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협의회 소개
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2024년 11월 현재 총 28개 화장품 인체적용시험 전문기관(22개 정회원, 6개 준회원)이

가입하여 활동 중인 시험기관 연합 협의회

본 협의회는 화장품 등 인체에 적용하는 제품의 안전성과 유효성을 증명할 목적으로

실시하는 인체적용시험을 수행하는 전문 기관들의 모임입니다.

인체적용시험의 학술적 이론, 기술적 방법, 과학적 적합성, 법률적 기준, 품질관리

기준을 협의하여 인체적용시험에 대한 신뢰성을 향상시키는데 기여하고, 회원사간 상호

협력 방안을 논의하여 회원사의 발전과 이익 및 대한민국의 유관 산업 발전에 기여할

목적으로 2019년 설립되었습니다.

현재 화장품 인체적용시험의 고도화에 기여하고자 다양한 학술 활동 및 협력 활동을

수행 중이며, 화장품 업계 및 학계, 관련 단체와의 교류 활동을 확대하고 있습니다.



회원기관 현황 (가나다순)
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회원명 구분

㈜글로벌의학연구센터 정회원

대한피부과학연구소 (㈜지에프씨생명과학) 정회원

㈜더마클 정회원

㈜더마프로 정회원

㈜마리디엠피부과학연구소 정회원

사단법인 제주산학융합원 정회원

세명대학교 피부화장품임상센터 정회원

순천향대학교 PMC 피부인체적용시험연구소 정회원

㈜스킨메드 정회원

아이이씨코리아㈜ 정회원

㈜엘리드 정회원

오에이티씨 피부임상시험센터 정회원

한국유로핀즈 C&PC 정회원

㈜코어덤 정회원

회원명 구분

큐티스의생명연구센터 정회원

피엔케이피부임상연구센타 정회원

한국피부과학연구원 주식회사 정회원

(재)한국화학융합시험연구원 정회원

휴먼피부임상시험센터㈜ 정회원

GSC안티에이징랩 정회원

㈜KC피부임상연구센터 정회원

KSRC 한국피부임상연구센터 정회원

더케이피부과학연구소 준회원

㈜에이스피부임상연구소 준회원

KBI 한국의생명연구원 준회원

㈜프로브엠피부임상연구센터 준회원

선진임상연구센터(SCRC) 준회원

에이치엘케이클리닉컬센터 준회원

2024년 11월 현재 총 28개 기관 가입 및 활동 중

(정회원 22개 기관, 준회원 6개 기관)



협의회 활동 연혁
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⚫ 2019년 1월 : 화장품인체적용시험 전문 10개 기관 협의회 발족 준비

⚫ 2019년 2월 19일 : 화장품인체적용시험기관 협의회 발족

⚫ 2019년 2월 : 1차 정기 회의, 정관 제정

⚫ 2020년 10월 : 협의회 자율규약 제정

⚫ 2021년 1월 : 10개 기관 추가 가입, 2기 운영진 선출

⚫ 2021년 2월 : 자외선차단지수 기관별 교차검증 시험(Ring test) 개시

⚫ 2021년 9월 : 한국인체적용시험기관협의회 법인 출범

⚫ 2023년 3월 : 3기 운영진 선출, 협의회 홈페이지 개설

⚫ 2023년 11월 : 피부기반기술개발사업단과 인체적용시험 산업발전 상호협력 업무협약 체결

⚫ 2024년 5월 : 한국인체적용시험기관협의회 심포지움 개최

⚫ 2024년 5월 : 협의회 자율규약 자가점검표 제정

⚫ 2024년 6월 : 식약처, 대한화장품협회, 협의회 3자간 화장품인체적용시험의 선진화와 표시광고 신뢰 강화를 위한

업무협약 체결

⚫ 2024년 9월 : 자율규약실천위원회 1기 구성

⚫ 2024년 10월 : 자율규약실천위원회 1차 회의 및 자율규약 실천 활동 개시.



