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MDCG가 MDCG 2019-6 rev.5를 출시: 공지된 기관에 대한 업데이트된 지침 |

2025년 2월 7일

2025년 2월 7일, 의료기기 조정 그룹(MDCG)은 지침 문서의 다섯 번째 개정판

인 "MDCG 2019-6 rev.5 -  질문과 답변: 지정 기관과 관련된 요구 사항"을 발

표했습니다. 이 업데이트는 EU 의료기기 규정에 따른 지정 기관의 역할과 기대에

대한 명확성을 강화했습니다.

주요 업데이트 내용은 다음과 같습니다.

조직적 요구 사항: 새로운 질문(I .5.1 및 I .5.2)은 조직적 의무에 대한 더 명확

한 지침을 제공합니다.

활동 범위: 개정된 질문(I .6.1~I .6.3)은 지정 기관이 수행할 수 있는 활동 범

위를 명확히 합니다.

이러한 업데이트의 목적은 적합성 평가 프로세스의 일관성과 투명성을 개선하는

것입니다.
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유럽 ​​연합 (EU)

EU, 조정된 평가를 위한 파일럿 프로그램 시작 |  2025년 2월 6일

유럽 ​​위원회는 다국적 임상 연구의 후원자들을 제78조 MDR 및 제74조 IVDR에

따른 조정된 평가를 위한 새로운 시범 프로그램에 참여하도록 초대했습니다.

이 이니셔티브를 통해 후원자는 여러 회원국에 걸쳐 단일 신청서를 제출하여 승인

절차를 간소화하고 보다 일관된 평가를 보장할 수 있습니다. 이 파일럿은 평가 절

차를 조화시킴으로써 행정적 부담을 줄이고 투명성을 강화하며 보다 빠른 의사 결

정을 가능하게 하는 것을 목표로 합니다.

참여를 희망하는 후원자는 2025년 6월 30일까지 SANTE-CA-

CIPS@ec.europa.eu로 관심 표명서를 제출해야 합니다. 이 파일럿은 보다 효율

적이고 조율된 규제 시스템에 참여할 수 있는 기회입니다.
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MHRA, 의약품 재분류에 대한 지침 업데이트 |  2025년 2월 20일

의약품 및 의료 제품 규제 기관(MHRA)은 의약품 재분류에 대한 지침을 업데이트

했으며, 여기에는 승인된 변경 사항의 최신 목록이 포함됩니다. 이 업데이트는 처

방전 전용 의약품(POM)에서 약국(P) 또는 일반 판매 목록(GSL)으로 의약품 분

류를 변경하려는 제약 회사 및 의료 전문가에게 중요한 정보를 제공합니다.

의약품 재분류는 안전 기준을 유지하면서도 환자가 치료에 접근할 수 있도록 개선

합니다. 업데이트된 지침은 처방 감독 없이도 의약품을 안전하게 사용할 수 있음을

입증하는 데 필요한 증거를 설명합니다.

MHRA, 영국 승인 기관 목록에 DEKRA Cert i f icat ion UK Ltd 세부 정보 업데이

트 |  2025년 2월 19일

영국 의약품 및 의료 제품 규제 기관(MHRA)은 DEKRA Cert i f icat ion UK

Ltd(승인 기관 번호 8505)에 대한 변경 사항을 반영하여 영국 의료 기기 승인 기

관 목록을 업데이트했습니다.

이 개정안에는 업데이트된 연락처 정보와 영국 의료기기 규정 2002(SI  2002 No

618,  개정)에 따라 의료기기 및 체외진단 의료기기에 대한 영국 적합성 평가

(UKCA) 인증을 발급하는 DEKRA의 역할에 대한 세부정보가 포함되어 있습니다.
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의약품 및 의료 제품 규제 기관(MHRA)은 영국 마케팅 허가 보유자(MAH) 및

MHRA에 적용되는 유럽 연합의 우수 약물 안전 관리 관행(GVP)에 대한 예외 및

수정 사항에 대한 업데이트된 지침을 발표했습니다. 이 업데이트는 특정 EU GVP

지침이 영국 규제 프레임워크 내에서 어떻게 조정되었는지 또는 적용되지 않는지

명확히 설명합니다.

주요 변경 사항으로는 약물 안전 감시를 담당하는 자격을 갖춘 사람(QPPV)의 역

할과 책임 조정, 주기적 안전 업데이트 보고서(PSUR) 제출 프로세스 업데이트, 허

가 후 안전 연구 절차 개정 등이 있습니다.

영국 MAH는 현행 약물 안전 감시 의무를 준수하기 위해 이 업데이트된 지침을 검

토하는 것이 좋습니다.

