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서 론

현행 약사법상 새로 개발한 의약품은 환자에게 투약하기 전에 동

물을 대상으로 한 전임상시험과 사람을 대상으로 임상시험을 통해 

약효와 안전성을 평가 받아야 하고, 식품의약품안전처의 허가를 받

아야 하지만 한약은 한약서에 기록이 있으면 임상시험을 거치지 않

고 환자에게 투여할 수 있도록 규정되어 있다.

최근 새로 개발한 한방 항암제의 경우에도 독성·효능·안전성 문

제를 한의사의 재량에 맡겨 놓고 있는 점과 한약의 안전성 검증 없

이 한의사 마음대로 사용하게 한 현행 법규에 더 큰 문제점을 지적

한 대법원 판결1)이 있었고, 2015년 12월 약사법에 한약의 안전성-유

효성에 관한 심사 절차를 규정하지 아니한 입법부작위는 국민의 생

명·신체의 안전에 관한 권리, 알 권리, 보건에 관한 기본권을 침해한 

것으로 헌법소원2)이 제기되었다. 근거중심의학적 관점에서만 보자

면 시비를 가리기 어렵지 않은 문제지만,3,4) 법적 판단은 항상 과학의 

법칙을 따르는 것이 아니므로 위 심의의 결과를 예측하거나 낙관하

기는 어렵다고 할 수 있다.

또한 환자가 한약재를 복용하면서 병원을 방문하는 경우에 안전

성을 확신할 수 없어 한약재 복용을 중단할 것을 권고해야 할 상황

에서 자칫 직역 간 이기주의로 오해될 수 있어 적극적으로 권고하기

는 어려운 경우도 있는 것이 현실이라고 할 수 있다.5)

본고는 위 문제들에 대한 법적, 과학적 측면 자체에 대한 연구가 
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아니라, 또 다른 중요 변수라 할 수 있는 국민의 인식을 파악하려 한 

것이다. 왜냐하면 한약재의 안정성과 유효성에 대해서 법적 관리의 

대상으로 하지않는 현행 약사법과 식품관련 국가 고시의 문제점, 그

리고 한약재와 현대적 의약품이 중복 복용될 경우의 문제점에 대한 

일반국민들의 인식과 태도를 객관적으로 파악한다면 첫째, 한약재

의 안전성, 유효성 심사를 법적으로 관리 감독하여 국민의 건강권을 

확보하게 하는 개선방향 설정에 도움이 될 수 있을 것이고, 둘째로는 

안전성이 확보되지 않은 한약재에 대해서 진료현장에서 중단을 권

고하는 수준을 결정하는 데 도움이 될 수 있을 것으로 생각했기 때

문이다.

방 법

1. 연구대상 

본 연구는 2016년 3월 19일부터 2016년 3월 27일까지 한 병원을 방

문한 성인 남녀를 대상으로 하였다. 설문에 참여한 전체 300명의 남

녀 중 문항을 완전히 채워서 대답하지 않은 58명을 제외한 242명을 

연구대상으로 하였다. 

2. 연구방법

1) 설문 조사 및 방법

미리 구성된 각 변수/질문항목들의 타당성을 검증하고, 공통요인

을 찾아내 변수로 활용하기 위하여 요인 분석을 실시하였으며, 각 변

수의 요인 간의 상관관계의 정도를 나타내는 요인 적재량(factor 

loading)은 0.4 이상을 기준으로 하였다. Table 1에서 각 요인이 전체 

분산에 대해 설명할 수 있는 정도를 나타내는 고유치(eigen value)는 

1.0 이상을 기준으로 하였다. 총 10개의 변수에 대하여 요인 분석을 

실시한 결과 모두 요인 적재량이 0.4 이상으로 나타났으며, 환자의 인

식도 고유값은 5.741로, 만족도의 고유값은 4.799로 나타났다. 따라서 

두 요인의 고유값이 모두 1 이상의 수치로 나타나서 타당성에 무리

가 없는 것이 확인되었다. 

또한, 본 연구에서는 측정도구들의 신뢰도를 측정하기 위하여 크

론바흐 알파계수(Cronbach’s alpha coefficient)를 이용한 신뢰도 분석

(reliability analysis)을 실시하였다. 일반적으로 알파계수의 값이 0.6 

이상이면 신뢰성이 있다고 할 수 있으며, 측정결과 크론바흐의 알파

계수가 인식도는 0.961, 만족도의 경우 0.946으로 모두 0.6 이상으로 

나타나 신뢰성이 확보되었다.

