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의료기기심사부 가이드라인(민원인안내서)
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의료기기 허가·심사 관련 가이드라인(민원인안내서) 발간 394건 및 홈페이지 공개
(2022.6.30. 기준)



첨단의료기기과 소관 가이드라인 (34종)
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냉동수술기, 레이저수술기, 의료용레이조사기, 이식형심장충격기용전극, 

개인용조합자극기, 체외용인슐린주입기, 개인용온열기, 개인용광선조사기, 

개인용초음파자극기, 이식형심장박동기, 이식형심장충격기, 이식형심장박동기전극

기술문서 작성을 위한 가이드라인(민원인 안내서)

자동화시스템로봇수술기, 플라즈마를 이용한 창상치료용 이학진료용기기, 뇌 영상검출
·진단보조 소프트웨어 안전성 · 성능 및 임상시험계획서 평가 가이드라인

첨단 의료기기 단계별 허가심사, 신개발의료기기 등 허가도움미 지정 및 운영, 
의료기기의 사용시 주의사항 작성 가이드라인 등 총 34종 운영

이식형의약품주입기, 이식형심장충격기, 이식형심장충격기용전극, 이식형심장박동기

체외용인슐린주입기, 생체재질인공심장판막, 비생체재질인공심장판막의

국제표준화기술문서(STED) 작성 가이드라인



체외진단기기과 소관 가이드라인 (38종)
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유전자증폭장지, 의료용온도조절원심분리기 기술문서 작성을 위한 가이드라인 등

총 38종 운영 및 공개

ABO 혈액형 검사용 시약, 분자유전학적 지직적합성항원 검사시약, 분자유전학적

조직적합성항원, 치료적 약물농도 검사시약 허가 · 심사 가이드라인 등 17종

휴대용 혈액응고시간 측정시스템, 출혈시간 및 항혈소판제제 저항성 복합검사기기,

액상생검을 이용한 동반진단 의료기기, 콧물을 이용한 치매 조기진단시스템, 

BK 바이러스 신병증 진단을 위한 고위험성감염체유전자검사시약

안전성 · 성능 및 임상시험계획서 평가 가이드라인 (민원인 안내서) 등 5종



심혈영상기기과 소관 가이드라인 (92종)
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혈관용스텐트, 혈관내튜브카테터, 디지털진단용엑스선촬영장치, 이식형혈관접속용기구,

경피카테터, 기관기관지용튜브카테터, 펄스옥시미터, 피부저항측정기, 귀적외선측정기,

등 53종 기술문서 작성을 위한 가이드라인

풍선확장식관상동맥관류형혈관성형술용카테터, 뇌혈관용스텐트, 심폐용혈액여과기

등 24종 국제표준화 기술문서(STED) 작성 가이드라인

의료기기 제조(수입) 허가·신고·심사 등 민원처리 안내서, 의료기기 허가·신고·심사

등에 관한 규정 해설서 등 15종



정형재활기기과 소관 가이드라인 (75종)
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전동식모유착유기, 추간체고정재, 전동식의료용흡인기, 비흡수성체내용스테플,

골접합용판, 골접합용나서, 흡수성체내용지혈용품, 인공엉덩이관절, 골시멘트

등 29종 기술문서 작성을 위한 가이드라인

흡수성체내용지혈용품, 특수재질골접합용나사, 실리콘겔인공유방, 조직수복용생체재료,

폴리디옥사논봉합사, 특수재질인공엉덩이관절, 특수재질인공무릎관절등

14종 국제표준화기술문서(STED) 작성 가이드라인

IEC60601(3판), 3D 프린팅 의치상용레진, 3D 심미치관재료, 휠체어동력보조장치

등 5종 허가심사 가이드라인 (민원인 안내서)



구강소화기기과 소관 가이드라인 (124종)
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직접주입용의약품주입용기구, 유발반응측정장치, 수동식의약품주입펌프, 일회용자동랜싯,

고형근관충전재, 인공수정체, 수액세트, 점착성투명창상피복재, 뇌파계, 안저카메라

등 76종 기술문서 작성을 위한 가이드라인

경성척추경, 생체재료이식용뼈, 합성골이식용뼈 등

14종 국제표준화기술문서(STED) 작성 가이드라인

치과용임플란트, 콘택트렌즈, 치주조직재생유도재, 심부체강창상피복재,

생체내 조직검사가 가능한 내시경용 광학현미경, 자기장을 이용한 캡슐내시경 시스템 등

안전성 · 성능 및 임상시험계획서 평가 가이드라인 (민원인 안내서) 10종



디지털헬스규제지원과 소관 가이드라인 (31종)
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의료영상전송장치소프트웨어 등 기술문서 작성을 위한 가이드라인 3종

인공지능, 디지털치료기기, 의료기기 소프트웨어 등 허가심사 가이드라인 8종

관상동맥협착, 유방암, 허혈성 뇌졸증, 폐암, 폐결절 대상 의료기기 등

임상임상시험계획서 작성 가이드라인 11종



22년도 가이드라인 제·개정 현황



‘22 체외진단기기과 소관 가이드라인 제 · 개정 계획
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기존 2종 체외동반진단기기 관련 허가 · 심사 가이드라인 통합 (제정 예정)

체외진단용 의료기기 변경 허가 관련 민원인 안내서 – 경미한 변경 사례 포함 (개정 예정)

코로나19 체외진단용 의료기기 허가 · 심사 가이드라인(민원인 안내서)  (개정 예정)

인공지능 기반 디지털 조직병리 진단 제품의 임상적 성능평가 가이드라인 (제정 예정)



‘22 심혈영상기기과 소관 가이드라인 제 · 개정 계획

13

혈관용 스텐트 및 카테터 자주 묻는 허가심사 사례집 (11월 제정)

‘심리요법용뇌용전기자극장치’ 임상시험계획서 작성 가이드라인 (11월 제정)

영상진단 및 전기수술기 기술문서 작성 가이드라인 (6월 개정)

범용전기수술기 기술문서 작성을 위한 가이드라인 (11월 개정)



‘22 디지털헬스규제지원과 소관 가이드라인 제 · 개정 계획

14

의료기기의 사이버 보안 허가 · 심사 가이드라인 (1월 개정)

빅데이터 및 인공지능 기술이 적용된 의료기기 허가 · 심사 가이드라인 (5월 개정)

인공지능(AI) 기반 의료기기의 임상 유효성 평가 가이드라인 (6월 개정)

관상동맥협착 대상 / 유방암 대상 / 폐암, 폐결절 대상 / 허혈성 뇌졸중 대상

임상의사결정지원시스템(CDSS) 의료기기 임상시험계획서 작성 가이드라인

4건 (6월 개정)

유헬스케어 의료기기 품목별 허가심사 가이드라인 (9월 개정)

유헬스케어 의료기기 시스템 허가심사 가이드라인 (9월 개정)



가이드라인 구분 및 분류, 검색방법
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