

5 밸리데이션

밸리데이션의 대상 4 - - - - 4 -

공정 밸리데이션 4 - - - - 4 -

시험방법 밸리데이션 1 - - - - 1 -

세척 밸리데이션 1 - - - - 1 -

제조지원설비 밸리데이션 1 - - - - 1 -

6 품질관리

시험관리 19 5 3 1 1 17 -

안정성 시험 4 - - - - 4 -

제품품질평가 3 - - - - 3 -

7 제조관리

제조공정관리 11 16 8 7 2 2 7

포장공정관리 8 9 3 8 - - -

반품 및 재포장 4 - - - - 4 -

8 제조위생관리

작업원의 위생 3 6 4 2 1 - 2

작업소의 위생관리 5 9 4 3 - 2 5

제조설비의 세척 3 3 1 2 1 - -

Table 3. Comparison of KGMP and certification criteria of EHD and small EHD
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구분 항목 세부 항목

평가인증 개수 (n) 인증기준 간 일치-유사-단독 개수 (n)

KGMP
일반한약 

원외탕전실
소규모 

원외탕전실
일치 유사 KGMP 단독

일반한약 
원외탕전실 단독

9
원자재 및 

제품의 관리

입고관리 3 2 1 1 - 2 -

보관관리 7 10 6 6 - 1 -

원생약의 보관관리 4 1 1 3 - 1 -

출고관리 3 2 - 1 1 1 -

10 불만처리 및 제품회수 6 2 1 4 - 2 -

11 변경관리 2 - - 1 - 1 -

12 자율점검 3 - - - - 3 -

13 교육 및 훈련 3 4 2 1 - 2 2

- 직원관리* - 2 - - - - 2

총 189 142 56 77 15 97 42

KGMP대비 (n=189, %) 40.7% 7.9% 51.3%

일반한약 원외탕전실 대비 (n=142, %) 68.3 29.6%

소규모 대비 (n=56, %) 35.7%

주) * 마지막 “직원관리” 항목은 KGMP에는 별도로 존재하지 않는 항목이나, 원외탕전실 인증기준에만 존재하는 항목이므로 별도로 추가하였다.

KGMP의 189가지 기준 중에서 원외탕전실 인증기준과 일

치하는 기준이 77개(40.7%), 유사한 기준이 15개(7.9%), 

KGMP에만 단독으로 존재하는 기준이 97개(51.3%)였다. 즉 

KGMP 기준 중 절반 정도가 원외탕전실 인증기준과 일치하거

나 유사한 것으로 나타났다.

일반한약 원외탕전실 인증기준을 중심으로 분류하였을때는, 

142개의 기준 중에서 KGMP와 일치하는 기준이 75개

(52.8%), 유사한 기준이 25개(17.6%)였다. 일반한약 원외탕

전실 인증기준에만 있는 기준은 42개(29.6%)이고, 소규모 원

외탕전실 인증기준은 56개 중 15개(35.7%) 기준이 KGMP에 

없는 기준이었다. 142개의 기준은 다시 61개의 필수 항목, 

23개의 정규 항목, 58개의 권장 항목으로 나누어진다. 필수 

항목 61개 중 KGMP와 일치하는 기준이 28개(45.9%), 유사한 

기준이 11개(18.0%)이고 원외탕전실 인증기준에만 존재하는 

기준이 22개(36.1%)였다. 정규 항목 23개 중 KGMP와 일치

하는 기준이 17개(73.9%), 유사한 기준이 1개(4.3%)이고 원외

탕전실 인증기준에만 존재하는 기준이 5개(21.7%)였다. 권장 

항목 58개 중 KGMP와 일치하는 기준이 30개(51.7%), 유사한 

기준이 13개(22.4%)이고 원외탕전실 인증기준에만 존재하는 

기준이 15개(25.9%)였다.

2. 주요 항목별 도입가능 여부 분석

KGMP에만 있는기준, 일반한약 원외탕전실 인증기준에만 

있는 기준, 서로 유사한 기준을 중심으로 주요 항목(key-item) 

을 도출한 결과 총 60개의 주요 항목을 도출하였으며, 이에 

대하여 일반한약 원외탕전실 평가인증을 기준으로 KGMP의 

평가기준에 대하여 도입가능여부를 분석한 결과는 다음과 같

다(Table 4).