조사대상자에게 연구의 목적, 내용, 기입 방법을 설명하고 작성하

게 하여 회수하였다. 연구대상자의 인구사회적 특성에 대해서는 성

별, 연령, 결혼 여부, 학력을 기입하게 하였다. 설문 통계분석을 위하

여 한약재의 법적 관리 감독 대상 여부를 인지하고 있는 인식도 조

사를 위해 6개 문항, 5점 척도를 제시하였다. 또한 현대의학적 치료를 

위한 약품을 함께 복용할 경우, 의사와 협의하여 한약재 복용을 중

단할 의사가 있는지에 대한 조사를 위해 3개 문항, 5점 척도와 1개 문

항 2점 척도를 제시하여 총 10개 문항을 통해 통계 분석하였다. 5점 

척도 문항은 전혀 그렇지 않다의 1번부터 매우 그렇다의 5번까지로 

구성하였으며, 2점 척도 문항은 있다와 없다로 구성하였다(Appen-

dix 1) . 

2) 자료 분석

수집된 자료는 PASW Statistics 18.0 (IBM Co., Armonk, NY, USA) 

프로그램을 사용하여 인구 사회적 분석, 빈도분석, t-test 및 일원변

량 분산분석(one way ANOVA) 분석을 하였다. 모든 통계량의 유의 

수준은 95% 신뢰구간(confidence interval, CI)에서 P-value가 0.05 미

만인 경우로 정의하였다.

결 과

1. 인식과 태도

Table 2에서 그렇다, 매우 그렇다는 답변을 긍정으로, 그렇지 않다

와 전혀 그렇지 않다는 답변을 부정으로 분류할 경우, 한약재가 현

재 임상실험을 통하여 안전성이 확보되고 있다고 잘못 알고 있는 비

율은 82.1%였다. 한약재가 유효성, 안전성에 대해서 입증할 법적 의무

가 없음을 모르고 있는 비율은 71.0%였다. 지금부터라도 법적 관리

의 대상에 포함시켜야 하는지에 대해서는 48.7%가 찬성했다(반대 

1.6%). 한약재와 현대의약품을 병용해도 좋다는 믿음은 14.4%였고, 

의사가 병용투여중단을 권고하면 따르겠다는 의견은 76.4%였다.

Table 1. Factor analysis/reliability analysis

Question

number
Factor loading Communality Eigen value

Cronbach’s  

alpha coefficient

1 0.714 0.734 5.741 0.961

2 0.786 0.781

3 0.783 0.722

4 0.761 0.717

5 0.789 0.772

6 0.734 0.796

7 0.731 0.744 4.799 0.946

8 0.792 0.765

9 0.778 0.770

10 0.793 0.778

Factor loading ≥0.4. Eigen value ≥1.0. Cronbach’s alpha coefficient ≥0.6.
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2. 조사대상자들의 인구사회적 특성

우연히 발생할 수도 있는 조사대상자의 극단적인 분포를 피하기 

위해서 연령, 성별, 학력, 결혼 여부 등의 기본적인 특성을 확인하고 

Table 3에서 제시하였다. 연구에 참여한 설문 대상자 평균 연령은 

37.5세였으며 총 설문참여자 300명 중에서 유효 응답자 242명 중 여

성 157명, 남성 85명이었다. 연령별로는 50세 이상이 98명(40.5%)으로 

가장 많았으며, 30세 이상 40세 미만 56명(23.1%), 40세 이상 50세 미

만은 45명(18.6%), 20살 이상 30세 미만은 43명(17.8%)이었다. 결혼 여

부는 기혼자가 174명(71.9%)이었으며, 학력별로 대학교 졸업 118명

(48.8%), 고등학교 졸업 82명(33.9%), 중학교 졸업 24명(9.9%), 대학원 졸

업 10명(4.1%), 초등학교 졸업 8명(3.3%) 순이었다.

또한, 인구사회적 특성에 따른 한약재 사용에 대한 인식도와 만

족도 차이를 살펴보면, 연령(P=0.032), 결혼(P=0.014), 학력(P=0.045)은 

P<0.05 수준으로 나타나 통계적으로 유의미한 차이를 보이는 것으

로 나타난 반면, 성별(P=0.067)은 P>0.05 수준으로 나타나 통계적으

로 유의미한 차이를 보이지 않는 것으로 나타났다.

