
[별표 8의2]

의약품 제형별 원료약품 및 그 분량 작성 기준단위

(제12조제2항 관련)

연번 제형 기준단위1),2) 비고
1 가글제3) 100 밀리리터
2 경피흡수제4) 1 매

3 겔제
내복용 겔제: 100 그램

외용 겔제: 1 그램
4 과립제 1 회 용량
5 관류제 100 밀리리터
6 껌제 1 개
7 다제 1회 용량
8 로션제 1 그램
9 리니멘트제 1 밀리리터
10 방향수제 100 밀리리터
11 산제 1 회 용량
12 시럽제3) 100 밀리리터 분말형 시럽: 100 그램
13 안연고제 1 그램

14 액제
내용액제: 100 밀리리터

외용액제: 1밀리리터

15 에어로솔제 100 그램

· 정량분무식 제제: 1회 분

무량

· 원액과 분사제의 양을

구분하여 기재
16 엑스제 100 밀리리터
17 엘릭서제 100 밀리리터
18 연고제 1 그램
19 유동엑스제 100 밀리리터

20 유제
내복용 제제: 100 밀리리터

외용제제: 1 밀리리터
21 이식제 1 개 이식정: 1정

22
전제 및

침제

전제: 100 그람

침제: 100 밀리리터

23
점비제, 점안

제, 점이제3)
1 밀리리터

· 점도가 높거나 고형인

경우: 1 그램

· 쓸 때 녹이거나 현탁하

여 사용하는 고형제: 1

개, 1포, 1정 등

24 정제 1 정
25 좌제 1 개



1) 기준단위가 단위제형(1정, 1캡슐, 1바이알 등), 단위포장(1포, 1개 등), 1회 용량인 경

우에는 기준단위 옆에 다음을 병기한다.

- 고형제제는 질량 또는 환수를 병기(예: 1정(200mg) 중, 1포(20환) 중, 1회(3g) 중)

- 액상제제(에어로솔제, 흡입제 포함)는 내용량을 괄호로 병기하고, 작성 단위는 부피

/부피(v/v), 질량/부피(w/v), 질량/질량(w/w)으로 기재(예: 1회 분무량(1밀리리터)

중)

2) 포장단위가 1회 용량인 경우는 단위포장(1포, 1병, 1개 등)으로 기재한다.

3) 용제를 동시 첨부하는 경우는 그 용제의 종류(성분, 규격)와 그 양을 병기한다.

4) 피부에 직접 부착하는 제제는 기준단위 옆에 면적 및 질량을 괄호로 병기하고, 일반

의약품 중 전신작용이 기대되지 않는 경우에는 단위면적(예: 1㎠)과 매의 크기(2×2

㎠, 4×2㎠ 등)를 병기할 수 있다.

연번 제형 기준단위1),2) 비고

26 주사제3)

액상주사제: 1 밀리리터

분말주사제: 단위제형(1 바이

알, 1 앰플, 1 프리필드시린

지)

수액제: 100 밀리리터

예방접종 등 특수목적으로

분할투여하는 제제: 단위량

27 주정제 100 밀리리터
28 첩부제4) 1 매

29
카타플라스마

제4)
1 매

30 캡슐제 1 캡슐
31 크림제 1 그램

32 투석제3) 100 밀리리터
쓸 때 녹여쓰는 고형제제:

1개, 1포, 1정 등
33 트로키제 1 정 또는 1 매
34 틴크제 100 밀리리터
35 페이스트제 1 그램

36 현탁제
내복용 제제: 100밀리리터

외용제제: 1 밀리리터

37 환제
일반환제: 1 환

분포환제: 1 회 용량
38 흡입제 1회 분무량


