
조문별 제ž개정이유서

◇ 행정규칙명 : 의료기기 표시·기재 등에 관한 규정

◇ 제․개정 이유

- 의료기기 용기나 외장의 제조소 기재 방법을 상시 연락 또는 방문 가능한 

주된 주소만을 기재할 수 있도록 간소화하여 업무 효율성 제고 및 산업계 

부담 완화.

◇ 주요내용

  가. 용기나 외장의 업체 주소 기재방법 개선(안 제6조)

   제조(수입)업허가증 기준으로 상시 연락 또는 방문이 가능한 주소를 주된 

주소로 선택하여 기재할 수 있도록 개정

  나. 현행 규정을 반영한 용어변경 등(안 제8조 및 제9조)

   허가·인증·신고사항 확인 가능한 인터넷 사이트명칭(의료기기전자민원시스템) 

및 음성·수어영상변환용 코드, 수어 용어 반영