연령은 50세 이상이 3.91점으로 가장 높게 나타났고, 30세 이상 

3.89점, 20세 이상 3.77점, 40세 이상 3.65점 순으로 나타났다. 결혼은 

미혼이 3.79점, 기혼이 3.66점으로, 미혼이 기혼보다 한약재 사용에 

대한 인식도와 만족도가 높은 것으로 나타났다. 이는 P<0.05 수준으

로 나타나 통계적으로 유의미한 차이를 보이는 것으로 나타났다. 학

력은 고등학교 졸업이 3.98점으로 가장 높게 나타났고 대학원 졸업

이 3.88점, 중학교 졸업이 3.79점으로 나타났으며, 이는 P<0.05 수준으

로 나타나 통계적으로 유의미한 차이를 보이는 것으로 나타났다.

고 찰 

설문 조사 결과, 국민들이 한약재가 현대의약품과 같이 법적으로 

관리, 감독되고 있지 않다는 것을 널리 인식하지 못하고 있었으며, 설

문 문항을 통해서 현행법 실태에 대한 최소한의 정보 제공이 이루어

진 이후의 문항에서는 지금이라도 한약재를 관리감독의 대상에 포

함시켜야 한다는 답변이 높은 비율을 차지하는 것을 볼 수 있다.

또한, 한약재는 부작용이 없다는 식의 믿음을 조사대상자들이 널

리 가지고 있다면 현대의약품과의 병용에 대해서 더 포용적인 태도

를 보일 것이라 생각했지만 병용이 좋다고 믿는 비율이 낮고, 의사가 

Table 2. Awareness of legally safeguarded by KTM

Question (n=242) Never no No Just so so Yes So yes

1. Do you know KTM is legally supervised sufficiently? 43 (17.1) 59 (24.3) 57 (23.5) 73 (30.1) 10 (4.1)

2. Do you know KTM is simply classified as agricultural products by law? 95 (39.2) 77 (31.8) 60 (24.7) 8 (3.3) 2 (0.8)

3. Do you know KTM is safeguarded by clinical trial? 7 (2.8) 10 (4.1) 26 (10.7) 117 (48.3) 82 (33.8)

4. Do you know KTM has no legal obligation to prove it’s safety and efficacy? 79 (32.6) 93 (38.4) 40 (16.5) 23 (9.5) 7 (2.8)

5. I know medicine (except KTM) has to prove it’s safety and efficacy 

   by strict clinical trial by law.

5 (2.0) 20 (8.2) 51 (21.0) 127 (52.4) 39 (16.1)

6. I think KTM should be regulated by law. 0 (0.0) 4 (1.6) 120 (49.5) 93 (38.4) 25 (10.3)

7. I am satisfied with taking KTM (present user only). 3 (1.2) 9 (3.7) 81 (33.4) 132 (54.5) 17 (7.0)

8. I think it’s no harm to get medical treatment and KTM at the same time. 44 (18.1) 81 (33.4) 82 (33.8) 25 (10.3) 10 (4.1)

9. I don’t use KTM anymore. 27 (11.1) 36 (14.8) 155 (64.0) 18 (7.4) 6 (2.4)

Non-stop Stop 

10. Stopping intention of taking medical herbs as prescribed by physician. 57 (23.6) 185 (76.4)

Values are presented as number (%).

KTM, Korean traditional medicine.

Table 3. Sociological statistics for awareness and satisfaction by KTM

Classify Mean
Standard de-

viation
P-value*

Number 

(%)

Gender

   Male 3.58 0.908  0.067 85 (35.1)

   Female 3.71 1.105 157 (65.9)

Age (y)

   20–29 3.77 1.123 0.032 43 (17.8)

   30–39 3.89 0.804 56 (23.1)

   40–49 3.65 0.844 45 (18.6)

   ≥50 3.91 0.872 98 (40.5)

Marital status

   Married 3.66 0.915 0.014 174 (71.9)

   Single 3.79 0.884 68 (28.1)

Academical ability

   ≤Element 3.54 0.782 0.045 8 (3.3)

   ≤Middle 3.79 0.576 24 (9.9)

   ≤High 3.98 0.669 82 (33.9)

   ≤College 3.52 0.702 118 (48.8)

   ≤Graduate 3.88 0.487 10 (4.1)

 KTM, Korean traditional medicine.
*P-values are calculated using the t-test and one way ANOVA, and statistically 

significant P<0.05 are shown.
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병용 중단을 권하였을 때 응하겠다는 비율이 높은 것은 한약재의 

안전성 확보에 대한 요구가 존재한다는 것을 간접적으로 보여준다

고 할 수 있을 것이다. 