활동 방향
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1. 인체적용시험 관련 공공기관과의 의견 교류 및 정책 제언

2. 인체적용시험 관련 국내외 단체와의 교류

3. 인체적용시험 관련 인식 제고

4. 화장품 등 표시광고 및 실증과 관련한 공동대응 협력체계 구축

5. 학술 교류 및 기술협력을 통한 인체적용시험 고도화 및 선진화 기여

6. 화장품 등 인체적용시험 관련 규정 제정 기여

7. 회원 지원 및 공익 증대를 통한 관련 산업 증진 기여 활동

8. 기타 본회의 운영 및 목적에 기여하는 제 활동

• 자율 규약 제정 및 실천을 통한

화장품 인체적용시험 신뢰도 확산

활동

• 인체적용시험 관련 표시광고 자문

활동

• 공동 연구 수행을 통한 화장품 신규

유효성/안전성 평가 국내 기준 수립
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연구 협력 체계 구축 활동

21년 10월 19일 대전대학교 LINC+사업단

화장품산업ICC협의회(책임교수 임미혜)

피부임상시험 전문인력 양성에 관한 산학협력 협약

체결

23년 11월 피부기반기술 개발 사업단

화장품 인체적용시험 산업발전 상호협력 업무 협약

체결
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학술 활동

시간 발표자 소속기관 주제
1:00-1:15 이해광 한국인체적용시험기관협의회 협의회 주요 활동 소개

1:15-1:20 장내 정리 제1세션: 좌장 문성준

1:20-1:45 이동환 대한피부과학연구소 피부 미생물총에 스킨케어 화장료가 미치는 영향
Effect of the skin care product on skin microbiome

1:45-2:10 이예은 더마프로 CO2레이저로 피부 미세손상 후 Reflectance Confocal Microscopy를 이용한 회복 양상 분석 연구
Dynamic evaluation of microwound healing induced by a fractional CO2 laser using reflectance confocal mic

roscopy

2:10-2:35 조창희 아이이씨코리아
인공지능(AI) 기반 피부나이지수 예측모델 개발 및 임상평가 활용 사례
Innovative prediction model of Skin Age Index based on Artificial Intelligence: Case report of clinical study

2:35-3:10 Break Time 제2세션: 좌장 백지훈

3:10-3:35 김우중 엘리드 미세 패턴 3D spheroid culture plate에서 모낭 오가노이드를 이용한 모발 성장 스크리닝 서비스
Screening service of hair growth using HF organoids on micro-patterned 3D spheroid culture plate

3:35-4:00 이해광 피엔케이피부임상연구센타 OCT(Optical Coherence Tomography)를 이용한 피부 노화 평가 방법
An innovative approach for evaluating skin aging with the use of optical coherence tomography (OCT)

4:00-4:25 주예은 한국피부과학연구원 3D Skin Model 대체시험법 평가 기술 사례(피부장벽 외) 및 마케팅 활용 방안
‘3D Skin Models’ Alternative Testing Method for Cosmetic Efficacy Evaluation; Marketing and Application Ca

ses

4:25-4:50 황형훈 휴먼피부임상시험센터 자외선 차단제의 일반 물, 인공 해수, 자연 해수의 내수성 차단지수를 비교하기 위한 시험
A Test to Compare the Water Resistance Sun Protection Factor of General Water, Artificial Seawater, and Nat

ural Seawater of Sunscreen

⚫ 2024년 5월 :

화장품인체적용시험의 최신기술과

응용사례 세미나 개최
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교류를 통한 인체적용시험 수준 향상 활동

1) 육안평가 일치도 관련 협의회안 도입 배경

화장품인체적용시험에서 2명 이상의 복수 연구자가 육안평가를 수행할 때 연구자간 평가의

일치도를 확인하기 위하여 ICC 통계기법을 사용함 . 그러나 , 일치도 판정의 기준값은

인체적용시험기관마다 0.6-0.9 사이로 상이하여 결과의 신뢰도 향상을 위해 협의회 소속 기관을

필두로 화장품 인체적용시험기관에서 동일한 기준으로 일치도를 판정하도록 가이드를 제안하고자

함.

1) 협의회 안 도출 과정

회원사 전체 공지를 통해 제안서를 배포하고 각 회원사의 의견을 수렴함. 10일간의 의견 청취 기간

동안 전체 회원사 중 2/3를 상회하는 17개 회원사로부터 의견서를 회신 받아 정리함.