MHRA, 영국 마케팅 허가 소지자를 위한 약물 안전 감시 지침 업데이트 |  2025년

2월 19일 

스위스

Swissmedic의 시판 후 감시 문서 평가 |  2025년 2월 17일

Swissmedic은 의료 기기 조례(MedDO)를 준수하기 위해 30개의 고위험 레거

시 의료 기기에 대한 시판 후 감시(PMS) 문서를 검토했습니다. 이 검토는 제조업

체가 기기가 시장에 출시된 후 효과적으로 모니터링하고 장기간 사용 후에야 나타

날 수 있는 안전 추세를 포착하는지 확인하는 것을 목표로 했습니다. 제조업체는

PMS 시스템을 구축하고, 자세한 계획을 수립하고, 보고서에 안전 분석을 주기적

으로 문서화해야 합니다.
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Swissmedic은 30건 중 20건에서 불일치 사항을 발견했으며, 이 중 85건은

MedDO의 제56조, 제58조, 제60조 및 제61조와 관련이 있었습니다. 이러한 문

제는 주로 시판 후 데이터를 수집하고 분석하는 시스템이 부족하고, 계획이 없거나

11개 제품에 대한 규제 기준을 충족하지 못하는 계획이 있으며, PMS 계획과 안전

보고서가 일치하지 않는 것과 관련이 있었습니다. Swissmedic은 이러한 불일치

사항을 해결하기 위한 시정 조치를 의무화했으며, 스위스 공인 대표가 자신이 대표

하는 외국 제조업체에 결과를 전달하도록 장려했습니다.

이 검토에서는 PMS 요구 사항 준수의 간극을 강조하고, 공중 보건을 보호하기 위

해 시판 후 엄격한 감시의 중요성을 강조합니다. 

알제리는 북아프리카에서 제약 등록을 위한 연락처로 지정되었으며, 이는

National  Agency for  Pharmaceut ica l  Products(ANPP)에서 대표합니다.

이러한 움직임은 지역 제약 산업에서 알제리가 점점 더 영향력을 행사하고 규제 발

전에 대한 의지를 강조합니다.

지역적 연락 지점으로서 ANPP는 제약 등록 절차를 간소화하고, 필수 의약품에 대

한 더 빠른 접근을 용이하게 하며, 북아프리카 전역에서 규제 기준을 조화시킬 것

입니다. 이 단계는 또한 아프리카 내에서 제약 수출을 확대하려는 알제리의 야망을

지원하여 대륙의 의료 환경에서 핵심 플레이어로서의 입지를 공고히 합니다.

알제리 

알제리, 북아프리카 제약 등록 허브로 선정 |  2025년 2월 20일
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Pan American Health Organizat ion(PAHO)은 2월 18일부터 20일까지 부

에노스아이레스에서 일련의 기술 세션을 시작하여 미주 전역의 건강 분야에서

National  Regulatory  Reference Author i ty(NRA)를 강화하는 것을 목표로

했습니다. 이 행사에는 아르헨티나, 브라질, 콜롬비아, 쿠바, 멕시코, 칠레의 규제

기관 대표가 모였습니다.

세션은 질적이고 안전한 건강 기술에 대한 접근성을 개선하기 위한 지역 협력 강화

에 초점을 맞춥니다. 실무 그룹은 기관 간 커뮤니케이션, 공공 정보 투명성, 성과

지표, 실험실 간 테스트와 같은 핵심 영역을 다루고 있습니다. 이러한 토론은 워싱

턴 D.C.에서 열린 마지막 NRA 회의에서 내린 결정을 바탕으로 합니다.

이 이니셔티브는 이 지역이 의약품에 대한 참조 기관 지정을 향해 나아가면서 규제

역량을 강화하기 위한 지속적인 노력의 일환입니다. 이 개발은 의료 분야의 진화하

는 기술 환경과 규제 과제와 일치합니다.

아르헨티나

PAHO, 미주 지역의 건강 규제 강화를 위한 기술 세션 시작 |  2025년 2월 18일

브라질 보건 규제 기관(Anvisa)은 공식 플랫폼을 통해 Good Manufactur ing

Pract ice(GMP) 인증서에 대한 접근성을 개선했습니다. 이러한 인증서는 의약품,

의료 기기 및 기타 건강 관련 제품 제조업체에 필수적입니다.

브라질

Anvisa,  GMP(Good Manufactur ing Pract ice)  인증서 접근성 간소화 |  2025년 2월

25일
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GMP 인증서는 2년 동안 유효하지만, 의료 기기 단일 감사 프로그램(MDSAP)의

의료 기기 제조업체의 경우, RDC 850/2024 결의안에 따라 유효 기간이 4년으

로 연장됩니다. Anvisa는 또한 검사 및 규정 준수를 추적하기 위한 대시보드를 제

공합니다.

