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Ⅰ 시장통계  

 1. 글로벌 HS CODE 1211.20 품목 수입추이

 2. 일본 HS CODE 1211.20.000 품목 수입추이
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1. STATISTIC ANALYSIS - 글로벌 HS CODE 1211.20 품목 수입추이

KEY INFO

주요 수입국 별 핵심지표

HS CODE 1211.20 적용

수입규모가 가장 큰 국가

- 홍콩(240,467,042 달러)

성장률이 가장 높은 국가

- 일본(87.75%)

성장률이 가장 저조한 국가

- 홍콩(-16.14%)

“2014년 일본 인삼류 수입 세계 2위 규모”

☐ 일본 내 홍삼캡슐의 가장 근접한 「1211.20.000」으로 선정하였음

< 홍삼캡슐 HS CODE 정보 >

한국
1211.20.22 홍삼으로 만든 것

1211.20.2220 타브렛이나 캡슐

일본 1211.20.000 인삼

출처 : 한국 관세청(www.customs.go.kr)

☐ 2014년 글로벌 HS CODE 1211.20 품목1)의 총 수입액은 5억 

9,749만 6,892 달러로 전년 대비 4.63% 감소하였으며, 주요 

수입국에는 홍콩, 일본, 중국, 대만, 미국 등이 있음

 - 최대 수입국은 홍콩으로, 2014년 2억 4,046만 7,042 달러를 수입하

였으며 이는 전년 대비 16.14% 감소한 수치임

 - 일본은 전년 대비 87.75% 증가한 2014년 7,759만 9,356 달러를 

수입하며 글로벌 수입 2위를 기록하였음

< 글로벌 HS CODE 1211.20 수입추이 >    (단위 : 달러, %)

국가 2012 2013 2014
2014/2013 
증감률

글로벌 487,483,403 626,505,375 597,496,892 -4.63

1 홍콩 134,715,530 286,745,473 240,467,042 -16.14

2 일본 55,577,953 41,331,297 77,599,356 87.75

3 중국 45,797,528 46,563,000 44,255,496 -4.96

4 대만 27,277,779 31,449,224 39,716,745 26.29

5 미국 32,952,659 31,917,641 31,382,282 -1.68

출처 : Global Trade Atlas(www.gtis.com/gta)

1) 국가별로 HS CODE가 일곱 번째 자리부터 상이하기 때문에, 글로벌 수입 통계는 같은 품목의 상위 범주인 HS CODE 1211.20
으로 조사함
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2. STATISTIC ANALYSIS – 일본 HS CODE 1211.20.000 품목 수입추이

KEY INFO

주요 수입국 별 핵심지표

HS CODE 1211.20.000 적용

수입규모가 가장 큰 국가

- 중국(71,760,658 달러)

성장률이 가장 높은 국가

- 한국(304.74%)

성장률이 가장 저조한 국가

- 캐나다(-100.00%)

“일본 HS CODE 1211.20.000 수입시장, 한국 2위”

☐ 2014년 일본의 HS CODE 1211.20.000의 총 수입액은 7,759만 

9,356달러2)로 전년 대비 87.75% 증가하였으며, 주요 수입국에는 

중국, 한국, 대만, 미국, 캐나다 등이 있음

 - 일본의 최대 수입상대국은 중국으로, 2014년 7,176만 658 달러를 

수입하였으며 이는 전년 대비 81.54% 증가한 수치임

 

 - 한국은 2위로, 2014년 일본은 427만 1,959 달러의 HS CODE 

1211.20.000 품목을 수입하였으며 이는 전년대비 304.74% 증가한 

수치임

< 일본 HS CODE 1211.20.000 수입추이 >
(단위 : 달러, %)

국가 2012 2013 2014
2014/2013 

증감률

글로벌 55,577,953 41,331,297 77,599,356 87.75

1 중국 53,069,297 39,529,256 71,760,658 81.54

2 한국 2,110,868 1,055,474 4,271,959 304.74

3 대만 338,124 694,946 1,549,629 122.99

4 미국 59,664 45,580 17,110 -62.46

5 캐나다 0 6,041 0 -100.00

< 일본 HS CODE 1211.20.000 한국산 수입 추이 >
(단위 : 달러)