현재까지 국내 환자들이 한약재를 신뢰하고 사용하고자 하는 의

견이 많다는 논문6,7)이 계속해서 발간되는 현실이지만, 의학에는 객

관적 근거가 있어야 한다는 개념이나 현재의 차별적인 법적 관리 실

태에 대한 정보가 조금이라도 제공되었다면 다른 결과가 나왔을 수 

있지 않을까 생각해볼 수 있다.

본고와 마찬가지로 설문지의 문항에 의해서 약간의 정보가 주어

지는 조사들이 최근 행해졌는데, 2016년 2월 24일에 과학중심의학연

구원에서 실시한 설문 조사8)에서는 ‘일반의약품 중 한약제에 대해

서 효과와 안정성 검증 면제 조항이 있다는 사실 몰랐다’는 대답이 

92.3%, ‘한의사가 사용하는 한약에 대해서는 효과와 안정성에 대한 

검증이 없다는 사실을 몰랐다’는 답이 89.0%, ‘한약재에 대해서도 일

반적인 약과 같은 수준의 검증 통해 허가해야 한다’는 대답이 69.2%

였다.

본고의 조사 직후에 대한의사협회가 한국갤럽을 통해 2016.3.30–

31에 실시한 설문 조사9)에서는 ‘한약의 임상시험면제 사실을 모르고 

있었다’는 대답이 86.5%였고, ‘모든 한약은 임상시험을 거쳐 약효, 안

전성을 검증 받아야 한다’는 대답은 76.4%였다. 

본고는 인식과 태도에 대한 자료를 수집한 것으로써, 국민이 실제

로 어떻게 생각하고 무엇을 원하는지에 대한 해석은 저자의 주관이 

개입될 여지가 있는 것이 한계인데, 비슷한 문제점을 가지고 있지만 

독립적으로 시행된 다수의 조사에서 유사한 결과가 나온 것을 약간

의 보완책으로 삼고자 한다. 또한 연령, 학력, 결혼 여부에 따라 집단 

간 차이가 있는 것을 확인했을 뿐 추가적인 고찰이 없는 것도 한계점

이라 할 수 있는데 이는 차후의 과제로 남길수 밖에 없었다.

그러나 한의학계의 자체적인 연구를 포함해서 한약재의 부작용

은 지속적으로 보고되고 있으며10-13) 과학적인 측면에서만 본다면13) 

어떤 약품들이 임상시험을 거치지 않고 판매되는 것을 바로잡으려

는 시도는 비교적 자연스러운 것이지만 만약 많은 국민들이 문제를 

느끼지 못하고 있다면, 국민의 법감정 역시 고려해야 하는 법조인들

은 과학적인 합리성에만 기초하여 결정을 내릴 때 부담을 느낄 수도 

있을 것이다. 

 또한 안전성과 유효성을 알 수 없는 물질을 복용하려는 환자에게 

위험을 경고해야 하는 의사에게도 그것은 부담으로 작용할 수 있다. 

하지만, 본고의 결과와 위 조사들의 결과에 의하면, 우리 국민은 

한약재의 법적 관리 실태에 대하여서는 인식이 낮은 편이었지만 실

태에 대한 약간의 정보제공 이후에 안전성에 대한 법적 요구가 높게 

나타났다고 할 수 있고, 이것은 법개정을 합리적으로 하려는 법조인

과 과학적인 권고를 하려는 의사들에게 긍정적인 현상이라 하겠다. 

하지만 정보제공이 되기 이전의 문항들에 대한 답변에서 한약재에 

대한 긍정적인 인식이 있었던 점을 유의하지 않고 충분한 설명 없이 

합리성만을 추구하면 아직은 오히려 국민들로부터 불신을 살 우려 

역시 있다고 보인다.

