
조문별 제ž개정이유서

◇ 행정규칙명

- 「의료기기 허가ㆍ신고ㆍ심사 등에 관한 규정」(식품의약품안전처 고시)

◇ 제ㆍ개정 이유

- 의료기기 변경 허가ㆍ인증 시 기술문서심사가 필요한 대상 판단 기준을

구체적으로 제시하고, 기술문서심사 시 제출 자료 중 생물학적 안전에

관한 자료 인정 범위에 최신 국제기준에 따른 평가 자료가 포함할 수

있도록 하는 등 의료기기 허가 제도의 합리적 운영을 위한 규제개선

사항 등의 반영을 위함

◇ 주요내용

가. 의료기기 변경 허가ㆍ인증 시 기술문서심사 대상 판단 기준 마련(안 별표 4)

   변경허가ㆍ인증 시 ‘기술문서심사’를 받아야 하는 대상은 ‘안전성 및 유효

성에 영향을 주는 변경’으로 규정하고 있으나, 이에 대한 구체적 판단 기준

이 명시되지 않아, 이를 판단할 수 있도록 항목별(모양 및 구조, 원재료, 사용

목적, 성능, 사용방법 등) 판단 기준을 마련함

 나. 생물학적 안전에 관한 자료 인정 범위 확대(안 제26조제1항제4호나목 및 동

조제2항, 안 제29조제1항제5호다목ㆍ라목 및 동조동항제9호가목ㆍ나목) 

   기술문서심사 신청 시 국내 생물학적 안전에 관한 제출 자료 인정범위에 최

신의 국제규격(ISO 109993-1:2018)에 따른 자료를 포함할 수 있도록 개선함



 다. 의료기기 변경 허가ㆍ인증 전 제품 제조ㆍ수입 허용(안 제19조의3)

   변경 허가ㆍ인증 후 ‘변경 전 의료기기’에 대해서는 제조 의료기기의 경우 제

조가, 수입의료기기의 경우에는 수입이 불가하나, 제품결함 등에 따른 변경

이 아닌 경우로서 사용기간ㆍ멸균방법ㆍ포장방법 등의 일부 변경 등은 6개월 

동안 변경 전ㆍ후 제품을 제조(제조의료기기의 경우)ㆍ수입(수입 의료기기

의 경우)을 허용할 수 있도록 허가증ㆍ인증서에 기재하도록 함

 라. 허가 등 신청 시 일회용 의료기기 표기 근거 마련(안 제6조제12항)

   「의료기기법」제20조제7호에 따라 일회용인 경우 "일회용"이라는 표시

를 하도록 하고 있어, 해당 제품의 허가ㆍ인증 신청 시 ‘일회용 의료기기’를 

표기할 수 있도록 근거를 마련함

 마. 경미한변경 지정 사항 개선(안 별표 3 제8호ㆍ제21호)

   의료기기 변경이 없는 시험규격 개정으로 인한 시험규격의 명칭 등 변경

을 경미한 변경사항으로 추가하는 한편, 생산중단 등의 경우 허가증(인

증서)에 모델명 삭제가 필요하나 ‘모델명 추가ㆍ변경’이 함께 규정되어 민

원 혼선이 발생하고 있음에 따라 경미한변경 지정 사항을 개선함