Anvisa,  경계선 제품 분류 개선을 위한 의견 수렴 |  2025년 2월 14일

Anvisa는 구성이나 사용으로 인해 의약품, 의료 기기, 화장품 또는 식품으로 분류

하기 어려운 경계선상의 제품에 대한 분류 프로세스를 개선하는 것을 목표로 합니

다. 이 이니셔티브는 2024-2025 규제 의제의 일부입니다.

산업 통찰력을 수집하기 위해 Anvisa는 2월 14일에 Directed Consultat ion

01/2025를 시작했습니다. 피드백은 혁신과 신제품에 대한 대중의 접근을 지원하

는 새롭고 투명하고 효율적인 절차를 설계하는 데 도움이 될 것입니다.

이 검토는 증가하는 수요에 따른 것이며, 2016년에 설립되어 경계선상에 있는 제

품 분류에 대한 조언을 제공하기 위해 만들어진 건강 감시 대상 제품 분류 위원회

(COMEP)의 업무를 바탕으로 진행됩니다.

Anvisa는 VigiMed와 MedDRA 도구를 사용하여 약물 안전 감시를 강화하기 위

해 브라질리아에서 교육 세션을 개최했습니다. 이 행사는 약물 안전 모니터링과 규

제 커뮤니케이션을 개선하는 것을 목표로 했습니다.

VigiMed는 부작용 약물 및 백신 사건 보고를 허용하여 브라질의 안전을 모니터링

하는 데 도움이 됩니다. MedDRA는 국제 규제 사용을 위해 의학 용어를 표준화하

여 시스템 상호 운용성을 지원합니다.

참가자들은 도구를 사용하여 연습하면서 디지털 약물 안전 감시에 대한 이해를 높

였습니다. 이 교육은 효과적인 약물 안전 전략에 대한 Anvisa의 헌신을 강화합니

다.

Anvisa,  더 나은 약물 안전을 위해 VigiMed 및 MedDRA에 대한 팀 교육 |  2025년 2

월 21일



51

2
5

의
료
기
기

in
fo

@
o
m
c
m
e
d
ic
a
l.
c
o
.u
k

w
w
w
.o
m
c
m
e
d
ic
a
l.
c
o
m

07

크로아티아 의약품 및 의료 기기 기관(HALMED)은 크로아티아에서 허가된 의약

품과 관련된 PSUSA 절차의 결과를 발표했습니다. 자세한 내용은 HALMED 웹사

이트의 의약품/변경 신청 섹션에서 확인할 수 있습니다.

의약품법 및 EU 규정에 따라 마케팅 허가 보유자는 제품 정보가 최신 과학 지식과

일치하는지 확인해야 합니다. PSUSA 결과에 제품 특성 요약(SmPC) 및 패키지

전단지(PL)  업데이트와 같은 규제 변경이 필요한 경우 허가 보유자는 관련

PSUSA 절차 번호를 포함한 변경 신청서를 제출해야 합니다.

이 업데이트의 목적은 현재의 과학적 기준에 맞춰 의약품의 안전성과 효능을 유지

하는 것입니다.

크로아티아

HALMED, 의약품에 대한 PSUSA 절차 결과 발표| 2025년 2월 19일

이집트, 북아프리카 약물 규제 조화 선도 |  2025년 2월 20일

이집트

이집트는 북아프리카 의약품 규제 조화(NA-MRH) 이니셔티브의 창립 회의를 주

최했으며, 아프리카 연합 개발 기구(AUDA-NEPAD)와 세계보건기구(WHO)와

협력했습니다. 이집트는 3년 임기의 이니셔티브 의장으로 선출되었고, 모로코는

부의장으로, 튀니지는 기술 사무국으로 선출되었습니다.

