
의료제품의 긴급사용승인 신청 및 처리 절차 등에 관한 규정

제정고시

1. 제정이유

의료제품의 긴급사용승인 신청, 절차 관련 「공중보건 위기대응 의료

제품의 개발 촉진 및 긴급 공급을 위한 특별법 시행규칙」에서 위임된

사항을 규정하고자 함

2. 주요내용

가. 관계 중앙행정기관이 식품의약품안전처장에 긴급사용승인 요청 시

명시하여야 하는 사항 구체화(안 제2조)

나. 공중보건 위기상황 대처를 위해 식품의약품안전처장이 인정하는 경우,

긴급사용승인 대상 등 공고 사항 명확화(안 제3조)

다. 긴급사용승인 공고에 따른 제조·수입업자의 제출자료 검토 시 자료

제출 요청근거 마련(안 제4조)

라. 긴급사용승인 요건 충족 여부 등에 대한 위원회 심의 및 전문가 자문

근거 마련(안 제5조)


