	의료기기법

[법률 제9932호, 시행2010.1.18]
	MEDICAL DEVICE ACT
[Act No. 9932, Implemented on January 18, 2010]
	비고

용어집 수록대상 발췌

	제1장 총칙
	CHAPTER 1.  GENERAL PROVISIONS
	

	제1조 (목적) 이 법은 의료기기의 제조·수입 및 판매 등에 관한 사항을 규정함으로써 의료기기의 효율적인 관리를 도모하고 나아가 국민보건 향상에 기여함을 목적으로 한다.
	Article 1(Purpose) The purpose of this Act is to promote the efficient administration of medical devices and to contribute to improving public health by stipulating regulation regarding the manufacture, import, distribution, etc. of medical devices.


	

	제2조 (정의) ①이 법에서 "의료기기"라 함은 사람 또는 동물에게 단독 또는 조합하여 사용되는 기구·기계·장치·재료 또는 이와 유사한 제품으로서 다음 각호의 1에 해당하는 제품을 말한다. 다만, 약사법에 의한 의약품과 의약외품 및 「장애인복지법」 제65조에 따른 장애인보조기구중 의지(의지)·보조기(보조기)를 제외한다. <개정 2007.4.11>

1. 질병의 진단·치료·경감·처치 또는 예방의 목적으로 사용되는 제품

2. 상해 또는 장애의 진단·치료·경감 또는 보정의 목적으로 사용되는 제품

3. 구조 또는 기능의 검사·대체 또는 변형의 목적으로 사용되는 제품

4. 임신조절의 목적으로 사용되는 제품
	Article 2(Definitions) ① For the purpose of this Act, the term "medical device" means any instrument, machine, contrivance, material or similar article that is used on human beings or animals either alone or in combination with other devices and that falls under any of the following Items provided below. However, drugs or quasi-drugs rgulated by the Pharmaceutical Affairs Act or artificial limbs and orthotics provided by Article 65 of the Act for Welfare of the Disabled among other assistive devices for the physically challenged shall be excluded: <Amended on April 11, 2007>
1.
Articles used for the purpose of diagnosis, cure, alleviation, treatment, or prevention of illness;

2.
Articles used for the purpose of diagnosis, cure or alleviation of or compensation for an injury or disability;

3.
Articles used for the purpose of test, replacement, or modification of the structure or functions [of the body]; or
4.
Articles used for the purpose of control of conception.


	 

	②이 법에서 "기술문서"라 함은 의료기기의 성능 및 안전성 등 품질에 관한 자료로서 당해 품목의 원자재, 구조, 사용목적, 사용방법, 작용원리, 사용시 주의사항, 시험규격 등이 포함된 문서를 말한다.
	②For the purpose of this Act, the term "technical document" means information on information on the quality of a medical device, such as, performance, safety, etc. including raw materials, structure, purpose of use, instructions for use, principles of actions, cautions in use, test specifications, etc.

	

	③이 법에서 "의료기기취급자"라 함은 의료기기를 업무상 취급하는 다음 각호의 1에 해당하는 자로서 이 법에 의하여 허가를 받거나 신고를 한 자와 의료법에 의한 의료기관개설자 및 수의사법에 의한 동물병원개설자를 말한다.

1. 의료기기제조업자

2. 의료기기수입업자

3. 의료기기수리업자

4. 의료기기판매업자

5. 의료기기임대업자
	③For the purpose of this Act, the term “medical device handling party” includes a party falling under any of the following Item provided below as [1] it deals with medical devices for business purposes and has acquired a license from or has notified [its business engagement to responsible authorities] under this Act or [2] it has established a medical institution under the Medical Service Act or a veterinary center under the Act for Veterinarian:
1. Manufacturer of medical device
2. Importer of medical device
3. Refurbisher of medical device
4. Disributor of medical device
5. Renter of medical device


	 

	제3조 (등급분류와 지정) ①식품의약품안전청장은 의료기기의 사용목적과 사용시 인체에 미치는 잠재적 위해성 등의 차이에 따라 체계적·합리적 안전관리를 할 수 있도록 의료기기의 등급을 분류하여 지정하여야 한다.
	Article 3 (Classification and Designation) ①The Commissioner of Korea Food and Drug Administration [hereinafter referred to as “KFDA Commissioner”] shall classify and designate the class of a medical device depending on the purpose of the use of the medical device, a difference of potential risk posed to the human body by the use of the medical device, etc. for a systematic and reasonable administration on the safety of medical device.