출처 : Global Trade Atlas(www.gtis.com/gta)

2) 1 달러 = 1,154.90원 (2015년 11월 11일 기준)



Ⅱ 경쟁제품 현황 

 1. 일본 방문매장 정보

 2. 일본 홍삼캡슐 경쟁제품 가격현황

 3. 일본 현지 방문매장 담당자 인터뷰

 4. 일본 현지조사 결과

�
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� 1. PRODUCT INFORMATION - 일본 방문매장 정보

SHOP #1. 한국광장

이미지

< 매장 전경 > < 매장 내 홍삼캡슐 판매대 전경 >

Contact 

Point

Tel : +81 03 3232 9330

Add :  일본 도쿄도 신주쿠구 가부키쵸 2-31-11

기업

정보

규모
 - 일본 내의 한국식품 소매 업체

 - 도쿄 신주쿠구에서 매장을 운영 중

 - HIROBA그룹은 한국식품 슈퍼인 한국광장을 운영하고 있으며 이외에도 한국 식품 도소매 및 외식업 

등의 사업을 진행함

 - 고기, 야채, 쌀 냉면, 김치, 김, 해산물 등 2000 여종의 한국 음식을 판매하며 한국 식기나 생활 용품도 

취급하고 있음

매장 

정보
 - 분말, 캡슐, 엑기스 형태로 홍삼이 판매되며 한국산 제품만 취급함

인터뷰

내역

“매장 내에는 홍상과 인삼제품군을 2곳에 전시하여 판매하고 있지만, 인기와 수요가 적으므로 소량, 

소품목으로 판매중이다. 주로 선물용으로 판매된다.”

-한국광장 판매원      



Red Ginseng Capsule : Japan

- 7 -

SHOP #2. 서울시장

이미지
< 매장 전경 >

< 매장 내 홍삼캡슐 판매대 전경 >

Contact 

Point

Tel : +81 03 3208 0979

Add : 일본 도쿄도 신주쿠구 오오쿠보 1쵸메 1-16-15 1층

기업

정보

규모
 - 일본 내의 한인마트

 - 도쿄 신주쿠보 코리안 타운에 위치함

 - 한국의 양념, 과자, 가공식품, 술은 물론이고 김치 및 조리식품도 판매

 - 매장판매와 온라인 판매 모두 이루어짐

매장 

정보
 - 매장 내 홍삼 제품은 모두 한국산이며 홍삼캡슐, 홍삼차 등의 제품이 있음

인터뷰

내역

“정관장은 브랜드 인지도가 있어 홍삼 상품 중에서 인기가 많다. 캡슐 제품보다는 차 혹은 엑기스 

제품이 먹기 편해 인기가 좋은 편이다.”

-서울시장 판매원
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SHOP #3. Tomod's

이미지

< 매장 전경 >

< 매장 내 홍삼캡슐 판매대 전경 >

Contact 

Point

Tel : +81 03 5337 7785

Add : 일본 도쿄도 신주쿠구 타카다노바바3쵸메 12-2

기업

정보

규모
 - 일본의 드럭스토어 체인

 - 도쿄도, 가나가와현, 사이타마 현을 중심으로 분포해 있으며 일본 내 142개의 매장을 보유함 

 - 오프라인 매장과 온라인 매장 모두 운영

 - 화장품, 건강보조식품, 제과 등의 제품을 판매

매장 

정보
 - 매장 내 한 브랜드의 홍삼 영양 보조 제품이 판매됨

인터뷰

내역

“매장 내에서 수요와 판매가 적은 편이다. 홍삼 영양 보조제와 관련된 품목은 한 개의 브랜드만 

판매되고 있다.”

