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탕전실의 시설 기준에 대한 연구
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Objectives: Herbal dispensaries can be installed separately from medical institutions. This study was done to suggest 
directions of regulation on management of externally installed herbal dispensaries.
Methods: In this study, we visited and investrigated 7 representative herbal dispensaries to understand current status 
of herbal dispensaries. After comprehending current domestic regulations on herbal dispensaries, we referred ｢
Management Practice on Dispensary Facility of Traditional Chinese Medicine in Medical Institution｣, ｢Enforcement 
Rule of Decree on Institution Standard of Manufacturing and Importation for Drugs, etc.｣ and ｢Enforcement Rule 
of Food Sanitation Act｣ to suggest improved regulations for herbal dispensaries.
Results: We suggested reasonable regulations for facility standards including location of building, dispensary room, 
water supply facility, lavatory and storage facility, etc..
Conclusions: We hope that results of this study could be baseline data for developing regulations on facility standards 
of herbal dispensaries.
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원외탕전실이란1) 한방 의료기관에서 따로 분리하

여 설치한 탕전실로 2008년 9월 5일에 ｢의료법 시

행규칙｣이 개정되며 처음으로 그 개념이 도입되었

다. 원외탕전실은 현재 ｢의료법｣ 및 ｢의료법 시행규

칙｣에 따른 시설기준 및 규격을 만족해야 한다.

한방 의료기관의 원외탕전실에서는 한약을 조제

하여 환자에게 투여하고 있다. ｢약사법｣2)에 따르면 

의약품은 ‘｢ 한민국약전｣에 실린 물품 중 의약외품

이 아닌 것, 사람이나 동물의 질병을 진단․치료․경감․
처치 또는 예방할 목적으로 사용하는 물품 중 기구․
기계 또는 장치가 아닌 것, 사람이나 동물의 구조와 

기능에 약리학적(藥理學的) 영향을 줄 목적으로 사

용하는 물품 중 기구·기계 또는 장치가 아닌 것’으

로 정의되어 있다. 조제된 한약 또한 사람의 질병에 

한 치료 ․ 경감 ․ 처치 등의 목적을 달성하기 위하여 

사용되는 것으로서 의약품이라 할 수 있다.

서 론
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그러나 현재 ｢의료법｣3) 및 ｢의료법 시행규칙｣4) 

등에 서술된 시설기준 및 규격에 한 내용은 의약

품으로서 조제된 한약의 안전성 및 품질 등을 보장

하기에 다소 부족하다. 현행 ｢의료법｣ 및 ｢의료법 

시행규칙｣ 내의 시설기준 및 규격 문건에는 한방병

원 또는 한의원 등에 탕전실을 설치할 경우 어떤 경

우에 탕전실을 설치할 수 있으며, 그 내부에 어떠한 

공간이 배치되어야 하는지, 그리고 배치된 시설이 

어떻게 작동되어야 하는지에 한 내용이 최소한으

로 서술되어 있다. 더군다나 해당 시설의 한약을 조

제하는데 한 구체적인 내용은 문서에서 찾아볼 수 

없으므로 의약품으로서 탕전실에서 조제된 한약의 

품질과 위생에 한 신뢰가 보장된다고 할 수 없다.

한방병원 및 한의원 중 약 96.7%가 탕전실을 설

치하여 운영하고 있다5). 또한 2014년도 한방의료이

용 및 소비실태조사에 관한 보고서6)에 따르면, 한방

의료 이용 경험자가 받아 본 주된 치료법 중, 27.6%

가 탕약으로 침 치료(59.2%)에 이어 두 번째로 높은 

것으로 나타났다. 그러므로 한방 의료의 치료법으로

서 높은 비중을 차지하고 있는 한약이 조제되는 공

간에 한 적절한 기준이 먼저 마련되어야 바람직하

다고 생각된다. 적합한 기준을 통하여 불법적인 한

약 조제를 근절할 수 있고 더불어 환자에게 필요한 

한약을 안전하고 신속하게 조제할 수 있는 환경을 

구축할 수 있기 때문이다. 조제 환경의 구축은 크게 

위생적인 시설의 설치 방안과 시설을 올바르게 이용

할 수 있는 관리에 한 사항으로 나누어 볼 수 있

는데, 먼저 시설기준이 정립되어야 설치된 시설의 

안전한 활용 방안을 추가적으로 논의할 수 있을 것

이라 생각된다. 그러므로 본 연구를 통하여 한약 조

제 시설에 적합한 새로운 시설기준을 먼저 제안하고 

올바른 관리방안이 정착할 수 있는 토 를 마련하고

자 한다.

본 연구는 조제 시설 현장조사와 법령 고찰의 방

법을 통하여 진행되었다. 먼저 현장조사는 보건복지

부에서 발주한 ｢원외탕전실 제도 개선 연구｣ 용역 

과제의 일환으로 수행되었다. 조사 기간은 2015년 

11월부터 2016년 5월까지였으며 한약 조제 시설을 

방문하여 책임자의 설명을 듣고 사진촬영 등의 조사

를 진행하였다.

현장조사의 상은 선행 연구7)에서 수행된 설문

조사 결과를 토 로 선정되었다. 설문조사는 한국한

의학연구원에서 발주한 ｢한의약 의료기관 원외탕전

실 실태 조사｣ 용역 연구 과제로 원외탕전실을 운영

하는 한방 의료기관(한의원 및 한방병원)의 시설 관

리자를 설문의 상자로 한 것이다. 설문 상 선정

을 위하여 보건복지부에 원외탕전실이 있는 한방 의

료기관의 목록을 요청하여 1,160곳(2014년 2월 기

준)의 명단을 제공 받았으며 이는 보건복지부에서 

지역 보건소를 통하여 조사한 것이다. 이 1,160곳 

중 유효한 조사 상을 확인하기 위한 사전 점검을 

통하여 원외탕전실 없음, 비수신, 결번, 폐업 등으로 

확인된 850곳의 목록을 제외한 뒤, 남은 310곳 중 

동일한 조제 시설을 공동으로 이용하는 중복 기관을 

다시 제외하여 최종적으로 78곳의 상이 선정되었

다. 78곳을 상으로 설문조사가 진행되어 42곳의 

응답을 받을 수 있었다.

