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보도참고자료

보도시점 배포 즉시 배포 2026. 9. 10.(목)

식약처, 한약(생약)제제 업체 간담회 개최  
 - 표준탕액 관련 변경허가 절차 및 품질자료 사례 공유, 현장 애로사항 청취 

 식품의약품안전처(처장 오유경)는 현대적 제조방법을 반영한 표준탕액 정의 

개정*
(‘24.9월)에 따른 한약(생약)제제 제조방법 변경허가 절차**에 대한 업계 

이해도를 높이고 현장의 애로사항을 청취하기 위해 9월 10일 익산 웨스턴

라이프 호텔에서 ‘한약(생약)제제 제조업체 간담회’를 개최한다고 밝혔다.

    * (기존) 약탕기에 10배량의 물을 넣고 80~100℃에서 2~3시간 추출하는 것 → 

      (개정) 가압, 환류 추출 등 설비를 활용하여 추출하는 것으로 변경

   ** 표준탕액에 대한 개정 규정에 따라 변경사항이 발생한 경우 ’29년까지 변경허가 

신청 또는 변경신고 하여야함

 이번 간담회는 현대적 제조방법을 적용한 표준탕액 관련 품목의 변경

허가를 준비하는 업체에서 지역 현장 중심의 소통을 요청*하여 마련되었다.

    * 식의약 정책이음 열린마당(비무균의약품) 시 업체 요청(‘26.6.11.)

 간담회에서는 ▲표준탕액 제도 및 변경허가 절차 ▲품질자료 작성 시 

유의사항 등을 안내하고, 자주 묻는 질의 사항과 향후 지원방안에 대해

서도 자유롭게 의견을 나눌 예정이다.

 식약처는 이번 간담회를 통해 현장 목소리를 듣고 관련 품목의 신속한 

허가 정비에 도움을 줄 것으로 기대한다며, 앞으로도 업계 수요를 고려한 

지역별 간담회 등 현장 소통을 확대해 한약(생약)제제 분야의 합리적인 

허가·심사 제도가 운영될 수 있도록 노력해 나갈 계획이라고 밝혔다.

담당 부서 바이오생약국 책임자 과  장 최희정 (043-719-3351)

한약정책과 담당자 사무관 조아람 (043-719-3352)
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붙임  붙임   행사 계획

□ 개 요

❍ 일시: 9. 10.(목) 14:00 ~ 16:00

❍ 장소: 익산 웨스턴라이프 호텔 VIP 회의실

❍ 참석

- (식약처) 한약정책과, 생약제제과, 광주청 의료제품안전과

- (업  계) 전라지역 표준탕액 대상 위‧수탁 제조업체 5곳

❍ 주요내용: 표준탕액 제도 설명 및 관련 규제 개선 논의 등

□ 행사일정

시  간 내  용

14:00 ~ 14:10 10’ 참석자 소개 및 인사말

14:10 ~ 14:50 40‘ 표준탕액 제도 설명

14:50 ~ 16:00 70‘ 의견 청취 및 질의응답