-Tomod's 스태프
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SHOP #4. 스기약국

이미지

< 매장 전경 >

< 매장 내 홍삼캡슐 판매대 전경 >

Contact 

Point

Tel : +81 03-5115 8910

Add : 일본 도쿄도 신주쿠구 타카다노바바 1쵸메 4-15 1층

기업

정보

규모
 - 스기 홀딩스 주식회사가 소유한 일본의 약국 체인

 - 아이치현 등 일본의 중부지방을 중심으로 분포하며 606개의 매장을 운영함 

 - 조제를 실시하는 점포와 하지 않는 점포로 나누어 운영함

 - 의약품은 물론 화장품, 생활용품, 식품, 주류 등을 취급함

매장 

정보
 - 홍삼 영양 보조제를 판매하고 있으나 한 종류의 제품만 판매됨

인터뷰

내역

“홍삼 보조 영양제는 인기 많은 상품은 아니며 구매가 잘 이루어지지 않는다. 또한 가격이 비싼 

편이다.”

-스기약국 스태프
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SHOP #5. 츠루하드러그

이미지
< 매장 전경 >

< 매장 내 홍삼 제품 판매대 전경 >

Contact 

Point

Tel : +81 03-5338-6805

Add :  도쿄도 신주쿠구 타카다노바바 3쵸메 33

기업

정보

규모  - 일본 전역에 1,025개의 매장을 운영하고 있음

 - 조제 의약품과 화장품, 식품, 생활용품을 판매하고 있는 약국

 - 2009년 온라인 스토어를 개설하여 제품의 온라인 판매를 활성화함

매장 

정보

 - 영업시간은 09:00 ~ 23:00 임

 - 한국산 홍삼 드링크와 환형 제품을 판매하고 있음

인터뷰

내역

“한국산 홍삼이 유명하나, 일본인들이 자주 구매하는 상품은 아니다. 다른 제품과 차별화되는 점을 

어필했으면 좋겠다.”

-야마모토 판매원
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 2. PRODUCT INFORMATION – 일본 홍삼캡슐 경쟁제품 가격현황3)

일본 한국광장 가격 현황 (2015년 11월 11일 기준) 

제품명 제조사 제조국 중량
가격

(g당 가격)
이미지

Red Ginseng Capsule

홍삼정환 한국인삼공사 한국 168g
10,000 엔

(g당 59.52 엔)

홍삼정 정관장 한국 100g
15,000 엔

(g당 150 엔)

캅셀인삼성분 (주)동원고려인삼 한국 99.6g
6,896 엔

(g당 69.24 엔)

100 엔 = 939.94원 (2015년 11월 11일 기준)
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일본 서울시장 가격 현황 (2015년 11월 11일 기준) 

제품명 제조사 제조국 중량
가격

(g당 가격)
이미지

Red Ginseng Capsule

홍삼정캡슐 정관장 한국 60g
8,400 엔

(g당 140 엔)

태극홍삼정 대한홍삼진흥공사 한국 100g
8,477 엔

(g당 84.77 엔)

홍삼분말 (주)동일         한국 50g
4,980 엔

(g당 99.6 엔)

홍삼성분캅셀 고려인삼이야기 한국 99.6g
8,840 엔

(g당 88.76 엔)

홍삼정 골드 금산홍삼랜드 한국 100g
10,800 엔

(g당 108 엔)

한국홍삼차 골드 KGNF
108 

한국
150g

1,315 엔

(g당 8.77 엔)
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일본 Tomod's 가격 현황 (2015년 11월 11일 기준) 

제품명 제조사 제조국 중량
가격

(g당 가격)
이미지

Red Ginseng Capsule

홍삼드링크 대한홍삼진흥공사 한국 50ml
800 엔

(ml당 16 엔)

활삼력 환형 대한홍삼진흥공사 한국 120개
4,980 엔

(개당 41.5 엔)

활삼로열

 

대한홍삼진흥공사  

       

한국 50ml
1,315 엔

(ml당 26.3 엔)
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일본 스기약국 가격 현황 (2015년 11월 11일 기준) 

