
붙임  ‘22년 제2차 마약류안전관리심의위원회 회의록

(위원장) 개의. 인사말씀. 

(마약관리과장) 안건 설명

(OOO) 안전사용 가이드라인에는 조치기준의 3가지 기준 외에 여러 가지가 많이 
들어가 있음. 그중 3가지만 뽑으신 것. 졸피뎀만 해도 1개월 초과 처방투약한 
경우는 의사가 1회 처방시 4주 이상 처방한 경우를 의미하는 것으로 보임. 저희 
처방 시스템에서 어차피 4주 이상 처방하는 경우 사유를 입력하게 되어있어 크
게 의미가 없다는 생각임. 오남용을 걸러내기 위한 기준인데 이게 적절한지. 두 
번째는 식약처에서 만든 시스템에 비급여 약물에 대한 통계도 들어가 있는지. 
처방일수를 많이 받는게 문제가 아니라, 급여로 받고 다른 데에 가서 다시 비급
여로 또 받는 것이 문제. 그런데 지금 이 기준으로는 잡히기 어려움.

(마약관리과장) 급여, 비급여 상관없이 모두 들어가 있음.

(OOO) 병원과 병원간의 관계성은 보지 않고 한 병원에서 기준 초과를 했는지를 
보는 것임. 여러 군데에서 쇼핑한 것은 남용한 사람에게 문제가 있는 것이지, 
처방한 병원에 문제가 있는 것은 아님. 

(OOO) 예. 적어도 한 의료기관에서 중첩되게 처방이 되는 것을 막겠다. 이런 
취지.

(OOO) 한 달 이내로 처방 후 연속해서 계속 처방을 하면 어떻게 되는 것인지? 
한 번 처방할 때 이 기간을 넘기지 말라는 것인지?

(OOO) 대한의사협회 입장은 처방은 건드리면 안된다가 기본 입장이고. 그렇지
만 식욕억제제를 1년에 6000정 처방하는 경우 등은 환자가 다 복용했을  수가 
없음. 그런 처방은 처벌을 받아야함. 조치기준은 도저히 안되겠다 하는 사람들
을 조치하기 위한 기준임. 그 기준은 이 위원회를 통해서 정해지는 것이 때문에 
바뀔 수 있음. 물어보고 싶은 것은 의학적 타당성이 없이 투여했다는 것은 투약 
받는 환자가 의학적 근거가 없다는 소린데, 환자를 처벌해야 되지 않을지?



(위원장) 환자를 수사할 수 있는 권한은 없기 때문에 수사의뢰하고 있음.

(OOO) 취급 정지를 당한 경우에 취급 정지 기간 중 처방을 한 경우 이것이 행
정조치 불이행으로 행정조치인지 아니면 무자격자가 마약류를 취급한 경우로서 
형사적으로 문제가 되는 것인지.

(마약관리과장) 행정조치에 대한 불이행임.

(OOO) 그렇다면 취급 정지 상태에 처방전을 발행을 했다면 그 처방전은 유효한
지? 그 처방전을 가지고 조제한 약사가 문제가 있을 수 있고.

(마약관리과장) 그것은 위원님께서도 말씀하셨듯이 의사의 권한이고, 유효함.

(OOO) 그리고 의학적 타당성 부분, 외국에 가는 것 등이 의학적 타당성 인정될
지 이런 건 정해주셨으면. 비자 때문에 6개월 들어가야한다 이러면.

(위원장) 구체적인 사항이 그것 말고도 여러 가지 나올 수 있으므로 그런 것은 
다시 위원회를 열어서 결정하도록.

(마약관리과장) 예. 오늘의 안건은 이정도 하는 것이 앞으로 지침을 삼아서 행정조
치를 하는 것이 적절한지.

(OOO) 경고가 가는건지? 실질적인 정지가 아니라. 

(마약관리과장) 예. 공문으로 마지막 경고로 명령을 하는 것임. 명령을 위반하면 
행정 처분.

(OOO) 이거를 넘어서 한번이라도 처방을 하면 바로 행정 조치.

(OOO) 제 생각엔 이정도이면 충격요법으로 충분할 것 같음.

(마약관리과장) 저희가 경고를 하면 많이 줄어들을 것 같고, 10% 정도 위반 하



지 않을까

(OOO) 실제적으로 못쓰게 하는게 아니고, 졸피뎀 28일 이내로만 써라 이렇게 
나가는 거니까. 달라고 떼쓰는 환자들도 많음. 근데 경고 받아서 안된다고 할 
수 있을 것 같음. 

(OOO) 조치 사유 중 연령 금기가 있는데도 불구하고, 명의를 도용해서 하는 경
우가 있음. 그런 경우에는 조치 사유에는 감안할 수 있는 여지가 전혀 없는 것
이 맞는지. 

