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Objectives: The main purpose of this study is to find a solution for modernized classification of herbal medicinal 
preparations in dual medical systems. Through this study, we expect to provide a reasonable foundation of herbal 
medicine for public health.
Methods: We studied legal or technical terms of herbal medicinal preparations from the past regulations, and through 
this procedure, we could suggest clear definitions of terms for herbal medicinal preparations. We also investigated 
documents for approval of herbal medicinal preparation from US, EU(European union), The People's Republic of 
China, Japan, so that we can refer to them to revise regulation for appropriate use of herbal preparations.
Results: In Korea pharmaceutical affairs act, any basis of ‘Crude drugs’ does not exist. But in some subordinary 
notifications, the way that they use the 'Natural product medicine' is used as a means of limiting basic rights of doctor 
or pharmacist of Korean medicine compared to doctor or pharmacist. At the same time, in subordinary notifications, 
provisions are vague and not enough for scientific evidence of Korean medicine. Thus, we re-categorized herbal 
medicinal preparations into new drugs, drugs made from herbal medicinal preparations and suggested requirements 
for drug approval. 
Conclusions: Instead of using the term ‘Crude drug preparations’, and we should use term ‘Herbal medicinal 
preparations’ in related act and notification. And also we suggest to amend subordinary regulations and documents 
for approval of herbal medicinal preparations. Through this, we can make herbal medicinal preparations be more 
industrialized.
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「의료법」과 「약사법」은 모든 국민이 수준 높

은 의료 혜택을 받고 약사(藥事)에 관한 일들이 원

활하게 이루어 질 수 있도록 필요한 사항을 규정하

여 국민보건 향상에 기여함을 목적1-2)으로 한다. 이
러한 목적을 위해서는 합당한 법의 집행과 그 해석

이 근간이 되어야 하며 이를 바탕으로 올바른 보건 

산업의 육성이 가능하다. 그러나 현재 집행되는 법

규상에서의 모호한 단어사용과 상위법을 거스르는 

하위 규정 및 관련 고시의 존재는 한의약의 현대화

에 큰 걸림돌이 되고 있다.
이와 관련하여 인창식3)은 한약(韓藥)과 양약(洋

藥)의 개념 설정에 대하여 연구하였고, 엄석기4)는 

현행 법규상에서의 모호한 단어에 대한 의미를 규정

하고 그 역사적인 변천 과정에 대하여 서술 하였으

며, 김윤경은 관련된 용어들의 문제점을 지적5)하고 

정책적인 접근을 시도6)하였다.
다른 나라와 비교되는 우리나라 의약계의 가장 

큰 특징은 한방(韓方)과 양방(洋方)의 이원화된 의

료체계이다. 양방(洋方)의 경우 구체적으로 명시된 

규정을 통하여 신약 및 기존의 제제에 대한 검토가 

가능하며 이에 따른 연구결과를 바탕으로 한 지속적

인 발전이 예측 가능한 반면, 한의약 산업 활성화의 

기반이 되는 한방(韓方) 및 한의약계의 연구 실적은 

저조한 실정7)이다. 결과적으로 한약 및 한약제제의 

위상은 관련 법규 및 하위 규정에서 점점 위축되고 

있으며 결국 2009년 기준, 의약품 전체 생산액 15조 

원 중 약 1,600억 원 수준으로 전체 의약품 생산액

의 1%에도 미치지 못하게 된다.8-9)

양방(洋方)에서 사용하는 양약(洋藥), 즉 의약품

은 「약사법」에 일반의약품과 전문의약품으로 명

확하게 구분되어 있고 그 실체가 분명하다. 이에 반

해, 한방(韓方)에서 사용하는 한약 및 한약제제의 경

우, 관련법인 「약사법」에는 한약과 한약제제의 정

의가 명시되어 있으나 그 하위 고시에서 분명하게 

정의되지 못하며, 단편적인 내용만이 서술되어 있을 

뿐이다.

이러한 이유는 해방 이후 미처 사라지지 않고 남

아있는 일제의 잔재와 온전하게 정립되지 못한 약사

(藥事)에 관한 용어 설정에 있다. 혼용되어 사용되는 

단어들로 인하여 이원화된 직능 간의 혼란이 가중되

고 있으며, 이러한 현실은 시간이 지남에 따라 점점 

더 고착화 될 가능성이 크다. 때문에 불분명한 용어

를 혁파하고 법에 규정된 명확한 의미의 단어 사용

의 필요성이 증대되고 있다.
뿐만 아니라 약사법 이하 하위 고시에 규정된 한

약 및 한약제제의 품목 허가 기준과 그에 따른 제출 

자료의 범위 또한 천연에서 유래한 약물로서 사용되

는 한약 및 한약제제의 특성을 파악하지 못하고 전

통 의약품을 사용하는 선진국에 비하여 부족하고 불

분명한 수준에 그쳐, 한약 및 한약제제의 산업화 및 

현대화는 요원한 실정이다.
이에 본 저자는 전통 의약품에 대하여 명확하고 

합리적인 정책을 실시하는 여러 선진국의 규정을 참

고하여 한약과 한약제제 및 한약재, 생약과 생약제

제 그리고 천연물 신약에 대한 구체적인 정의와 현

행 법률 및 규정상에서의 문제점을 파악한 뒤, 개선

안을 제시하고자 한다. 이를 통해 이원화된 체계 속

에서 한의약의 위상을 굳건히 하여 한의약의 산업화 

및 현대화에 이바지 하고자 한다.