1) 협의회안의 근거

- ICC (Intraclass correlation coefficient)는 복수의 평가자가 수행한 평가결과의 일치도를

확인하기 위해 사용하는 통계기법임.

- 결과값 1.0은 완벽한 일치를, 0.0은 전혀 일치하지 않는 것으로 판단함.

- ICC 결과값 얼마를 기준으로 일치도가 있다고 판단하는지에 대하여 학술적으로 정해진

기준은 없으나 협의회 학술 이사와 다수 기관의 하기 참고 문헌을 인용해 결정하기로 함

- 협의회 안: 0.75 이상이면 좋은(good) 일치도로 평가는 것을 제안함.

화장품 인체적용시험 평가 육안평가 일치도 관련 협의회안 도입
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대외 교류를 통한 인체적용시험 수준 향상 활동

ISO TC217 화장품 시험법 제정 관련 교류 및 대응 협력
Dear Sir, 

 

I’m a scientist doing clinical study in Korea. You may know, in Korea, SPF test result shoul d submit to Korean 
authority (MFDS) and get certificate of Functional Cosmetics before sales  of sunscreen product  in market. 
Recently, scientists in cosmetic industry and officers in MFDS debate on the sentence s in the ISO 24444 and 
ISO 16217. 

 

A scientist design the protocol for evaluation of water resistance of cosmetic sunscreen (the “Sample” expected 
as SPF 50+ and very water resistance) as below figure. 

Five subjects were tested with the reference product P8 and P2 (figure a). The other five subjects were tested 
with the reference product P2 (figure b).  

 

    

(a) 5 subjects        (b) the other 5 subjects 

 

Debating issue; 

MFDS insists that the figure (a) is a violation of ISO 24444 because of the sentence in ISO 24444 chapter 8.2.2 
(see the yellow sentence in Appendix). But, a scientist insists that the reference product P8 and P2 can be 
tested simultaneously because test with P2 is required and allowed for evaluation of water resistance in ISO 
16217 (see the green sentence in Appendix). 

 

Would you advice us on this debating issue? What’s the official answer of ISO? 

static 
P2 

현 재 내 수 성 자 외 선 차 단 지 수

측정시험(ISO 24444와 ISO 16217) 중 P2

표준시료의 시험 조건과 관련된 질의 진행

중
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대외 교류를 통한 인체적용시험 수준 향상 활동

인체적용시험 활용 장비 검정/수리, 유지 보수 관련 공동 대응 진행 중

(홈페이지 상시 접수 중)

1. 피부 계측장비 및 주요 장비의 국내 수리/유지보수 수준 및 불편사항 접수

2. 검정 및 그 리포트 관련 수준 및 문제사례 접수

3. 소모품 공급 및 그 비용과 관련한 문제사례 접수

4. 유지보수 계약 관련 문제사례 접수

5. 기타 문제 사례접수

화장품 인체적용시험 주요 장비 검정, 수리 관련 문제점 파악 및 공동 대응을 위해 아래와 같이 의견

을 조회 하오니 그 간 불편하셨거나, 불합리하다고 판단하신 사항 정리해 회신해주시면 협의회 차

원에서 공동 대응 하도록 하겠습니다. 아울러 취합된 의견은 모두 익명 처리되어 협의회 명의로 공

동 대응 예정이오니 부담 없이 그간 느끼신 사항 전달 주시길 부탁드립니다.
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기관 교류를 통한 인체적용시험 수준 향상 활동