본 연구에서는 선행 연구에서 설문조사에 응답한 

42곳의 기관 중, 공동 이용 기관의 수나 일평균 조

제 건수가 많은 조제 시설을 현장조사의 상으로 

선정하였다. 선정된 기관은 10개의 기관이었으나 공

동탕전실이 전국 각지에 분포하고 있어 실제 방문에 

너무 많은 시간이 소요되고 일부 시설에서는 방문 

거부 의사를 밝히기도 해 최종적으로 7곳의 시설을 

방문하여 조사하였다.

다음으로 이미 마련되어 있는 국내 의약품 및 식

품의 제조 기준과 상술한 현장 조사 결과를 토 로 

한약 조제 시설의 적절한 기준을 제안하였다. 시설 

기준의 제안에 의약품 제조 기준을 참고하는 것은 

조제된 한약이 의약품으로서 사용되기 때문이며 식

품 제조 기준을 활용하는 것은 전탕 추출을 거쳐 경

구로 투여되는 한약이 최소한 비슷한 추출과정을 거

치는 식품 수준의 안전은 보장해야 하기 때문이다. 

연구방법
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더불어 여기에 국내 한약 조제시설과 형태 및 기능 

상 유사한 중국 전약실(煎藥室)의 관리규범을 참고 

법령으로 함께 활용하였다.

 

1. 탕전실 및 조제에 대한 개념 정립

1) 탕전실의 개념

논의를 진행하기에 앞서, 탕전실에 하여 명확하

게 이해할 필요가 있다. ｢의료법 시행규칙｣에 탕전

실 용어는 있으나 탕전실의 정의에 관한 내용은 없

다. 그러나 일반적인 관점에서 탕전실은 한방 의료

기관에 설치된 한약 조제시설을 말한다고 볼 수 있

다. 탕전실 중 의료기관 내에 설치된 원내탕전실은 

조제된 한약을 해당 의료기관의 입원 및 외래 환자

에게만 배타적으로 공급한다. 반면 원외탕전실은 공

동 이용이 가능하며 외부 의료기관에서 처방전을 받

아 한약을 조제한 후 이를 다시 외부 의료기관으로 

보낸다.

｢약사법｣2) 제 23조(의약품조제)에 따라 약사 및 

한약사가 아니면 의약품을 조제할 수 없다. 그럼에도 

불구하고 ｢약사법｣ 부칙 (법률 제4731호, 1994.1.7.) 

제 3조에 따라 한의사가 자신이 치료용으로 사용하

는 한약 및 한약제제는 자신이 직접 조제할 수 있

다. 따라서 원내탕전실에서 중 한 부작용 및 약물 

유해반응 등의 약화사고가 발생할 경우 그 책임은 

의료기관의 개설자와 한약을 직접 조제한 의료인에

게 있다.

반면 원외탕전실은 의료기관의 외부에 따로 설치

되어 있다. 공동 이용이 가능하며 체로 그 시설이

나 설비가 형인 경우가 많다. 다량의 한약을 동시

에 조제할 수 있기 때문에 다수의 의료기관으로부터 

처방전을 받아 조제 업무를 수행할 수 있다. 원외탕

전실의 내부에는 다수의 한약사 등 조제인력이 상주

하고 있으며 조제가 완료된 한약이 다수의 의료기관

으로 공급되고 있다. 원내탕전실과는 달리 한약을 

처방한 사람과 한약을 조제한 사람이 달라 책임 소

재가 불분명하다. 그래서 원외탕전실에서 적절한 시

설ㆍ관리 방안이나 조제기록 등을 보유하고 있지 않

은 경우 약화사고 발생 시 그 원인을 밝혀내기가 어

려우므로 문제가 될 수 있다.

그러나 논의의 초점을 의료기관의 외부에 설치된 

원외탕전실에만 맞추는 것은 적절하지 않다고 생각

된다. 한 의료기관의 시설은 다른 의료기관에 의하

여 공동 이용될 수 있으며 원내탕전실과 원외탕전실 

모두 의료기관의 부속시설이므로, 두 가지 형태의 

탕전실 모두 공동 이용될 수 있기 때문이다. 다수의 

의료기관에 의하여 공동으로 이용되는 탕전실이라

면, 그 설치 위치와는 관계없이 다량의 처방전을 받

아 조제 업무를 수행하므로, 조제 규모가 크고, 내부

에 다수의 조제 인력이 상주할 가능성이 높다. 따라

서 논의의 초점을 원내나 원외를 가리지 않고, 공동

으로 이용되는 모든 탕전실에 맞추어야 옳다고 판단

된다.

예를 들어, 탕전실이 의료기관의 외부에 따로 분

리되어 설치되었으나, 이곳에서 조제된 모든 한약이 

해당 의료기관에 소속된 한의사가 직접 진료한 외래 

및 입원 환자에게만 투여되며, 외부 의료기관과는 

무관할 경우, 해당 시설은 원외에 설치되었으나 해

당 한의사의 책임 하에 의약품 투여가 이루어지며 

공동으로 사용되지 않으므로 본 연구와는 연관성이 

없다고 말할 수 있다. 

반면 탕전실이 의료기관의 내부에 설치되어 있으

나, 이곳에서 조제된 한약이 해당 의료기관 뿐 아니

라 여러 외부 의료기관에 의하여 공동 이용되고 있

을 경우 설치 장소만 의료기관의 내부일 뿐 공동 사

용되고 있으므로 본 연구의 주된 논의 상이라고 

판단할 수 있다. 그러므로 기존에 사용되던 원외탕

전실보다는 공동탕전실이라는 용어가 더 적합하다

고 생각된다. 따라서 이후로 언급될 원외탕전실은 

논의의 흐름상 모두 공동탕전실로 바꾸어 칭하도록 

하겠다.