	 

	②제1항의 규정에 의한 의료기기의 등급분류 및 지정에 관한 기준 및 절차 등에 관하여 필요한 사항은 보건복지부령으로 정한다. <개정 2008.2.29, 2010.1.18>
	② Matters concerning the criteria and procedures for the classification and designation of medical devices provided by Paragraph 1 shall be determined by the Ministry of Health and Welfare via a Ministerial Decree. <Amended on Feburary 29, 2008 and January 18, 2010 respectively>

	

	제4조 (다른 법률과의 관계) 이 법의 규정에 불구하고 진단용방사선발생장치와 특수의료장비의 설치·운영에 대하여는 「의료법」 제37조와 국민건강보험재정건전화특별법 제14조의 규정에 의한다. <개정 2007.4.11>
	Article 4 (Relationship with Other Laws) Notwithstanding regulation by this Act, the installation and operation of diagnostic x-ray generating equipment and special medical equipment shall be applied to Article 37 of the Medical Service Act and Article 14 of the Special Act for Financial Stabilization of National Health Insurance respectively. <Amended on April 11, 2007>


	

	제2장 의료기기위원회
	CHAPTER 2 MEDICAL DEVICE COMMITTEE


	

	제5조 (의료기기위원회) ①보건복지부장관 또는 식품의약품안전청장의 자문에 응하여 다음 각호의 사항을 조사·심의하기 위하여 보건복지부에 의료기기위원회를 둔다. <개정 2008.2.29, 2010.1.18>

1. 의료기기의 기준규격에 관한 사항

2. 의료기기의 재심사·재평가에 관한 사항

3. 추적관리대상 의료기기에 관한 사항

4. 의료기기의 등급분류 및 지정에 관한 사항

5. 그 밖에 의료기기에 관한 중요사항
	Article 5 (Medical Device Committee)
① The Medical Device Committee shall be established at the Ministry of Health and Welfare to investigate and deliberate the following matters upon request for advice from the Minister of Health and Welfare or the KFDA Commissioner: <Amended on February 29, 2008 and January 18, 2010 respectively>
1.
Matters concerning the standard specifications of medical devices;
2.
Matters concerning the re-examination or re-evaluation of medical devices;
3.
Matters concerning the devices subject to tracking;
4.
Matters concerning the classification and designation of medical devices; or
5.
Other important matters concerning medical devices

	

	②의료기기위원회의 구성 및 운영 등에 관하여 필요한 사항은 대통령령으로 정한다.
	② Matters concerning the organization, operation, etc. of the Medical Device Committee shall be determined by  A presidential decree. 

	

	제3장 의료기기의 제조 등
	CHAPTER 3.  MANUFACTURE, ETC. OF MEDICAL DEVICE
	

	제1절 제조업
	SECTION 1.  MANUFACTURING BUSINESS
	

	제6조 (제조업의 허가 등) ①의료기기의 제조를 업으로 하고자 하는 자는 제조소별로 식품의약품안전청장의 제조업허가를 받아야 한다.
	Article 6 (Manufacturing Business License, Etc.)

1  A party that intends to manufacture medical devices for business purpose shall obtain from the KFDA Commissioner a manufacturing business license for each manufacturing site.

	

	②제1항의 규정에 의하여 제조업허가를 받은 자(이하 "제조업자"라 한다)는 제조하고자 하는 의료기기에 대하여 품목별로 제조허가를 받거나 제조신고를 하여야 한다.
	② A party that has obtained a manufacturing business license under Paragraph 1 of this Article (hereinafter referred to as “Manufacturer”) shall obtain a manufacture license or a manufacture notification for each product the party intends to manufacture. 

