
* 본 기술정의서의 추진현황은 2010년~2019년까지 수행된 관련 과제 및 연구를 토대로 

작성하였습니다.

[의약외품 안전관리] 기술정의서

분야 의약외품 안전관리
핵심기술분야 

27.
의약외품 안전관리 

1. 기술의 개요

- 의약외품의 안전성과 품질 확보를 위해 공정서 기준규격을 개선하고 유효성 확보를 위해  

유효성 평가 기술을 개발하며, 소비자 안심사용 환경 조성을 위해 비의도적 유해물질의 

기준설정에 필요한 시험법과 안전사용 정보 전달 방법을 개발하는 기술

- 기술의 범위는 의약외품 기준규격 개선 및 선진화, 의약외품 중 유해물질 분석, 안전성 및 

유효성 평가기준 설정, 효능 평가법 개발 등의 내용을 포함함

2. 기술의 범위

- 의약외품 기준규격 개선 및 선진화

- 의약외품 중 유해물질 분석

- 의약외품 안전성·유효성 평가기준 설정

- 의약외품 효능평가법 개발

- 의약외품 안전사용 정보 전달기법

3. 구성기술 및 주요내용

⚪ 의약외품 기준규격 개선 및 선진화

- (개요) 의약외품 기준규격 선진화를 위한 기술로서, 의약외품 공정서 시험법 개발 및 개선, 신규 

규격 설정 기반 자료 확보, 표준품 제조 등이 포함될 수 있음 

- (추진현황) 의약외품으로 관리되고 있는 전자식 금연용품의 기준규격 설정 기반 마련  및 

품질관리용 표준품 제조 연구, 의약외품 품질관리 확보를 위한 살충제 유효성분 및 제제 정량법 

개선 연구, ｢의약외품에 관한 기준 및 시험방법｣(식약처 고시) 선진화 연구, 의약외품 품질평가에 

관한 연구(KQC 개선을 중심으로), 의약외품 등에 대한 기준·규격 개정 연구 등이 수행됨

⚪ 의약외품 중 유해물질 분석

- (개요) 의약외품 중 유해물질 모니터링을 통하여 선제적 안전관리 강화를 위한 분석법 개발 기술 

등이 포함될 수 있음 

- (추진현황) 전자식 금연용품 및 모기기피제 중 비의도적 유해물질에 대한 분석법 개발, 의약외품 

금연용품의 비의도적 유해성분 분석 및 안전사용 연구, 생리대 위해성분 분석 및 모니터링 연구, 

생리대 함유 물질 관리방안 마련 연구 등이 수행됨



⚪ 의약외품 안전성·유효성 평가기준 설정

- (개요) 의약외품의 안전관리에 필요한 적정한 안전성·유효성 평가기준 설정 및 기반 마련 기술 

등이 포함될 수 있음 

- (추진현황) 의약외품 중 구강용품 보존제 등의 리스크프로파일링 연구, 의약외품의 첨가제에 

대한 안전성 연구, 전자식 금연보조제 중 비의도적 유해물질 분석법 및 기준설정에 관한 연구 

등이 수행됨

⚪ 의약외품 효능평가법 개발

- (개요) 의약외품의 유효성 확보와 업계 허가 업무 지원을 위한 표준 효능평가법 개발 연구로, 

의약외품의 효능‧효과를 과학적으로 증명하기 위한 기술 등이 포함될 수 있음 

- (추진현황) 표준 효능·효력평가 시험법 가이드라인 개발, 콘택트렌즈관리용품, 살충제, 모기기피제 

등에 대한 효력평가 연구, 고전적 시험법에 대한 시험법 개선 연구, 의약외품 업계의 혼란을 

막고 효율적인 허가‧심사를 위한 치아미백제, 의치세정제, 살균·소독제품, 마스크, 의약외품 신규 

품목에 대한 효력평가법 개발 연구 등이 수행됨

⚪ 의약외품 안전사용 정보전달 기법

- (개요) 의약외품에 대한 정확한 안전사용 정보 전달을 통해 의약외품의 올바른 사용을 유도하고, 

오‧남용으로 인한 위해발생을 예방하기 위한 기술 등이 포함될 수 있음 

- (추진현황) 의약외품에 대한 국민인식도 조사, 인식도 향상을 위한 콘텐츠 개발, 안전한 

사용방법에 대한 효과적인 홍보방법 개발, 의약외품의 안전한 사용을 위한 표시기재 개선과 

의약외품 첨가제 안전사용 연구 등이 수행됨