https://www.edaegypt.gov.eg/ar/%D8%A7%D9%84%D9%85%D8%B1%D9%83%D8%B2-%D8%A7%D9%84%D8%A7%D8%B9%D9%84%D8%A7%D9%85%D9%89/%D8%A7%D9%84%D8%A7%D8%AE%D8%A8%D8%A7%D8%B1/%D8%AE%D9%84%D8%A7%D9%84-%D8%A7%D8%B3%D8%AA%D8%B6%D8%A7%D9%81%D8%AA%D9%87%D8%A7-%D9%84%D8%A7%D8%AC%D8%AA%D9%85%D8%A7%D8%B9%D8%A7%D8%AA-%D9%85%D8%A8%D8%A7%D8%AF%D8%B1%D8%A9-%D9%85%D9%88%D8%A7%D8%A1%D9%85%D8%A9-%D8%A7%D9%84%D9%84%D9%88%D8%A7%D8%A6%D8%AD-%D8%A7%D9%84%D8%AA%D9%86%D8%B8%D9%8A%D9%85%D9%8A%D8%A9-%D9%84%D9%84%D8%A3%D8%AF%D9%88%D9%8A%D8%A9-%D8%A8%D8%AF%D9%88%D9%84-%D8%B4%D9%85%D8%A7%D9%84-%D8%A5%D9%81%D8%B1%D9%8A%D9%82%D9%8A%D8%A7-%D8%A7%D9%86%D8%AA%D8%AE%D8%A7%D8%A8-%D9%85%D8%B5%D8%B1-%D8%B1%D8%A6%D9%8A%D8%B3%D8%A7-%D9%84%D9%84%D9%85%D8%A8%D8%A7%D8%AF%D8%B1%D8%A9-%D9%84%D9%85%D8%AF%D8%A9-%D8%AB%D9%84%D8%A7%D8%AB-%D8%B3%D9%86%D9%88%D8%A7%D8%AA-%D9%88%D8%A7%D9%84%D9%85%D8%BA%D8%B1%D8%A8-%D9%86%D8%A7%D8%A6%D8%A8%D8%A7-%D9%84%D9%84%D8%B1%D8%A6%D9%8A%D8%B3-%D9%88%D8%AA%D9%88%D9%86%D8%B3-%D9%84%D9%84%D8%A3%D9%85%D8%A7%D9%86%D8%A9-%D8%A7%D9%84%D9%81%D9%86%D9%8A%D8%A9/
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회의는 약물 규제에 대한 지역 협력을 강화하고, 등록 절차를 간소화하며, 의약품

의 안전성과 품질을 보장하는 것을 목표로 했습니다. 또한 회원국 간 제약 통합을

지원하기 위한 통일된 법적 및 기술적 프레임워크를 개발하는 데 중점을 두었습니

다.

이 이니셔티브에서 이집트가 주도적인 역할을 맡은 것은 북아프리카의 규제 시스

템을 발전시키고 지역 마약 안보를 강화하는 데 있어서 이집트의 역할을 강조합니

다.

핀란드 의약품 기관(Fimea)은 의료 기기 규정(MDR 2017/745)에 따라 SGS

Fimko Oy의 지정 범위를 확대했습니다. 이 확장을 통해 SGS F imko Oy는 의료

기기 제조업체에 더 광범위한 서비스를 제공할 수 있습니다. 이 업데이트는 2025

년 2월 22일에 유럽 위원회의 Nando 데이터베이스에 게시되었습니다.

이 연장은 공지된 기관의 역량을 강화하여 시장에 새롭고 혁신적인 의료 기기를 출

시하는 것을 지원할 것으로 기대됩니다. 핀란드에서 Fimea는 의료 기기에 대한

공지된 기관을 지정하고 감독하는 일을 담당하며, 평가 및 감독에 있어 유럽 당국

과 적극적으로 협력합니다.

제조업체는 자사의 요구 사항을 충족하는 유럽 지정 기관을 자유롭게 선택할 수 있

으며, 이를 통해 SGS F imko Oy와 같은 핀란드 지정 기관은 국내 및 해외 고객

모두에게 서비스를 제공할 수 있습니다.

핀란드 공인 기관, 의료 기기 승인 서비스 확대 |  2025년 2월 24일

핀란드
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2025년 2월 18일, 파키스탄 약물 규제 기관(DRAP)은 S.R.O 168( I ) /2025를

발행하여 약물(연구) 규칙 1978에 대한 개정안을 발표했습니다. 이러한 개정안은

국내 약물 연구를 규제하는 규제 프레임워크를 강화하는 것을 목표로 합니다. 개정

안의 구체적인 세부 사항은 공개되지 않았지만 이해 관계자들은 DRAP 웹사이트

에서 제공되는 공식 공지를 검토하는 것이 좋습니다.

이러한 변화는 파키스탄의 제약 연구 기준을 국제 모범 사례에 맞춰 조정하고 국내

에서 개발 및 테스트된 약물의 안전성과 효능을 보장하기 위한 DRAP의 지속적인

노력의 일환입니다.

