
조문별 제ž개정이유서

◇ 행정규칙명 : 「의료기기 제조허가등 갱신에 관한 규정」

◇ 제ㆍ개정 이유

의료기기 제조허가등의 갱신제 본격 시행 전 업계의 제도 수용성을

높이고 신규 제도의 안착을 도모하고자 규정을 합리적으로 개선하여

운영하기 위함

◇ 주요내용

가. 갱신 신청 기간 구체화(안 제4조제4항)

현행 규정에서는 언제부터 의료기기 제조허가등 갱신 신청이 가능한지

알 수 없어 갱신 신청 기간을 구체적으로 명시함

나. 제품 특성을 반영한 제출자료 적용(안 제6조제1항제2호)

위해도가 낮은 신고제품과 생산ㆍ수입 중단 보고대상 의료기기 및 유

지관리용 제품 등 특성을 반영하여 안전성ㆍ유효성에 관한 자료의 제

출 범위를 조정함

다. 제출자료의 면제사항 추가(안 제7조제1항 및 제3항)

유지 관리용 제품으로 인정되는 경우에 한하여 제6조제1항제2호의

자료 제출 면제하고, 이미 보고된 안전성 정보 및 조치에 관한 자료의

경우 동일한 자료의 제출을 면제함

라. 성능 및 안전성 확인 자료 제출에 관한 특례 규정(안 부칙 제2조)

제출자료 중 성능 및 안전성 확인 자료(제6조제1항제2호나목)는 제출

시기를 조정하여 규정함