1. 현행 한약제제 관련 제도의 문제점

1) 생약제제와 천연물신약

「천연물신약 연구개발 촉진법」에 따르면 천연

물신약이라 함은 ‘천연물 성분을 이용하여 연구․개
발한 의약품으로서 조성성분 ․ 효능 등이 새로운 의

약품을 말한다.’고 하였다.10) 이와 관련하여 2011년, 
「의약품등의 품목허가 ․ 신고 ․ 심사 규정」에서11) 
한약(생약)제제에 관한 사항을 별도 분리 ․ 제정한 

「한약(생약)제제 등의 품목허가 ․ 신고에 관한 규

정」에12) 천연물신약이란 「천연물신약 연구개발 

촉진법」 제 2조 제 3호에 따른 의약품으로서 천연

물 성분을 이용하여 연구․개발한 의약품 중 조성성

본 론

서 론
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Table 1. Category Classification According to Submitted Materials from Regulation on Herbal Medicinal Preparations(Crude 
Drugs) Approval and Notification

Ⅰ. 신약

   1. 사용례가 없는(허가되지 아니한) 본질조성 또는 기원이 전혀 새로운 생약을 주성분으로 하는 단일제

   2. 위 1의 생약을 함유한 복합제

   3. 처방근거가 없는 전문의약품에 해당되는 주사제, 경피흡수제

Ⅱ. 자료제출 의약품

   1. 새로운 조성 및 규격의 생약제제

      가. 복합제의 주성분으로 사용(허가)되는 생약의 단일제

      나. 새로운 조성(량만 증감한 경우 제외)의 복합제

      다. 기원생약등의 사용례가 있으나 규격이 새로운 생약(추출물 등)의 단일제 또는 복합제

   2. 함량증감 단일제

   3. 함량증감 복합제

   4. 새로운 효능군 의약품

분․효능 등이 새로운 의약품으로서 [별표 1]의 한약

(생약)제제의 제출자료 중 Ⅰ. 신약 및 Ⅱ. 자료제출

의약품의 1.부터 4.까지에 해당하는 의약품을 말한

다.’고 하였으며, 그 내용은 현재까지 변함없이 이어

지고 있다.13) 또한 동 규정에서12) 생약제제란 ‘서양

의학적 입장에서 본 천연물제제로서 한의학적 치료

목적으로는 사용되지 않는 제제를 말한다. 다만, 천
연물을 기원으로 하되 특정 성분을 추출 ․ 정제하여 

제제화한 것은 생약제제로 간주하지 아니한다.’고 

하였으며, 이 또한 변함없이 현재에 이르고 있다.13) 

「한약(생약)제제 등의 품목허가 ․ 신고에 관한 규

정」의 [별표 1] 한약(생약)제제의 제출 자료에 근거

한 천연물 신약으로 인정되는 한약(생약) 제제 하위 

항목의 분류13)는 Table 1과 같다.
「한약(생약)제제 등의 품목허가 ․ 신고에 관한 규

정」에서13) 반복적으로 등장하는 생약 및 생약제제

라는 용어는 상위법인 「약사법」2)에서는 사용되지 

않는다. 때문에 한약제제에 관한 현행 제도의 문제

점을 파악하려면 먼저 생약(生藥)이라는 용어의 기

원으로 거슬러 올라가야 한다. 조선시대의 생약(生
藥)은 ‘어떠한 가공도 하지 않은 날 것의 약’을 가리

키는 말이었으며, 일본에서 메이지 13년(1880년) 
‘천연 약물학(Pharmacognosy)’을 일본어로 번역하

는 과정에서 이 단어를 ‘생약학(生藥學)’으로 번역

하기에 이르렀고 이후 일제 강점기에 이 단어가 우

리나라로 유입6) 되었다.

‘Pharmacognosy’의 정의에 대하여, 「Society for 
Medicinal Plant and Natural Product Research」에

서는 「식물 재료(Plant material)에 대한 정의와 식

별, 식물 성분(Plant constituents)과 천연 화합물

(Natural compounds)에 대한 화학적 성질..... 
(Identification and authentication of plant material, 
chemistry of plant constituents and natural 
compounds.....」을 천연 약물학(Pharmacognosy)의 

범위에 포함 시키고14) 있다. 또한 현재 일본에서는 

‘한방제제 및 한방약의 원재료가 되는 생물자원’을 

생약(生藥)이라 칭하고 있다.15) 결과적으로, 유럽에

서 시작된 ‘천연 약물학(Pharmacognosy)’이라는 학

문이 일본으로 건너와 일본 내에서 한방제제 및 한

방약의 원재료로서 사용되는 생약(生藥)에 관하여 

연구하는 생약학(生藥學) 이라는 용어로 번역되어 

사용되었고 일제 강점기에 다시 우리나라로 전파되

었다고 볼 수 있다.
「천연물신약 연구개발 촉진법」에서의 천연물신

약은 천연물 성분을 이용한 조성성분 ․ 효능 등이 전

혀 새로운 의약품이라고만 정의10)되어 있을 뿐이다. 
그러나 하위 고시인 「한약(생약)제제 등의 품목허

가 ․ 신고에 관한 규정」에서는 천연물신약의 범위에 

생약 및 생약제제를 포함시키고 있다.13) 결과적으로 

상위 법상에 등장하지 않는 생약제제가 실제 법상에 

존재하는 한약제제의 범위를 축소시키고 그 위상을 

격하시켰다.