기준 분류 설명 주요 항목 개수

KGMP에만
있는 지침

도입 불가능 여러 가지 제한사항으로 인해 원외탕전실에서 도입이 현실적으로 불가능한 것 6

도입 불필요
원외탕전실에서 도입이 가능하지만, 필요성이 없거나 매우 낮아 도입하지 않아도 
되는 것

11

도입 고려
원외탕전실에서 도입이 필요하지만, 세부 시행 사항이나 도입 범위 등을 조율하기 
위해 논의가 필요하여 지금 바로 도입하기는 어려운 것

3

도입 가능 원외탕전실에서 필요하며 즉시 도입이 가능한 것 1

원외탕전실 
인증기준에만 

있는 지침

한약 특성 한약 특성으로 인해 추가됨 1

HACCP 기준 HACCP 평가기준에서 가져온 반영 기준 13

기타 법령이나 다른 기준 의료법, 의료기기 GMP 등 별도 기준에서 가져옴 10

그 외 추가사항 KGMP, HACCP 등의 기준에 포함되지 않는 것 (소방법 관련 항목) 1

유사 지침
목적이나 내용이 유사하나 세부 사항에 차이가 있음
(원외탕전실 기준이 더욱 구체적인 경우 별도로 *표시)

12
(*4)

Table 4. Comparison of KGMP and certification criteria of EHD by key-item
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KGMP에만 있는 평가인증 기준의 주요 항목 개수는 21개

이고, 그 중 일반한약 원외탕전실 평가인증기준에 도입 불가능

한 것이 6개, 도입 불필요한 것이 11개, 도입을 고려해 볼 것은 

3개, 도입이 가능한 것은 1개로 분석되었다(부록1 참조; 판단

의 기준은 저자의 합의에 의하여 작성됨).

일반한약 원외탕전실에만 있는 평가인증 기준의 주요 항목 

개수는 25개이고, 그 중 한약 특성으로 인해 추가된 것이 1개, 

HACCP 기준에서 가져온 것이 13개, 기타 법령이나 다른 기준

에서 가져온 것이 10개, 그 외 추가된 것이 1개이다(부록2 참

조; 판단의 기준은 저자의 합의에 의하여 작성됨).

KGMP와 일반한약 원외탕전실에 모두 존재하며 내용이 유

사하나 차이를 보이는 유사 지침은 12개가 있으며, 그 중 특히 

일반한약 원외탕전실의 기준이 더 구체적인 경우는 4개가 있다

(부록3 참조; 판단의 기준은 저자의 합의에 의하여 작성됨).

3. KGMP와 일반한약 원외탕전실 평가인증 기

준의 유사-단독 기준의 세부 분석

구체적으로 KGMP와 원외탕전실 인증기준의 차이를 비교 

분석한 내용은 지면관계 상 부록 1. KGMP와 일반한약 원외

탕전실 평가인증기준 중 KGMP 평가인증에만 있는 항목 분석과 

부록 2. KGMP와 일반한약 원외탕전실 평가인증기준 중 일반

한약 원외탕전실 평가인증 기준에만 있는 항목으로 나누어 부

록에 자세히 분석한 자료를 수록였으며, 부록 3. KGMP와 일

반한약 원외탕전실 인증기준 중 유사 지침 분석을 구체적으로 

수록하여, 독자들에게 참고하도록 하였다(부록 1, 2, 3). 

HACCP 기준에서 가져온 주요 항목은 내부 구조물 등의 

재질, 작업실(탕전실), 배수, 출입문, 조명 밝기, 제조시설 중 

원료와 접촉 부위, 냉동 및 냉장시설, 근무교대, 왼외탕전실 

출입, 전용 청소 도구함, 탈의실 가구, 작업복장 회수함, 수세실 

13가지이다.

기타 법령이나 다른 기준에서 가져온 주요 항목은 총 10가

지이다. 「소방시설 설치 및 관리에 관한 법률」에서 가져온 것이 

화재 안전관리 규정, 소방교육 2가지이다. 의료기기 GMP 기준

에서 가져온 것이 배관 및 배선 1가지이다. 「의료법 시행규칙」

에서 가져온 것이 개봉된 원료 보관 시설, 의료기관과의 계약

서류 및 의료기관 명부, 사전처방 및 예비조제 3가지이다. 

「의료법 시행규칙」 및 「약사법」에서 가져온 것이 제조업무 수행 

인원, 제조 책임자, 제조품목 3가지이다. 「원외 탕전실 설치·

이용 및 탕전실 공동이용에 관한 지침」에서 가져온 것이 제조

부서책임자 업무 1가지이다.

그 외 추가된 주요 항목은 직원의 불만 및 고충처리 1가지

이다.

