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참  조   

제  목: 의약외품(보건용 마스크) 사용기간 연장 요령 안내의 건

1. 귀 사의 무궁한 발전을 기원합니다.

2. 식품의약품안전처 의약품정책과-7912(2020.6.9.)호 관련입니다.

3. 위 호 관련 식품의약품안전처에서는 '코로나19’ 사태에 따른 「마스

크 수급 안정화 대책 보완방안(‘20.3.8.)」의 일환으로 의약외품 보건용 마스크 

수급조정 및 국내 비축 물품 관리·운영사항 등의 검토과정에서 국내 의약외품 

‘보건용 마스크‘에 대한 활용 확대를 위한 경쟁력 제고 차원에서 당해 품목에 대

한 사용기간의 경우 관련 규정에 따라 관련 자료 제출을 토대로 연장(3년 → 4

년 또는 5년) 가능함을 안내하였으니 업무에 참고하시기 바랍니다.

※ 관련 제출자료 : 안정성 시험자료

▲ 사용기간 48개월(4년) : 장기보존(36개월) 및 가속시험(6개월)

▲ 사용기간 60개월(5년) : 장기보존(48개월) 및 가속시험(6개월). 끝.

(사)대한화장품협회장

직인생략