(64) 대한한의학회지 제36권 제1호 (2015년 3월)

http://dx.doi.org/10.13048/jkm.1500664

Table 2. Category Classification According to Submitted Materials from Regulation on Herbal Medicinal Preparations(Crude 
Drugs) Approval and Notification : Herbal Medicinal Preparations

Ⅱ. 자료제출 의약품

   7. 한약제제

      가. 한약서에 기재된 처방의 가감방으로서 한약서 외의 문헌을 근거로 가감하는 경우

      나. 한약서 외의 문헌에 기재된 처방을 근거로 하는 경우

      다. 환자에 따라 심각한 부작용이 우려되는 경우

      라. 한약서에 기재된 처방에 새로운 방법으로 가공(포제 포함)한 생약을 포함하는 경우

      마. 한약서 처방으로 대한민국약전, 대한민국약전외한약(생약)규격집 이외의 생약을 사용하는 경우

2) 한약제제와 천연물신약

「약사법」2) 제 2조 제 5호에 따르면 한약이란 

‘동물 ․ 식물 또는 광물에서 채취된 것으로 주로 원

형대로 건조 ․ 절단 정제된 생약(生藥)을 말한다.’고 

하였고 제 2조 제 6호에 의하면 ‘한약제제(韓藥製

劑)’란 ‘한약을 한방원리에 따라 배합하여 제조한 

의약품을 말한다.’고 하였다. 이와 관련하여 「한의

약 육성법」 제 2조 제 5호에서 한약재란 ‘한약 또

는 한약제제를 제조하기 위하여 사용되는 원료 약재

를 말한다.’고 하였다.16) 한약제제는 「한약(생약)제
제 등의 품목허가 ․ 신고에 관한 규정」13) 중 Ⅱ. 자

료제출 의약품의 하위분류에 속하고 있는데, 그 분

류 항목은 Table 2와 같다.
상술한 내용에 따라 한약서를 근거로 하여 허가

를 받은 한약제제를 가감할 경우 Table 2에 따라 한

약서에 기재된 처방의 가감방으로서 한약제제로 허

가를 받을 수도 있지만, 동시에 Table 1에 따라 Ⅱ. 
자료제출의약품의 1. 새로운 조성 및 규격의 생약제

제 항목에도 속하게 되어 생약제제로도 허가를 받을 

수 있게 된다. 그러면 해당 생약제제가 「한약(생약)
제제 등의 품목허가 ․ 신고에 관한 규정」에 따른 천

연물신약의 범위에 속하게 되고 결과적으로 한약제

제가 그대로 천연물신약이 되는 결과를 초래한다.
「약사법」2) 제 2조 제 8호에 따르면 신약은 ‘화

학구조나 본질 조성이 전혀 새로운 신물질의약품 또

는 신물질을 유효성분으로 함유한 복합제제 의약품

으로서 식품의약품안전처장이 지정하는 의약품을 

말한다.’고 한다. 그 하위 고시인 「한약(생약)제제 

등의 품목허가 ․ 신고에 관한 규정」에서는 신약을, 

상술한 「약사법」에서의 신약에 해당하는 의약품 

중 ‘[별표 1]의 한약(생약)제제의 제출자료 중 Ⅰ. 신
약에 해당하는 의약품을 말한다.’고 정의하였다. 여

기에서 Ⅰ. 신약이란 ‘사용례가 없는(허가되지 아니

한) 본질조성 또는 기원이 전혀 새로운 생약을 주성

분으로 하는 단일제 및 복합제와 처방근거가 없는 

전문의약품에 해당되는 주사제 및 경피흡수제’를 의

미한다. 결과적으로 한약제제는 신약의 범주에서 벗

어나 별도 정의됨으로써 한약제제로서의 신약 개발

은 원천적으로 봉쇄되고 있다.
그런데 전통의약품에 관하여 합리적인 규정을 가

진 미국, 유럽, 일본 그리고 중국의 전통 의약품에 

대한 내용을 참고해 보면 우리나라의 한약은 미국의 

Botanical raw material17), 유럽의 Herbal substances18), 
한방약 및 한방제제에서 사용되는 생물자원으로서 

일본15)의 생약(生藥), 중국19)의 중약음편(中藥飮片)
에 해당한다. 또한 미국의 Botanical drug product가 

NDA(New drug application)나 ANDA(Abbreviated 
new drug application) 승인17)을 받는 경우, 유럽의 

Herbal medicinal product가 Full marketing 
authorisation(FMA)를 통하여 등록20)되는 경우, 중

국의 중약(中藥)이 약품주책관리판법(藥品注冊管理

辦法)에 명시된 신약의 조건21)을 만족하는 경우 모

두 전통의약품으로서 신약으로 등록이 가능하다. 결
과적으로 그들은 천연물을 한약제제로서 올바르게 

활용하고 있으며 그를 뒷받침하는 분명하고 합리적

인 규정 또한 존재한다. 그러나 우리나라는 이러한 

규정이 미비하여 수많은 불편을 초래하고 있으므로 

한약제제의 품목허가 고시에 대한 합리적인 개정안
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이 필요하다.

2. 한약제제 관련 규정 개선 방안

1) 품목허가 고시 개정안

2014년 1월 9일 서울 행정법원22)은 「식품의약품

안전처(식약처)가 2012. 5. 22 개정 고시한 식품의약

품안전청 고시 제2012-22호 ‘한약(생약)제제 등의 

품목허가 ․ 신고에 관한 규정’ [별표 1] ‘한약(생약)제
제의 제출자료’ 중 제Ⅱ항 제1호 (다)목은 무효임을 

확인한다.」는 내용의 판결을 선고한다. 여기에서 

‘제Ⅱ항 제1호 (다)목’은 ‘기원생약등의 사용례가 있

으나 규격이 새로운 생약(추출물 등)의 단일제 또는 

복합제’를 가리키며23) 이는 사실상 한약제제를 불합

리하게 천연물신약으로 둔갑시키는 조항이다. 해당 

고시는「의료법」1), 「약사법」2) 및 「천연물신약 

연구개발 촉진법」10) 등 관련 상위법에 등장하지 않

는 생약 및 생약제제라는 단어를 사용했다. 이에 따

라 한약으로 만들어진 한약제제임에도 불구하고 정

작 이해 당사자인 한의사와 한약사는 사용할 수 없

는 부당한 권리 침해가 발생한다.
「대한민국약전 외 한약(생약)규격집」24)의 Ⅰ. 