IV. 고   찰

일반한약 원외탕전실 평가인증제도는 2018년에 처음 시행

되었으며, 기존 KGMP의 한약에 대한 기준이 미흡한 점을 보완

하기 위하여 KGMP에서 필요한 내용은 채용하고 불필요한 내

용은 제거하여 간략화하였으며, 그 밖에 HACCP 등 다른 기

준에서 가져온 항목이나, 한약의 특성으로 인하여 추가된 항

목도 존재한다. 

아마도 일반한약 원외탕전실 평가인증 기준이 왜 KGMP를 

그대로 적용하지 않는가? 라던지, 빠진 기준은 무엇인가에 대한 

의문이 들 수 있을 것이다. 본 논문의 연구 결과 KGMP에만 

있고 일반한약 원외탕전실을 기준으로 평가인증기준에는 빠진 

주요 항목은 도입 불가능한 것이 5개, 도입 불필요한 것이 11개, 

도입을 고려해 볼 수 있는 것이 3개, 도입이 가능한 것이 1개 

항목으로 제시하였다.

도입 불가능한 주요 항목은 제품표준서, 밸리데이션, 제조

공정 등의 변경, 안정성 시험 및 제품품질평가, 반품 처리 규정, 

재포장 규정의 6가지 항목이다. 이들 항목들은 원외탕전실의 

인증기준에 그대로 도입하는 것은 현실적으로 불가능하므로 

필요한 경우 기준을 더욱 완화하여 적용하거나 다른 항목으로 

대체하여야 한다.

제품표준서는 한약 완제품의 품질이 구성 약물의 조합이나 

비율에 따라 모두 다르므로, 모든 한약에 대하여 작성할 수 

없다. 따라서 가장 많이 생산되는 몇 품목들을 대상으로 작성

하거나, 제형 별로 분류하여 제형마다 공통적으로 지켜져야 할 

사항들을 표준서에 기록하는 등의 방향으로 완화하여 수용해야 

한다. 밸리데이션과 제조공정 등의 변경 항목 역시 한약 제조

과정이 한약마다 모두 상이하므로 단순히 구성 약물이 달라질 

때 마다 시행하는 것은 불가능하고, 제조장비의 변경과 같은 

중대한 변경이 있을 때에만 시행하는 방향으로 완화하여 수용

해야 한다. 안정성 시험 및 제품품질평가 항목 역시 모든 한약 

완제품을 대상으로 검사를 시행할 수는 없으므로, 가장 많이 

생산되는 몇 품목을 대상으로 하거나 일부 샘플을 임의로 채

취하여 검사를 시행하는 방향으로 완화하여 수용해야 한다. 

반품 처리 규정과 재포장 규정의 경우 잘못 생산된 한약을 재

사용하는 것은 어려우므로 관련 규정은 필요하지 않고 불량품

은 모두 폐기하는 것으로 한다.

도입 불필요한 주요 항목은 원생약 보관 및 처리, 청정구역 

및 청정등급, 품질부서책임자, 제조부서책임자 업무, 제조관리

기준서, 수율 관리, 반입된 원자재 관리, 표시, 보관, 원자재의 

적합 판정, 제품 결함시 해외 보고 11가지이다. 주로 제조와 

관련되어 조제 한약을 생산하는 원외탕전실의 인증기준과 괴

리가 있는 항목이므로 원외탕전실 인증기준에 필요하지 않다.

도입 고려 주요 항목은 불만처리규정 및 불만처리위원회, 

교육담당자, 교육 후 평가 3가지이며, 도입 가능 주요항목은 

금속감지기가 있다. 도입 가능 항목인 금속감지기는 즉시 도

입이 가능하며, 분말 작업이 이루어지는 곳에 설치하여 금속 

파편의 발생을 막도록 규정해야 한다. 도입 고려 항목들은 추

후 추가적인 연구나 논의를 통해 적용 범위나 규정 항목을 세

부화하여 도입되어야 한다.

일반한약 원외탕전실 평가인증 기준에만 있고 KGMP에는 

없는 주요 항목은 한약 특성이 1개, HACCP 기준이 13개, 기타 

법령이나 다른 기준 10개, 그 외 추가사항이 1개 항목으로 조

사되었다. 한약 특성으로 추가된 주요 항목은 한약 감별 교육

으로, 한약재 위품 등의 감별은 한약 품질 유지에 필수적이므로 

반드시 필요한 내용이다. HACCP이나 기타 법령 등에서 추가
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된 내용은 KGMP에는 포함되지 않으나 원외탕전실 인증기준

에서는 이를 더욱 엄격하게 적용하고 있다고 볼 수 있다. 한

약은 일반의약품과 다르게 건강기능식품의 기능을 겸한다고도 

볼 수 있으며 기준의 근거가 법령 등의 명확환 기준에서 가져

온 것이므로 현재의 수준을 유지하여야 한다.