파키스탄, S.R.O 168( I ) /2025에 따른 약물(연구) 규정 개정 |  2025년 2월 18일

파키스탄

사우디 아라비아

사우디아라비아, 통제 약물에 대한 여행 허가 도입 |  2025년 2월 12일 

사우디 아라비아는 통제 약물을 소지한 여행객을 위한 절차를 간소화하기 위해 새

로운 허가 시스템을 도입했습니다. LEAP 2025 컨퍼런스에서 시작된 "통제 약물

을 위한 여행자 허가" 서비스를 통해 여행객은 https://cds.sfda.gov.sa에서 전

자 통제 약물 시스템(CDS)을 통해 사전에 약물을 신고할 수 있습니다.

여행자는 약물의 종류와 양, 체류 기간에 대한 세부 정보를 제공해야 합니다. 승인

되면 입국 지점에서 허가를 제시하여 현지 및 국제 규정을 준수할 수 있습니다. 이

시스템은 감독을 강화하고 오용을 방지하는 동시에 신고 절차를 간소화합니다.
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이 이니셔티브는 약물 모니터링을 강화할 뿐만 아니라 보다 원활한 여행 경험을 제

공하고, 사우디아라비아가 비전 2030의 일환으로 선도적인 글로벌 관광지가 되겠

다는 비전을 뒷받침합니다.

사우디아라비아, 건강기간 혁신을 위한 새로운 규제 경로 설정 |  2025년 2월 4일 

리야드는 2025년 글로벌 건강 수명 정상회의를 개최했으며, 전문가들은 공공 안

전을 보장하면서 건강 혁신을 발전시키는 데 있어 규제 프레임워크의 역할에 대해

논의했습니다. 패널은 질병 예방에서 새로운 건강 기술 도입에 이르기까지 전체 건

강 수명 수명 주기에 영향을 미쳐 규제가 어떻게 더 길고 건강한 수명을 촉진할 수

있는지에 초점을 맞추었습니다.

사우디아라비아는 규제 역량을 적극적으로 개발하고 혁신가 및 바이오테크 기업과

협력하고 있습니다. 이 나라는 제품 승인을 간소화하고 접근성을 높이기 위해 의약

품, AI ,  의료 기기 및 스마트 건강 솔루션에 대한 전담 경로를 도입했습니다.

토론의 주요 초점은 건강에서 음식의 역할을 재정의하는 것이었습니다. 칼로리 라

벨링 및 소금 감소와 같은 이니셔티브를 기반으로 사우디아라비아는 음식 구성 요

소를 보다 면밀히 조사하여 노화와 관련된 만성 질환을 해결하고자 합니다. 이 접

근 방식은 산업 관행에 영향을 미치고, 지역 사회 건강을 개선하고, 입원을 줄이는

것을 목표로 합니다.

정상회담은 안전과 진보의 균형을 유지하면서 건강 수명 혁신을 개척하려는 사우

디 아라비아의 의지를 강조했습니다.
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2025년 1월 24일, 유럽 위원회는 화장품 규정(EC) 1223/2009(제2조(1)(A))

의 적용에 대한 지침을 제공하는 화장품 제품 작업 그룹(경계선 제품 하위 그룹)

매뉴얼의 업데이트된 버전을 발표했습니다. 이 개정판은 바이알 또는 앰플에 담긴

제품의 분류를 다루는 전담 섹션을 도입합니다.

화장품 규정은 화장품의 본질, 적용 부위 및 의도된 용도에 따라 화장품을 정의합

니다. 그러나 "경계선 제품"으로 알려진 일부 제품은 화장품 규정 또는 다른 규제

프레임워크에 속하는지 불분명할 수 있으므로 분류에 문제가 있습니다. 이러한 경

우를 명확히 하기 위해 위원회는 경계선 매뉴얼을 유지합니다.

2024년 2월판과 비교했을 때 업데이트된 매뉴얼에는 섹션 3.3.34.  바이알 또는

앰플에 담긴 제품이 추가되어 이러한 제품이 화장품으로 적격한지 여부를 판단하

기 위한 구체적인 기준을 제공합니다. 바이알 또는 앰플에 담긴 물질 또는 혼합물

은 화장품의 정의에 해당하지 않는다고 명시되어 있습니다. 제품이 화장품으로 분

류되려면 다음 사항을 충족해야 합니다.

미용적 기능을 수행합니다(예: 신체 외부 부위의 세척, 향수 뿌리기, 체취 처

리).

외부 사용에만 사용하도록 하며, 외부 사용에 대한 명확한 라벨과 지침이 있어

야 합니다.

모호함을 피하고 의약품이나 의료 기기에 대한 혼동을 예방하는 방식으로 제시

하세요.

표피 아래로 주사 또는 전달이 가능한 장치와 함께 판매되어서는 안 됩니다.