총칙 제 8호에는 ‘의약품 각조의 생약은 동물 ․ 식물

의 약용으로 하는 부분, 세포내용물, 분비물, 추출물 

또는 광물 등을 말한다.’고 하였으며 Ⅰ. 총칙 제 9
호에서 ‘생약은 보통 전형생약, 절단생약 또는 가루 

생약으로 나누어서 취급하며 전형생약은 그 약용으

로 하는 부분 등을 말리거나 또는 간단한 가공을 한 

것으로서 의약품 각조에 규정한다.’고 하였다.
「약사법」에 명시된 한약의 정의에 비추어 보면 

상술한 「대한민국약전 외 한약(생약)규격집」의 생

약이라는 용어는 바로 한약을 가리키고 있음을 알 

수 있다. 「약사법」상의 단어로 사용가능함에도 불

필요하게 동일 단어를 둘로 나누어 사용했으며 이로 

인해 이해 당사자 간의 불필요한 혼란이 발생하였

다. 따라서 식품의약품안전처는 해당 고시에 사용

된, 관련 상위법 상에 정의되지 않은 생약과 생약제

제라는 용어를 모두 삭제하고 이를 모두 한약 및 한

약제제로 통일되도록 개정하여 더 이상의 혼란을 미

연에 방지해야 한다.
생약 및 생약제제 항목의 삭제와 더불어 한약제

제의 지속적인 발전과 안정된 산업화 및 현대화를 

위해서는 현행 「한약(생약)제제 등의 품목허가 ․ 신
고에 관한 규정」13)의 제 2조, ‘정의’ 항목과 제 6조, 
‘심사자료의 종류’ 항목에 대한 전면적인 개정이 필

요하다. 이를 통하여 구체적으로 명시된 규정에 근

거한 한약제제의 발전을 도모하고 국민에게 신뢰받

는 의약품으로 자리매김할 수 있다. 현행 「한약(생
약)제제 등의 품목허가 ․ 신고에 관한 규정」에 명시

된 ‘신약’에 대한 정의는 생약제제만을 포함하고 한

약제제는 별도 분리되어 있다. 따라서 생약 및 생약

제제 용어를 삭제하고 원료 의약품으로서의 한약과 

완제 의약품으로서의 한약제제라는 올바른 단어를 

사용하여 ‘신약’의 새로운 의미를 규정지어야 한다.  
 타국의 합리적인 전통의약품 제도를 참고로 하여 

우리나라 「한약(생약)제제 등의 품목허가 ․ 신고에 

관한 규정」의 제 2조와 제 6조의 개선안으로 「한

약제제의 품목허가 ․ 신고에 관한 규정」을 제시해 

보면 Table 3과 같다.
중국의 경우 약품주책관리판법(藥品注冊管理辦

法)21)을 근거로 하여 중약의 신청 및 허가 시에 약

재 생태환경, 생장특징, 형태묘사, 재배 및 배양기술, 
산지가공과 포제방법 등을 제출하도록 하고 있다. 
또한 중국은 ‘중약신약연구적기술요구(中藥新藥研
究的技術要求)’에서 ‘품질 표준은 신약 연구에 있어

서 중요한 부분이다.(質量標準是中藥新藥硏究中重要

組成成分.)’라고25) 말하며 약품주책관리판법(藥品注

冊管理辦法)의 내용을 구체화하였다. 이에 따르면, 
그 품질 기준은 약재의 명칭과 기원 및 성상, 감별, 
검사, 추출물, 함량측정, 포제(炮製), 성미(性味)와 

귀경(歸經), 효능과 주치(主治), 용법과 용량 및 주의

사항과 저장(貯藏) 등의 항목을 포함한다고 하였다. 
그 중 약재의 기원에 대하여 해당 동․식물 및 광물의 

형태(形態)와 그 생태 환경, 생장 특성 및 산지와 분

포 자료 또한 함께 제출하도록 하였다. 약재의 감별

에 있어서는 크로마토그래피(色谱)와 분광 스펙트럼

(光谱) 및 TLC(薄層色谱) 자료를 함께 제출토록 하
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Table 3. Amendment of Regulation on Herbal Medicinal Preparations Approval and Notification

현행 품목허가 고시 품목허가 개선안

제2조(정의) 이 규정에서 사용하는 용어의 정의는 다음 각 호와 
같다.

1. “유효성분”이란 내재된 약리작용에 의하여 그 의약품의 효능․
효과를 직접 또는 간접적으로 발현한다고 기대되는 물질 또
는 물질군(약리학적 활성성분 등이 밝혀지지 아니한 생약 등
을 포함한다)으로서 주성분을 말한다.

2. “생약제제”란 서양의학적 입장에서 본 천연물제제로서 한의
학적 치료목적으로는 사용되지 않는 제제를 말한다. 다만, 천
연물을 기원으로 하되 특정 성분을 추출․정제하여 제제화한 
것은 생약제제로 간주하지 아니한다.