제품명 제조사 제조국 중량
가격

(g당 가격)
이미지

Red Ginseng Capsule

환력삼 환형 대한홍삼진흥공사 한국 120개
4,743 엔

(개당 39.53 엔)
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일본 츠루하드러그 가격 현황 (2015년 11월 11일 기준) 

제품명 제조사 제조국 중량
가격

(g당 가격)
이미지

Red Ginseng Capsule

고려삼정환
대한민국

인삼공사
한국 1,000개

23,000 엔

(개당 23엔)

홍삼 드링크
오오키제약

주식회사
한국 30ml

1,380엔

(ml당 46엔)
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 3. PRODUCT INFORMATION - 일본 현지 방문매장 담당자 인터뷰

※ 일본 한국광장 판매 담당자 인터뷰

☐ 홍삼 영양 보조제의 수요가 어느 정도인지

 - 매장 내에는 홍삼과 인삼제품군을 2곳에 전시하여 판매하고 있지만, 인기와 수요가 적으므로 소량, 소품목으로 

판매중이다.

☐ 매장 내 홍상 영양 보조제의 품목 및 수입국 점유율은 어떻게 되는지

- 홍삼에는 분말, 캡슐, 엑기스가 있고 모두 한국에서 수입하고 있다.

☐ 국내와 수입산 제품 중에서 어떤 것을 더 선호하는지

 - 일본인 대부분은 한국산 제품을 사러 온다.

☐ 일본인들은 홍삼 영양 보조제를 자주 구매하는지

 - 선물용으로 가끔 구매하는 분들이 있다.

☐ 본 시장에서 성공 키워드나 요소는 무엇이라 생각하는지

 - 좀 더 홍삼의 효과에 대하여 홍보할 필요가 있다.

☐ 소비자들의 해당 제품 구매 요인은 무엇인지 

 - 건강을 위하여 구매한다.

※ 일본 서울시장 판매 담당자 인터뷰

☐ 홍삼 영양 보조제의 수요가 어느 정도인지

 - 홍삼군 자체는 인기가 많지않다.

☐ 매장 내 홍상 영양 보조제의 품목 및 수입국 점유율은 어떻게 되는지

- 모두 한국산이고 홍삼정, 홍삼캡슐, 홍삼차 등이 있다.

☐ 국내와 수입산 제품 중에서 어떤 것을 더 선호하는지

 - 한국산을 선호한다.

☐ 일본인들은 홍삼 영양 보조제를 자주 구매하는지

 - 수요가 많지는 않다.

☐ 소비자들의 해당 제품 구매 요인은 무엇인지 

 - 건강을 위하여 구매한다.
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※ 일본 Tomod's 판매 담당자 인터뷰

☐ 홍삼 영양 보조제의 수요가 어느 정도인지

 - 많이 팔리지 않는 비주류 상품이다.

☐ 매장 내 홍상 영양 보조제의 품목 및 수입국 점유율은 어떻게 되는지

- 한 개의 브랜드 상품 밖에 없어서 추산하기 어렵다.

☐ 국내와 수입산 제품 중에서 어떤 것을 더 선호하는지

 - 아무래도 국내산을 선호할 것 같다.

☐ 일본인들은 홍삼 영양 보조제를 자주 구매하는지

 - 홍삼제품을 많이 선호하지 않는 편이다.

☐ 본 시장에서 성공 키워드나 요소는 무엇이라 생각하는지

 - 잘 모르겠다.

☐ 소비자들의 해당 제품 구매 요인은 무엇인지 

 - 건강을 위하여 구매한다.

※ 일본 스기약국 판매 담당자 인터뷰

☐ 홍삼 영양 보조제의 수요가 어느 정도인지

 - 인기가 많지 않다.

☐ 국내와 수입산 제품 중에서 어떤 것을 더 선호하는지

 - 홍삼제품이 한 종류만 판매되어 잘 모르겠다.

☐ 일본인들은 홍삼 영양 보조제를 자주 구매하는지

 - 자주 구매하지 않는다.

☐ 본 시장에서 성공 키워드나 요소는 무엇이라 생각하는지

 - 일단 가격이 높은 편이라 일상적으로 구매하기 힘들다고 생각한다. 가격이 저렴해지면 대중적으로 판매될 수 

있을 것 같다.