인체적용시험보고서 내 전성분 표기 방식 등 관리 방안 논의 중

1. 보고서 내 전성분 표기 관련 협의회 내부 논의 결과

1) 관리 방안 제안 배경

- 제조사에서 제공하는 전성분 관련 정보는 시험기관에서 식별하거나 관리할 수 있는

방법이 전무함, 따라서 제공받은 시료를 식별할 수 있는 코드와 시료의 표준품을 관리

하는 것이 적합함

1) 전성분 표기 관련 협의회 제안

- 시험기관은 의뢰사에 제품의 명칭, 성분 정보 및 개별 시료를 식별할 수 있는 코드 또

는 기호에 해당하는 사항을 요청하고 그 중 제품의 명칭과 시료를 식별할 수 있는 코

드와 기호를 보고서에 기재하며, 의뢰사에서 전달한 시료로 시험을 진행했다는 증빙

자료로 시료의 사진과 1년간 1개 이상의 시료를 보관하는 방안을 제안



화장품인체적용시험 선진화와

표시광고 신뢰강화를 위한 업무협약 체결

12

1. 일시 : 2024년 6월 26일 15:00 ~ 16:10

2. 장소 : 스페이스쉐어 서울역센터 에메랄드룸

3. 협의회 참석인원

- 회장 이해광 외 협의회 운영위원 4명

- 회원기관 대표 4명

4. 참석인원

- 신준수 바이오생약국장 외 식약처 5명

- 대한화장품협회 연재호 부회장 외 대한화장품협회 3명

협약목적

- 화장품 인체적용시험의 선진화 및 표시·광고 신뢰 강화 등을 위한 업계의 자정 노력 확산과 이에 대한

행정적 지원 등 상호협력 체계 구축· 추진



화장품 인체적용시험 객관성 확보 방안

- 자율규약 실천위원회 구성 및 화장품 표시광고 자율 점검 개시

1. 인체적용시험 관련 화장품 표시광고 문제사례 조사

가. 목적 : 화장품 표시광고의 발전과 한국인체적용시험기관협의회의 자정활동의

근거로 한다.

나. 조사 기간 : 2024년 8월 26일 ~ 9월 11일

다. 조사 방법 : 협의회 회원기관 자체 조사 및 무기명 취합

2. 자율규약실천위원회 구성 및 활동 성과

가. 협의회 자정활동의 현실화를 위한 ‘자율규약실천위원회’ 구성

1) 외부 전문위원 : 3명, 위원장 1명 (황재성), 부위원장 2명 (김보라, 이범천)

2) 내부 전문위원 : 11명 (협의회 소속 기관 종사자 중 5년 이상 경력 전문가)

3) 24년 1차 회의 : 2024년 10월 04일(금) 14:00~18:00, 위원장 포함 외부위원 3명, 

내부 전문위원 8명 참석

- 40개 책임판매업자의 46개 제품과 관련한 83개 표현이 점검이 필요한 것으로 논의

- 문제표현 논의 결과 정리하여 운영위원회 보고 하는 것으로 결정

- 실증 시험을 수행한 기관에 관련 시험 과정과 결과에 대한 합리적 근거가 있는 지

질의를 진행하는 것으로 결정되어 해당 공문 발송 완료



화장품 인체적용시험 객관성 확보 방안

배경

협의회 설립 초기 제정하고 2020년 개정한 자율규약을 보완하고 실행 강화를 통해 화장품 인체적용시험 및 회원 기관에

대한 신뢰성 확보 및 객관성 확보 - 소위원회 설치

- 자율 규약 실행 강화를 통한 객관성 확보 방안 협의의 건



화장품인체적용시험 선진화와 표시광고 신뢰강화를 위한

활동 내역
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가. 화장품인체적용시험 신뢰회복 및 선진화 활동

- 외부감사를 포함한 자율규약실천위원회를 구성하여 운영

나. 화장품 인체적용시험 문제 사례 수집 및 장협 공동 대응

- 홈페이지 익명게시판 제보, 표시광고 사례 모니터링을 통한 화장품인체적용시험 문제사례 수집 후

표시광고검토위원회(가칭)를 통해 검토하고 향후, 회원기관 자정활동에 활용하기로 함

- 장협 표시광고 자문위원회와의 협업을 통해 화장품인체적용시험 외부 전문가로 기여하기로 함

다. 협의회 자율규약 실천 방안 마련

- 회원기관 자율규약 실천을 위한 자가 점검표 수령 후 관리하기로 함 (홈페이지 자가평가표 참고)

- 신규 가입 기관 자율규약 실천 서약 후 가입 승인 절차 진행 하기로 함

- 자율 규약 미실행 및 인체적용시험 문제 사례 관련 회원기관 제재 활동 진행

라. 협의회 시험기관의 실험 숙련도 및 수준을 향상하기 위한 내부 교육 프로그램 수행

마. 식약처 실증자료 검토대상에서 제외 등 인센티브에 대한 협의회 차원 향후 대응

▲ 홈쇼핑사 등 화장품인체적용시험 수요처에 협의회 활동과 소속 기관의 신뢰도 안내 공문 발송

▲ 장협 소속 기업에 협의회 소속 기관의 신뢰도와 자정활동 관련 홍보 및 업무 협력 방안 논의

▲ 산자부, 중기부, 복지부 등 과제 관련 기관에 협의회 활동 및 협의회 소속 기관 안내 공문 발송
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I. 시험 기관