3. “한약(생약)제제 복합제(이하 복합제)”란 2종 이상의 주성분
을 함유하는 한약(생약)제제를 말하여, 2종 이상의 식물에서 
추출한 추출물과 동일 동물의 2종 이상의 장기에서 추출한 
추출물(예 : 돼지의 간과 위의 추출물) 등을 포함한다. 동일 
식물의 추출 엑스(단, 낭탕근엑스와 같이 동일 식물이라도 각 
부위에서 추출한 주성분이 현저하게 다른 경우 제외)와 동일 
동물의 동일 장기에서 추출한 추출물(예 : 돼지의 위점막 추
출물)은 단일제로 본다.

(중략)
5. “신약”이란 「약사법」(이하 “법”이라 한다) 제2조제8호에 

따른 의약품으로서 국내에서 이미 허가된 의약품과는 화학구
조 또는 본질 조성이 전혀 새로운 신물질 의약품 또는 신물질
을 유효성분으로 함유한 복합제제 의약품으로서 별표 1의 한
약(생약)제제의 제출자료 중 Ⅰ에 해당하는 의약품을 말한다. 
다만, 「대한민국약전」(식품의약품안전처 고시), 「대한민
국약전외 의약품 기준」(식품의약품안전처 고시) 또는 「공
정서 및 의약품집 범위지정」(식품의약품 안전처 고시)(이하 
“공정서”라 한다)에 수재된 품목은 제외한다.

(중략)
15. “천연물신약”이란 「천연물신약연구개발촉진법」 제2조제3

호에 따른 의약품으로서 천연물성분을 이용하여 연구․개발한 
의약품 중 조성성분․효능 등이 새로운 의약품으로서 별표 1의 
한약(생약)제제의 제출자료 중 Ⅰ. 신약 및 Ⅱ. 자료제출의약
품의 1.부터 4.까지에 해당하는 의약품을 말한다.

제2조(정의) 이 규정에서 사용하는 용어의 정의는 다음 각 호와 
같다.

1. “유효성분”이란 내재된 약리작용에 의하여 그 의약품의 효능․
효과를 직접 또는 간접적으로 발현한다고 기대되는 물질 또
는 물질군(약리학적 활성성분 등이 밝혀지지 아니한 한약 등
을 포함한다)으로서 주성분을 말한다.

2. (삭제)“생약제제”란 서양의학적 입장에서 본 천연물제제로서 
한의학적 치료목적으로는 사용되지 않는 제제를 말한다. 다
만, 천연물을 기원으로 하되 특정 성분을 추출․정제하여 제제
화한 것은 생약제제로 간주하지 아니한다.

3. “한약제제 복합제(이하 복합제)”란 2종 이상의 주성분을 함유
하는 한약제제를 말하여, 2종 이상의 식물에서 추출한 추출
물과 동일 동물의 2종 이상의 장기에서 추출한 추출물(예 : 
돼지의 간과 위의 추출물) 또는 한약에서 특정 성분을 추출 
및 정제, 가공한 의약품 등을 포함한다. 동일 식물의 추출 엑
스(단, 낭탕근엑스와 같이 동일 식물이라도 각 부위에서 추출
한 주성분이 현저하게 다른 경우 제외)와 동일 동물의 동일 
장기에서 추출한 추출물(예 : 돼지의 위점막 추출물)은 단일
제로 본다.

(중략)
5. “한약신약”이란 「약사법」(이하 “법”이라 한다) 제2조제8호

에 따른 의약품으로서 국내에서 이미 허가된 의약품과는 화
학구조 또는 본질 조성이 전혀 새로운 한약을 이용한 신물질 
의약품 또는 신물질을 유효성분으로 함유한 복합제제 의약품
으로서 별표 1의 한약제제의 제출자료 중 Ⅰ에 해당하는 의
약품을 말한다. 다만, 「대한민국약전」(식품의약품안전처 
고시), 「대한민국약전외 의약품 기준」(식품의약품안전처 고
시) 또는 「공정서 및 의약품집 범위지정」(식품의약품 안전
처 고시)(이하 “공정서”라 한다)에 수재된 품목은 제외한다.

(중략)
15. (삭제)“천연물신약”이란 「천연물신약연구개발촉진법」 제

2조제3호에 따른 의약품으로서 천연물성분을 이용하여 연구․
개발한 의약품 중 조성성분․효능 등이 새로운 의약품으로서 
별표 1의 한약(생약)제제의 제출자료 중 Ⅰ. 신약 및 Ⅱ. 자료
제출의약품의 1.부터 4.까지에 해당하는 의약품을 말한다.

제6조(심사자료의 종류) ⓛ 「의약품 등의 안전에 관한 규칙」 
제4조제1항, 제9조제1항 및 제10조제1항에 따른 안전성․유효
성과 기준 및 시험방법의 심사를 위하여 제출하여야 하는 자
료의 종류는 다음 각 호와 같다.

1. 기원 또는 발견 및 개발경위에 관한 자료
2. 구조결정, 물리화학적 성질에 관한 자료(품질에 관한 자료)
가. 원료의약품에 관한 자료
1) 구조 결정에 관한 자료
2) 물리화학적 성질에 관한 자료
3) 제조방법에 관한 자료
4) 기준 및 시험방법이 기재된 자료
5) 기준 및 시험방법에 관한 근거자료
6) 시험성적에 관한 자료
7) 표준품 및 시약․시액에 관한 자료
8) 용기 및 포장에 관한 자료

제6조(심사자료의 종류) ⓛ 「의약품 등의 안전에 관한 규칙」 
제4조제1항, 제9조제1항 및 제10조제1항에 따른 안전성․유효
성과 기준 및 시험방법의 심사를 위하여 제출하여야 하는 자
료의 종류는 다음 각 호와 같다.