☐ 소비자들의 해당 제품 구매 요인은 무엇인지 

 - 건강을 위하여 구매한다.
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※ 일본 츠루하드러그 담당자 인터뷰

☐ 홍삼 영양 보조제의 수요가 어느 정도인지

 - 인삼만큼 많지는 않지만 가끔 팔린다.

☐ 매장 내 홍상 영양 보조제의 품목 및 수입국 점유율은 어떻게 되는지

- 매장 내 한국산 제품만 판매된다.

☐ 국내와 수입산 제품 중에서 어떤 것을 더 선호하는지

 - 홍삼은 한국산이 유명하다.

☐ 일본인들은 홍삼 영양 보조제를 자주 구매하는지

 - 자주 구매하지는 않는 걸로 알고있다.

☐ 본 시장에서 성공 키워드나 요소는 무엇이라 생각하는지

 - 다른 영양제보다 홍삼의 특징을 잘 알리는 것이 중요하다.

☐ 소비자들의 해당 제품 구매 요인은 무엇인지 

 - 건강을 위하여 구매한다.
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4. PRODUCT INFORMATION - 일본 현지조사 결과

※ Summary

 - 일본의 한인 마트인 한국광장과 서울시장, 그리고 현지 약국체인인 Tomod's, 스기약국, 츠루하드러그 총 5곳에 

방문한 결과, 홍삼캡슐을 포함한 홍삼 영양 보조제를 판매하고 있었음

 - 일본에서 판매되는 홍삼 영양 보조제는 차, 환, 분말, 캡슐 등의 형태로 판매되며 선물용이나 건강을 위해 구매

하는 경우가 대다수임

 - 조사결과, 경쟁제품의 대부분이 한국산 제품인 것으로 조사됨

 - 홍삼캡슐의 경우, 소포장된 상품이 상자에 담긴 형태로 판매되며 중량은 60g, 99.6g으로 포장됨 

 - 홍삼 영양 보조제의 가격은 g당 가격은 8.77 ~ 150 엔으로 다양한 가격대로 판매되고 있으며 홍삼캡슐의 경우,  

g당 가격은 88.76 ~ 140 엔으로 홍삼차나 홍삼드링크에 비해 가격대가 높게 형성되어 있음



Ⅲ 통관검역   

 1. 일본 일반의약품 수입통관 절차

 2. 일본 일반의약품 수입통관 제출서류

 ※ 일본의 경우, 일반의약품의 통관거부 사례를 공개하고 있지 않아 

해당 정보는 제외하였음
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1. TRADING INFORMATION - 일본 일반의약품 수입통관 절차

KEY INFO

수입통관의 흐름

수입항 도착 → 보세지역 
화물반입 → 수입 /납세신고 
→ 세관 심사 → 관세 납부 
→ 수입 허가 → 화물반출 
→ 화물 인수

서류준비
소요기간 

소요금액

5일

145달러

통관수속
소요기간 

소요금액

2일

75달러

항만, 터미널 처리
소요기간 

소요금액

2일

250달러

내륙운송
소요기간

소요금액

2일

445달러

출처 : Doing Business

< 일본 일반의약품 수입통관 절차> 

00
‧ 의약품 제조판매업 허가

‧ 의약품 제조업 허가

‧ 외국제조업자판매 신고사전 절차

01
‧ 세관에 해당물품에 대한 품명, 수량, 규격, 품목번호, 

원산지, 수입허가, 승인여부, 가격, 세율, 세액, 이동경로 

등을 신고해야 함수입신고

02 ‧ 수입금지품 및 수입제한품목 해당 여부 확인 

‧ 수입신고서와 첨부서류 및 현품 검사심사 및 물품검사

03 ‧ 일본 내 관세, 부가세, 통관수수료 등 납부
관세납부

04 ‧ 세관 심사결과 법규 위반사항이 없음 

‧ 수입자 세금을 납부수입허가

05 ‧ 수입허가 승인 시, 물품 유통 가능
통관

출처 : 일본 세관 (www.customs.go.jp), 일본무역진흥기구(www.jetro.jp)

