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○ 약사회가 전향적 검토의견을 표명했음에도 마치 심의 결정한 것처럼 발표함으로

써 약계 대표들이 전환을 동의한 것처럼 된 점에 대하여 복주부의 해명이 있어야 

함.

○ 일반의약품으로 기허가가 난 제품을 일반의약품의 지위를 근거없이 취소하고 의

약외품으로 변환하는 것은 절차상의 문제가 있음.

- 의약품으로서의 허가는 제약회사의 지적재산권으로서 사유재산으로 불 수 있음.

만일 제약회사에서 제소할 경우 복지부는 패소할 것이 분명하나 제약회사에서 문제

제기하기 어여운 입장일 뿐임.

- 따라서 복지부는 44개 품목을 의약외품으로 전환 할 것이 아니라 의약품허가는 

그대로 두되 이와 별도로 유사한 의약외품을 신규 허가하는 방식이 되어야 함.

○ 약국에서 취급되는 의약품과 슈퍼에서 팔리는 의약외품은 용법 용량을 엄격히 

지켜야 하는 점에서 차이가 있음. 외국에서 OTC제품 남용으로 문제가 된 경우는 

대부분 용량을 지키지 않은 복용이 문제가 된 경우임. 따라서 과다 복용에 의한 문

제 발생 가능성을 더 줄여야 함.

- 박카스, 루론산 등은 카페인 과다 복용으로 인하여 심계항진, 속쓰림, 불면 등의 

발생 위험이 있고 특히 위궤양, 갑상선 기능 항진증, 불면증 등의 신경증 환자에게 

문제가 발생될 수 있음. 따라서 카페인 함량은 의약외품에서는 10미리그램 이하로 

감소 시켜야 함.

- 소화용 액제 중 아선약 함유제품은 지사 작용으로 인해 독성 물질에 의한 설사

에 사용될 경우 독성 물질의 배출을 방해하여 중독의 위험이 있음. 따라서 아선약

은 처방에서 죄외할 필요가 있음.

○ 정장제 중 의약품 성분을 함유한 제품은 의약외품으로 분류할 수 없음. 따라서 

이들 제품역시 의약외품으로 전환할게 아니라 의약품 성분을 뺀 의약외품의 신규허

가 방식이 되어야 함.

- 디아스민SS는 정맥류 치료 및 혈관 보강 작용이 있는 의약품 성분으로 단순한 

정장제가 아님. 따라서 의약외품에서는 제외되어야 함.

- 미야리산 유정 역시 담즙 분비 촉진제인 우루소 데속시 콜린산이 제외되어야 함.



○ 안티푸라민과 멘소래담을 의약품과 의약외품으로 달리 분류하고자 한다면 살리

실산의 함유기준이 먼저 정해져야 함.

○ 성분, 함량변화 없이 의약외품으로 전환되는 경우는 제약회사의 의약품 허가 철

회 동의를 구해야 하며 제약회사가 이의를 제기할 때는 전환이 취소되어야 함.

○ 의약외품으로 허가변경되거나 신규 허가된 제품의 경우 제조시설, 유통과정상 

의약품과 분리되거나 변경되어야 하는지, 약국에서 최급이 분리되거나 특별한 취급

(의약품으로 오인할 수 있는 부분을 방지)이 필요한 지에 대하여 지침이 제시되어야 

함.

○ 의약 외품이 슈퍼에서 팔리더라도 병의원내 등의 형태로 들어선 곳에서 의사의 

변형 처방행위(구두 또는 쪽지 처방)에 의한 구매유도 행위가 금지되어야 함.


