
조문별 제ž개정이유서

◇ 행정규칙명 : 「의료기기의 안정성시험 기준」

◇ 제ㆍ개정 이유

안정성시험 중 장기보존시험 및 가속노화시험 시 시험개시 시점의 자료를

갈음할 수 있는 경우를 추가하는 한편, 의료기기법 개정사항을 반영하고

다른 고시에서 정한 용어를 이 고시에도 일관되게 적용하는 등 운영상 미비한

점을 개선하고자 함

◇ 주요내용

가. 가. 측정시기 설정 방법

1) 측정시기는 금속 등 물리ㆍ화학적 변화가 없는 원재료를 사용하는

의료기기의 장기보존시험 및 가속노화시험 시, 시험개시 시점 자료가

대체되는 경우에는 마지막 시점을 포함하여 최소 1개 이상의 시점을

설정할 수 있도록 함

나. 시험항목의 명확화

1) 시험항목은 「의료기기 허가ㆍ신고ㆍ심사 등에 관한 규정」 및 「체외

진단의료기기 허가ㆍ신고ㆍ심사 등에 관한 규정」에 따라 생물학적

안전에 관한 시험, 성능에 관한 시험 및 그 밖의 시험으로 구분함