□ 홍삼캡슐의 경우, 일반의약품으로 분류되며4) 이에 따른 통관절차를 따름

 - 일본 내 경쟁 홍삼캡슐 제품 역시 제 3의약품으로 분류되고 있음

□ 일본의 일반의약품 수입절차는 의료용 일반의약품, 일반의약품 

혹은 의약외품으로 전환한 상품, 약국제조판매일반의약품에 

따라 상이함

□ 수입신고 시 필요한 서류의 아래와 같음

< 일본 통관 서류 >

▪ 수입신고서

▪ 상업송장 (Commercial Invoice)

▪ 선화증권 (또는 항공화물운송장)

▪ 포장명세서

▪ 보험 명세서

▪ 의약품 제조판매업 허가서

▪ 의약품 제조업 허가서

▪ 의약품외국제조판매업자신고서

▪ 특혜 원산지 증명서(적용받는경우)

출처 : 일본 세관 (www.customs.go.jp)

4) http://www.gov-online.go.jp/useful/article/201405/1.html
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2. TRADING INFORMATION - 일본 일반의약품 수입통관 제출서류 

□ 수입신고서

 : 물품의 수출, 수입 또는 반송을 신고하고 그 허가를 요청하는 서류임
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□  상업송장(Commercial Invoice)

 : 무역거래 시, 계약이행에 대한 사실을 증명하는 문서로 수출업자에게는 대금 청구서로서의 역할을  

   하기도 함



Red Ginseng Capsule : Japan

- 24 -

□ 선박증권(또는 항공화물운송장)

 : 선주가 화주로부터 의뢰받은 운송화물을 적재한 것을 증명하고, 이것을 도착항에서 일정 조건 하에 

수하인이나 그 지시인에게 인도할 것을 약정한 유가증권
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□ 포장 명세서

 : 포장 내 들어있는 상품의 목록을 기술한 서류로 수출업자가 수입업자 앞으로 작성함
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□ 보험증명서

 : 보험자가 자기회사에서 발행한 보험증권에 근거하여 보험계약의 존재와 보험목적물에 부보가 

되어 있다는 사실을 증명한 문서
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□ 의약품 제조판매업 허가서

 : 의약품을 수입, 판매, 임대, 수여하기 위해 제조 판매업 허가가 필요함
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□ 의약품 제조업 허가서

 : 의약품 제조판매 허가서와 별도로 의약품 제조업 허가를 받아야 함. 일본에서 수입 의약품의 포장, 

표시, 보관 등을 하기 위해 필요함



Red Ginseng Capsule : Japan

- 29 -

□ 외국제조판매업자 신고서

 : 의약품 수입 시, 외국 제조자에 대한 인정이 필요함. 이에 따라 외국제조판매업자 신고가 요구됨



Ⅳ 인증 및 허가등록 

1. 일본 일반의약품 허가등록

※ 홍삼캡슐은 일반의약품으로 분류되는데, 일반의약품의 인증은 승인 

심사와 동시에 이루어지고 있음
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1. LICENSE INFORMATION - 일본 일반의약품 허가등록

KEY INFO

- 인삼과 홍삼은 일본 내에서 

의약품으로 분류됨

출처 : 일본약국방

(http://jpdb.nihs.go.jp/jp16e

/jp16e.pdf)

- 캡슐 형태는 제약제품과 유사한 

형태라는 이유로 일반 식품으로는 

수입이 불가능하며, 의약품의 경우 

사전 수입판매업 허가가 필수임

출처 : 일본 의약품의료기기종합기구

(http://www.pmda.go.jp)