1. 기원 또는 발견 및 개발경위에 관한 자료
2. 구조결정, 물리화학적 성질에 관한 자료(품질에 관한 자료)
가. 원료의약품에 관한 자료
1) 한약의 기원 및 감정근거
2) 한약의 생태환경, 생장특징, 형태묘사, 재배 혹은 배양 기술, 

산지가공 및 포제방법에 관한 자료
3) 한약재 표준에 대한 초안과 그 해당 자료 및 표준물질과 그 

해당 자료
4) 식물, 광물 표본 제출(식물 표본은 꽃, 과실, 종자 등을 포함)
5) 물리화학적 성질에 관한 자료(각각의 한약이 포함하는 성분

에 대하여 최소 1개의 개별적인 피크 포함)
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Table 3. Amendment of Regulation on Herbal Medicinal Preparations Approval and Notification

현행 품목허가 고시 품목허가 개선안

나. 완제의약품에 관한 자료
1) 원료약품 및 그 분량에 관한 자료
2) 제조방법에 관한 자료
3) 기준 및 시험방법이 기재된 자료
4) 기준 및 시험방법에 관한 근거자료
5) 시험성적에 관한 자료
6) 표준품 및 시약․시액에 관한 자료
7) 용기 및 포장에 관한 자료
(하략)

6) 제조방법에 관한자료
7) 기준 및 시험방법이 기재된 자료
8) 기준 및 시험방법에 관한 근거자료
9) 시험성적에 관한 자료
10) 표준품과 제품 표준 및 시약․시액에 관한 자료
11) 용기 및 포장에 관한 자료
나. 완제의약품에 관한 자료
1) 원료한약의 기원 및 감정근거와 그 분량에 관한 자료
2) 한약의 생태환경, 생장특징, 형태묘사, 재배 혹은 배양 기술, 

산지가공 및 포제방법에 관한 자료
3) 한약재 표준에 대한 초안과 그 해당 자료 및 표준물질과 그 

해당 자료
4) 식물, 광물 표본 제출(식물 표본은 꽃, 과실, 종자 등을 포함)
5) 제조방법에 관한 자료
6) 기준 및 시험방법이 기재된 자료
7) 기준 및 시험방법에 관한 근거자료
8) 시험성적에 관한 자료
9) 다성분 프로파일링(각각의 한약이 포함하는 성분에 대하여 

최소 1개의 개별적인 피크 포함)
10) 표준품과 제품 표준 및 시약․시액에 관한 자료
11) 용기 및 포장에 관한 자료
(하략)

였다. 원료 약재에 대하여 산지와 분포 및 그 유효 

성분을 토대로 한 일련의 사항을 규정한 것은 대단

히 합리적이라 할 수 있다.
일본의 한약 및 한약제제의 원재료로서 사용되는 

생약(生藥)의 품질 표준에 대하여 장일무26)는 ‘일본

도 자국에서 생산되는 약재는 생산 규정에 자국산을 

포함 시키고 있으며 자국에서 생산되지 않는 약재는 

그 원산지를 표기한다.’라고 하였다.
미국의 경우 분광 분석지문(Spectroscopic fingerprints) 

또는 크로마토그래피 지문(Chromatographic fingerprints)
과 해당 특성에 대한 화학적 분석(Chemical assay) 
또는 생물학적 분석(Biological assay) 등의 방법을 

사용하여 원료 의약품의 특성을 명확하게 파악17)하

고 있다.
요약하자면 천연에서 유래한 천연 물질인 한약 

및 한약제제는 산지와 분포 및 가공 방법 등에 따라 

품질과 해당 유효 성분이 유동적으로 변할 수 있기 

때문에 「한약(생약)제제 등의 품목허가․신고에 관

한 규정」에서는 해당 항목을 구체화시켜 명확하게 

제시하여야 한다. 또한 원료 의약품 및 완제 의약품

으로서 한약 및 한약제제는 복합적인 성분으로 구성

되어 있기 때문에 해당 한약 및 한약제제에 대한 표

준품 및 그 표준품에 대한 크로마토그래피 등의 이

화학적 정보를 「한약(생약)제제 등의 품목허가․신
고에 관한 규정」에 분명하게 명시하고 그것을 토대

로 하여 한약 및 한약제제의 품질을 판단할 수 있어

야 한다.

2) 품목허가 고시에 따른 제출 자료 개정안

불합리하게 사용되던 생약과 생약제제의 단어를 

삭제하고 그 자리를 올바른 한약과 한약제제라는 용

어로 대체하려면 현행 「한약(생약)제제 등의 품목

허가 ․ 신고에 관한 규정」13)의 「별표 1 한약(생약)
제제의 제출자료」 또한 개정해야 한다. 앞서 말한 

바와 같이 현행 규정상의 「별표 1 한약(생약)제제

의 제출자료」는 생약과 생약제제라는 용어를 주로 
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Table 4. Amendment of Regulation on Herbal Medicinal Preparations Approval and Notification : Attached TableⅠ

현행 품목허가 고시 품목허가 개선안

Ⅰ. 신약 Ⅰ. 한약신약

1. 사용례가 없는(허가되지 아니한) 본질조성 또는 기원이 전혀 
새로운 생약을 주성분으로 하는 단일제

2. 위 1의 생약을 함유한 복합제
3. 처방근거가 없는 전문의약품에 해당되는 주사제, 경피흡수

제

1. 사용례가 없는 기원이 전혀 새로운 한약에서 추출한 유효성
분과 그 제제

2. 사용례가 없는(허가되지 아니한) 본질조성 또는 기원이 전혀 
새로운 한약을 주성분으로 하는 단일제 및 복합제

3. 한약에서 추출한 처방근거가 없는 전문의약품에 해당되는 
주사제, 경피흡수제

4. 한약의 새로운 약용부위와 그 제제
5. 사용례가 없는 기원이 전혀 새로운 한약에서 추출한 유효분

획과 그 제제

Ⅱ. 자료제출의약품 Ⅱ. 자료제출의약품

심사대상 면제근거(국내사용례)
주사 경구

피하, 근육주사 정맥주사
정맥주사 피하, 근육주사

경구 주사
흡입 피하, 근육주사
외용 경구 또는 주사
외용 외용

기타(위 이외의 것)

