
조문별 제ž개정이유서

◇ 행정규칙명

○장애인비하용어정비를위한4개고시의일부개정에관한식품의약품안전처고시안

- 의료기기의 생물학적 안전에 관한 공통기준규격

- 의료기기의 전기ㆍ기계적 안전에 관한 공통기준규격

- 의약품 표준제조기준

- 인터넷 홈페이지 형태 첨부문서 제공 가능 의료기기의 지정에 관한 규정

◇ 제․개정 이유

○ "간질"을 "뇌전증"으로 하여 장애인을 비하하는 어감이 있는 용어를 사

용하고 있는 「의료기기의 생물학적 안전에 관한 공통기준규격」 등 4개

식품의약품안전처고시를 개정하려는 것임

◇ 주요내용

○ 간질을 뇌전증으로 개정

고시 명 개정 내용

의료기기의 생물학적 안전에 관한 공통기준규격 간질 환자 → 뇌전증 환자

의료기기의 전기·기계적 안전에 관한 공통기준규격 간질 치료 → 뇌전증 치료

인터넷 홈페이지 형태 첨부문서 제공 가능 의료기기의 지정에 관한 규정 간질 → 뇌전증

의약품 표준제조기준 간질 → 뇌전증