KEY INFO

GMP 적합성 조사

- 의약품, 의약 부외품을 제조하고 

있는 제조소가 적정한 관리 하에 

의약품을 제조하고 있는지 확인

하는 검사로, 현장 조사를 원칙

으로 함

□ 일본은 일반의약품을 위험 정도에 따라 분류하고 있으며, 홍삼 캡슐은 

「제3류 의약품」에 해당함

< 일본 일반의약품 분류 >

제1류 의약품 제2류 의약품 제3류 의약품

위험 정도

부작용 등으로 인해 

일상생활이나 건강에 

지장을 줄 수 있으며 

특별한 주의를 요하는 약

부작용 등으로 인해 

일생상활에 영향을 

줄 수 있는 약

제1류, 제2류 

의약품을 제외한

모든 의약품

의약품 예
H2차단제를 포함하고 

있는 위약, 모발용 약

감기약, 해열진통제, 

복통제 등
비타민제, 영양제 등

전문가 약제사
약제사 또는 

등록판매자

약제사 또는 

등록판매자

출처 : 일본 의약품의료기기종합기구(http://www.pmda.go.jp)

□ 일본 내 의약품 판매는 각 도도부 현과 의약품의료기기종합기구(PMDA)의 

승인을 받아야 하며, 외국 제조업자의 경우 반드시 일본 내에 법인

지사를 설립하거나 일본 내의 법정 대리인이 있어야 함

 - 일반의약품 판매를 위한 사전 허가 등록 절차는 아래와 같음

< 일본 일반의약품 허가 등록 절차 >

출처 : 일본 의약품의료기기종합기구(http://www.pmda.go.jp)
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KEY INFO

외국 제조업자 인정기간

: 신청부터 허가까지 5개월 소요

일반용의약품 승인기간(제품별)

: 10개월 소요

출처 : 해외인증정보시스템

(www.certinfo.or.kr)

□ 일반의약품 판매 허가 신청서는 일본의약품의료기기기구(PMDA)

에서 온라인으로 다운로드 가능하며, 출력하여 심사업무부에 제출

하여야 함

 - 외국 제조업자 인정과 의약품 승인은 모두 PMDA에서 이루어지며, 

의약품은 제품별로 승인이 필요함

 - 일반의약품 승인은 5년 마다 정기 갱신 심사를 받아야 하며 제조

판매 승인신청 날짜에 사무처리 기간을 더해 5개월 전에는 조사

신청을 해야 함

□ 승인 심사는 크게 제조판매업 허가요건, 외국 제조업자 인정요건, 

제조판매 승인요건 세 분류로 볼 수 있음

 - 일본의 경우 일반의약품에 대해 제조업자의 건강 여부, 제조 시설의 

청결과 안정성 등의 검사가 매우 엄격하게 이루어지고 있어 철저한 

사전 준비가 필요함

□ 일반의약품의 일본 내 판매를 위한 승인 제출 서류는 아래와 같음

< 일본 일반의약품 승인 제출 서류 >

외국 제조업자 인정 

신청 제출서류
제조판매 승인 제출서류

외국 제조업자 GMP 

신청서류

▪ 인정 조사신청서
▪ 신청자의 건강진단서
▪ 제조소 책임자의 이력

서류
▪ 수출예정인 제조품목의 

일람표 및 제조공정에 
관한 서류

▪ 제조소의 구조설비에 관한 
서류

▪ 외국 제조업자가 있는 
국가의 정부기관 등에서 
발행한 해당되는 유효기한 
내의 허가증(일본어 번역본 
제출 필요)

▪ 기원 또는 발견의 경위 
및 외국에 있어서의 사용 
상황 등에 관한 자료

▪ 제조 방법 및 규격 및 
시험 방법 등에 관한 
자료

▪ 안정성에 관한 자료
▪ 약리 작용에 관한 자료
▪ 흡수, 분포, 대사 및 배설에 

관한 자료
▪ 급성독성, 아급성독성, 만성

독성, 유전독성, 최기형성 
및 그 외의 독성에 관한 
자료

▪ 임상시험 등 시험 성적에 
관한 자료

▪ 해당 적합성조사 신청일
로부터 과거 2년 안에 
실시한 자국의 GMP 조사 
관련 통지서 또는 조사
보고서 사본

▪ MRA, MOU 체결국가인 
경우 자국의 GMP 조사 
증명서, 이외 국가의 제조
소는 WHO 증명서, 자국
에서 발행한 적합성 증
명서

출처 : 해외인증정보시스템(www.certinfo.or.kr)