KGMP와 일반한약 원외탕전실 평가인증 기준에서 유사한 

지침은 12가지인데, 그 중 8가지는 유사한 항목에 대해 서로 

다른 규정을 적용하고 있었으며, 보관시설, 창, 방충, 전염 및 

감염성 질환 발생의 4가지 항목은 원외탕전실 인증기준과 

KGMP에서 모두 존재하는데 특히 원외탕전실 인증기준에서 

KGMP의 지침을 더욱 구체화한 항목이었다. 즉 동일한 항목에 

대해 원외탕전실 인증기준이 더욱 구체적인 경우가 많았다. 

따라서 해당 항목에 대해서는 원외탕전실 인증기준이 오히려 

KGMP보다 더욱 엄격한 수준을 유지하고 있었다. 따라서 해당 

항목들은 KGMP와 유사한 수준으로 기준을 완화하여 KGMP에 

벗어나지 않으면서도 원외탕전실의 부담을 줄여야 한다.

그 밖에 유사 지침은 제조부서책임자 관리 문서, 품질관리

기준서, 원자재 및 완제품의 품질 평가, 제조용수, 불량품 재

가공 세척 및 소독 후 관리, 완제품의 적합 판정, 자율점검 8

가지이다. 제조부서책임자 관리 문서 항목은 일반의약품을 제

조하는 제조부서 책임자와 원외탕전실의 한약제조를 책임지는 

한의사의 역할이 다르므로 이에 맞게 수정된 것이며 보완할 

필요는 없다. 품질관리기준서와 자율점검 항목은 원외탕전실 

인증기준에서 자체적 질 관리 절차를 따를 것이라고 되어 있

으나 그 절차에 대한 규정은 별도로 존재하지 않는다. 자체적 질 

관리 절차라는 말이 상당히 주관적이고 모호한 개념이므로, 

더욱 구체화된 규정으로 보완해야 한다. 제조용수 항목은 KGMP

에서 수질관리에 대한 방법을 구체적으로 명시하지 않았으므로 

원외탕전실 인증기준에서는 관련 법령에 따라 수질 검사를 의

뢰하는 방법으로 준수하도록 하였으므로 문제가 없다. 원자재 

및 완제품의 품질 평가는 앞에서 도입 불필요한 내용으로 분류

되었던 품질 평가 항목과 동일하다고 볼 수 있으므로 이를 수

정하거나 보완할 필요는 없다. 또한 불량품 재가공은 도입 불

가능한 내용에 해당되므로 재가공 없이 모두 폐기하도록 한다. 

세척, 소독 후 관리는 세척 뿐만 아니라 세척 후 사용하기 전 

까지 청결하게 관리할 수 있는 규정이 더 추가되어야 한다. 

완제품의 적합 판정은 원외탕전실에서 품질부서책임자가 존재

하지 않으므로 동일한 규정은 없으나, 대신 입출고대기실을 

설치하여 관리하고 있으므로 다른 규정으로 대체되었다고 볼 

수 있다.

본 연구는 처음으로 일반한약 원외탕전실 평가인증 기준과 

KGMP간의 비교연구를 수행하였으며 이를 항목별로 분석하여 

두 인증기준 사이에 어떠한 차이가 있는지 구체적으로 제시하

였다. 비교연구 결과 일반한약 원외탕전실 평가인증 기준과 

KGMP는 절반 정도가 유사(7.9%)하거나 일치(40.7%)하였으며, 

KGMP에만 존재하는 기준 중에서 78.3%는 일반한약 원외탕

전실 평가인증 기준에 도입 불가능 또는 도입 불필요한 항목이

었다. 또한 KGMP에서 제시하고 있는 기준을 일반한약 원외

탕전실 평가인증 기준에서 더욱 구체화하여 적용하고 있는 사

례도 있었다. 그 밖에 일반한약 원외탕전실에서 빠진 내용은 

일반한약 원외탕전실에서 필요하지 않거나, 도입을 고려해 볼

만 하지만 한약의 안전성에 영향을 미칠 정도는 아닌 항목으로 

판단된다. 따라서 일반한약 원외탕전실 평가인증 기준은 현재 

시행중인 KGMP와의 비교에서 유사한 수준을 유지하고 있다고 

결론지을 수 있다.

