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◇ 행정규칙명 : 「의료기기기준규격」일부개정고시(식약처 고시 제2025-57호)

◇ 개정 이유

의료기기 기준규격에 대하여 국제규격과 부합하도록 신설, 개정 등을 통해 

국내 유통 의료기기의 안전 및 품질 수준을 제고하여 국민보건 위해 요소를 

사전에 차단하고자 함

◇ 주요내용

  가. 의료기기 기준규격 신설(안 별표 1, 별표 2, 별표 3)

    축합형치과용실리콘인상재, 고강도집속형초음파수술기 등 6종에 대한 

제품의 안전성과 성능 확보를 위한 기준규격 신설

    1) 의료용품 및 치과재료 : 1종

    2) 기구·기계 : 4종

    3) 1등급 의료기기 : 1종

 나. 의료기기 기준규격의 국제규격 부합화(안 별표 1, 별표 2, 별표 3)

    가스마취기 및 거치형보육기 등 17종에 대한 시험기준 및 시험방법의 

국제규격(IEC, ISO) 적용으로 제품의 성능 및 안전성 확보

    1) 의료용품 및 치과재료 : 3종

    2) 기구·기계 : 13종

    3) 1등급 의료기기 : 1종