2) 조제와 제조

의약품 및 식품의 제조 기준을 참고하여 한약 조

제 기준의 개선안을 제시하고자 할 경우 두 가지 문

결 과
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제가 발생할 수 있다.

첫째로 지금까지 언급된 조제라는 용어는 ｢약사

법｣에서 비롯된 것이고 그 용어의 정의가 물리ㆍ화

학적 변화가 동반된 한약의 조제를 설명하기에는 무

리라고 볼 수도 있다는 점이다.

｢약사법｣2) 제 2조 제 11호에 조제란 ‘일정한 처

방에 따라서 두 가지 이상의 의약품을 배합하거나 

한 가지 의약품을 그 로 일정한 분량으로 나누어서 

특정한 용법에 따라 특정인의 특정된 질병을 치료하

거나 예방하는 등의 목적으로 사용하도록 약제를 만

드는 것을 말한다.’고 정의되어 있다. 이 정의를 엄

격히 적용하면 한약재를 배합하여 추출ㆍ농축 등의 

방법으로 약제를 만드는 것은 조제라 할 수 없다는 

의견도 있다. 그러나 이와 관련하여 한약의 조제가 

언급된 한 판례(약사법위반, 법원 1991.12.10., 선

고, 91도2348)를 참고해 볼 수 있다.

판례의 판결요지 부분을 읽어보면 ‘조제라고 함

은 일정한 처방에 따라서 두 가지 이상의 의약품을 

배합하거나 한 가지의 의약품을 그 로 일정한 분량

으로 나누어 특정한 용법에 따라 특정인의 특정된 

질병을 치료하거나 예방하는 것 등의 목적으로 사용

되도록 약제를 만드는 것을 말하는 것으로서, 한약

을 혼합하여 특정인의 특정된 질병에 한 약제를 

만드는 것도 일반적으로는 위와 같은 조제의 개념에 

포함된다.’고 서술되어 있다. 더불어 탕전실에서의 

조제란 탕전 외에도 환제, 산제, 고제, 캡슐 등의 제

형을 조제하는 것도 포함된다는 보건복지부 측의 유

권해석(한의약정책과-2027, 2009.4.29.)이 있다8).

요약하면 의약품과 마찬가지로 한약재를 혼합하

여 일정한 제형의 약제를 만드는 것 또한 일반적인 

조제의 개념으로 이해된다. 그러므로 한약재의 배합 

이후로 이루어지는 분쇄ㆍ포제ㆍ탕전 등 일체의 물

리․화학적인 변화를 통하여 환ㆍ산ㆍ고제 등의 약제

를 만드는 것은 모두 조제라 할 수 있다.

둘째로 의약품 및 식품의 제조 기준을 참고하여 

개선안을 제시한다 하더라도 조제와 제조의 차이가 

문제로 남을 수 있다. 특정인의 특정된 질병을 치료

하기 위한 조제의 시설ㆍ관리기준을 개선하기 위하

여 널리 일반의 수요에 응하기 위한 제조의 시설ㆍ

관리기준을 참고하는 것은 다소 무리가 있다고 생각

될 수도 있기 때문이다.

그러나 조제나 제조를 가리지 않고 사람에게 사

용되기 위하여 무엇인가를 만들 때는 사람에게 위해

를 가하지 않기 위한 최소한의 공통적인 기준이 존

재할 것이라 생각된다. 위생적인 시설에서 지속적으

로 청결을 유지하며 오염 방지를 위해 노력하는 것

은 조제나 제조 모두에서 보장되어야 하는 부분이기 

때문이다. 따라서 의약품과는 다르지만 한약탕제를 

조제하는 과정과 비슷하게 전탕하거나 추출하는 과

정이 있는 식품에 한 규정도 참고하였다.

한약 조제 기준을 위하여 의약품 및 식품의 제조 

기준을 참고한다는 것은 기본적인 안전성을 보장할 

수 있는 최소한의 요소만을 차용한다는 뜻이며 제조 

기준에 명시된 것을 조제 기준으로 모두 적용해야 

한다는 것은 아니다. 따라서 본 연구는 의약품 및 

식품의 제조 기준에서 안전성을 보장할 수 있는 최

소한의 부분만을 인용하는 방향으로 진행하였다.

2. 조사 대상 및 결과

1) 조사 대상

현장조사는 공동탕전실이 배치된 건축물의 위치

나 내부 공간 그리고 공간의 분리 및 설비 등의 시

설 측면에 하여 진행되었다. 위생적이고 안전한 

한약 조제를 위하여 각 시설에서는 다소 미흡한 현

행 시설기준을 뛰어넘는 설비 수준을 자체적으로 갖

추어 두고 조제 업무를 수행하고 있었다. 경기도에 

위치한 곳이 많으나 공동 이용 기관의 수나 일평균 

조제 건수가 많아 전국적으로 조제의뢰가 들어오는 

조제 시설을 현장조사의 상으로 선정하였으며, 조

사 상 7곳에 한 간략한 정보를 익명으로 Table 

1에 나타내었다.

2) 조사결과

(1) 시설의 위치

조사 상 공동탕전실이 배치된 건축물의 위치는 

모두 외부의 오염원에서 멀리 벗어난 장소에 설치되
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Table 1. Subjects of Field Investigation with Brief Information

의료기관 소재지
공동이용 기관의 

수
시설의 

위생적 배치
위생적인 내부 
공간의 확보

내부 구조물의 위생적 배치
(조명, 배관, 조제 설비 등)

A 경기 고양 1,011곳 ○ ○ ○

B 경기 성남 10곳 ○ ○ ○

C 경기 구리 430여 곳 ○ ○ △

D 부산 기장 771곳 ○ △ ×

E 경기 구리 650여 곳 ○ ○ ○

F 경기 고양 1,135곳 ○ △ △

G 경기 부천 116곳 ○ × △

○ = 우수, △ = 보통, × = 미흡  

(85)

어 있었다. 별도의 공업 시설이나 산업 단지 등 오

ㆍ폐수 및 화학물질이 발생할 수도 있는 곳이나 목

장과 같이 축산 폐수가 발생할 수 있는 곳과도 인접

하지 않았다.