유럽 ​​연합 (EU)
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또한 업데이트된 매뉴얼은 국가 유능 기관이 사례별로 제품 분류에 대한 책임이 있

음을 강조합니다. 그들의 평가는 제품 프레젠테이션, 사용 지침, 의도된 기능, 성

분, 작용 모드 및 마케팅 접근 방식과 같은 요소를 고려해야 합니다.

EU 위원회, EU CPR에 대한 증거 요청 시작 |  2025년 2월 24일

2025년 2월 21일, EU 위원회는 EU 화장품 규정(EU CPR)에 대한 평가의 일환

으로 증거 제출 요청을 시작했으며, 이는 이 검토 프로세스의 첫 번째 단계를 의미

합니다.

평가는 규정이 어떻게 이행되는지, 규정이 목표를 달성했는지, 그리고 녹색 및 디

지털 전환과 EU 기업의 내부 및 글로벌 경쟁력을 감안할 때 규정이 적합한지 여부

를 평가하는 것을 목표로 합니다. 검토는 화장품 제품 신고 포털(CPNP)을 포함한

규정의 모든 측면을 다룹니다.

이 증거 요청에 따라 EU 위원회는 2025년 2분기에 12주간의 공개 협의를 시작

할 계획입니다. 협의 결과에 대한 최종 보고서는 2026년 2분기에 채택될 것으로

예상되는 규제 변경 사항보다 먼저 발표될 가능성이 높습니다.

영국(UK)

영국 화장품에 대한 CFS 요건이 대부분의 CPTPP 회원국에서 해제됨 |  2025년 2월 11

일

2025년 2월 5일, 영국 사업무역부(DBT)는 영국이 포괄적이고 진보적인 횡태평

양 파트너십 협정(CPTPP)에 가입함에 따라 화장품에 대한 자유판매증명서(CFS)

가 변경된다고 발표했습니다.
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CPTPP의 화장품 부속서 8-D 제19조에 따라 CFS는 더 이상 다음 CPTPP 회원국

에서 화장품을 마케팅, 유통 또는 판매할 필요가 없습니다. 

브루나이

칠레

일본

말레이시아

뉴질랜드

페루

싱가포르

베트남

호주.

그러나 캐나다와 멕시코로의 수출에는 여전히 CFS가 필요한데, 이 국가들은 아직

영국의 가입을 비준하지 않았기 때문입니다. DBT는 캐나다와 멕시코에서 비준이

완료되면 추가 업데이트를 제공할 것입니다.

대한민국

한국, 금지 성분 금지 해제를 위한 새로운 가이드라인 제안 |  2025년 2월 24일

2025년 2월 21일, 한국 식품의약품안전처(MFDS)는 화장품 원료 기준 지정 및

변경에 관한 규정 개정안에 대한 공청회를 시작했습니다. 개정안에 대한 피드백을

제출하고자 하는 이해 관계자는 2025년 3월 13일까지 제출해야 합니다.
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한국, 화장품 포장 라벨링 요건 개정 |  2025년 2월 18일

2025년 2월 7일, 대한민국 식품의약품안전처(MFDS)는 화장품법 시행규칙 개정

안을 시행하였으며, 이는 공표되자마자 즉시 발효되었습니다.

주요 개정안은 전자 형태로 발급되는 경우 특정 문서의 제출을 ​​면제합니다. 여기에

는 화장품 제조 등록 허가증, 기능성 화장품 평가 결과 통지서, 화장품 책임 판매

업 등록증이 포함됩니다.

또한, 이 개정안은 화장품 포장 라벨링 요건에 대한 상당한 업데이트를 도입하며,

화장품 포장 라벨링에 대한 표준 및 방법에 대한 부록 4에 대한 주목할만한 개정

사항을 포함합니다.

캐나다

캐나다, 화장품 향수 알레르겐 라벨링에 대한 단계적 준수 시행 |  2025년 2월 26

일

2024년 4월 24일, 캐나다 보건부는 화장품 규정에 대한 개정안을 캐나다 관보

제2부 제158권 제9호에 발표하여 화장품의 향료 알레르기 유발 물질에 대한 의무

적 라벨링을 단계적으로 시행하도록 했습니다.

2026년 4월 12일까지: 신제품과 기존 화장품 모두 향료 알레르기 유발 물질

24가지(부록 1,  목록 1,  화장품 라벨링 업계 가이드)를 성분 목록에 표시해야

하며, 헹구는 제품의 경우 0.01% 이상, 씻어내는 제품의 경우 0.001% 이상

함유되어 있어야 합니다.

