
[별표 9의2] 

한약(생약)제제의 제조방법 기재요령(제14조제2항 관련)

1. 작성서식 및 항목별 기재요령

아래의 서식으로 작성하거나, 아래 서식의 항목을 포함한 제조공정도나 다른 기술방식을 

사용할 수 있다.

공정 번호 공정 명칭
원료ㆍ시약ㆍ용매 

등1) 공정 과정3) 비고6)

12) 원료칭량 주성분 제조원4)

ː
ː
ː

포장5) 직접 용기ㆍ포장의 재질

1) 각 공정별로 투입ㆍ사용되는 원료, 시약, 용매 등의 명칭을 기재한다.

2) 공정 1의「공정명칭」은 "원료칭량"으로,「원료ㆍ시약ㆍ용매 등」란에는 전체 공정에 

투입ㆍ사용되는 원료, 시약, 용매 등의 명칭을 모두 기재하고,「비고」란에는 주성분 

제조원을 기재한다. 

3) 공정과정은 공정 주요 순서와 내용, 주요 조건 등이 포함되도록 구체적으로 기재한

다.

4) 「주성분의 제조원」은 주성분 원료 제조업자의 명칭 및 소재지를 기재하며, 전부 

또는 일부 공정을 위탁하여 제조하는 경우는 단위공정별 수탁제조업소의 명칭 및 

소재지를 모두 기재한다. 품목 허가권자(계약제조원)와 실제 제조자(위탁제조원)가 다

른 경우는 이를 구분하여 기재한다. 다만, 「의약품 등의 안전에 관한 규칙」 제4조제

1항제5호에 따라 의약품동등성 입증이 필요한 의약품에 대하여 주성분 원료 제조

소를 1개 이상 기재하고자 하는 경우는 「의약품동등성시험기준」(식품의약품안전처 

고시)에 의한 의약품동등성시험 자료를 제출하여 서로 다른 제조소의 주성분 원료를 사

용한 두 제제간의 동등성을 입증하여야 한다.(원료약품의 성분중 원생약의 경우에는 

그 생약원료의 제조업자 명칭 및 소재지는 생략할 수 있다)

  - 주성분 원료 제조업자가 수행하는 주성분의 제조공정은 완제의약품 제조방법과 별

도로 동 작성서식에 따라 완제의약품 제조방법 하단에 작성하며, 주성분이 이미 

등록 또는 허가(신고)된 원료의약품인 경우와 제조방법을 국제공통기술문서로 작성한 

경우에는 주성분의 제조공정을 작성하지 않을 수 있다.

5) 마지막 공정의「공정명칭」은 "포장"으로 기재하고,「비고」란에는 직접 용기ㆍ포장의 

재질을 기재한다.

6) 기타 공정관리 항목, 기준 및 수득률을 비고에 기재한다.



2. 작성 예시

  아래의 서식으로 작성하거나, 아래 서식의 항목을 포함한 제조공정도나 다른 기술방식을 

사용할 수 있다.

 <주성분 제조방법>

공정 

번호
공정 명칭 원료ㆍ시약ㆍ용매 등 공정 과정 비고

1 원료칭량

주성분 ○○

결합제 ○○

부형제 ○○

활택제 ○○

붕해제 ○○

제피제 ○○

착색제 ○○

유기용매 ○○

정제수

주성분 제조원

2 결합액의 조제

주성분 ○○

결합제 ○○

유기용매 ○○

정제수

3 혼합

부형제 ○○

활택제 ○○

붕해제 ○○

4 제립
공정2의 결합액

공정3의 혼합물

공정2의 혼합물에 공정1의 

결합액을 투입하여 00분간 

연합/제립 한다.

5 건조 공정4의 반제품

6 정립 공정5의 반제품

7 활택
공정6의 과립

활택제 ○○

8 타정 공정7의 반제품

9
필름코팅액의 

조제

제피제 ○○

착색제 ○○

유기용매 ○○

10 필름코팅
공정8의 나정

공정9의 필름코팅액

11 포장 공정10의 반제품
직접용기ㆍ포장의 

재질

공정

번호
공정 명칭 원료·시약·용매 등 공정 과정 비고

1 원료칭량

주성분 : 0000(약전)

추출용매 : 

00%에탄올(EP)

-

2 추출 공정 1의 원료

0000(KP) 00,000 kg 당 

00% 에탄올 000 L를 투입하

여 00∼00℃에서 00시간 동

(필요시)공정관

리 항목/기준



※ 주성분이 이미 등록된 원료의약품인 경우 "‘원료의약품 등록번호’에 따름"으로, 

이미 허가(신고)된 원료의약품인 경우 "제품명, 업소명(허가번호)에 따름"(예, 

"OO연조엑스, OO제약(허가번호 000)에 따름")으로 기재할 수 있다.

안  추출한다.

(필요 시 용매의 양을 범

위로 기재)

3 여과 1 공정 2의 추출액

공정 2의 1차 추출액을 

00 μm filter로 여과한

다.

(필요시)공정관

리 항목/기준

4 농축 1 공정 3 추출액 
공정 3의 추출액을 00∼

00℃에서 감압 농축한다.

(필요시)공정관

리 항목/기준

5 여과 2 공정4의 농축액
공정 4의 농축액을 000호 

체를 이용하여 여과한다.

(필요시)공정관

리 항목/기준

6 정제 공정 5의 여과액

공정 5의 여과액에 활성탄을 

투입하여 00시간동안 교반

한다. 

(필요시)공정관

리 항목/기준

7 여과 3 공정 6의 정제액
공정 6의 정제액을 00 μm 

filter로 여과한다.

(필요시)공정관

리 항목/기준

8 농축 2 공정 7의 여과액
공정 7의 여과액을 00∼

00℃에서 감압농축한다.

최종수율 : 

00.00∼00.00 %

9 포장 공정 10의 농축액
공정 8의 농축액을 00용기에 

00 mL 씩 충전한다.

직접용기ㆍ포장의 

재질


