
의견제출

단체(성명)
개 정 안

제 출 의 견

수 정 안 제출 사유

최동기 제6장 자양강장변질

제

(표3)

처방번호 1~8

‘카페인무수물’30mg

제6장 자양강장변질제 

표준제조기준

(표3)

처방번호 1~8

‘카페인무수물’30mg 삭

제

⃝ 현재 대다수의 국민은 

박카스에 카페인무수물 

30mg이 들어있다는 사실

을 인지하지 못하고 있

는 상태로 이는 박카스

에 함유된 카페인 성분

에 의한 부작용의 발생

가능성을 높이는 결과를 

야기할 것이며, 카페인의 

경우 의존성이 있어 커

피 음료의 경우에 있어

서도 카페인 함량을 알

려야 한다는 주장이 지

속적으로 제기되고 있다.

또한 청소년의 보호필요

성이 있다.

제8장 건위소화보조

제 표준제조기준

(표1)

처방번호 1

아선약 66.67

처방번호 3~4

아선약

처방번호 5

아선약 50mg

제8장 건위소화보조제

표준제조기준

(표1)

처방번호 1

아선약 66.67 삭제

처방번호 3~4

아선약 삭제

처방번호 5

아선약 50mg 삭제

⃝ 소화용 액제 중 아선

약 함유제품의  성분은  

Catechutannin (catechin)

으로 대표적인 부작용은 

변비유발이다. 국민보건 

향상을 위해 의약외품에 

포함되는 것은 재고되어

야 한다.

의약품등 표준제조기준 고시 개정안에 대한 의견서

단체(성명) :        전화번호 : 

주소 : 



제9장 정장제 표준

제조기준

(표1)

처방번호 3

우르소데스옥시콜린

산 10mg

처방번호 9

디아스맨SS 6.67mg

제9장 정장제표준제조

기준

(표1)

처방번호 3

우르소데스옥시콜린산 

10mg 삭제

처방번호 9

디아스맨SS 6.67mg 삭

제

⃝ 우르소데스옥시콜린산

은 담석용해제로 사용되

는 성분이며, 담도폐쇄환

자와 극중 간염환자에는 

금기되는 성분이므로 의

약외품에 포함되어서는 

아니된다.

제10장 카타플라스

마제 표준제조기준

(표1)

디엘-캄파

노닐산바닐아미드

제10장 카타플라스마제

표준제조기준

(표1)

디엘-캄파 삭제

노닐산바닐아미드 삭제

⃝ DL-캄파는 체류액의 원

료인 캡사이신액과 동일

한 성분으로 충분한 안

전성 제고 방안 없이 의

약외품으로 전환하는 것

은 적절치 않음

제11장 외피용 연고

제 표준제조기준

(표1)

처방번호 2

DL-캄파

살리실산메칠

제11장 외피용 연고제 

표준제조기준

(표1)

처방번호 2

DL-캄파 삭제

살리실산메칠 삭제

⃝ 살리실산메칠의 부작용

은 주로 두통, 현기증,

이명, 청각장애, 시력장

애 정신착란  졸음 발한 

갈증 과환기 오심 구토 

설사 등이 있고 중독시

에는 중추 신경계 장애

(전신 경련 혼수) 피부발

진 산염기 평형의 심한 

장애 등이 특징적이다.

특히 경구복용시 문제가 

심각하게 발생할 수 있

어 의약외품 전환에 신

중한 검토를 요한다.



의견제출

단체(성명)
개 정 안

제 출 의 견

수 정 안 제출 사유

김길영 제6장 자양강장변질

제

(표3)

처방번호 1~8

‘카페인무수물’30mg

제6장 자양강장변질제 

표준제조기준

(표3)

처방번호 1~8

‘카페인무수물’30mg 삭

제

⃝ 중추신경작용이 있는 

카페인(30mg)을 과다 복

용할 경우 심계항진, 속

쓰림, 불면등의 발생 위

험이 있고 특히 위궤양,

갑상선 기능 항진증, 불

면증등의 신경증 환자에

게 문제가 발생될 수 있

음

⃝ 현행 카페인(30mg)함유 

품목이 안전관리기전마

련도 없이 그대로 의약

외품으로 전환된다면 카

페인은 전국민이 복용하

는 모든 식음료에 포함

되어 우리나라는 카페인

이 만연되는 결과를 초

래 할것임

제8장 건위소화보조

제 표준제조기준

(표1)

처방번호 1

아선약 66.67

처방번호 3~4

아선약

처방번호 5

아선약 50mg

제8장 건위소화보조제

표준제조기준

(표1)

처방번호 1

아선약 66.67 삭제

처방번호 3~4

아선약 삭제

처방번호 5

아선약 50mg 삭제

⃝ 소화용 액제 중 아선약 

함유제품은 지사 작용으

로 인해 독성 물질에 의

한 설사에 사용될 경우 

독성 물질의 배출을 방

해하여 중독의 위험이 

있음. 따라서 아선약은

(탄닌 및카테킨 성분 포

함됨,60mg) 의약외품 전

환대상에서 제외되어야 

함

의약품등 표준제조기준 고시 개정안에 대한 의견서 

단체(성명) :        전화번호 : 

주소 : 



제9장 정장제 표준

제조기준

(표1)

처방번호 3

우르소데스옥시콜린

산 10mg

처방번호 9

디아스맨SS 6.67mg

제9장 정장제표준제조

기준

(표1)

