
  1/2

다시 도약하는 대한민국, 함께 잘 사는 국민의 나라

식품의약품안전처

수신 수신자 참조

(경유)

제목 「의료기기법 시행규칙」개정 알림

1. 귀 기관의 무궁한 발전을 기원합니다. 

2. 한시적 규제유예 등 민생경제 활력 제고를 위해「의료기기법 시행규칙」등 우리 처 

5개 법령**의 일괄개정 총리령이 법제처 심사를 거쳐 공포*되었습니다. 

   * 「한시적 규제유예 등 민생경제 활력 제고를 위한 5개 법령의 일부개정에 관한 총리령(제1971호)」

  ** (5개 법령) 의료기기법 시행규칙, 건강기능식품에 관한 법률 시행규칙, 식품위생법 시행규칙, 식

품·의약품분야 시험·검사에 관한 법률 시행규칙, 축산물 위생관리법 시행규칙

3. 이중 의료기기법 시행규칙 개정사항*이 있어 알려드리니 관련 업무에 반영하여 주시고 

해당 개정사항은 소속 회원사들에게 널리 알려주시기 바랍니다.  

   * (주요 개정내용) ① 대학･연구기관 내 창업보육센터 입주 의료기기 기업 생산품 전자상거래 허용 

      ② 의료기기 공급내역 필수 보고의무 대상 완화 ③ 의료기기 임상시험기관 변경지정 간소화 등

4. 기타 자세한 사항은 대한민국 전자 관보(www.gwanbo.go.kr)→관보보기→일자별→

2024.7.8(검색)→총리령(1건)을 참고하시기 바랍니다.

붙임: 1. 총리령(제1971호) 1부.

      2. 신·구 조문 대비표 1부.  끝.
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