
조문별 제ž개정이유서

디지털의료기기임상시험등계획승인및실시·관리에관한규정제정고시

1. 제정 이유

 「디지털의료제품법」제9조, 제10조 및 같은 법 시행규칙 제14조부터

제22조까지에 따른 디지털의료기기 임상시험 및 임상적 성능시험 계획

의 승인 또는 변경승인 시 제출자료의 작성요령, 면제되는 자료의 범위,

승인요건ㆍ기준 및 절차, 임상시험 실시·관리기준 등에 관한 세부사항

을 규정하려는 것임

2. 주요내용

가. 정의(안 제2조)

디지털의료기기의 임상시험등 계획 승인 및 실시·관리에 관한 규정에서 사

용하는 용어를 명확하게 정의함

나. 임상시험계획 승인 신청 시 제출자료의 요건(안 제3조)

임상시험등 계획의 승인을 받으려는 자가 제출하는 자료의 작성요령 및 요

건과 제출자료의 면제에 대한 사항을 규정함

다. 임상시험기관 외 실시 승인 신청 시 제출자료의 요건(안 제4조)

임상시험기관 외 실시 승인을 받으려는 자가 제출하는 자료의 작성요령 및



요건과 제출자료의 면제에 대한 사항을 규정함

라. 임상시험등 계획의 변경승인(안 제5조)

임상시험등 계획의 변경 또는 임상시험기관 외 실시 승인을 받은 사항의

변경을 받으려는 자가 제출하거나 제출하지 아니할 수 있는 자료의 요건 및

중대하지 않은 임상시험 변경의 세부사항을 규정함

마. 임상시험등 실시ㆍ관리 기준(안 제7조)

디지털의료기기의 임상시험등 실시에 필요한 임상시험등의 계획, 실시, 모

니터링, 점검, 자료의 기록 및 분석 등에 관한 기준을 마련함


