
조문별 제ž개정이유서

◇ 행정규칙명

- 체외진단의료기기 제조 및 품질관리 기준

◇ 제․개정 이유

체외진단의료기기 적합성인정등 심사를 위한 현장조사의 범위를 명확히

규정하려는 것임

◇ 주요 내용

가. 체외진단의료기기 적합성인정등 심사 대상 품목 명확화(제6조제1항)

- 현장조사 범위에 대한 오해를 방지하고 조사 대상을 명확히 하여

적합성인정등 심사의 일관성을 확보하고자 함


