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의료기기법 일부개정법률안

심 사 보 고 서

2025. 11.

보건복지위원회

1. 심사경과

가. 발의일자 및 발의자: 2025년 11월 6일, 김남희의원 등 13인

나. 회부일자: 2025년 11월 7일

다. 상정 및 의결일자:

「국회법」 제58조제4항에 따라 법안심사제1소위원회에 직접 회부함.

제429회 국회(정기회) 제2차 법안심사제1소위회의(2025. 11. 18.)

상정, 축조심사, 의결(대안반영폐기)

제429회 국회(정기회) 제10차 전체회의(2025. 11. 20.)

상정, 소위심사보고, 의결(대안반영폐기)

2. 제안설명의 요지

(제안설명: 김남희의원)

의료기기 판매업자가 특수관계에 있는 의료기관과의 거래를 통해

독점적 지위에 기반한 과도한 유통마진 확보, 나아가 환자 부담 증가

및 건강보험 재정의 비효율적 지출 문제가 대두되고 있음. 이에 「약

사법」의 입법례를 따라 의료기기 판매업자 및 임대업자(이하 “판매업
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자등”이라 한다), 의료기기 판촉영업자와 특수관계에 있는 의료기관

간의 거래를 제한하고, 의료기관과 특수관계에 있는 의료기기 판매업

자등과 의료기기 판촉영업자는 특수관계 현황 등 관련 정보를 보건복

지부장관에게 보고하도록 하고자 함. 또한, 보건복지부장관이 3년마다

의료기기 판매질서와 관련한 실태조사를 실시할 수 있는 기반을 마련

하여 의료기기 유통시장의 정확한 실태를 파악하고 정책수립에 활용토록

하고자 함(안 제18조, 제18조의6, 제35조의2, 제53조의2 및 제56조).

3. 전문위원 검토보고의 요지

국회법 제58조제4항에 따라 법안심사제1소위원회에 직접 회부함.

4. 대체토론의 요지

없 음

5. 법안심사소위원회 심사내용

(소위원장 김미애)

동 개정안은 본회의에 부의하지 아니하기로 하고, 그 내용을 통합·

조정하여 위원회 대안을 제안하기로 함.

6. 찬반토론의 요지

없 음
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7. 심사결과

대안반영폐기


