
- 1 -

의료기기법 일부개정법률안(대안)

검 토 보 고

Ⅰ. 주요내용

○ ‘희소ㆍ긴급도입 필요 의료기기’를 ‘긴급도입 의료기기’로 변경하여

용어를 정비하고, 긴급도입 의료기기의 지정과 해제, 수요 조사

및 공급 계획 수립 등에 관한 사항을 법률에 명확하게 규정하며,

긴급도입 의료기기 관련 업무를 한국의료기기안전정보원에 위탁

함을 법률에 명시함(안 제15조의2 등).

○ 인공지능시스템을 이용하여 생성한 실제와 구분하기 어려운 가상의

음향, 이미지 또는 영상 등을 활용한 광고로서 의사ㆍ약사ㆍ대학

교수 등 관련 분야 전문가가 의료기기를 보증ㆍ지정ㆍ공인ㆍ추천

ㆍ지도 또는 사용하는 것으로 오인하게 할 우려가 있는 광고를

금지함(안 제24조제2항제3호 신설).

Ⅱ. 검토의견

○ 개정안에 대하여 검토한 결과 경미한 자구 수정이 필요하다고

보이며, 자세한 수정사항은 주서본을 참고하여 주시기 바람.

(전문위원 박 혜 진)


