
[별표 1]

 분과위원회의 종류 및 소관업무(제4조 관련)

구분 분과위원회명 소관 업무

1 정책‧기획 조정 분과위원회

의료기기 정책‧기획 수립, 의료기기 법령 제‧개
정 및 제도개선 의료기기위원회 운영에 관한 

사항 등 총괄 조정

2
제조‧유통 품질관리 분과위원

회

제조 및 품질관리기준(GMP), 유통품질관리기준

(GSP), 표준코드(UDI) 및 공급내역보고, 감시 

및 처분, 광고‧표시 기재 등

3
규격 및 품목 분류 분과위원

회

기준규격 제‧개정 및 가이드라인 개발, 품목 분

류 및 지정 등

4
시판 후‧안전성 정보 분과위원

회

시판 후 조사‧재평가, 추적관리, 부작용 등 안전

성 정보에 관한 사항 등

5 허가‧심사 분과위원회 허가‧심사, 임상‧비임상 시험 등

6 신개발‧희소 분과위원회

신개발의료기기, 혁신의료기기, 디지털의료제

품, 희소‧긴급도입 필요 의료기기 지정 및 기술

지원 등

7
임상 안전성·유효성 평가 

Ⅰ 분과위원회

신경외과, 혈관외과, 흉부외과, 심장내과, 

순환기내과, 소화기내과, 내분비내과 관련 



의료기기 등 안전성‧유효성 평가

8
임상 안전성·유효성 평가 

Ⅱ 분과위원회

피부과, 성형외과, 이비인후과, 안과, 신경정신과, 

소아청소년과, 정신건강의학과 관련 의료기기 등 

안전성‧유효성 평가

9
임상 안전성·유효성 평가 

Ⅲ 분과위원회

산부인과, 비뇨기과, 영상의학과, 방사선종양학과, 

종양내과, 혈액종양내과, 병리학 관련 의료기기 등 

안전성‧유효성 평가

10
임상 안전성·유효성 평가 

Ⅳ 분과위원회

외상 외과, 내분비외과, 정형외과, 재활의학과, 

마취통증의학과 관련 의료기기 등 안전성 ‧
유효성 평가

11
임상 안전성·유효성 평가 

Ⅴ 분과위원회

한의학, 치의학, 구강악안면외과, 치과생체재료학, 

응급의학과, 작업환경의학과, 진단검사의학과 

관련 의료기기 등 안전성‧유효성 평가

12
임상 안전성·유효성 평가 

Ⅵ 분과위원회

의학물리, 화학, 방사선학, 의공학, 생체재료학, 

통계(응용통계, 의학통계, 생물통계, 보건통계 등) 

관련 의료기기 등 안전성‧유효성 평가