	.  



	③제1항의 규정에 의한 제조업허가를 신청하는 때에는 제2항의 규정에 의한 1개 이상의 제조품목허가를 동시에 신청하거나 1개 이상의 제조품목을 동시에 신고하여야 한다.
	③ A party applying for a manufacturing business license under Paragraph 1 shall apply at the same time for a product manufacturing approval(s) or a product manufacturing notification(s) for one or more products.

	

	④제2항의 규정에 의하여 제조품목허가를 받거나 제조품목신고를 하고자 하는 자는 보건복지부령이 정하는 바에 따라 시설 및 품질관리체계를 갖추어야 한다. <개정 2008.2.29, 2010.1.18>
	④ A party seeking a product manufacturing approval or a product manufacturing notification under Paragarph 2 of this Article shall have facilities and a quality management system in place as determined by an ordinance(s) of the Ministry of Health and Welfare. <Amended on February 29, 2008 and January 18, 2010 respectively >

	

	⑤제조업자는 제2항의 규정에 의하여 제조품목허가를 받거나 제조품목신고를 하고자 하는 경우에는 보건복지부령이 정하는 바에 의하여 기술문서, 시험검사성적서, 임상시험자료 등 필요한 자료를 식품의약품안전청장에게 제출하여야 한다. <개정 2008.2.29, 2010.1.18>
	⑤ A manufacturer seeking a product manufacturing approval or a product manufacturing notification under Paragraph 2 of this Article shall submit to the KFDA Commissioner necessary information, such as, technical document, test reports, clinical investigation reports, etc. as determined by an ordinance(s) of the Ministry of Health and Welfare. <Amended on February 29, 2008 and January 18, 2010 respectively >

	 

	⑥다음 각호의 1에 해당하는 자는 의료기기의 제조업허가를 받을 수 없다. <개정 2005.3.31, 2007.10.17>

1. 「정신보건법」 제3조제1호에 따른 정신질환자. 다만, 전문의가 제조업자로서 적합하다고 인정하는 사람은 그러하지 아니하다.

2. 금치산자·한정치산자 또는 파산선고를 받은 자로서 복권되지 아니한 자

3. 마약 그 밖의 유독물질의 중독자

4. 이 법을 위반하여 금고 이상의 형의 선고를 받고 그 집행이 종료되지 아니하거나 그 집행을 받지 아니하기로 확정되지 아니한 자

5. 이 법을 위반하여 제조업허가가 취소된 날부터 1년이 경과되지 아니한 자
	⑥ A party falling under any of the following Items may not have a manufacturing business license for medical device: <Amended March 31, 2005 and October 17, 2007> 

1. A person who has a mental disorder under Item 1 of Article 3 of the Metal Health Act. However, it may not be applicable to a person who has been determined by a specialized medical doctor as appropriate to manufacturer;
2.  A person who has not been reinstated from the declaration of mental incompetency, entirely or partially, or a bankruptcy;

3.
A person addicted to narcotics or other toxic substances;

4.
A person who was once sentenced to imprisonment [without compulsary labor] or heavier punishment because the person violated this Act but who has not either completed such sentence or a non-execution decision of such sentence has not been made ; or
5.
A person whose manufacturing business license has been cancelled for less than one year due to a violation of this Act. 

	

	⑦제1항의 규정에 의한 제조업허가 및 제2항의 규정에 의한 제조품목허가 또는 제조품목신고의 대상·절차·기준·조건 및 관리 등에 관하여 필요한 사항은 보건복지부령으로 정한다. <개정 2008.2.29, 2010.1.18>
	⑦ Matters needed for the manufacturing business license under Paragraph 1 and the scope, procedures, critieria, conditions, administration, etc. of(for) the products subject to the product manufacturing approval or product manufacturing notification provided by Paragraph 2 shall be determined by a ministerial ordiance (s) of the Ministry of Health and Welfare. <Amended on February 29, 2008 and January 18, 2010 respectively>

