
『 『 『 『 『 『 『 『 『 『 『 『 『 『 『 『 『 『 『 『 탕전실 탕전실 탕전실 탕전실 탕전실 탕전실 탕전실 탕전실 탕전실 탕전실 탕전실 탕전실 탕전실 탕전실 탕전실 탕전실 탕전실 탕전실 탕전실 탕전실 한약한약한약한약한약한약한약한약한약한약한약한약한약한약한약한약한약한약한약한약((((((((((((((((((((탕약탕약탕약탕약탕약탕약탕약탕약탕약탕약탕약탕약탕약탕약탕약탕약탕약탕약탕약탕약))))))))))))))))))))의 의 의 의 의 의 의 의 의 의 의 의 의 의 의 의 의 의 의 의 안전관리안전관리안전관리안전관리안전관리안전관리안전관리안전관리안전관리안전관리안전관리안전관리안전관리안전관리안전관리안전관리안전관리안전관리안전관리안전관리』』』』』』』』』』』』』』』』』』』』『 탕전실 한약(탕약)의 안전관리』

탕약 탕약 탕약 탕약 탕약 탕약 탕약 탕약 탕약 탕약 탕약 탕약 탕약 탕약 탕약 탕약 탕약 탕약 탕약 탕약 품질모니터링 품질모니터링 품질모니터링 품질모니터링 품질모니터링 품질모니터링 품질모니터링 품질모니터링 품질모니터링 품질모니터링 품질모니터링 품질모니터링 품질모니터링 품질모니터링 품질모니터링 품질모니터링 품질모니터링 품질모니터링 품질모니터링 품질모니터링 참여 참여 참여 참여 참여 참여 참여 참여 참여 참여 참여 참여 참여 참여 참여 참여 참여 참여 참여 참여 안내서안내서안내서안내서안내서안내서안내서안내서안내서안내서안내서안내서안내서안내서안내서안내서안내서안내서안내서안내서탕약 품질모니터링 참여 안내서

2021. 3

한국한의약진흥원

품질인증센터



□ 사업 개요

 ○ 사 업 명 : 한약(탕약)현대화_탕전실 한약(탕약) 안전관리

 ○ 주무부처 : 보건복지부

 ○ 시행기관 : 한국한의약진흥원

 ○ 사업기간 : 2019년 ~ , (3년 차)

□ 추진배경 및 목적

 ○ '원외탕전실 평가인증제' 및‘첩약 건강보험적용 시범사업’등의 시행에 

따른 한약(탕약) 품질에 대한 현황 파악 필요

 ○ 탕전실 조제 탕약의 위해물질에 대한 현황파악을 위한 모니터링 

□ 추진내용

 1. 추진 절차

① 신청서 접수 ② 시료 수거 ③ 품질모니터링 ④ 결과 통보

∘원외탕전실

인증기관

(분기별, 4회/년)

∘그 외는

신청서에 따름

∘시료정보 제공

∘시료 수거

(현장방문, 택배)

∘위해물질 등

6항목

품질검사 실시

∘결과보고서

제공

∘위해물질검출시

관리요령 제공

⑤ 사후 관리 ⑥ 참여증서 교부 ⑦ 탕약 현황 분석

∘위해물질 검출시

재 모니터링

∘탕약 품질관리

기술지도

∘탕전실별 참여

확인서 교부

(점검주기, 시료수)

∘모니터링 결과

검토

∘조제탕약의

안전관리 현황

파악

※ 분기별 또는 횟수를 나누어 제공시 ②, ③, ④번 순환

 2. 신청기간 : 2021. 3. 2. ~ 2021. 10. 31. (시료 접수 건에 한함)



 3. 모니터링 항목

  1) 중금속(납, 카드뮴, 비소, 수은)

  2) 잔류농약(다종농약 320종)

  3) 미생물한도시험(총호기성세균수, 총진균수, 대장균, 살모넬라, 녹농균, 

황색포도상구균)

  4) 곰팡이독소(아플라톡신 B1, B2, G1, G2)

  5) 벤조피렌

  6) pH

 4. 결과보고서 및 참여확인서 (예시)

※ 본 양식은 예시본으로 변경될 수 있습니다.