(2) 내부 구조물

시설의 내벽, 조명, 배관, 조제 설비 등의 내부 구

조물에 한 조사도 이루어졌다. 시설 내부의 표면

은 매끄러운 재질로 세척 이후에 오물이 잔류할 가

능성을 제거하고자 했다. 천장으로부터 먼지 등의 

오염 물질이 낙하하는 것을 방지하기 위하여 전등에 

덮개를 설치하고 매복 설치한 곳도 있었다.

조제 용수 등을 위한 배관 또한 세척이 어려운 부

위가 없도록 벽면이나 천장 등으로부터 충분히 거리

를 두고 설치되었다. 각종 배관이나 조명기구 및 통

풍구 등 시설의 벽면에 설치하여야 할 구조물은 일

반적으로 먼지 제거나 세척 등이 어려운 경우가 많

은데 이와 같이 배관을 배치함으로써 세척을 용이케 

하고 오염을 방지하였다.

서로 다른 제형 등 각각의 사용 목적에 적합한 조

제 용수를 사용하고자 하는 목적으로 별도의 용수 

배관을 설치한 시설도 있었다. 해당 시설에서도 마

찬가지로 내부에 설치된 배관의 청소나 세척 등이 

어렵지 않도록 벽과 일정 거리를 두어 배관을 설치

하였다. 배관의 말단부인 용수 배출구가  오염되지 

않도록 구조를 갖추어 배출되는 용수의 오염을 방지

하고 있었다. 더불어 압축공기를 분사하는 배관도 

함께 설치하여 조제 전ㆍ후 발생하는 외부 이물을 

제거할 수 있는 설비도 갖추고 있었다.

조제 중 원료 한약재 및 조제된 한약과 직접적으

로 접촉하는 설비의 경우 스테인레스 등 위생적인 

내수성 재질로서 세척이 쉽고 소독이 가능한 것으로 

갖추어 두고 있었다. 한약 조제의 특성 상 설비의 

잦은 세척이 예상되므로 한약재나 한약과 직접적으

로 접촉하는 조제 설비는 내수성 뿐 아니라 내부식

성이나 적절한 내구성을 가지고 있었다.

(3) 보관 공간

보관 공간과 관련하여 한약재의 위생적인 보관을 

위해서 각 시설에서는 적절한 보관 환경을 구축하고 

있었으며 조제자의 편의나 동선 등을 고려한 배치 

방안을 자체적으로 고안하여 실행하기도 하였다. 한 

시설에서는 사용 빈도 별로 한약재의 배치를 달리할 

수 있는 설비를 마련하여 사용하고 있었다. 조제

위에 손이 닿는 거리 안에 일반적인 사용 빈도를 가

진 한약재의 배치를 위한 설비를 구축하고 가장 가

까운 곳에는 빈용 한약재를 위한 설비를 구축하여 

조제자의 가용거리 안으로 배치하여 신속한 조제를 

도모하였다. 더불어 적절한 전산 시스템을 개발하고 

처방전에 명시된 한약재와 다른 한약재를 구별할 수 

있는 설비를 배치하여 한약 조제 시 오류를 최소화

하였다. 또 다른 시설에서는 한약재를 위한 곰팡이 

독소 방지를 위하여 냉장시설을 갖추어 두고 있었다. 

조제가 완료된 한약이 변질되지 않도록 적절한 보관
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Table 2. Current Facility and Administration Standard on Herbal Dispensaries

가.  탕전실에는 조제실, 한약재 보관시설, 작업실, 그 밖에 탕전에 필요한 시설을 갖추어야 한다. 다만, 의료기관 내에 조제실 및 한약재 

보관시설을 구비하고 있는 경우에는 이를 충족한 것으로 본다.

나. 조제실에는 개봉된 한약재를 보관할 수 있는 한약장 또는 기계ㆍ장치와 한약을 조제할 수 있는 시설을 두어야 한다.

다. 한약재 보관시설에는 쥐ㆍ해충ㆍ먼지 등을 막을 수 있는 시설과 한약재의 변질을 예방할 수 있는 시설을 갖추어야 한다.

라. 작업실에는 수돗물이나 ｢먹는물관리법｣ 제 5조에 따른 먹는 물의 수질기준에 적합한 지하수 등을 공급할 수 있는 시설, 한약의 탕

전 등에 필요한 안전하고 위생적인 장비 및 기구, 환기 및 배수에 필요한 시설, 탈의실 및 세척시설 등을 갖추어야 한다.

마. 작업실의 시설 및 기구는 항상 청결을 유지하여야 하며 종사자는 위생복을 착용하여야 한다.

바. 의료기관에서 분리하여 따로 설치한 탕전실에는 한의사 또는 한약사를 배치하여야 한다.

사. 의료기관에서 분리하여 따로 설치한 탕전실에서 한약을 조제하는 경우 조제를 의뢰한 한의사의 처방전, 조제 작업일지, 한약재의 

입출고 내역, 조제한 한약의 배송일지 등 관련 서류를 작성․보관하여야 한다.

(86)

조건이 유지되는 시설ㆍ설비를 구축한 곳도 있었다.

(4) 자동화 장치

이 외에도 공동탕전실 내에 자동화장치를 배치한 

의료기관도 존재하였다. 자동화장치는 일반적으로 

파우치에 환자의 이름과 바코드를 기입하는 데 사용

되었으며 별도의 바코드 리더 장치를 구축하여 조제

가 완료된 한약이 뒤섞이거나 잘못 배송되는 경우를 

미연에 방지하였다.