	

	제7조 (조건부허가 등) ①식품의약품안전청장은 제조업허가, 제조품목허가 또는 제조품목신고를 함에 있어서 일정한 기간 이내에 제6조제4항의 규정에 적합할 것을 조건으로 이를 허가하거나 신고를 받을 수 있다.
	Article 7 (Conditional Approval, Etc.)
1  The KFDA Commissioner may approve a manufacturing business license, issuse a product manufacturing approval or accept a product manufacturing notification under the condition that [the applicant shall become compliant with Paragraph 4 of Article 6 within a specified period of time.

	

	②제1항의 규정에 의한 조건부허가 등에 관하여 필요한 사항은 보건복지부령으로 정한다. <개정 2008.2.29, 2010.1.18>
	2 Matters needed for the conditional approval under Paragraph 1 shall be determined by a ministerial ordinance(s) of the Ministry of Health and Welfare. <Amended on February 29, 2008 and January 18, 2010 respectively>

	

	제8조 (신개발의료기기 등의 재심사) ①식품의약품안전청장은 제6조제2항의 규정에 의하여 허가를 받고자 하는 품목이 작용원리, 성능 또는 사용목적 등에서 이미 허가를 받거나 신고한 품목과 본질적으로 동등하지 아니한 신개발의료기기 또는 국내에 대상질환 환자수가 적고 용도상 특별한 효용가치를 갖는 의료기기로서 식품의약품안전청장이 지정하는 희소의료기기에 해당하여 시판후 안전성과 유효성에 대한 조사가 필요하다고 인정하는 경우에 제조품목허가시 재심사를 받을 것을 명할 수 있다.
	Article 8 (Re-evaluation of Newly Developed Medical Devices, Etc.)
1  The KFDA Commissioner may order an applicant seeking approval under Paragraph 2 of Article 6 to receive a re-examination when granting a product manufacturing approval if the Commissioner has determined that the device being approved needs post-market investigation on safety and effectiveness [i] because the product is a newly developed medical device and it is thus not substantially equivalent to a product previously approved from or notified to [KFDA] in terms of principles of operation, performance, purpose of use, etc., or [ii] because the product falls under an orphan device designated by the KFDA Commissioner as the number of patients requiring such device for care is small in Korea and the device is thus of special value in terms of the purpose of use. 

	

	②제1항의 규정에 의한 재심사대상 의료기기의 제조업자는 당해 품목의 제조품목허가일부터 4년 내지 7년 이내의 범위에서 식품의약품안전청장이 정하는 기간 이내에 재심사를 신청하여야 한다. 이 경우 사용성적에 관한 자료, 부작용사례 그 밖에 보건복지부령이 정하는 자료를 첨부하여야 한다. <개정 2008.2.29, 2010.1.18>
	2  The manufacturer of a medical device subject to a re-examination under Paragraph 1 shall submit an application for re-examination within a period of time set by the KFDA Commissioner between four and  seven years from the date of the product manufacturing approval. Such application shall include information on the results of using the device, adverse events, and other information as determined by a ministerial ordinance(s) of the Ministry of Health and Welfare. <Amended on February 29, 2008 and January 18, 2010 respectively>

	

	③제1항 및 제2항의 규정에 의한 재심사의 방법·절차·시기 등에 관하여 필요한 사항은 보건복지부령으로 정한다. <개정 2008.2.29, 2010.1.18>
	3 Necessary matters about the methods, procedures, timing, etc. for the re-examination provided by Paragraphs 1 and 2 shall be determined by a ministerial ordinance(s) of the Ministry of Health and Welfare. 
<Amended on February 29, 2008 and January 18, 2010 respectively>

	

	제9조 (재평가) ①식품의약품안전청장은 제6조제2항의 규정에 의하여 제조품목허가를 하거나 제조품목신고를 받은 의료기기중 안전성 및 유효성에 대하여 재검토가 필요하다고 인정되는 의료기기에 대하여 재평가를 실시할 수 있다.
	Article 9 (Re-evaluation) ①The KFDA Commissioner may implement a re-evaluations on a medical device among those products that already received product manufacturing licenses or product manufacturing notifications under Paragraph 2 of Article 6 in case the Commissioner determined that the safety and effectiveness of the medical device needs to be re-evaluated. 
	

