
[별지 제2호서식] 

최신 규격의 반영 여부 검토서(제6조제1항제2호 관련)

자료번호주1)
최신 규격의 반영여부주2)

규격번호주3) 미반영사유주4)
반영 미반영 해당없음

1.
전기ㆍ기계적 안전에 관한 

자료 

2. 방사선에 관한 안전성 자료

3. 전자파 안전에 관한 자료

4. 생물학적 안전에 관한 자료

5. 성능에 관한 자료

6.
물리ㆍ화학적 특성에 관한 

자료

7. 안정성에 관한 자료

8.
저장방법과 사용기간 또는 

유효기간에 관한 자료

9. 분석적 성능시험에 관한 자료

 주1) 자료번호 1부터 9까지는 허가규정 제26조제1항제4호의 자료를, 체진허가규정 제25조제1항

제6호, 제7호가목 및 제25조제2항제4호가목부터 라목까지의 자료를 말한다. 

 주2) 반영여부란에는 자료번호 1부터 9에 대해 시행규칙 제27조제1항제12호 및 제33조제1항제17호에 

따라 식약처장이 정한 최신의 기준규격 또는 이와 동등 이상의 국제 규격(IEC, ISO 등) 반영 

여부를 “해당란(◯)” 표시할 것

 주3) 최신의 기준규격을 반영한 경우(반영 ◯), 적용한 최신 기준규격 번호(식약처 고시번호, 

국제규격(IEC, ISO 등)버전 등)를 작성하고 근거자료(시험성적서 또는 평가자료) 제출. 

단, 근거자료는 유효기간이 2029년 12월 31일까지인 의료기기에 한하여 제출하지 아니함

 주4) 최신의 기준규격을 미반영한 경우(미반영 ◯) 그 사유를 상세하게 작성

   * (예시) 자료번호1의 자료에 ‘미반영 ◯의 경우’ : 「의료기기 기준규격」[별표2]가 「의료기기 전기ㆍ기
계적 안전에 관한 공통기준규격」(식약처 고시 제2013-65호, 2013.4.5.) 또는 그 해당조항을 인용

210㎜×297㎜[일반용지 60g/㎡(재활용품)]