(위원장) 그런 것은 명의를 도용한 사람한테 벌칙을 적용해야하는 것이고. 병원
에서 환자의 신분을 확인하고 하는 것은 마약법에서 규제를 하는게 아니고, 의
료법 규정에 따라서 하기 때문에 처벌을 받아도 의료법에 따라서 하게 됨.

(OOO) 행정조치를 할 때 대상자에게 어떻게 알려주는지?

(마약관리과장) 공문을 개별 등기로 각 의료기관에 보냄.

(OOO) 개인한테 가는건지? 저번에 의료기관에도 알려줘야하는지 아닌지 논란이 
있었음.

(위원장) 저번에 논의한 대로 병원장에게도 알려주려고 하고 있음.

(OOO) 3년에 한번 씩 면허를 신고할 때 이메일을 적게 돼있는데, 보건복지부에
서 이메일을 받아서 보내주면 안되는지?  

(위원장) 이메일 주소도 받을 수 있음. 

(OOO) 등기로 보냈다가 반송 돼서 못받았다고 하면.

(마약관리과장) 잘 챙겨서 그런 일 없게 할 것.

(OOO) 이 행정조치가 취급금지를 사전에 통지하는 것임. 행정처분을 위한 예비 



단계로 보여지는데, 하위50%, 70%이상 감소 이런 식으로 처분 대상자를 비율
로 정할 수 있는지.

(마약관리과장) 그것과 관련해서 맨 뒤 9 페이지 「마약류관리에관한법률」 제5조
의3 보면 마약류안전관리심의위원회 오늘 이 자리의 법률적 근거임. 제1항제1호
에 보시면 마약류의 오남용 방지를 위한 조치기준에 관한 사항을 이 심의위원회
에서 정할 수 있음. 

(OOO) 이 프로세스가 6개월 처방정보 분석하는 과정부터 행정조치 할 때까지 
전국에 있는 의사를 처음부터 시작해서 6개월하고 3개월하고 해서 조치 대상자
가 식욕억제제 같은 경우는 1,708명의 의사를 추적관찰 해서 247명 이렇게 됐
는데, 전국의 의사가 6개월 동시에 시작할 수 있는 것인지, 위반 비율에서 대상 
인원의 하위 50% 중 처방 개선된 경우는 제외. 적발된 건수가 적은 사람은 제
외. 이 모수가 달라지는 경우에는 하위 50%가 달라지게 됨.

(마약관리과장) 효능군 별로 추세, 트렌드를 반영하기 위함임. 식욕억제제, 프로
포폴, 졸피뎀이 위반건수를 보시면 이 제제 별로 어떤 제제는 더 많이 위반 한 
제제가 있을 수 있고, 다른 건 좀 적을 수 있고, 그런 상황에서 동일하게 5건 
이렇게 하면 오히려 균형이 안맞고 그 제제의 처방 위반 트렌드를 반영할 수 있
는 것은 각 제제의 중간값이라고 판단했음.

(OOO) 행정처분의 기준은 통상 횟수나 어떠한 일정한 기준에 의해서 함. 그리고 추
적관찰하는 의사가 전국에 있는 의사를 처음부터 추적관찰을 시작을 해서 같이 
가는 것인지, 어떤 의사는 시작하는 6개월 단위가 다를 수가 있음.

(OOO) 어떤 의사가 업무를 언제 시작하냐에 따라 다를 수 있다고 말씀하시는 
것인지?

(OOO) 말씀하신 트렌드에 따라서 예를 들면 식욕억제제 사용이 줄어드는 경우
에는 %가 적어서 안걸릴 수도 있고, 걸릴수도 있고 그러면 이게 매년 행정조치 
대상자가 된 사람들이 그 모수에 따라서 왔다갔다 할 수가 있음. 그게 말씀하신 
대로 트렌드에 따라서, 사용 빈도에 따라서, 타당할 수도 있겠지만 어떻게 보면 
매년 기준에 따라서 대상자가 달라지기 때문에 처분을 받게되는 입장에서는 행



정처분이 매년 달라지는것임. 

(위원장) 예를 들면 1월1일부터 6개월간 이 사람이 처방한 내용을 분석하는 것. 
갑자기 3월에 들어온 사람은 총 6개월이 안될 수도 있음. 그렇지만 이 트랙을 
한 번만 하는게 아니고 계속 시행할 것이기 때문에 언젠가 이 사람이 어느 시점
에 시작했는지와 상관없이 조치기준 이상으로 처방하면 걸리는 것임.