	②제1항의 규정에 의한 재평가의 방법·절차 및 기준 등에 관하여 필요한 사항은 보건복지부령으로 정한다. <개정 2008.2.29, 2010.1.18>
	② Necessary matters about the methods, procedures, criteria, etc. for the re-examination provided by Paragraphs 1 and 2 shall be determined by a ministerial ordinance(s) of the Ministry of Health and Welfare. 

<Amended on February 29, 2008 and January 18, 2010 respectively>

	

	제10조 (임상시험계획의 승인 등) ①의료기기로 임상시험을 하고자 하는 자는 임상시험계획서를 작성하여 식품의약품안전청장의 승인을 얻어야 한다. 임상시험계획서를 변경하고자 하는 때에도 또한 같다.
	Article 10 (Approval of Clinical Investigation Plan, Etc.) ① A party that intends to conduct a clinical investigation on a medical device shall prepare a clinical investigation plan to obtain approval from the KFDA Commissioner. An amendment to an approved clinical investigation plan shall also be subject to the same process. 

	

	② 임상시험에 사용할 목적으로 제1항의 규정에 의하여 승인을 얻은 임상시험용 의료기기를 제조 또는 수입하는 경우에는 제6조 및 제14조의 규정에 불구하고 이를 제조 또는 수입할 수 있다.
	② Notwithstanding Articles 6 and 14, an investigational device to be used for a clinical investigation approved under Paragraph 1 may be manufactured or imported. 

	

	③제1항의 규정에 의하여 임상시험을 하고자 하는 자는 사회복지시설 등 보건복지부령이 정하는 집단시설에 수용 중인 자(이하 이 항에서 "수용자"라 한다)를 임상시험의 피험자로 선정하여서는 아니된다. 다만, 임상시험의 특성상 수용자를 피험자로 하는 것이 불가피한 경우로서 보건복지부령이 정하는 기준에 해당하는 경우에는 그러하지 아니하다. <개정 2008.2.29, 2010.1.18>
	③ A party that intends to conduct a clinical investigation under Paragraph 1may not include a subject who is under the custody of a social welfare institution (hereinafter refer to as “inmates”) defined by a ministerial ordinance of the Ministry of Health and Welfare, such as, a collective care institution. This may not be the case, however, if the inclusion of inmates is inevitable to the purpose of clinical invetgation, and if such case falls into the criteria set by a relevant ministerial ordinance of the Ministry of Health and Welfare. <Amendment dated February 29, 2008 and January 18, 2010 respectively>

	

	④식품의약품안전청장은 제1항의 규정에 의한 임상시험이 국민보건위생상 큰 위해를 미치거나 미칠 우려가 있다고 인정하는 경우 임상시험의 변경·취소 그 밖에 필요한 조치를 취할 수 있다.
	4 The KFDA Commissioner may order amendment to or cancel an [approved] clinical investigation or take any other necessary actions if the Commissioner determines that a clinical investigation approved under Paragraph 1 has paused or may cause significant risk on public health.

	

	⑤제1항의 규정에 의한 임상시험을 하고자 하는 자는 임상시험의 내용 및 임상시험중 피험자에게 발생할 수 있는 건강상의 피해에 대한 보상내용과 절차 등을 피험자에게 설명하고 피험자의 동의를 얻어야 한다.
	5  A party that intends to conduct a clinical investigation under Paragraph 1 shall explain a subject of the contents of clinical investigation, the compensation to and the procedure for being compensated to the health damage that may occur to subject during study conduct, etc. and shall obtain the consent of a subject. 