본 연구의 제한점은 일반한약 원외탕전실 평가인증 기준과 

KGMP간의 비교를 수행하였고, HACCP과의 비교연구는 지

면상 타 논문에서 다룰 것이다. 한약이 의약품으로써 사용되는 

현실에서 KGMP와 더불어 건강기능식품이나 식품 등의 평가

인증을 수행하는 HACCP의 기준을 어느 정도 함께 공유하고 

있다. 향후 조제의 개념에서 평가인증을 받고 있는 일반한약 

원외탕전실이 보다 강화된 평가인증을 수행하고 안전성을 보다 

강화하기 위하여는 KGMP와 HACCP의 항목을 분석하여 보완

가능한 항목을 참조하고 수용할 방향성을 고려해야 한다.

Ⅴ. 결   론

조제한약을 생산하는 일반한약 원외탕전실 평가인증 기준은 

의약품 GMP를 포함한 여러 기준의 수용가능한 항목을 채용

하고 있으며, 한약의 특성을 반영하고 조제의 개념을 벗어나지 

않는 범위에서 향후 한층 발전적인 방향의 항목들을 수용해 

나가야 할 것으로 사료된다. 

KGMP와의 비교연구 결과 도입 불가능으로 분류된 항목들은 

기준을 더욱 완화하거나 다른 규정으로 대체하여 수용되어야 

한다. 도입 고려 항목은 추가적인 논의를 필요로 하며, 도입 

가능 항목은 즉시 추가되어야 한다. 유사 지침 중 원외탕전실 

인증기준이 KGMP보다 더 엄격한 경우는 완화하여 수정할 필

요가 있으며, 두 인증기준 간 내용이 다른 경우 원외탕전실에 

KGMP와 동일하거나 유사한 기준으로 적용해도 무리가 없다고 

판단되는 항목들은 그에 맞게 수정해야 한다. 이를 정리하면 

다음과 같다(Table 5).

기준 분류 해당 항목 결론

KGMP에만 있는 지침 도입 불가능

제품표준서

완화 혹은 대체하여 수용

밸리데이션

제조공정 등의 변경

안정성 시험 및 제품품질평가

반품 처리 규정

재포장 규정

Table 5. Result of Comparison of KGMP and certification criteria of EHD by key-item
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기준 분류 해당 항목 결론

KGMP에만 있는 지침

도입 불필요 원생약 보관, 처리 등 11개 도입 불필요

도입 고려

불만처리규정, 불만처리위원회

추가적인 논의 필요교육담당자

교육 후 평가

도입 가능 금속감지기 즉시 도입

유사 지침

보관시설

KGMP와 비슷하도록 수정 혹은 유지

창

방충

제조부서책임자 관리 문서

품질관리기준서

원자재 및 완제품의 품질 평가

제조용수

불량품 재가공

세촉, 소독 후 관리

완제품의 적합 판정

자율점검

유사 지침 중
원외탕전실 인증기준이 더욱 구체적인 것

보관시설

KGMP와 유사한 수준으로 완화
창

방충

전염, 감염성 질환 발생
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분류 개수 주요 항목 KGMP 근거 비고

도입 
불가능

6

제품표준서
품목의 제조에 필요한 내용을 제품표
준서로 표준화할 것

제품표준서는 항상 동일한 수준의 제품을 생산하도록 품목별로 
작성되는 문서이나, 원외탕전실의 경우 같은 한약이라도 사용
되는 재료가 달라지므로 제품표준서의 작성이 불가능함. KGMP  
서도 한약원료의 경우 원료별로 기원, 보관법, 품질 평가 방법 
등을 작성하게 되어 있으므로 이를 바탕으로 원외탕전실에서도 
원료 품목별로 입고일지를 작성하고 관리함. 또한 제조지시서 
대신 사전처방에 따라 조제하고 있음

밸리데이션
밸리데이션 운영에 대한 방침을 마련
할 것

밸리데이션은 일반적으로 새로운 품목을 처음 제조하거나 제조
공정을 변경하는 경우에 시행되나, 한약의 경우 조제품목이 한정
되어 있어 새로운 품목을 제조할 일이 없음. 또한 기존 처방에 
약재를 가미하여 조제하는데 그 때마다 밸리데이션을 시행하는 
것은 불가능할 뿐만 아니라 제형별로 조제과정이 거의 동일하
므로 효용성이 낮음