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

등)의 단일제 또는 복합제
2. 함량증감 단일제
3. 함량증감 복합제
4. 새로운 효능군 의약품
5. 새로운 용법․용량 의약품
6. 새로운 투여경로의 제제

7. 한약제제
가. 한약서에 기재된 처방의 가감방으로서 한약서 외의 문헌을 

근거로 가감하는 경우
나. 한약서 외의 문헌에 기재된 처방을 근거로 하는 경우
다. 환자에 따라 심각한 부작용이 우려되는 경우
라. 한약서에 기재된 처방에 새로운 방법으로 가공(포제 포함)

한 생약을 포함하는 경우
마. 한약서 처방으로 대한민국약전, 대한민국약전외한약(생약)

규격집 이외의 생약을 사용하는 경우
8. 동일 투여경로 새로운 제형의 생약제제
Ⅲ. 독일동종의약품집(Homöopathisches Arzneibuch)에 수재된 

원료의약품

심사대상 면제근거(국내사용례)
주사 경구

피하, 근육주사 정맥주사
정맥주사 피하, 근육주사

경구 주사
흡입 피하, 근육주사
외용 경구 또는 주사
외용 외용

기타(위 이외의 것)

심사대상 면제근거(국내사용례)
약침 경구

피하, 근육암침 정맥주사
혈맥약침 피하, 근육주사

1. 새로운 조성 및 규격의 한약제제
가. 한약에서 추출한 새로운 유효성분과 그 제제
나. 복합제의 주성분으로 사용(허가)되는 한약의 단일제
다. 새로운 조성(함량만 증감한 경우 제외)의 복합제
라. 기원한약등의 사용례가 있으나 규격이 새로운 한약(추출물 

등)의 단일제 또는 복합제
마. 독일동종의약품집(Homöopathisches Arzneibuch)에 수재된 

원료의약품
2. 함량증감 단일제
3. 함량증감 복합제
4. 새로운 가공법의 한약 및 그 제제
5. 새로운 효능군 의약품
6. 새로운 용법․용량 의약품
7. 새로운 투여경로의 제제

8. 약침제제

9. 동일 투여경로 새로운 제형의 한약제제
10. 기성제제
가. 한약서에 기재된 처방의 가감방으로서 한약서 외의 문헌을 

근거로 가감하는 경우
나. 한약서 외의 문헌에 기재된 처방을 근거로 하는 경우
다. 환자에 따라 심각한 부작용이 우려되는 경우
라. 한약서에 기재된 처방에 새로운 방법으로 가공(포제 포함)

한 한약을 포함하는 경우
마. 한약서 처방으로, 대한민국약전, 대한민국약전외한약규격

집 이외의 한약을 사용하는 경우
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Table 5. Amendment of Regulation on Herbal Medicinal Preparations Approval and Notification : New Herbal Medicinal 
Preparations

Ⅰ. 한약신약

1. 사용례가 없는 기원이 전혀 새로운 한약에서 추출한 유
효성분과 그 제제

동 ․ 식물 및 광물 등의 물질에서 채취하여 얻은 대한민국약전 및 규격집
에 아직 수록되지 않은 천연의 단일성분 혹은 그 제제로서 단일성분의 함
량이 총 추출물의 90% 이상인 제제

2. 사용례가 없는(허가되지 아니한) 본질조성 또는 기원이 
전혀 새로운 한약을 주성분으로 하는 단일제 및 복합제

대한민국약전 및 규격집에 아직 수록되지 않은 약재 및 그 제제
• 한약복합제제
• 천연물복합제제
• 한약, 천연물과 유효성분으로 구성된 복합제제

3. 한약에서 추출한 처방근거가 없는 전문의약품에 해당되
는 주사제, 경피흡수제

약침제나 패치제

4. 한약의 새로운 약용부위와 그 제제
대한민국약전 및 규격집에 수록된 약재의 원(原)동 ․ 식물의 새로운 약용
부위 및 그 제제

5. 사용례가 없는 기원이 전혀 새로운 한약에서 추출한 유
효분획과 그 제제

대한민국약전 및 규격집에 아직 수록되지 않은 단일 동 ․ 식물 및 광물 등
의 물질에서 추출한 한 종 혹은 수(數) 종의 성분으로 구성된 유효 분획
(Effective fraction) 및 그 제제로서 유효 함량이 전체 추출물의 50% 이상
인 제제

사용하고 있고 그 중 일부를 천연물 신약으로 지칭

하고 있기에 현행 규정을 따른다면 한약 및 한약제

제와 천연물 신약 간의 간극을 좁히기가 힘들다.
 먼저 한약 및 한약제제로서의 ‘Ⅰ. 신약’ 항목과 

‘Ⅱ. 자료제출의약품’ 항목의 분류에 관한 개선 내용

을 제시해 보면 Table 4와 같다.
Table 4에서 제시된 개정안과 같이 사용례가 없

는 기원이 전혀 새로운 한약에서 추출한 유효성분과 

그 제제는 한약 및 한약제제로서의 신약, 즉 ‘한약

신약’의 범주에 속한다. 또한 현행 품목허가 고시에 

서술된 ‘허가되지 않은 본질조성 또는 기원이 새로

운 한약을 주성분으로 하는 단일제 및 복합제’ 또한 

‘한약신약’의 범주에 속할 수 있다. 전문의약품에 해

당하는 주사제나 경피흡수제, 그리고 새로운 약용부

위 및 그 제제, 기원이 전혀 새로운 한약에서 추출

한 유효분획(Effective fraction)도 ‘한약신약’에 속하

게 된다. 현행 품목허가 고시와는 달리 한약에서 추

출한 유효성분, 또는 한약의 새로운 약용부위 및 새

로운 유효분획(Effective fraction)까지 ‘한약신약’으
로 인정할 수 있다.