요 약 

연구배경: 현행 약사법과 식품관련 국가 고시에서 임상실험으로 한

약재의 안전성과 유효성을 심사하지 않고 있는 규정의 문제점과 현

행법상으로 법적 관리 감독의 대상이 되지 않고 있는 한약재가 현대

의학적 치료약과 중복 복용될 경우의 문제점에 대한 일반 국민들의 

인식을 설문 조사를 통해 파악함으로써 한약재의 안전성, 유효성 심

사를 법적으로 관리 감독하여 국민의 건강권 확보를 위한 개선방향

을 설정하려 하였다.

방법: 본 연구는 2016년 3월 19일부터 2016년 3월 27일까지 한 병원을 

방문한 성인 남녀를 대상으로 참여를 허락한 전체 300명의 남녀를 

대상으로 하였으며, 연구기간 중 설문에 응하지 않거나 문항에 대한 

비응답자 58명을 제외한 242명을 연구대상으로 하였다. 한약재가 안

전성, 유효성이 확보되어 처방되고 있는지에 대한 인식과 현대의약

품과의 병용에 대한 태도를 조사하였다. 

결과: 설문 조사와 통계분석 결과, 국민들이 한약재가 현대의약품

과 같이 법적으로 관리, 감독되고 있지 않다는 것을 널리 인식하지 

못하고 있었으며, 설문 과정을 통해 현행법 실태에 대한 정보 제공이 

이루어지자 한약재를 관리감독의 대상에 포함시켜야 한다는 의견

이 대다수를 차지하였다. 또한 현대의약품과의 병용에 대해서는 우

려하는 태도를 보여서 안전성 확보에 대한 잠재적 요구가 있다고 판

단된다.

결론: 식품의약품안전청 고시를 빠른 시간 내에 개정하여 국민의 

생명·신체의 안전에 관한 권리, 알 권리, 보건에 관한 기본권을 보장

하여야 할 것이다.

중심단어: 한약재; 안전성과 유효성; 한약재 복용의 만족도; 근거중

심의학
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Appendix 1. Questionnaire.

법적 허용 여부와 만족도

현재 한약 복용과 관련하여 알고 계시는 사항에 관해  해당란에 √표 하여 주시기 바랍니다.

질 문 척 도

Ⅱ. 환자의 만족도

전혀

그렇지

않다

그렇지

않다

보통

이다

그렇다 매우

그렇다

1 ○ 현재 한약재를 복용하고 계신다면, 한약재의 복용에 대해 만족하십니까? ① ② ③ ④ ⑤

2 ○ 한약재와 현대의학 치료를 같이 받는 것이 건강에 도움이 된다고 생각하십니까? ① ② ③ ④ ⑤

3 ○ 만약 한약재 복용을 중단하고 현대의학 치료효과에 만족하시겠습니까? ① ② ③ ④ ⑤

4 ○ 현대의학적 치료를 위한 약품을 복용할 경우, 의사와 협의하여 한약재 복용을 중단할 의사가 있습니까? 있다(   ) 없다(   )

질 문 척 도

Ⅰ. 환자의 인식도

전혀

그렇지

않다

그렇지

않다

보통

이다

그렇다 매우

그렇다

1 ○ 현재 한약재가 약사법에서 관리감독 받고있다고 생각하십니까? ① ② ③ ④ ⑤

2 ○ 현재 한약재가 식품의약품안전처 고시에 농산물로 지정된 것을 알고 계십니까? ① ② ③ ④ ⑤

3 ○ 현재 한약재가 임상시험을 거쳐서 안정성이 확보 되고 있다고생각하십니까? ① ② ③ ④ ⑤

4 ○ 현재 한약재는 한방서적에 기재된 경우 임상시험과 정부인증을 거치지 않고 처방된다는 사실을 알고 계십니까? ① ② ③ ④ ⑤

5 ○ ‌�현재 의약품 승인을 받기 위해서는 전임상실험과 3단계의 임상시험을 거쳐 효과와 안전성을 입증해야 하는  

기준을 알고 계십니까? 
① ② ③ ④ ⑤

6 ○ ‌�한약재의 안전성과 유효성을 확보하기 위해 약사법상 임상시험 기준을 마련하고 법으로 보호해야 한다고  

생각하십니까?
① ② ③ ④ ⑤