(1)

제조공정 등의 변경 충분한 검토 후 밸리데이션 등을 실시 (1)과 동일

안정성 시험 및 
제품품질평가

품질의 안정성을 평가하는 시험을 시
행하고 그에 따라 완제품의 유효기간 
등을 설정하며 정기적으로 제품품질
평가를 시행할 것

한약 제조는 다품목의 소량생산으로 이루어지므로 모든 완제품에 
대한 안정성 검사 실시는 현실적으로 불가능함

반품 처리 규정
반품된 제품에 대한 내용을 기록하고 
원칙적으로 폐기할 것

원외탕전실에서 불량품은 폐기하도록 되어 있으며, 한약 특성상 
반품된 제품을 재사용하기는 어려우므로 반품에 대한 규정을 
마련하기는 어려움재포장 규정

품질부서 책임자의 승인하에 기록 후 
재포장할 것

도입 
불필요

11

원생약 보관, 
처리

선별 ․정선(精選) ․세척이 필요한 원생
약은 구획하여 보관할 것

의약품 제조소는 한약재와 의약품 원료를 모두 취급하나, 원외
탕전실은 한약재만 취급하여 한약재와 의약품 원료를 구분할 
필요가 없음. 또한 원료한약재는 전처리한 상태로 입고되거나 
보관조건에 따라 구획하여 보관하고 있으므로 추가적으로 구획
하여 보관할 필요는 없음

원생약의 선별, 이물제거, 세척, 건조, 
절단 등의 작업을 위한 전처리 (前處理) 
작업실을 갖출 것

청정구역 및 
청정등급

청정등급에 맞는 청정도가 유지되도록 
관리, 점검할 것

한약조제 원외탕전실은 약침을 제조하지 않으므로, 무균환경을 
별도로 설정하지 않음 

품질부서책임자
품질보증의 권한과 책임을 갖는 품질
부서책임자를 둘 것

밸리데이션, 안정성 시험 등 품질부서의 주요 업무를 일반한약 
원외탕전실에서는 시행하지 않으므로 필요하지 않음

제조부서책임자 
업무

중요 기계, 설비의 적격성 평가 및 밸
리데이션 실시

밸리데이션, 안정성 시험 등 품질부서의 주요 업무가 원외탕전
실에서는 제외되므로 필요하지 않음

제조관리기준서
제조관리에 관한 사항을 포함해 제조
전반에 관한 관리기준서를 갖출 것

원외탕전실 인증기준에도 제조관리기준서가 존재하나 위탁제
조에 관한 사항은 빠져 있는데, 위탁제조를 하지 않으므로 관련 
내용은 불필요함

수율 관리 이론생산량과 실생산량 비교
한약 조제는 조제에 사용되는 한약재의 양이 중요하므로 수율 
관리는 시행하지 않음

반입된 원자재 
관리

시험용 검체 채취, 적합판정이 날 때
까지 격리하여 보관

GMP에서는 매 입출고시마다 시험 의뢰 및 시험성적서 작성을 
요구하나, 원외탕전실은 관련 법령에 의해 규격품을 사용하도록 
되어 있으므로 품질이상이 없는지 등을 관능검사를 통해 확인
하는 것으로 대체할 수 있음

표시
원자재 및 완제품에 제조번호 또는 관
리번호별로 시험 전, 후를 표시

(2)와 동일

보관
원생약과 적합판정된 한약원료를 구
분하여 보관

(2)와 동일

원자재의 적합 
판정

시험결과 적합으로 판정된 원자재만을 
작업소로 보낼 것

(2)와 동일

제품 결함시 해외 
보고

제품이 유통된 모든 국가의 관계 당국에 
보고

조제한약이 해외로 유통되지 않으므로 관련 규정은 별도로 필요
하지 않음

도입 
고려

3

불만처리규정, 
불만처리위원회

의약품 품질에 대한 불만이 발생한 경
우에 대비하여 규정을 작성하고 위원
회를 구성하여 운영할 것

제품에 대한 불만을 효과적으로 처리하기 위해 도입 필요성 있음

교육담당자
교육담당자를 지정하여 관련 규정을 
작성하거나 외부 전문기관에 의뢰할 것 제조원이 많은 대규모 원외탕전실의 경우 이론과 실무에 대한 효율