Ⅴ  

라벨링 및 식품첨가물  

 1. 일본 일반의약품 라벨링 정보
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1. LABELING & FOOD ADDITIVE INFORMATION - 일본 일반의약품 라벨링 정보 

KEY INFO

일본약국방 의약품규격기준서

- 후생노동성에서 정한 의약품 

규격 기준서로, 원료 의약

품에 대한 일반 규칙, 검사 

규칙 등을 규정하고 있음

□ 의약품은 용기 또는 포장에 다음 사항이 반드시 기재되어야 함

< 일반의약품 필수 기재 사항 >

▪ 제조 판매업자의 이름 또는 명칭, 주소

▪ 명칭(일본약국방에 포함된 의약품은 일본약국방에서 지정한 명칭, 기타 의약품

이며 일반적 명칭이 있는 제품은 그 일반적인 명칭)

▪ 제조번호 또는 제조 기호

▪ 중량, 용량 또는 개수 등의 내용량

출처 : 해외인증정보시스템(www.certinfo.or.kr)

 - 일본약국방 의약품규격기준서에 포함된 의약품5)의 경우, 일본

약국방에 의하여 직접적인 용기 또는 포장에 필수 기재 사항 표기

 - 일본약국방 의약품규격기준서에 포함되지 않은 의약품의 경우, 

유효 성분의 명칭과 분량 표기

 - 습관성이 있는 의약품의 경우,「주의-습관성 있음」표시

 - 후생노동 대신이 지정하는 의약품은「주의-의사 등의 처방전에 

의해 사용하는 것」, 「주의-인체에 사용하지 말 것」과 사용

기한 표시

 - 소매 유통을 위해 제조된 의약품의 경우 직접포장 또는 직접

용기에 기재사항을 표기하여야 하며, 직접용기에 기재가 어려운 

경우 용기의 외부 포장에 동일하게 기재하여야 함

 - 의약품 기재사항을 직접용기 또는 외부용기, 첨부문서에 일본어로 

표기하여야 하며, 외국 제조 상품의 경우 일본어로 번역된 라벨 

스티커를 부착하여야 함

 - 표시사항의 기재는 기타 문자, 도면 등에 비교하여 보기 쉬운 

장소에 기재되어야 하며 해당의약품을 구입, 사용하는 자가 읽고 

이해하기 쉬운 용어로 정확히 기재하여야 함

5) 2014년 개정 일본약국방 의약품규격기준서 : http://jpdb.nihs.go.jp/jp16e/jp16e.pdf
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□ 일본 판매 홍삼제품의 라벨링 예시는 아래와 같음

 

 < 라벨링 표시 예시 >

 - 약품은 첨부된 문서 및 용기 또는 포장에 다음의 사항을 기재

하여야 함

< 첨부된 문서 및 용기 또는 포장 내 기재 사항 >

▪ 용법, 용량 그 외 사용 및 취급상의 필요한 주의 

▪ 일본약국방에 포함된 의약품의 경우, 일본약국방에 따라 문서, 용기 또는 

포장에 기재하도록 정해진 사항 

▪ 후생노동성령으로 정하는 사항

▪ 검사 물품의 해당 규격을 신고한 문서

▪ 제품 표준 인증(해당 시)

출처 : 해외인증정보시스템(www.certinfo.or.kr)

□ 의약품은 그 의약품과 첨부 문서, 용기, 또는 포장(내대 포함)에 

다음사항의 기재가 금지됨

< 기재 금지 사항 >

▪  해당 의약품에 허위 또는 오해를 초래할 우려가 있는 사항 

▪  후생노동령에 의해 승인을 받지 않은 효능 또는 효과 

▪  보건위생 상 위험이 있는 용법, 용량 또는 사용 기간

출처 : 해외인증정보시스템(www.certinfo.or.kr)
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