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보도자료      

보도시점 배포 즉시 배포 2025. 6. 11.(수)

허가받지 않은 ‘쥐젖, 비립종 등 제거기’ 판매업체 적발
 - 허가받지 않는 의료기기 수입해 미용기기로 9억 원 상당 판매
 - 성능 및 안전성이 확인되지 않은 제품으로 피부착색 등 부작용 사례 확인

 식품의약품안전처(처장 오유경)는 의료기기로 허가받지 않은 ‘플라즈마 

전기 수술 장치(일명 점, 쥐젖 등 제거기)’를 수입하여 판매한 업체와 대표를 

｢의료기기법｣ 위반 혐의로 적발하여 검찰에 송치했다고 밝혔다.

 식약처는 고주파 전류를 통해 생성한 플라즈마 에너지를 피부에 자극하여 

점, 쥐젖 등을 제거하는 3등급 의료기기 제품*을 미용기기로 판매한 사례가 

확인되어 수사에 착수했다. 

   * 고주파, 플라즈마를 이용해 조직의 절제(제거), 절개 등에 사용하는 제품은 ‘전기 

수술 장치’에 해당하며, 의료기기 3등급 허가를 받아야 함

 수사결과, 피의자는 2020년 9월부터 2025년 2월까지 독일에서 점, 쥐젖 

등 제거기 115개를 수입하여 의료기기 허가를 받지 않고 미용기기로 피부

관리실 등에 전량 판매(약 9억원 상당)한 것으로 확인됐다. 

 특히 해당 제품은 ｢의료기기법｣에 따라 점, 쥐젖, 비립종, 사마귀 등 제거 시 

의료목적으로 사용되는 의료기기에 해당하나, 피의자는 피부미용사 등을 

대상으로 세미나와 SNS 광고를 통해 제거 기술을 직접 시연하고 교육했다. 

또한, 단속을 피하기 위해 구매자들에게 ‘점, 쥐젖 제거’ 대신 ‘태그아웃’ 

등의 다른 용어를 사용하도록 안내했다.

 또한, 해당 제품을 이용한 시술로 인해 염증, 흉터, 피부착색 등의 부작용이 

발생한 사례도 확인했다.

 식약처는 피부관리실에서 무허가 의료기기를 이용하여 점, 쥐젖 등을 

제거할 경우 염증, 피부착색 등의 부작용이 발생할 수 있으므로 의사 등 

전문가 상담을 통해 올바른 치료법을 선택할 것을 당부했다.
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 식약처는 앞으로도 무허가 의료기기 수입ㆍ판매 행위를 적극 단속하고 

엄중 처벌하여 국민 건강과 안전을 지키는데 최선을 다하겠다고 밝혔다.

 ※ 불법 수입·유통 모식도

< 범죄 모식도 >

* 공개되는 범죄사실은 재판에 의해 확정된 사실이 아님을 유의하여 주시기 바랍니다.
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