1. 조직 및 인원

2. 시험환경

3. 시험기관장의 의무

II. 시험의 설계

1. 시험의 설계

2. 시험자의 자격 요건 및 임무의 할당

3. 시험실시에 필요한 자원 확보

III. 객관적이고 윤리적인 시험 실시 및 관리

1. 피험자 선정과 동의

2. 계획서의 준수

3. 시료의 관리

4. 기록 및 보존, 품질 관리

5. 안전성 관련 사항의 보고

6. 의뢰자에 의한 모니터링 및 점검

7. 시험의 조기 종료 또는 일시중지

8. 시험 결과보고서 및 완료 보고

9. 피험자 보호 및 보상

I. 시험기관 

구분 

순위 
평  가  내  용 

적부 

(O/X) 
비고 

I-1 (7) 조직 및 인원    

I-1-1 

1. 인체적용시험기관(이하 “시험기관”이라 한다)은 시험과 

관련된 부서 또는 인원을 포함하는 조직도를 관리하고 

있는가 

  

I-1-2 

2. 조직도에는 다음과 같은 시험 실시에 필요한 인원을 

포함하고 있는가 

가. 시험책임자 

나. 시험담당자 

다. 시료관리자 

라. 자료보관책임자 

마. 신뢰성보증업무책임자 

  

I-1-3 

3. 관련분야 의사 또는 전문 연구기관 또는 병원에서 5년 

이상 해당 시험을 수행한 경력을 가진 전문가가 

상주하고 있는가 

  

I-1-4 
4. 상기 3항의 전문가가 시험책임자로서 지도 및 

감독하여 시험을 실시하고 있는가 
  

I-1-5 
5. 시험자(시험책임자, 시험담당자)의 이력은 문서로 

관리하고 있는가 
  

I-1-6 
6. 인체적용시험에 참여하는 시험자 및 관련자의 

업무분장을 문서로 규정하고 있는가 
  

I-1-7 

7. 인체적용시험에 참여하는 시험자 및 관련자에 대한 

교육 및 훈련 체계를 갖추고, 인체적용시험관리기준 및 

IRB 교육 등을 주기적으로 이수하는가 

  

I – 2 (4)  시험 환경    

I-2-1 

8. 시험 실시를 위해 필요한 다음의 공간을 갖추고 있는가? 

가. 시험실  

나. 시료 보관실 

다. 기록 및 자료의 보관실 

  

I-2-2 9. 시험실   

전체 70 문항의 자가

평가를 통한 점검
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순서 기 간 내 용 비 고

1 9/30~10/11 점검자 등록 교육이수증 제출

2 10/14~10/18 자가평가표 이용 점검법 교육 웨비나(2시간)

3 10/21~12/31 QA교육 미이수자

4 10/21~1/12 자체평가

5 1/13~1/31 제출

1. 대상: 전 회원사

2. 방식: 인체적용시험기관 자가평가표(운용지침 2024-02)를 이용한 자가점검

3. 점검자: 각 회원사 신뢰성보증업무책임자로 GCP, IRB 교육을 이수하고 QA교육 이수 또는 계획하는 자

4. 일정

※ 점검자는 GCP, IRB, QA 교육이수증을 제출 해 주시기 바랍니다.

※ 만일, 점검자가 교육 필요 시 교육이력에 교육계획을 작성하고 수료 후 이수증 제출

※ QA 교육(참고): 국가임상시험지원재단(KoNECT) 임상교육원 “품질보증 신규자(QA 신규자) 과정”



협의회 홈페이지 안내
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• 협의회 활동 현황 공유

• 회원기관 현황

• 화장품 인체적용시험 관련 주요

정보

- 관련 법령 및 가이드라인 정보

• 화장품 인체적용시험 문의 게시판

운영