3. 현행 시설 기준 및 규격

현재 탕전실의 시설기준 및 규격에 관한 사항은 

｢의료법｣3) 및 ｢의료법 시행규칙｣4)에 명시되어 있다. 

｢의료법｣ 제 36조(준수사항) 제 1호에 따르면 의료

기관을 개설하려는 자는 ‘의료기관의 종류에 따른 

시설기준 및 규격’에 관한 사항을 지켜야 한다. 해

당 시설기준 및 규격은 ｢의료법 시행규칙｣에 규정되

어 있다.

조제와 관련된 의료기관의 시설로서, 개정되기 이

전의 시행규칙  [별표 3]과 [별표 4] 에는 조제실만

이 명시되어 있었다. 개정 이후 조제실과 탕전실이 

병기되었다. [별표 3]에 따르면 종합병원, 병원, 요

양병원, 치과병원에서 관련 한의과 진료과목을 두고 

탕전을 하는 경우에만 탕전실을 갖출 수 있으며 한

방병원ㆍ한의원에서도 탕전을 하는 경우에만 탕전

실을 갖출 수 있다고 규정되어 있다. 이와 함께 탕

전실을 의료기관에서 분리하여 따로 설치할 수 있다

고 명시하였다. 더불어 탕전실의 시설규격에 관한 

내용은 [별표 4]에 구체화되어 나타나 있으며 세부

내용은 Table 2와 같다.

탕전실의 개념 및 외부 설치에 한 내용이 법제

화 된 이후 보건복지부 한의약정책과에서 2009년 5

월에 ｢원외탕전실 설치ㆍ이용 및 탕전실 공동이용

에 관한 지침｣1)을 발표하였다. 본 지침에는 공동탕

전실 설치 및 운영, 관리․감독, 공동이용 등에 한 

내용이 포함되어 있다.

공동탕전실이 의료기관의 외부에 설치되었다 하

더라도 이것은 별도로 운영되는 시설이 아니라 의료

기관의 부속 시설인 탕전실이 외부에 설치된 형태이

다. 지침에서도 공동탕전실의 시설규격은 ｢의료법 

시행규칙｣에 명시된 탕전실의 규격을 그 로 따라

야 함을 강조하고 있다.

｢의료법 시행규칙｣에 규정된 공동탕전실의 현행 

시설ㆍ관리기준을 의약품 및 식품 등의 제조 규정과 

비교하면 항목이나 그 세부 사항 등 내용이 미흡함

을 알 수 있다. 그러므로 의약품 및 식품 등의 제조 

규정을 참고하여 위생적이고 안전한 한약 조제를 도

모할 수 있는 새로운 시설ㆍ관리기준이 마련되어야 

한다고 생각된다.

4. 참고 법령 탐색

시설기준의 제안을 위해서 이미 마련되어 있는 
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Table 3. Summary of Facility Standard of Industrial Classification in Enforcement Rule of Food Sanitation Act

……생략……

1. 식품의 제조시설과 원료 및 제품의 보관시설 등이 설비된 

건축물(이하 "건물"이라 한다)의 위치 등

2. 작업장

3. 식품취급시설 등

4. 급수시설

5. 화장실

6. 창고 등의 시설

7. 검사실

8. 운반시설

……하략……

(87)

국내ㆍ외 법령을 참고할 수 있다. 제안을 위하여 활

용된 법령에 한 주요내용은 다음 각 항과 같다.

1) 의료기구중약전약실관리규범(醫療機構中藥煎藥

室管理規範)9)

중화인민공화국국가중의약관리국(中華人民共和

國國家中醫藥管理局)에서 2009년 제정하고 반포한 

｢의료기구중약전약실관리규범(醫療機構中藥煎藥室

管理規範)｣(이하 전약실규범)에는 중국 전약실(煎藥

室)의 시설ㆍ관리기준 모두가 규정되어 있다. 규범

에서 언급된 중국의 전약실(煎藥室)은 탕제만을 다

룬다는 특징이 있으나 국내의 탕전실과 형태 및 기

능의 측면에서 상당 부분 흡사하다. 또한 탕전실과 

관련된 별도의 국내․외 유사 법규가 없어 활용도가 

높다고 생각된다. 전약실(煎藥室)의 시설기준에 

하여는 전약실규범 제 2장 시설과 설비요구에 명시

되어 있다. 제 2장에서는 위생적인 조제를 위한 시

설의 위치나 기능에 따른 내부 구획, 청결한 환경을 

용이하게 유지할 수 있는 시설ㆍ설비 등의 배치와 

표면의 재질 등에 한 내용이 나타나 있어 본 연구

에 활용 가능하다고 생각된다.

2) 의약품 등의 제조업 및 수입자의 시설기준령 시

행규칙10)

｢의약품 등의 제조업 및 수입자의 시설기준령 시

행규칙｣(이하 의약품시설기준령 시행규칙)은 의약품 

등의 제조업에 한 시설기준 및 세부사항을 포함하

고 있어 한약 조제 시설의 시설 기준 제안에 활용될 

수 있다고 생각된다. ｢의약품시설기준령 시행규칙｣ 

제 2조(의약품 제조소의 시설 기준)와 제 3조(완제

의약품 작업소의 시설 기준)에 각 기능 구역 내의 

상세한 시설·설비 등에 한 내용이 규정되어 있다. 

원료가 되는 한약재를 배합하여 일종의 완제 의약품

으로서 한약을 조제하는 탕전실의 특성 상 의약품 

제조소의 시설기준에서 적합한 부분을 차용하는 것

이 바람직하다고 생각된다.