	=


	⑥제2항의 규정에 의한 임상시험용 의료기기를 제조 또는 수입하고자 하는 자는 보건복지부령이 정하는 적합한 제조시설에서 제조하거나 제조된 의료기기를 수입하여야 한다. <개정 2008.2.29, 2010.1.18>
	6 A party that intends to manufacture or to import an investigational device under Paragraph 2 shall manufacture or import a medical device manufactured at facilities that are in compliance with a relevant ministerial ordiance(s) of the Ministry of Health and Welfare. <Amended on February 29, 2008 and January 18, 2010 respectively>

	

	⑦제1항 및 제5항의 규정에 의한 임상시험계획에 포함될 사항·피험자의 동의내용·시기 및 방법·임상시험실시기준 등에 관하여 필요한 사항은 보건복지부령으로 정한다. <개정 2008.2.29, 2010.1.18>
	7 Matters about the information included in a clinical investigation plan, the conents of and timining and methods for informed consent, Good Clinical Practice, etc. provided by Paragraphs 1 and 5 shall be determined by a ministerial ordinance(s) of the Ministry of Health and Welfare. <Amendment dated February 29, 2008 and January 18, 2010 respectively>

	

	제11조 (변경허가 등) ①제조업자는 제6조제1항 또는 제2항의 규정에 의하여 허가받은 사항 또는 신고한 사항에 변경이 있는 경우에는 식품의약품안전청장에게 변경허가를 받거나 변경신고를 하여야 한다.
	Article 11 (Amendment to Approval, Etc.)
① In case a manufacturer intends to make an amendment to a prior approval or notification that was granted under Paragraphs 1 or 2 of Article 6, the manufacturer shall obtain an approval from or submit a notification to the KFDA Commissioner about what is amended from prior approval or notification.

	 

	②제1항의 규정에 의한 변경허가 또는 변경신고의 절차 및 기준 등에 관하여 필요한 사항은 보건복지부령으로 정한다. <개정 2008.2.29, 2010.1.18>
	② Matters about the procedures, standards, etc. for approving or accepting notifications on amendments provided byParagraph 1 shall be determined by a ministerial ordinance(s) of the Ministry of Health and Welfare. <Amended on February 29, 2008 and January 18, 2010 respectively>

	

	제12조 (제조업자의 의무) ①제조업자는 제6조제4항의 규정에 의한 시설 및 품질관리체계를 유지하여야 하며, 그 밖에 제조 및 품질관리(자가시험을 포함한다) 또는 생산관리에 관하여 보건복지부령이 정하는 사항을 준수하여야 한다. <개정 2008.2.29, 2010.1.18>
	Article 12 (Responsibility of Manufacturer) ① A manufacturer shall maintain its facilities and quality management system as provided by Paragraph 4 of Article 6 and shall also comply with a ministerial ordinance(s) of the Ministry of Health and Welfare regarding other manufacturing or quality management (including self-testing) <Amended February 29, 2008 and January 18, 2010 respectively >
	

	②제조업자는 보건복지부령이 정하는 바에 따라 의료기기의 생산실적 등을 식품의약품안전청장에게 보고하여야 한다. <개정 2008.2.29, 2010.1.18>
	2  A manufacturer shall submit information on its productionof medical devices according to the procedures set by a ministerial ordinance(s) of the Ministry of Health and Welfare. <Amendment dated February 29, 2008 and January 18, 2010 respectively >
	

	제13조 (폐업 등의 신고) 제조업자는 그 제조소를 폐업 또는 휴업하거나 휴업한 제조소를 재개한 때, 그 밖에 보건복지부령이 정하는 사항에 변경이 있을 때에는 그 폐업·휴업·재개 또는 변경이 있은 날부터 30일 이내에 이를 식품의약품안전청장에게 신고하여야 한다. 다만, 휴업기간이 1월 미만인 경우에는 그러하지 아니한다. <개정 2008.2.29, 2010.1.18>
	Article 13 (Notification of Shutdown of Business, Etc.) A manufacturer shall notify to the KFDA Commissioner about a shutdown or closedown of its manufacturing site, a recovery from the previous shutdown or closedown of its manufacturing site or other changes provided by a ministerial ordinance of the Minister of Health and Welfare within 30 days of such shutdown, closedown, recovery or changes taking place. However, a closedown of business for less than one month may not need to be notified. <Amendment dated February 29, 2008 and January 18, 2010 respectively >
	