(마약관리과장) 현재 두 번째 트랙, 2회차임. 1회차 때도 똑같이 이 프로세스를 2
년간에 걸쳐서 했고, 이 세 가지 성분에 대해서는 앞으로도 또 할 것.

(OOO) 원래는 1차에서 걸러진 사람이 또 하면 지금 트랙으로 하면, 행정조치 
쪽으로 가야하는 사람인데, 그 때 그런 조항이 없어서 최종 경고를 다시 했던 
것.

(OOO) 이전 대비 70%이상 개선 됐다는 말이 처음에 많이 했던 사람이 3건이나, 
4건으로 위반 처방을 줄인 경우는 제외, 꾸준히 계속 낮은 횟수로 위반한 사람
(예를 들면 2건)은 대상자에 포함이라면 처방건수가 더 낮은 사람이 조치 대상
이 되고, 개선이 됐다고해서 처음에 많이 쓴 사람은 제외시키는것이 맞는 것인
지.

(마약관리과장) 처음에 2건 추적관찰 중에도 2건 하신 분은 저희가 알림을 드렸음
에도 불구하고 개선의 여지가 없는 것이고, 앞에 말씀하신 것처럼 10건에서  
70% 개선하면 3건임. 2건, 3건은 절대적인 수에서는 차이가 있지만, 저희가 이 
정책을 시행하는 목적은 경감시키는 것임. 10건에서 3건으로 줄이는게 저희 정
책의 목적에 훨씬 부합한다고 보고 앞으로도 더 내려갈 가능성이 있다고고려를 
하는 것이고, 2건, 2건 하신 분들은 저희가 이런 정책을 함에도 불구하고 계속
적으로 의지를 보이시기 때문에 대상으로 선정을 하는 것임.

(OOO) 그럼 이 6개월은 상반기, 하반기 이렇게 시작하는 것인지?

(마약관리과장) 그것은 일정한 기간이 정해져있지는 않음.

(OOO) 근데 일반적으로 6개월마다 하려면 대부분 중간에 개업하거나 한 사람들



은 기간이 짧기 때문에 노출되는 시간도 적고 처방건수도 상대적으로 적기 때문
에 불이익은 없을것임.

(OOO) 그분들 때문에 6개월을 하신 분이 불이익을 받을까봐 그러시는 것.

(OOO) 아니 그것은 전체적인거고. 제대로 된 거고. 중간에 개업한 사람들은 평
균적으로 불이익을 받지 않기 때문에 상관이 없음.

(OOO) 행정 제제나 처분이라는 것은 어떤 비율 안에 들어서 되고 안되고 보다
는 위반하는 횟수 3회, 5회 이런 것이 더 중요할 수 있음.

(OOO) 50% 이상되는 사람들은 무조건 들어가는 것 아닌지? 그러면 여기서 보
면 4건 이상인 사람들은 무조건 들어가게 됨. 2-3건 정도에서 70%가 줄었냐 
안줄었냐를 보는 것.

(마약관리과장) 맞음. 식욕억제제는 3건 정도에서 걸리고, 프로포폴은 4건에서 
걸림. 졸피뎀은 3건.

(OOO) 그러니까 50% 정도지만 4건 이상이면 걸리는 것임.

(마약관리과장) 저희도 절대 건수로도 고민을 했음. 그렇지만 아까 말씀드린대로 
제제의 특성, 위반에 대한 패턴 이런 것들을 공평하게 적용할 수 있는게 비율이
지 않을지. 예를 들어서 건수로 5건일 때, 어떤 성분은 위반 건수가 엄청 많아
서 5건을 넘는 경우가 7-80%로 올라갈 수도 있음. 그렇게 되면 다른 효능군과 
균형이 안 맞음. 절대 건수로 하는 것이 규정적으로 나누기는 좋을 수 있지만, 
모든 특성을 고려해서 49개 성분에 모두 적용시킬 수 있게. 
 
(OOO) 명확하게 하기는 어려움, 경고하는 의미.

(마약관리과장) 그래서 이렇게 해보고, 시간이 지나서 문제가 있거나, 변경돼야
할 필요가 있으면, 더 실효성 있게 바꿔야함. 

(OOO) 이렇게 그래도 확 줄은 것 보면 효과가 있음.



(OOO) 이렇게 하고서 또 위반을 하면 그 때 행정조치를 하는 것이니까. 

(마약관리과장) 실제적인 행정처분은 그 때 하는 것. 그러면 이렇게 하고 다시 
또 필요하게 되면 변경 하는 것으로 하고 의결하도록 하겠음. 나눠드린 의견서 
양식 작성해서 제출 바람.

(위원장) 모두 찬성해주셨고, 회의 공개 관련해서 별도 의견 없으시면 식약처 홈
페이지에 공개하겠음. 마무리 말씀.