3) 식품위생법 시행규칙11)

｢식품위생법 시행규칙｣[별표 14] 업종별 시설기

준에는 식품 제조와 관련하여 시설의 위치나 내부 

공간의 분리 등 기본적인 시설기준 뿐 아니라 작업

장, 바닥ㆍ내벽 및 천장, 급수시설, 화장실, 창고 등

에 한 내용이 포함되어 있다. 탕전실에서 조제되

는 한약은 환자에게 의약품으로 사용되기 이전에 기

본적으로 경구로 투여된다는 특성이 있으므로 식품

의 위생적이고 청결한 제조를 위해 마련된 시설 기

준을 함께 참고하는 것이 바람직하다고 생각된다. 

본 법규의 [별표 14] 업종별 시설기준에서 연구에 

사용된 부분의 내용이 방 한 관계로 규정된 항목만

을 발췌하여 요약하면 Table 3와 같다.

조제된 한약은 공장에서 량으로 제조되는 한약

제제와는 다르다. 환자의 증상에 따른 의료인의 진

단을 근거로 환자에게 적합한 한약만을 조제하면 된

다. 그러나 무한한 가지 수의 처방과 다양한 제형의 

한약을 모두 조제하기 위해서는 각종 시설과 다양한 

고찰 및 제언
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한약재가 필요한데 개별 의료기관에서 이를 모두 구

비하기는 어렵다. 결과적으로 의료인이 원하는 처방 

및 제형의 한약을 조제하지 못하여 만족할 만한 치

료효과를 얻지 못할 수 있다.

때문에 다양하고 안전한 한약재를 보유하고 있으

며 여러 제형에 응하는 시설을 갖추고 동시에 처

방에 따라 신속한 조제가 가능하여 적시에 환자 질

병의 치료가 가능하기 위해서는 공동탕전실과 같은 

시설이 바람직하다고 생각되며 이에 따라 적절한 시

설기준의 확립이 이루어져야 한다고 본다.

따라서 본 항에서는 조사 결과와 참고 법령 고찰

을 통하여 알아본 바를 활용하여 적절한 시설기준을 

제안하고자 한다. 논의를 진행하기에 앞서, 분리ㆍ

구획ㆍ구분에 한 정의를 숙지하는 것이  바람직하

다12). 먼저 분리란 다른 건물이거나, 같은 건물 안의 

공간이 벽에 의하여 구분되어 작업원의 출입구역이

나 공기 조절장치가 따로 되어 있는 상태를 말한다. 

또한 구획이란 칸막이 등으로 나누어져 의약품이 교

차오염이 일어나거나 섞이지 아니하도록 관리할 수 

있는 상태를 말한다. 끝으로 구분이란 선이나 간격

을 두어서 의약품이 혼동되지 아니하도록 구별하여 

관리할 수 있는 상태를 말한다.

조사 결과와 참고 법령을 토 로 하면 공동탕전

실의 시설기준에는 크게 시설의 위치 및 내부 공간

의 구획 또는 분리에 한 항목과 내부 공간에 배치

되는 구조물이나 설비 등에 한 항목으로 구성되어

야 바람직하다고 생각된다.

1. 시설의 위치 및 내부 공간의 구획

1) 현행 제도

시설의 위치 및 내부 공간의 구획에 하여 현행 

제도에서 규정하고 있는 사항은 Table 2의 가목이

다. 현행 제도는 탕전실 내부에 조제실이나 한약재 

보관시설, 작업실 등의 기능 구역을 둘 것을 규정하

고 있으나 시설의 위치나 내부 공간의 구획 또는 분

리에 한 내용은 따로 없다.

2) 참고 법령 규정사항

먼저 시설의 위치에 하여 ｢전약실규범｣ 제 2장 

제 3조와 ｢식품위생법 시행규칙｣ 제 1항을 참고하

면 공동탕전실이 배치된 건물의 위치는 외부의 오염

원으로부터 나쁜 영향을 받지 않는 거리에 위치해야 

한다. 더불어 환경 또한 적정한 온도가 유지될 수 

있고, 환기가 잘 될 수 있어야 바람직하며 건물의 

자재 등이 원료 한약재나 조제된 한약에 나쁜 영향

을 주거나 오염원이 되어서는 곤란하다. 그러나 이

와 같은 시설의 설치 위치에 한 내용은 현행 규정

에 언급되지 않으므로 안전한 한약재의 보관과 위생

적인 한약의 조제를 위하여 적절한 시설의 위치가 

함께 규정되어야 바람직하다고 본다.

다음으로 내부 공간의 구획 또는 분리에 한 법

령 규정 사항을 보면 ｢전약실규범｣ 제 2장 제 4조에 

따라 작업구역과 생활구역은 나누어져야(分開) 한

다. 또한 작업 구역 내에는 보관, 준비, 전약(煎藥), 

세척 등의 기능 구역을 갖추어야 한다. ｢의약품시설

기준령 시행규칙｣에 따르면 작업소는 분리되어 있

어야 하며 작업소 간에도 서로 다른 제형일 경우 각

각 구획되어야 한다. ｢식품위생법 시행규칙｣에서도 

작업장은 독립된 건물이거나 제조ㆍ가공 이외의 용

도로 사용되는 시설과 분리되어야 한다고 명시되어 

있다. 더불어 작업장 내의 원료처리실ㆍ제조가공실

ㆍ포장실 등은 각각 구획되어야 한다. Table 2의 현

행 제도에서는 탕전실 내부에 기능에 따른 구역을 

둘 것만을 요구하고 있으나 내부 공간을 각각 구획 

또는 분리할 것을 추가로 규정하는 방안이 바람직하

다고 생각된다.

2. 내부 구조물 및 설비 등

1) 현행 제도

내부 구조물 및 설비 등에 하여 현행 제도에서 

규정하고 있는 사항은 Table 2의 나목부터 라목에 

해당한다. 현행 제도에서는 탕전실 내 작업에 필요

한 시설과 설비를 갖출 것만을 요구하고 있다. 그러

나 시설ㆍ설비가 어떻게 설치되어야 하는지, 장비․
기구가 어떤 구조나 특성을 가져야 하는지에 해서
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는 나타나 있지 않다. 또한 바닥, 천장, 벽, 배관 등

의 내부 구조물에 해서도 다루고 있지 않으며 내․
외부의 오염을 막을 수 있는 방안이나 조제가 완료

된 한약 보관시설에 한 규정도 없다.