2026년 8월 1일까지: 새로운 화장품은 린스 오프 제품의 경우 0.01%를 초

과하거나 린스 온 제품의 경우 0.001%를 초과하는 경우 목록 1 및 2(부록

1, 화장품 라벨링 업계 가이드)에 있는 향료 알레르기 유발 물질 81개를 표시

해야 합니다.
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2028년 8월 1일까지: 기존 화장품도 동일한 농도 한계 내에서 81가지 향료

알레르기 유발 물질을 공개해야 하는 요구 사항을 준수해야 합니다.

규정 준수 기한을 맞추는 것에 대한 업계의 우려를 해소하기 위해 Health

Canada의 소비자 및 유해 제품 안전국은 2025년 2월 21일에 단계적 규정 준수

접근 방식을 설명하는 공지를 발표했습니다.

1단계(2026년 4월 12일~2027년 4월 11일):  Health Canada는 교육, 지침,

이해 관계자 협업을 통해 규정 준수를 촉진하는 것을 우선시합니다. 정보 제공, 업

계와의 협의, 정책 및 규제 개발 지원에 중점을 둡니다. 그러나 24가지 알레르겐

라벨링 요구 사항이 2026년 4월 12일에 발효된 후 건강 또는 안전 관련 불만이

발생하면 해당 기관은 표준 위험 기반 프로세스를 사용하여 불만을 평가합니다.

2단계(2027년 4월 12일부터): 부서 및 프로그램 지침에 맞춰 위험 기반 접근

방식을 따라 전체 준수 및 시행이 시작됩니다.

캐나다 관보 제2부 제158권 제9호에 따른 기타 개정 내용에 대한 전환 기간은

변경되지 않습니다.
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2024년 7월 12일, 인도네시아 식품의약품청(BPOM)은 업데이트된 Noti fkos 화장품

신고 시스템을 공식적으로 출시했습니다. Not i fkos 3.0 시스템은 2025년 1월 2일에

완전히 가동되어 여러 가지 개선 사항과 새로운 기능을 도입했습니다.

Noti fkos 3.0의 주요 업데이트

간소화된 A-Window(Enterpr ise Ver i f icat ion)  및 B-Window(Enterpr ise Data

Update)  프로세스: 기업은 이제 약속 이메일이나 대기 번호 없이 독립적으로 데이터를

업데이트할 수 있습니다. 완성된 템플릿이 제출되면 검토자는 시스템 내에서 직접 정보를

검증합니다.

OSS와의 완벽한 통합: 이 시스템은 이제 새로운 애플리케이션, 업데이트, 수정 알림

을 포함한 모든 미용 알림 서비스를 지원합니다.

간소화된 기업/공장 수정 프로세스: 직접 대기하는 것이 더 이상 필요하지 않습니다.

수수료는 수정 신청에만 기반하며, 변경 사항은 모든 관련 제품에 자동으로 적용됩니

다.

직접 제품 등록 해제 요청: 이제 기업은 시스템 내에서 직접 등록 해제 요청을 제출할

수 있습니다.

수출 전용 제품을 위한 새로운 패키징 업데이트 기능.

패키징 변경 사항에 대한 향상된 알림 및 추가 정보 기능.

인도네시아의 새로운 화장품 알림 시스템 - Not i fkos 3.0 공식 출시 |  2025년 2월 25일

인도네시아 
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ANMAT는 허가받지 않은 헤어 스트레이트너의 사용, 상업화, 유통, 광고 및 온라

인 판매를 금지했습니다. 이 결정은 적절한 등록이 없는 제품을 시중에서 발견한

후 내려졌으며, 이는 사용자와 적용자에게 상당한 건강 위험을 초래합니다.

가장 흔하게 보고된 부작용으로는 두피나 피부의 자극, 발적, 가려움증이 있습니

다. 또한 일부 제품은 제조 과정에서 위생 관리가 부족하여 위험한 농도의 유해 물

질을 함유하거나 박테리아, 곰팡이 또는 곰팡이로 오염된 것으로 밝혀졌습니다.

특히 우려되는 점은 일부 헤어 스트레이트너에 포름알데히드가 들어 있다는 것입

니다. 헤어 스트레이트닝에 포름알데히드를 사용하면 독성 연기가 방출되어 심각

한 건강 문제를 일으킬 수 있으며, 특히 비인두암과 같은 암의 위험이 증가합니다.

ANMAT에서는 공중 보건을 보호하기 위해 소비자들에게 등록된 헤어 스트레이트

너 목록을 확인하여 승인되고 안전한 제품을 사용하고 있는지 확인할 것을 촉구합

니다.