※ 참여확인서는 사업종료 시점에 발급되는 것으로 신청서 내용에 따라

사후관리에 참여한 기관에만 발급됩니다.

※ 모니터링 결과보고서는 시료별로 결과만 표시되며, 그 외에 관리가

필요한 경우 별도의 관리요령을 제공합니다.



□ 사업 참여 안내

 1. 참여 신청서 및 확약서 작성

   - 원외탕전실 인증기관 의무적 참여 : 신청서(붙임 1) 제출

   - 그 외의 기관은 참여의사에 따라 신청서 작성 및 제출

※ 확약서는 참여확인서 발급을 주요 목적으로 제출하는 서류임

 2. 탕약 제공 요령

  1) 시료정보(붙임 2) 작성하여 시료와 함께 제공

※ 참여자 편의에 따라 별도 제공 가능

  2) 처방무관, 원외탕전실 탕전기별 조제탕약 제공(조제 라인이 다른 탕약)  

  3) 탕전기번호는 탕전실에서 임의로 부여하되 인증기관과 같이 횟수를 

나누어 시료 제공하는 경우 탕전기별 이전과 동일한 번호로 작성

  4) 시료제공 예시

     

구 분 용 량 수 량

A 탕전기 80 mL 이상 2 ～ 3포

B 탕전기 80 mL 이상 2 ～ 3포

C 탕전기 80 mL 이상 2 ～ 3포

 3. 회신 방법 및 안내

  1) 신청서를 작성 후 유선회신

팩스 053-421-8050 이메일 safeherb@nikom.or.kr
주소 대구광역시 중구 남성로 17 한국한의약진흥원 품질인증센터, 우)41935

  2) 시료제공여부에 따라 개별 연락하여 시료 수거 진행 예정

  3) 기타 문의사항

   

허수현 연구원 053-810-0269 구준모 연구원 053-810-0268
백미은 선임연구원 053-810-0372 이국여 센터장 053-810-0375



□ 기타 사항

 ○ 제공된 시료는 현황파악을 위한 모니터링의 시료로만 사용될 것이며,  

그 결과 또한 외부에 공개되지 않습니다.

 ○ 별도의 검사비용이 발생하지 않으며, 보안이 필요한 경우 제공시료에 

대한 정보도 제공하지 않으셔도 됩니다.

 ○ 위해물질이 검출된 경우에도 재 모니터링을 실시하니 시설 관리요청에 

따라 위해요소를 제거한 후 시료를 제공하여 주시기 바랍니다. 

 ○ 위해물질이 검출된 경우 원인분석(외부 요인, 탕전실 관리)을 위하여 

자료를 요청할 경우 협조 부탁드립니다. 



[붙임 1]

「탕전실 한약(탕약)안전관리」품질모니터링 참여 신청서

구 분 내 용

기본

정보

탕전실 명

소재지

담당자/연락처 /

보유 탕전기 수량

조제 처방 종류 (탕약기준) (              )종

조제 건수 (탕약기준) (              )건/월

시료

제공

모니터링 시료 제공 □ 가능           □ 불가능

시료 제공 방법(제공 시) □ 직접수거       □ 우편(택배) 발송

시료 제공 횟수 □ 분기별      □ 단회        □ 기타(     회)

시료 제공 수 총 (       )시료  / 1회당 (       )시료

기타 요청 사항

   본 탕전실(한의원/병원)은「한약(탕약)현대화_탕전실 한약(탕약)안전관리」사업 

품질모니터링에 참여하고자 합니다. 

2021년    월      일

                신청자 : 탕전실 명                      대표자          (인)

한국한의약진흥원(품질인증센터) 귀중

※ 팩스 053-421-8050 또는 이메일 safeherb@nikom.or.kr 로 회신하여 주십시오.