	제2절 수입업
	SECTION 2.  IMPORT BUSINESS
	

	제14조 (수입업 허가 등) ①의료기기의 수입을 업으로 하고자 하는 자는 식품의약품안전청장의 수입업허가를 받아야 한다.
	Article 14 (Import Business License) ① A party that intends to import medical devices for business shall obtain an import business license from the KFDA Commissioner.
	

	②제1항의 규정에 의하여 수입업허가를 받은 자(이하 "수입업자"라 한다)는 수입하고자 하는 의료기기에 대하여 품목별로 수입허가를 받거나 수입신고를 하여야 한다.
	② A party that has obtained an import business license under Paragraph 1 (hereinafter referred to as “importer”) shall obtain a product import approval or a product import notification for each product it intends to import.

	

	③제1항의 규정에 의한 수입업허가를 신청하는 때에는 1개 이상의 품목허가를 동시에 신청하거나 1개 이상의 품목을 동시에 신고하여야 한다.
	3  A party applying for an import business license under Paragraph 1 shall apply at the same time for a product import approval(s) or a product import notification(s) for one or more products.

	

	④제2항의 규정에 의하여 수입품목허가를 받거나 수입품목신고를 하고자 하는 자는 보건복지부령이 정하는 바에 의하여 품질검사를 위한 시설 및 품질관리체계를 갖추어야 한다. 다만, 보건복지부령이 정하는 경우에는 그러하지 아니하다. <개정 2008.2.29, 2010.1.18>
	4  A party seeking a product import approval or a product import notification under Paragraph 2 shall have facilities for quality testing and a quality management system in place as set for the by a ministerial ordinance(s) of the Ministry of Health and Welfare. This may not be the case, however, if provided otherwise by a ministerial ordinance(s) of the Ministry of Health and Welfare. <Amended on February 29, 2008 and January 18, 2010 respectively>

	

	⑤제6조제5항 내지 제7항, 제7조 내지 제9조 및 제11조 내지 제13조의 규정은 제1항 내지 제4항의 규정에 의하여 수입되는 의료기기 또는 그 수입업자에 대하여 준용한다. 이 경우 "제조"는 "수입"으로, "제조업자"는 "수입업자"로 본다.
	5  Paragraphs 5 through 7 of Article 6, Articles 7 through 9, and Articles 11 through 13 shall apply mutatis mutandis to the medical devices imported under Paragraphs 1 through 4 and their importers. In the case, “manufacture” shall be read as “import” and “manufacturer” as “importer” respectively.

	

	제3절 수리업
	SECTION 3.  REFURBISHING BUSINESS
	

	제15조 (수리업의 신고) ①의료기기의 수리를 업으로 하고자 하는 자(이하 "수리업자"라 한다)는 보건복지부령이 정하는 바에 따라 식품의약품안전청장에게 수리업신고를 하여야 한다. 다만, 제6조제2항의 규정에 의한 제조품목허가 등을 받은 자가 자사의 제품을 수리하는 경우에는 그러하지 아니하다. <개정 2008.2.29, 2010.1.18>
	Article 15 (Notification of Refurbishing Business) ① A party that intends to refurbish medical devices for business (hereinafter referred to as “Refurbisher”) shall submit a refurbishing business notification to the KFDA Commissioner as provided by a ministerial ordinance of the Ministry of Health and Welfare. This is not the case, however, if a party has obtained a product manufacturing approval, etc. under Paragraph 2 of Article 6 and if the party refurbishes its own products. <Amended on February 29, 2008 and January 18, 2010 respectively>

	