적인 교육 및 교육의 효용성을 평가하기 위해 도입할 필요가 있음
교육 후 평가

교육 후 평가를 실시하며 필요하면 재
교육을 실시할 것

도입 
가능

1 금속감지기
한약분말 작업실 또는 한약엑스 작업
실에 필요한 경우 금속을 검출할 수 있
는 금속감지기를 갖출 것

녹용, 녹각 등 단단한 약재의 절단시 금속 파편이 발생할 수 있
으므로 이를 방지하기 위한 금속감지기의 도입이 필요함

Appendix 1. Analysis of regulations of KGMP and certification criteria of EHD which are only in the KGMP
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분류 개수 주요 항목 원외탕전실 인증기준 근거 비고

한약 특성 1 한약 감별 교육 원료한약 감별에 대한 교육을 주기적으로 이수할 것
한약재의 경우 감별이 중요하고, 이로 인
한 사고가 발생할 가능성이 있으므로 이에 
대한 정기적인 교육이 필요함

HACCP 
기준

13

내부 구조물 등의 
재질

내구성, 내부식성, 전도가 되지 않는 재질을 사용할 것
세척, 소독이 용이할 것 

HACCP 기준

작업실(탕전실)
독립된 건물으로, 폐약재･오수 처리장과 격리할 것
출입하는 곳에 탈의실과 수세시설을 설치할 것
작업실에 영향을 주지 않는 위치에 화장실을 설치할 것

HACCP 기준

배수

바닥은 콘크리트 등으로 내수 처리
배수구는 내수성 재질 사용, 교차오염 및 해충을 막도
록 시공 
배출되는 오수는 별도의 배수관을 갖출 것

HACCP 기준

출입문 문틈 없이 밀폐된 상태로 관리할 것 HACCP 기준

조명 밝기
일반 작업실 200lux 이상, 정밀 작업실 500lux 이상
을 유지할 것

HACCP 기준

제조시설 중 원료와 
접촉 부위

부식되지 않는 재질을 사용할 것 HACCP 기준

냉동･냉장시설 온도 측정 및 기록 설비를 갖추고 관리할 것 HACCP 기준

근무교대 근무교대시 인수인계 절차를 갖출 것 HACCP 기준

원외탕전실 출입 손 세척, 소독, 건조 후 출입할 것 HACCP 기준

전용 청소 도구함 청소도구는 전용 청소 도구함에 보관할 것 HACCP 기준

탈의실 가구 상부에 오염물질이 쌓이지 않는 구조 HACCP 기준

작업 복장 회수함 작업복을 회수하여 회수함별로 세탁하여 사용할 것 HACCP 기준

수세실 손 말리는 설비는 일회용품 또는 위생적으로 관리 HACCP 기준

기타 
법령이나 
다른 기준

10

화재 안전관리 규정 화재 안전관리 규정에 따라 시설을 관리할 것 소방시설 설치 및 관리에 관한 법률

배관, 배선 피트, 샤프트 등에 설치할 것 의료기기 GMP 기준

개봉된 원료 보관 
시설

개봉된 원료를 보관할 수 있는 시설을 갖출 것
의료법 시행규칙 별표4 의료기관의 시
설규격

제조업무 수행 인원

한약사 또는 한의사
한약사 또는 한의사의 관리, 감독 하에 작업원이 보조
업무 가능
(KGMP : 적절한 교육, 훈련을 받은 인원)

의료법 시행규칙 별표4 의료기관의 시
설규격
약사법 제23조제조 책임자

조제관리책임자가 매일 점검, 관리
대표한의사가 월 1회 이상 점검, 관리
(KGMP : 제조부서책임자)

제조품목 제한
계약한 의료기관으로부터 사전처방 또는 처방전을 받아 
조제

제조부서책임자 업무 대표 한의사에게 보고 및 운영에 관한 논의
원외 탕전실 설치·이용 및 탕전실 공동
이용에 관한 지침

의료기관과의 
계약서류 및 의료기관 

명부

탕전실을 이용하는 의료기관과의 계약서류 및 명부를 
시설 내에 상시 비치할 것

의료법 시행규칙 별표4 의료기관의 시
설규격

사전처방 및 예비조제

예비조제 품목을 계약 당사자에게 통지
사전처방에 따라 조제하며 사전처방은 보관함
사전처방에 문제가 없는지 확인하고 조제가 사전처방
과 일치하는지 확인할 것

의료법 시행규칙 별표4 의료기관의 시
설규격

소방교육 화재 관련 소방훈련 및 안전교육을 실시할 것 소방시설 설치 및 관리에 관한 법률

그 외 
추가사항

1
직원의 불만 및 

고충처리
직원의 불만 및 고충처리 절차를 마련하고 개선활동을 
할 것

KGMP, HACCP 등의 기준에 포함되지 
않는 내용

Appendix 2. Analysis of regulations of KGMP and certification criteria of EHD which are only in the certification criteria of EHD