   주소 대구광역시 중구 남성로 17 한국한의약진흥원 품질인증센터 우)41935



[붙임 2]

「탕전실 한약(탕약)안전관리」품질모니터링 사후관리 참여 확약서

   본 탕전실(한의원/병원)은「한약(탕약)현대화_탕전실 한약(탕약)안전관리」

사업 한약(탕약) 품질모니터링에 참여하여 아래의 사항을 준수할 것을 확약합니다. 

1. 탕전실의 품질관리를 위하여 본 사업에 적극 참여하겠습니다. 

2. 탕전기의 품질모니터링(미생물 등)이 되도록 시료 제공시 탕전기 정보를   

제공 하겠습니다. 

3. 모니터링 결과에 따라 진흥원에서 제시하는 사후관리 사항을 준수하여 탕전실 

탕약의 품질확보에 노력하겠습니다. 

4. 모니터링 결과에 대하여 진흥원(품질인증센터)에 압력을 행사하지 않습니다.

5. 탕약 품질모니터링 및 사후관리에 있어 진흥원의 운영절차를 인지하였습니다. 

   - 결과보고서(시료별 제공)는 개별 시료에 대한 품질 모니터링 결과로 품질

관리 외에 홍보 등에 활용 할 수 없습니다. 

   - 모니터링 참여확인서는 품질모니터링은 물론 사후관리에 참여하였음을 

확인하는 서류로 탕전실 품질관리 홍보자료로 활용 가능하나 모든 시료에 

대한 안전성을 의미하지는 않습니다.(사후관리에 참여하지 않을 경우는 

발급하지 않음)

20  년    월      일

                 신청자 : 탕전실 명                      대표자         (인)

한국한의약진흥원(품질인증센터) 귀중

※ 팩스 053-421-8050 또는 이메일 safeherb@nikom.or.kr 로 회신하여 주십시오.

   주소 대구광역시 중구 남성로 17 한국한의약진흥원 품질인증센터 우)41935



[붙임 3]

「탕전실 한약(탕약)안전관리」품질모니터링 시료 정보

기본

정보

탕전실 명 신청일자

담당자 연락처

이메일 팩스

번호 탕전기 번호
한약(탕약)

조제일자

한약(탕약) 

수량(80ml)

한약(탕약) 

처방명*
비고

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

13

14

15

※ 탕전기번호는 탕전실에서 부여하되 인증탕전실과 같이 횟수를 나누어 시료를 제공하는 경

우 탕전기별로 기존과 동일한 번호로 작성바랍니다. 

※ 기본 처방명은 모니터링 결과를 검토하기 위한 자료입니다. 

※ 시료가 많은 경우 칸을 추가하여 작성하시면 됩니다. 

※ 본 서식은 시료 제공시 함께 회신바랍니다. 팩스 053-421-8050, 이메일 safeherb@nikom.or.kr

   주소 대구광역시 중구 남성로 17 한국한의약진흥원 품질인증센터 우)41935



[붙임 4]

개인정보 수집 및 이용 동의서

한국한의약진흥원 품질인증센터는 탕전실 탕약(한약) 안전관리 사업의 

원활한 품질모니터링을 위하여 다음과 같이 개인정보를 수집·이용하

고자 합니다. 내용을 자세히 읽으신 후 동의여부를 결정하여 주시기 

바랍니다.

□ [필수]기본 개인정보 수집·이용 내역

수집‧이용 항목 수집․이용 목적 보유기간

담당자 성명, 연락처, 

이메일 주소, 팩스 등  

품질모니터링 사업의 진행, 

진행단계별 결과 등 정보안내
사업기간

※ 위의 개인정보 수집·이용에 대한 동의를 거부할 권리가 있습니다. 그러나 위의 정보는 

탕전실 탕약(한약) 안전관리 사업의 원활한 진행을 위한 필수적인 항목으로, 동의를 

거부할 경우 사업 진행에 제한이 있을 수 있습니다.

위와 같이 개인정보를 수집·이용하는데 동의하십니까?

□ 동의함     □ 동의하지 않음

20  년     월      일

성명:              (서명 또는 인)

한국한의약진흥원 품질인증센터장 귀중