2) 참고 법령 규정사항

｢전약실규범｣에 따르면 전약실은 넓고 밝아야 하

며 바닥, 천장, 벽은 오염이 없고 청소가 용이해야 

한다. 배관이나 조명은 청소하기 어려운 부위가 없

어야 하며 전약(煎藥)에 사용되는 장비 및 기구는 

세라믹 또는 스테인레스 스틸 등 내수성․내부식성을 

가져야 한다.

｢의약품시설기준령 시행규칙｣에 따르면 천장은 

먼지가 떨어질 우려가 없어야 하며 바닥과 벽은 표

면이 매끄럽고 청소가 쉬워야 한다. 보관소는 위생

적이어야 하며, 품질에 영향을 주어서는 안 된다. 배

관은 청소가 쉬우며 벽을 통과할 경우 틈이 없어야 

한다. 또한 비상구를 제외한 출입구와 창은 외부와 

직접 통해서는 안 된다. 더불어 작업실은 작업원 외

의 자의 통로가 되도록 설치되어서는 안 된다. 이 외

에도 내부에서 발생한 오염을 방지하기 위하여 필요

에 따라 가루를 제거하는 시설을 구비하여야 한다.

｢식품위생법 시행규칙｣에 따르면 바닥과 벽을 포

함하여 천장, 출입문, 창문 등 모든 구조물은 내구성

과 내부식성이 있어야 한다. 장비ㆍ기구 중 식품과 

직접 접촉하는 부분은 내수성 재질로서 소독ㆍ살균

이 가능해야 한다. 적절한 급수설비를 갖추어야 하

며 급수 시 지하수를 사용하는 경우에는 취수원은 

오염원을 벗어나 위치하여야 한다. 원료와 제품을 

위생적으로 보관ㆍ관리할 수 있는 창고도 갖추어야 

한다. 화장실은 작업에 영향을 주지 않아야 하며 내

부는 내수처리 하여야 한다. 또한 온도 조절 시설에

는 온도를 측정할 수 있는 계기를 설치하여야 한다.

법령에서 언급된 사항을 공동탕전실에 적용해 보

면, 시설 내의 바닥과 벽은 내수성ㆍ내부식성 재질

인 것이 바람직하다고 생각된다. 바닥이나 벽은 탕

전기 등 조제 설비의 잦은 세척으로 인하여 항시 수

분에 직접적으로 노출되어 있다. 따라서 수분으로 

인하여 발생될 수 있는 곰팡이나 녹 등의 위해 인자

를 방지할 수 있어야 한다.

천장은 내부식성 재질이 바람직하다. 천장은 바닥

과 벽처럼 수분에 직접적으로 장기간 노출되지는 않

는다. 그러나 조제 중 또는 조제 후 설비에서 방출

되는 증기에 영향을 받을 수 있다. 그러므로 천장의 

재질은 내부식성이 적합하다고 생각된다.

환제를 조제할 경우 한약재를 분쇄하는 작업에서 

가루가 많이 발생할 우려가 있다. 그래서 환제를 조

제하는 작업실에는 가루 제거 시설이 필요하다고 본

다. 또한 탕전용수로서 지하수를 사용하는 시설도 

있을 수 있어 지하수의 취수원에 한 내용도 필요

하다고 생각된다. 더불어 조제가 완료된 한약의 보관 

공간도 구축되어야 한약의 변질을 방지할 수 있다.

3. 시설기준 제안

알아본 내용을 토 로 시설기준을 제안하면 Table 

4와 같다. Table 4 내에는 참고한 법령을 함께 표시

하였으며, 제안 전ㆍ후의 시설기준 비교를 위하여 

Table 2에 언급된 현행 시설기준의 각 항목을 해당

하는 위치에 병기하였다. 편의를 위하여 ｢전약실규

범｣은 [중], ｢의약품시설기준령 시행규칙｣은 [의규], 

｢식품위생법 시행규칙｣은 [식규]로 나타냈다.

그 밖에 공동탕전실의 적절한 조제 환경을 제안

하기 위하여 본 연구에서 도출된 시설기준 이외에 

설치된 시설을 안전하고 위생적으로 사용할 수 있도

록 관리기준이 추가적으로 마련되어야 할 것이다. 

관리기준 내에는 설치된 시설을 어떻게 위생적으로 

관리할 것인지, 조직은 어떻게 구성할 것이며 조제․
위생․용수는 어떻게 관리할 것인지, 내부 인원의 교

육이나 훈련은 어떻게 하여야 하는지에 한 내용 

등이 규정되어야 바람직하다고 생각된다. 더불어 본 

연구에서는 경구로 투여되는 한약의 조제시설만이 

언급되었으나 이외에 무균성이 요구되는 약침조제 

탕전실의 시설ㆍ관리기준도 별도로 정립되어야 한

다고 생각된다.
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Table 4. Suggestion of Facility Standard in Herbal Dispensaries Compared to Current Standard

시설기준 제안 현행 기준 참고법령

1. 공동탕전실이 설치된 건축물(이하 “건물”이라 한다)의 

위치 등

1) 건물의 위치는 축산폐수ㆍ화학물질, 그 밖에 오염물질의 

발생시설로부터 한약재 및 한약에 나쁜 영향을 주지 아

니하는 거리를 두어야 한다.
2) 건물의 구조는 조제하려는 한약의 특성에 따라 적정한 

온도가 유지될 수 있고, 환기가 잘 될 수 있어야 한다.
3) 건물의 자재는 원료 한약재 및 조제된 한약에 나쁜 영향

을 주지 아니하고 이를 오염시키지 아니하는 것이어야 

한다.

