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심사사례를 핵심 내용 중심으로 간단히 요약정리한 자료로서

세부사항에 대한 자료는 생략하였습니다. 

회사의 자료를 보호하는 등 필요시

수치는 예시로 변경하여 작성하였습니다. 

감사합니다.
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제8조(심사자료의 요건)

다. 완제의약품에 관한 자료 의 4) 기준 및 시험방법에 관한 근거자료

마) 무균시험 또는 미생물한도시험을 설정하는 경우에는

검증자료로서 약전에 규정된 배지의 성능시험 및

미생물발육저지활성 시험에 대한 자료 등을 제출한다.

1 ppm

검체 0.4g을 50ml에 녹인것을 감안하면
검체 중 납으로서 125ppm해당







제33조(의약품 규격기준의 설정) 

② 한약(생약)제제 및 그 원료의약품의 함량 또는 역가의 기준은 다음 각 호와 같다

1. 원료의약품의 함량기준은 따로 근거가 없는 한 실측통계치의 90.0% 이상으로 한다.

2. 한약(생약)제제의 함량기준은 따로 근거가 없는 한 추출하지 않은 제제의 경우 지표성분에 대하여 표시량 또는 실측통계치의

90.0% 이상으로 한다. 단, 추출한 제제로서 원료의약품의 함량기준이 실측치 이상 또는 범위값으로 설정되어 있는 경우 완제의약

품의 함량기준은 원료의약품에서 정한 지표성분의 함량기준으로 설정한다.

대한민국약전 중

질량편차시험은 다음의 경우에 적용한다.

(1) 모든 성분이 완전하게 녹아 균질하게 된 액을 개별 용기에 넣은 제제 (연질캡슐을 포함한다).

(2) (4)  (중략)

(5) 주성분의 함량기준이 표시량에 대한 허용편차 10 %를 벗어나는 제제 중 해당 성분











한약(생약)제제 등의 품목허가·신고에 관한 규정

<한약(생약)제제등의 심사분야 질의응답집(2019.12)>







항목 허가사항 변경신청사항

추출조건

생약의 원료약품의 분량대로 달아 추출기에 넣

고 8 ~ 10배량의 정제수를 넣어 80~100℃에서

2~3시간 추출하여 추출액을 여과한다.

생약의 원료약품의 분량대로 달아 추출기에 넣

고 4 ~ 6배량의 정제수를 넣어 80~100℃에서

2~3시간 추출하여 추출액을 여과한다.



한약(생약)제제 등의 품목허가·신고에 관한 규정

<한약(생약)제제등의 품목허가·신고에 관한 규정>

제2조(정의) 

21. “표준탕액”이란 한약서의 조제방법에 따라 전통적인 추출방법 (무압력 방법)으로 전탕(煎湯)한 것이거나 한

약서에 별도의 추출방법이 없는 경우 약탕기에 한약 총량의 10배량의 물을 넣고 80∼100℃에서 일정시간(2∼3

시간) 추출액량이 1/2이 되도록 전탕하여 여과한 것을 말한다.

22. “성분프로파일”이란 한약(생약)제제의 분석자료(고속액체크로마토그램 등)로부터 구성 성분의 분포와 함량

에 대한 특징을 정리한 자료를 말한다.



대한민국약전 중

1) 과립제·산제·시럽제·액상제제 (분포) 제제 20 개를 가지고 그 질량을 정밀하게 달아 평균질량을 계산할 때 그 값과 개개 질량의 편차가 10 % 

이하일 때 적합하다. 편차가 10 %를 넘는 것이 있을 때에는 내용물을 가지고 다음 시험을 한다. 제제 20 개를 취하여 개개의 질량을 정밀하게

단다. 이때 개개의 번호를 기록하는 등으로 식별하며 각 제제와 그 질량이 대응하도록 조심한다. 포장을 열고 내용물을 작은 붓 등으로 제거하

고 개개의 빈 포장의 질량을 정밀하게 단다. 개개의 질량에서 대응하는 빈 포장의 질량을 빼어 제제 내용물의 양으로 한다. 20 개의 내용물 질

량을 구하여 평균질량을 계산할 때 그 값과 개개 질량과의 편차가 10 %를 넘는 것이 2 개 이하이고 25 %를 넘는 것이 없을 때 적합하다.







한약(생약)제제품목 허가신고규정
제12조 제5항 3. 보존제의 종류 및 함량은 「의약품의 품목허가·신고·심사 규정」(식
품의약품안전처 고시) 별표 8의 의약품용 보존제 및 그 사용범위에 적합하여야 한
다.
[별표 8] 

<한약(생약)제제등의 품목허가·신고에 관한 규정>

제12조 제5항 3. 보존제의 종류 및 함량은 「의약품의 품목허가·신고·심사 규정」(식품의약품안전처 고시) 별표 8의
의약품용 보존제 및 그 사용범위에 적합하여야 한다.
[별표 8] 

의약품용 보존제 및 그 사용범위(제12조제5항제3호 관련) 

성분명
내용액제류 안과용제 주사제류 연고제류

사용조건
허용범위(%) 1일 허용총량 허용범위(%) 허용범위(%) 허용범위(%) 

벤조산
벤조산나트륨

0.06이하
0.06이하

5mg/kg 이하
5mg/kg 이하

0.1~0.2
0.1~0.2

pH5이하
pH5이하




