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긴급수급조정기간 만료에 따른 조건부 허가 마스크 조치방안 안내 

 개요

코‘○ 로나 사태에 따른 보건용 마스크 수급 안정화 차원에서 19’ 

마련한 보건용 마스크 신속허가방안 의 적용 만료 ‘ ’ (’20.7.11) 기한 

이 도래함에 따라 동 방안에 따라 조건부 허가된 품목에 대한 조
치방안을 안내드립니다.

 조치방안

상기 방안에 따라 신규 필터 변경허가 품목에 대하여는 약사법○ 「 」

제 조에 따른 신규 의약외품으로 허가 신청하여 까지 31 ‘20.10.10

품목별 의약외품 품목허가 신고 심사 규정 제 조제 항 참조(’ · · ‘ 3 2 )로 별도 
허가를 득할 것

상  - 기 방안 적용 품목에 대하여는 상기 신규 품목 허가일자에 
맞추어 식약처 지방청 포함( )에서 약사법 제 조제 항에 따라 해76 1「 」

당 변경사항을 취소하는 변경지시를 실시할 예정임.

미 전환 시에도 자로 일괄 변경지시 예정    * ‘20.10.11

다만 종전에 상기 방안을 적용받지 않고 허가된 품목의 경우에는 , ○ 

기 허가사항 유지 가능


