
                                                           

보 도 참 고 자 료

배 포 2020. 9. 10.(목)

담 당 과
소비자위해예방국
시험검사정책과
(☎043-719-1825)

과 장 김 일
(☎043-719-1801)

사 무 관 이경진
(☎043-719-1825)

식약처, 마스크 시험·검사기관 실무책임자 협의회
시험‧검사 신뢰도 향상방안 및 의약외품 원자재 신설 규격 분석법 논의

□ 식품의약품안전처(처장 이의경)는 식약처가 지정한 의약품 시험

검사기관*의 품질보증 및 시험검사 책임자와 함께 오는 10일 오송

첨단의료산업진흥재단 대회의실(C&V센터, 충북 오송 소재)에서 ‘시험

검사기관 실무책임자 협의회’를 갖습니다.

* 시험 검사 기관 : (사)KOTITI시험연구원, (재)경북테크노파크, (재)한국의료
시험연구원, 단국대 천안캠퍼스 산학협력단 공동기기센터, (재)한국건설생활
환경시험연구원 건물에너지기술센터, 한국마스크시험원, (재)FITI시험연구원
오창분원

○ 이번 협의회는 시험·검사기관 정책방향 및 시험·검사 등에 관한 

법령 등 개정된 사항을 공유하고, 시험·검사 신뢰도 제고 방안 

논의를 위해 마련했습니다.

○ 주요 내용은 ▲시험·검사 분야 제도 변화 공유 ▲시험·검사 신뢰도

향상 방안 논의 ▲마스크 허가시험 가이드라인 분석 사례 및 원자재

신설 규격 분석법 논의 ▲시험·검사 현장 고충사항 청취 등입니다.

- 참고로 안전한 행사진행을 위해 ▲사전 소독 방역 ▲참석자 전원

발열체크(체온 37.5℃ 이상은 참석 불가) ▲참석자 전원 마스크 착용 

▲개인 간 거리(2m) 유지 등 철저하게 방역조치를 실시할 예정입니다.

□ 식약처는 앞으로도 지속적인 소통의 장을 마련해서 현장의 생생한

목소리를 시험·검사 제도에 반영하고 고충사항을 적극 개선해 나가

겠다고 밝혔습니다.



                                                           

[붙임] 1. 행사 세부일정

□ 개 요

○ 일시 : 2020. 9. 10(목) 14:00∼16:00

○ 장소 : 오송첨단의료산업진흥재단 대회의실(C&V센터)

○ 대상 : 마스크 시험·검사기관 품질보증·시험검사 책임자

□ 주요 내용

○ 마스크 시험·검사 정책방향 및 시험·검사등에 관한 법률 적용 해설

○ 마스크 허가시험 가이드라인 분석 사례 및 원자재 신설 규격 분석법
논의

○ ‘의료용 호흡기 보호구’ 의료기기 품목 신설에 따른 업무협조

○ 의약품 시험·검사 건의사항 및 고충사항 의견수렴

□ 세부 일정(안)

시 간 소요시간 내용

13:40~14:00 20분 ○ 등록 및 안내

14:00~14:30 30분 ○ 시험 검사 정책방향 및 시험검사법 적용 해설 

14:30~15:00 30분 ○ 보건용마스크 가이드라인 신설 규격 분석 사례 등

15:00~16:00 60분 ○ 실무책임자 건의·고충사항 및 의견수렴



                                                           

[붙임] 2. 마스크 시험 검사기관(7개소)

연
번

지정번호
(일자)

기 관 명 소 재 지 시험‧검사 품목(제형)
유효 
기간

1 제14호
(19.10.01.) (사)KOTITI시험연구원

경기도 성남시 중원구 

사기막골로 111
☎ 02) 3451-7000

분석가능 항목
(의약외품)생리대, 마스크, 환부의 보존·
보호·처치 등의 목적으로 사용하는 물품,  
구취 등의 방지제, 인체에 적용하는 모기·
진드기 등의 기피제,콘텍트렌즈 관리용품, 인체에 
직접 사용하는 외용 소독제,스프레이파스, 
내복용 제제  

ʹ22.7.28.

2 제16호
(16.9.9.) (재)경북테크노파크

경북 경산시 와촌면 
솔구불길 18 

첨단메디컬융합섬유센터
☎ 053-819-8123

분석가능 항목
「약사법」제2조제7호 가목의 의약외품
(무균시험, X선불투과성시험 제외)  

ʹ22.9.8

3 제20호
(18.1.25) (재)한국의류시험연구원

경기도 안양시 만안구 
전파로 24번길 82

☎ 031-538-9453,9454

분석가능 항목
「약사법」제2조제7호 가목의 의약외품 중 
마스크

ʹ21.1.24

4 제21호
(18.3.30)

단국대학교 천안캠퍼스 
산학협력단 

공동기기센터

충남 천안시 동남구 
단대로 119 단국대학교 
산학협력관 공동기기센터

☎ 041-550-1652     

분석가능 항목
「약사법」제2조제7호 가목의 의약외품 중 
마스크

ʹ21.3.29

5 제22호
(18.4.24)

(재)한국건설생활환경
시험연구원 

건물에너지기술센터

충북 진천군 덕산면 
여안로 13

☎ 043-753-3105

분석가능 항목
「약사법」제2조제7호 가목의 의약외품 중 
마스크

ʹ21.4.23

6 제24호
(19.8.5) 한국마스크시험원

경기 하남시 조정대로 45 
미사센텀비즈 F748호
☎  02) 2273-7346

분석가능 항목
「약사법」제2조제7호 가목의 의약외품 중 
보건용마스크

‘22.8.4

7 제27호
(19.12.17)

(재)FITI시험연구원 
오창분원

충청북도 청원군 오창읍 
양청3길 21

☎  043) 711-8800

분석가능 항목
「약사법」제2조제7호 가목의 의약외품 중 
마스크

‘22.12.16