ANMAT, 건강 위험으로 인해 허가받지 않은 헤어 스트레이트너 금지 |  2025년 2

월 12일

아르헨티나
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브라질

Anvisa,  미준수로 헤어 스타일링 연고 47개 취소 |  2025년 2월 24일

Therapeut ic  Goods Administrat ion(TGA)은 자외선 차단제에 사용되는 활

성 성분에 대한 문헌 검토를 발표하여 안전성에 대한 새로운 증거를 파악했습니다.

이 검토는 자외선 차단제가 피부암을 예방하는 데 있어 이점이 빈번한 사용과 관련

된 최소한의 이론적 위험보다 훨씬 크다는 것을 강조합니다. 호주에서는 매년 약

2,000명이 피부암으로 사망하며, 이는 자외선 차단제를 포함한 자외선 차단의 중

요성을 강조합니다.

TGA의 지속적인 모니터링은 호주 시장에서 치료용 제품에 대한 최고 수준의 품

질, 안전성 및 효능을 보장합니다. 이 검토는 또한 호주의 어린이와 성인의 자외선

차단제 사용률을 평가하는 호주 자외선 차단제 노출 모델(ASEM)에 의해 제공됩

니다.

호주

TGA 문헌 검토에서 자외선 차단제의 이점이 최소한의 위험보다 더 크다는 것이 확

인됨 |  2025년 2월 4일

Anvisa,  미준수로 헤어 스타일링 연고 47개 제품 취소 Anvisa는 제품 안전을 보

장하기 위한 지속적인 노력의 일환으로 47개의 헤어 스타일링 연고를 즉시 취소했

습니다. 월요일(24/2)에 Resolut ion-RE 681/2025를 통해 발표된 이 취소는

이러한 제품과 관련된 부작용 보고에 따른 것입니다.

영향을 받은 연고는 통지 방법을 통해 정규화되었지만 RDC 814/2023 요구 사

항을 준수하지 못했습니다.
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대부분은 2023년 9월 15일 이전에 통보된 제품은 2024년 12월 31일까지

SGAS 시스템에 등록을 업데이트해야 한다는 제5조를 충족하지 못했습니다. 필요

한 업데이트에는 유효한 건강 허가증, 자세한 사용 지침, 제조업체가 디지털로 서

명한 안전 선언이 포함됩니다. 불이행 시 제품 등록이 즉시 취소되었습니다.

2023년 9월 RDC 814가 도입된 이후, 모든 새로운 헤어 연고는 안전 및 기술 표

준을 충족하는지 확인하기 위해 Anvisa에 등록해야 합니다. 불규칙성이 있는 신

고된 제품은 이제 체계적으로 취소되고 있습니다. 허가되지 않은 제품을 제조하거

나 판매하는 것은 법률 6,437/1977에 따라 처벌을 받는 건강 위반입니다.

Anvisa는 허가된 연고 목록을 공개하며, 목록에 있는 연고만 판매가 허용됩니다.

2025년 2월 10일, 베트남 약품 관리국(DAV)은 Circular  06/2011/TT-BYT의

특정 조항 및 부록에 대한 수정안을 제안하는 초안 Circular를 발행했습니다. 주

요 개정 내용은 다음과 같습니다.

전자 화장품 신고: 실질적인 요구 사항에 더 잘 부합하도록 화장품 신고의 전자

제출에 대한 행정 절차를 개선합니다.

행정 절차 분산화: 연구 및 테스트를 위한 화장품 수입 주문 승인 책임을 보건

부에서 수입 기관 본사 소재지를 기준으로 지역 보건부로 이전합니다.

베트남, 화장품 관리 제공을 위한 순환문 06/2011/TT-BYT 개정 |  2025년 2월

24일

베트남 
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IS
O
 표

준

2025년 2월에 업데이트된 ISO 표준 목록:

ISO 16900-6:2021/Amd 1:2025 -  호흡 보호 장치 - 테스트 방법 및 테스트 장비

- 제6부: 구성 요소 및 연결의 기계적 저항/강도 - 수정안 1

ISO 16900-11:2025 -  호흡 보호 장치 - 테스트 방법 및 테스트 장비 - 제11부: 시야

결정

ISO 10993-4:2017/Amd 1:2025 -  의료 기기의 생물학적 평가 - 제4부: 혈액과

의 상호작용을 위한 테스트 선택 - 수정안 1

ISO/TS 81001-2-1:2025 -  건강 소프트웨어 및 건강 IT 시스템 안전, 효과성 및 보

안 - 제2-1부: 조정 -  안전 및 보안을 위한 보증 사례 사용에 대한 지침 및 요구 사항

ISO 표준