원외탕전실 평가인증기준과 KGMP 평가인증 기준과의 비교연구 71

개수 주요 항목 HACCP 원탕 근거 비고

유
사
지
침

12
(*4)

보관시설
온도 및 습도를 조절할 수 

있는 시설을 갖출 것

냉･난방 장치 또는 공기조화장치를 설
치하여 내부 온도를 조절할 수 있을 것
경보(알림)시스템을 갖출 것

*원외탕전실 기준이 더 구체적임

창
환기(통풍)가 잘 되고  
사광선을 차단할 것

창문은 잠금장치가 되어 있음
직사광선을 차단할 수 있음
비산방지 관리가 되어있음
고효율필터를 사용함

*원외탕전실 기준이 더 구체적임

방충
쥐, 해충, 먼지 등을 막을  

있는 시설을 갖출 것

배수구가 해충을 차단할 수 있도록 
시공될 것
창문이 전체가 막혀 있을 것
전자 포충등을 설치하여 관리 할 것
통풍구, 배기구에 30mesh 이상의 방
충망을 설치할 것
건물 외곽에 나무를 금지하고, 잔디
보다 자갈을 사용할 것
출입문의 조명을 떨어진 곳에 설치할 것
방충, 방서 대책을 마련하고 정기적인 
문서로 점검 및 확인할 것

*원외탕전실 기준이 더 구체적임

제조부서책임자 
관리 문서

제품표준서,
제조관리기준서,

제조위생관리기준서

조제작업일지, 입출고내역, 조제한약 
배송일지

원외탕전실에서는 조제에 관한 최종 
승인, 결재, 지시자가 대표한의사이므
로 조제관리책임자는 작업일지, 배송
일지 등만 관리함

품질관리기준서 품질관리기준서 자체적 질 관리 절차

품질관리기준서에는 안전성 시험, 검
체의 관리 등의 항목이 정해져 있으나 
원외탕전실에서는 자체적으로 질 관리 
절차를 둘 것만 점검하고 구체적인 
항목은 지정하지 않음

원자재 및 
완제품의 품질 

평가

시험 의뢰 및 
시험성적서를 작성할 것

「한약재 안전 및 품질관리 규정」제2
조 2호에 따른 규격품 대상 한약재의 
규격품을 사용할 것
자체적으로 관능검사 실시할 것

(2)와 동일

제조용수 작업 시 마다 수질 확인 공인된 기관의 용수검사 성적서 등
원외탕전실의 수질 관리는 먹는물 관
리법 제5조에 따라 일정 수질 이상으로 
관리함

불량품 재가공
품질부서책임자의 승인 

및 기록
계약당사자에게 통보 후 폐기 및 문제 
해결

GMP에서는 품질부서책임자의 승인 
하에 불량 반제품을 재가공하여 사용할 
수 있으며, 원외탕전실에서는 폐기 후 
다시 조제함

전염, 감염성 
질환 발생

제조위생관리기준서에
작업원의 건강관리 및 

건강상태의 파악, 
조치방법에 관한 내용을 

포함할 것

현장에서 배제
감염병 관리 규정에 따라 보고하여 
처리

*원외탕전실 기준이 더 구체적임

세척, 소독 후 
관리

다음 사용까지 오염되지 
않도록 유지, 관리

세척에 사용한 호스를 탈착 후 세척, 
건조

원외탕전실 기준에서는 작업 전 청결
상태를 확인하고 있으나, 세척 후 관리
하는 방안을 제시하고 있지는 않음. 
세척에 사용한 호스 뿐만 아니라 세척
한 기구, 기계 등에 맞는 관리 방안이 
필요함

완제품의 적합 
판정

품질부서책임자의 승인 X (입출고대기실 설치)
원외탕전실에서는 품질부서책임자가 
없으므로 별도로 입출고대기실을 설치
하여 조제가 끝난 한약을 관리함

자율점검

정기적으로 제조 및 
품질관리가 기준에 맞게 

이루어지고 있는지 
자율점검 실시

자체적 질 관리 절차
자율점검 대신 자체적인 질 관리 절
차가 있고, 제조관리기준서의 기준을 
유지하도록 하는 지침이 있음

Appendix 3. Analysis of similar regulations of KGMP and certification criteria of EHD 