‘Ⅱ. 자료제출의약품’의 경우 ‘새로운 조성 및 규

격의 한약제제’, ‘새로운 가공법의 한약 및 그 제제’ 

및 ‘약침제제’ 등 새로운 규격의 한약제제는 모두 

심사 자료를 제출하여 한약제제로 허가를 받을 수 

있게 된다. 현행 품목허가 고시의 Ⅱ. 자료제출의약

품 제 8호 ‘동일 투여경로 새로운 제형의 생약제제’
에 속하던 ‘독일동종의약품집(Homöopathisches 
Arzneibuch)에 수재된 원료의약품’이 ‘새로운 조성 

및 규격의 한약제제’ 항목으로 자리 이동하였다. 또
한 현행 품목허가 고시 Ⅱ. 자료제출의약품에 기재

되었던 ‘함량증감 단일제, 함량증감 복합제, 새로운 

효능군 의약품, 새로운 용법 ․ 용량 의약품, 새로운 

투여경로의 제제’ 등은 삭제하지 않고 품목허가 고

시 개정안에 그대로 반영하여 한약제제의 분류를 보

다 구체화할 수 있다. 현행 「한약(생약)제제 등의 

품목허가 ․ 신고에 관한 규정」13)에서 ‘Ⅱ. 자료제출

의약품’제 7호에 속하던 ‘한약제제’ 항목은 기성 한

약서에 수재된 처방을 근거로 하여 가감한 처방이기 

때문에 이를 품목허가 고시 개정안에 ‘기성제제’로 

변경 및 반영하여 한약제제로 지속적으로 활용할 수 

있다. Table 4에 기술된 Ⅰ. 신약 항목 아래의 분류를 

Table 5에 보다 상세히 기술하였다.
Table 5에서 알 수 있듯이, 동 ․ 식물 및 광물 등의 

물질에서 채취하여 얻은, 해당하는 단일 성분의 함 
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량이 총 채취물의 90% 이상인 전혀 새로운 천연의 

단일 성분 및 제제는 ‘한약신약’으로 분류할 수 있

다. 또한 한약을 주성분으로 하는 복합제의 경우와 

이에 더하여 천연물만으로 이루어진 복합제라 할지

라도 천연물은 한약의 범주에 속하기 때문에 이 또

한 ‘한약신약’으로 분류할 수 있고 한약과 천연물 

뿐 아니라 유효성분과의 복방제제도 ‘한약신약’으로 

인정할 수 있다. 한약의 새로운 약용부위 및 그 제

제와 단일 동 ․ 식물 및 광물 등의 물질에서 추출한 

한 종 혹은 수(數) 종의 성분으로 구성된 유효분획

(Effective fraction) 및 그 제제도 유효함량이 전체 

추출물의 50% 이상인 경우에 ‘한약신약’으로 분류

할 수 있다.
앞서 서술한 내용과 Table 3 및 Table 4의 내용을 

취합하여 「한약(생약)제제 등의 품목허가 ․ 신고에 

관한 규정」의 수정안으로서 「한약제제 의 품목허

가 ․ 신고에 관한 규정」 중 ‘[별표 1] 한약제제의 제

출자료’의 하위 분류 및 그에 따른 제출 자료의 개

정안을 제시해 보면 Table 6과 같다.

지금까지 여러 선진국의 전통의약품에 관한 법과 

규정을 참고하여 그것을 바탕으로 한 「한약(생약)
제제 등의 품목허가․신고에 관한 규정」에 관한 개

선안을 제시해 보았다. 단순히 상위법인 「약사법」 

상에 정의되지 않은 생약 및 생약제제의 단어를 삭

제하는 것에서 한걸음 더 나아가 한의약의 산업화 

및 현대화를 위하여 그 하위분류인 Ⅰ. 신약과 Ⅱ. 
자료제출의약품 항목의 수정안과 그에 따른 항목별 

제출 자료의 개정안도 함께 논의하였다.
앞으로 개정될 「한약제제 등의 품목허가․신고에 

관한 규정」은 불합리하게 사용되던 생약 및 생약제

제라는 단어 사용 대신에 「약사법」에 명시된 한약 

및 한약제제라는 단어를 사용하여야 하며, 이에 더

하여 이전의 「한약(생약)제제 등의 품목허가 ․ 신고

에 관한 규정」에서 다소 미비한 수준으로 정의되던 

「품목허가 시 제출자료」항목 또한 선진국의 전통 

의약품 규정을 참고하여 구체화 시켜야 할 것으로 

사료된다.
뿐만 아니라 한약 및 한약제제를 기반으로 한 한

의약 산업의 과학화된 연구와 발전을 위하여 자연에

서 유래한 천연 물질로서 한약 및 한약제제의 사용 

권한을 위한 추가적인 정부부처의 심도 깊은 논의가 

요구된다. 이러한 과정을 통하여 이해 당사자 간의 

업무 범위가 공정하고 분명해지며 그것을 기반으로 

하여 보다 더 의욕적인 산업화 및 현대화가 가능하

기 때문이다.
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