-

[식규]
1항

건축물의 위치 등

2. 공동탕전실

1) 공동탕전실은 독립된 건물이거나 조제ㆍ충전ㆍ포장 외

의 용도로 사용되는 시설과 분리되어야 한다.
2) 공동탕전실에는 조제실, 원료 한약재 및 조제 한약 보관

시설, 작업실, 그 밖에 탕전에 필요한 시설을 갖추어야 하

며, 각각의 시설은 분리 또는 구획되어야 한다. 다만 의료

기관 내에 조제실 및 한약재 보관시설을 구비하고 있는 

경우에는 이를 충족한 것으로 본다.
3) 공동탕전실 안에서 발생하는 악취ㆍ유해가스ㆍ매연ㆍ

증기 등을 환기시키기에 충분한 환기시설을 갖추어야 

한다.
4) 공동탕전실 외부의 오염물질이나 해충, 설치류, 빗물 등

의 유입을 차단할 수 있는 구조이어야 한다.

가. 탕전실에는 조제실, 한약재 보관시

설, 작업실, 그 밖에 탕전에 필요한 

시설을 갖추어야 한다. 다만 의료기

관 내에 조제실 및 한약재 보관시설

을 구비하고 있는 경우에는 이를 충

족한 것으로 본다. [식규]
2항

작업장

3. 조제실 등

1) 조제실의 바닥ㆍ내벽 및 천장 등은 다음과 같은 구조로 

설비되어야 한다.
가) 바닥과 내벽은 콘크리트 등으로 내수처리를 하여야 하

며, 배수가 잘 되도록 하여야 한다. 다만, 물을 사용하지 

않고 위생상 위해 발생의 우려가 없는 경우에는 그러지 

아니하다.
나) 천장은 먼지가 떨어질 우려가 없도록 마무리되고, 먼지

나 오물을 쉽게 제거할 수 있는 구조이어야 한다.
다) 조제실의 내부 구조물, 벽, 바닥, 천장, 출입문, 창문 등

은 내구성, 내부식성 등을 가지고 세척ㆍ소독이 용이하

여야 한다.
2) 실내의 배관은 청소하기 쉽고 배관이 벽을 통과할 경우 

틈이 없도록 마무리 되어 있어야 한다.
3) 조제실의 시설ㆍ설비 중 한약재 및 한약과 직접 접촉하

는 부분은 위생적인 내수성재질로서 씻기 쉬운 것이어야 

하며, 열탕ㆍ증기ㆍ살균제 등으로 소독ㆍ살균이 가능한 

것이어야 한다.
4) 가루가 날리는 경우 가루를 제거하는 설비를 설치하여야 

하며 건조설비가 있는 경우에 그 건조설비의 가열장치는 

자동온도 조절이 가능하여야 한다.
5) 출입구(비상구는 제외한다)와 창은 외부와 직접 통하지 

아니하도록 되어 있어야 한다.
6) 냉동ㆍ냉장시설 및 가열처리시설에는 온도계 또는 온도

를 측정할 수 있는 계기를 설치하여야 한다.
7) 조제실은 작업원 외의 자의 통로가 되지 아니하여야 한

다.

나. 조제실에는 개봉된 한약재를 보관

할 수 있는 한약장 또는 기계ㆍ장치

와 한약을 조제할 수 있는 시설을 두

어야 한다.
라. 작업실에는 수돗물이나 ｢먹는물관

리법｣ 제 5조에 따른 먹는 물의 수질 

기준에 적합한 지하수 등을 공급할 

수 있는 시설, 한약의 탕전 등에 필

요한 안전하고 위생적인 장비 및 기

구, 환기 및 배수에 필요한 시설, 탈
의실 및 세척시설 등을 갖추어야 한

다.

[식규]
3항

식품취급시설 등,

[의규]
3조

완제의약품작업소의 

시설기준

(90)
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Table 4. Suggestion of Facility Standard in Herbal Dispensaries Compared to Current Standard(Continue)

시설기준 제안 현행 기준 참고법령

4. 급수시설

1) 수돗물이나 ｢먹는물관리법｣ 제5조에 따른 먹는 물의 수

질기준에 적합한 지하수 등을 공급할 수 있는 시설을 갖

추어야 한다.
2) 지하수 등을 사용하는 경우 취수원은 화장실ㆍ폐기물처

리시설ㆍ동물사육장, 그 밖에 지하수가 오염될 우려가 

있는 장소로부터 영향을 받지 아니하는 곳에 위치하여야 

한다.
3) 먹기에 적합하지 않은 용수는 교차 또는 합류되지 않아

야 한다.

라. 작업실에는 수돗물이나 ｢먹는물관

리법｣ 제 5조에 따른 먹는 물의 수질 

기준에 적합한 지하수 등을 공급할 

수 있는 시설, 한약의 탕전 등에 필요

한 한전하고 위생적인 장비 및 기구, 
환기 및 배수에 필요한 시설, 탈의실 

및 세척시설 등을 갖추어야 한다.

[식규]
4항

급수시설

5. 화장실

1) 조제실에 영향을 미치지 아니하는 곳에 정화조를 갖춘 

수세식 화장실을 설치하여야 한다. 다만, 인근에 사용하

기 편리한 화장실이 있는 경우에는 화장실을 따로 설치

하지 아니할 수 있다.
2) 화장실은 콘크리트 등으로 내수처리를 하여야 한다.

-

[식규]
5항

화장실

6. 보관시설

1) 원료 한약재와 조제된 한약을 위생적으로 보관ㆍ관리할 

수 있는 보관시설을 갖추어야 한다. 다만 보관시설에 갈

음할 수 있는 냉동ㆍ냉장시설을 따로 갖춘 업소에서는 

이를 설치하지 아니할 수 있다.

다. 한약재 보관시설에는 쥐ㆍ해충ㆍ먼

지 등을 막을 수 있는 시설과 한약재

의 변질을 예방할 수 있는 시설을 갖

추어야 한다.

[식규]
6항

창고 등의 시설

(91)
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