처방번호 3

우르소데스옥시콜린산 

10mg 삭제

처방번호 9

디아스맨SS 6.67mg 삭

제

⃝ 우르소데스옥시콜린산

은 담즙 분비 촉진제로

서 의약외품 함유성분에 

제외되어야 함

⃝ 정장제 중 디아스맨 SS

는 정맥류 치료 및 혈관 

보강 작용이 있는 의약

품 성분으로 단순한 정

장제가 아님. 그러므로 

이성분을 함유한 일반의

약품은 의약외품으로 전

환 될 수 없음

제10장 카타플라스

마제 표준제조기준

(표1)

디엘-캄파

노닐산바닐아미드

제10장 카타플라스마제

표준제조기준

(표1)

디엘-캄파 삭제

노닐산바닐아미드 삭제

⃝ 전체적으로 피부에 열

을 발생시키는 성분이므

로, 외상에 사용시 피부

자극으로 피부 손상 및 

치유가 지연되고, 소아에

게 경련이 발생할 가능

성이 존재하는 등 문제

점을 야기할 수 있음.

⃝ DL-캄파는 체류액의 원

료인 캡사이신액과 동일

한 성분으로 충분한 안

전성 제고 방안 없이 의

약외품으로 전환하는 것

은 적절치 않음

제11장 외피용 연고

제 표준제조기준

(표1)

처방번호 2

DL-캄파

살리실산메칠

제11장 외피용 연고제 

표준제조기준

(표1)

처방번호 2

DL-캄파 삭제

살리실산메칠 삭제

⃝ 전제적으로 피부에 열

을 발생시키는 성분이므

로,외상에 사용시 피부자

극으로 피부 손상 및 치

유가 지연되고, 소아에게 

경련이 발생할 가능성이 

존재하는 등 문제점을 

야기 할 수 있슴



의견제출

단체(성명)
개 정 안

제 출 의 견

수 정 안 제출 사유

류주영 제6장 자양강장변질

제

(표3)

처방번호 1~8

‘카페인무수물’30mg

제6장 자양강장변질제 

표준제조기준

(표3)

처방번호 1~8

‘카페인무수물’30mg 삭

제

⃝ 심장질환이 있는 환자

인 경우나, 의약품에 의

존하기 쉬운 장기간 운

전 종사자들의 경우 카

페인(30mg)을 과다 복용

할 경우 심계항진, 불면

등의 발생 위험이 있고,

실재 5병의 박카스를 음

독한후 실신한 사례가 

보고되는 등, 현저한 부

작용이 예측되어 의약외

품으로 전환된다면 이를 

막을수 없는 경우가 초

래 될것임

제8장 건위소화보조

제 표준제조기준

(표1)

처방번호 1

아선약 66.67

처방번호 3~4

아선약

처방번호 5

아선약 50mg

제8장 건위소화보조제

표준제조기준

(표1)

처방번호 1

아선약 66.67 삭제

처방번호 3~4

아선약 삭제

처방번호 5

아선약 50mg 삭제

⃝ 소화용 액제 중 아선약 

함유제품은 그 특유의 

청량감으로 인해, 표준제

조기준에서 풀릴 경우 

오남용될 소지가 있으며,

이들의 과량복용은 중독

의 위험이 있음. 따라서 

아선약은(탄닌 및카테킨 

성분 포함됨,60mg) 의약

외품 전환대상에서 제외

되어야 함

의약품등 표준제조기준 고시 개정안에 대한 의견서 

단체(성명) :       전화번호 : 

주소 : 



제9장 정장제 표준

제조기준

(표1)

처방번호 3

우르소데스옥시콜린

산 10mg

처방번호 9

디아스맨SS 6.67mg

제9장 정장제표준제조

기준

(표1)

처방번호 3

우르소데스옥시콜린산 

10mg 삭제

처방번호 9

디아스맨SS 6.67mg 삭

제

⃝ 디아스맨 SS는 혈관 보

강 작용이 있는 의약품 

성분으로 단순한 정장제

가 아님. 특히 유아들이 

복용하기 마련인 정장제

의 경우 더욱 강화된 제

조기준이 일반적이라 할

것이므로 이성분을 함유

한 일반의약품은 의약외

품으로 전환 될 수 없음

제10장 카타플라스

마제 표준제조기준

(표1)

디엘-캄파

노닐산바닐아미드

제10장 카타플라스마제

표준제조기준

(표1)

디엘-캄파 삭제

노닐산바닐아미드 삭제

⃝

DL-캄파의 경우, 국소자

극을 통한 피부 청량감

으로 인해 파스류에 함

유되는게 일반적인 성분

이지만, 이로 인해 영유

아의 경우 정상적인 체

온 조절이 힘들어지는  

부작용이 있으며, 일부 

노인환자의 경우에 족부

궤양이 있는 피부에 이

를 사용하여 궤양이 발

견되는등 극심한 피부 

손상을 일으키는 경우가 

다수임

제11장 외피용 연고

제 표준제조기준

(표1)

처방번호 2

DL-캄파

살리실산메칠

제11장 외피용 연고제 

표준제조기준

(표1)

처방번호 2

DL-캄파 삭제

살리실산메칠 삭제

⃝ 살리실산의 경우 발진,

발적, 홍반등의 일반적인 

부작용뿐만 아니라, 장기

연용시 피부염, 피부궤양

등의 치명적 부작용이 

있을수 있으므로, 표준제

조기준에서 이를 삭제하

는 경우는 불가함.