	②제1항의 규정에 의하여 신고를 하고자 하는 자는 보건복지부령이 정하는 바에 따라 시설 및 품질관리체계를 갖추어야 한다. <개정 2008.2.29, 2010.1.18>
	② A party seeking a notification under Paragraph 1 shall have facilities and a quality management system in place as determined by a ministerial ordinance of the Ministry of Health and Welfare. <Amended on February 29, 2008 and January 18, 2010 respectively>

	

	③제1항의 규정에 의한 수리업의 신고를 수리함에 있어 대상품목·기준 및 조건 등에 관하여 필요한 사항은 보건복지부령으로 정한다. <개정 2008.2.29, 2010.1.18>
	③ Matters needed to accept a notification of refurnishing business under Paragraph 1, such as, the scope of medical devices, criteria, conditions, etc. shall be determined by a ministerial ordinance of the Ministry of Health and Welfare. <Amended on February 29, 2008 and January 18, 2010 respectively>

	

	④제6조제6항, 제11조 내지 제13조의 규정은 제1항의 규정에 의한 신고에 대하여 준용한다. 이 경우 "제조"는 "수리"로, "제조업자"는 "수리업자"로 본다.
	④ Paragraph 6 of Article 6 and Articles 11 through Article 13 shall apply mutatis mutandis to the notification provided by Paragraph 1. In the case, “manufacture” shall be read as “refurbish” and “manufacturer” as “refurbisher” respectively.

	

	제4절 판매업 및 임대업
	SECTION 4.  DISTRIBUTION AND RENTAL BUSINESSES
	

	제16조 (판매업 등의 신고) ①의료기기의 판매를 업으로 하고자 하는 자(이하 "판매업자"라 한다) 또는 임대를 업으로 하고자 하는 자(이하 "임대업자"라 한다)는 영업소마다 보건복지부령이 정하는 바에 의하여 영업소 소재지의 시장·군수 또는 구청장(자치구의 구청장을 말한다. 이하 같다)에게 판매업 또는 임대업신고를 하여야 한다. <개정 2008.2.29, 2010.1.18>
	Article 16 (Notification of Distribution Business, Etc.) ① A party that intends to distribute medical devices for business (hereinafter referred to as “distributor”) or a party that intends to rent medical devices for business (hereinafter referred to as “renter”) shall submit for each place of business a distribution business notification or a rental business notification to the mayor or Goon or Gu governors of the district wherein a place of business is located according to a ministerial ordinance(s) of the Ministry of Health and Welfare.<Amendment dated February 29, 2008 and January 18, 2010 respectively>

	

	②다음 각호의 1에 해당하는 경우에는 제1항의 규정에 의한 신고를 아니할 수 있다. <개정 2007.4.6, 2008.2.29, 2010.1.18>
1. 의료기기의 제조업자나 수입업자가 그 제조 또는 수입한 의료기기를 의료기기취급자에게 판매 또는 임대하는 경우
2. 제1항의 규정에 의한 판매업신고를 한 자가 임대업을 하는 경우

3. 약국개설자나 의약품도매상이 의료기기를 판매 또는 임대하는 경우

4. 보건복지부령이 정하는 임신조절용 의료기기 및 의료기관 이외의 장소에서 사용되는 자가진단용 의료기기를 판매하는 경우
	② A notification provided by Paragraph 1 may be exempted in any of the following cases: <Amendment dated April 6, 2007 and February 29, 2008 and January 18, 2010 respectively>

1.
A manufacturer or importer of medical devices distributes or rents the medical devices it has manufactured or imported emselves to a edical device handling party;
2.
A distributor that has completed a distribution business notification under Paragraph 1 rents  medical devices for business ;

3.
A pharmacy or a drug wholesaler distributes or rents medical devices; 

4.
A party distributes contraceptive devices designated by a ministerial ordinance(s) of the Ministry of Health and Welfare, or self-diagnostic devices to be used at a place other than medical institution.
	

	③제6조제6항, 제11조 및 제13조의 규정은 제1항의 규정에 의한 신고에 대하여 준용한다. 이 경우 "제조"는 "판매 또는 임대"로, "제조업자"는 "판매업자 또는 임대업자"로 본다.
	③ Paragraph 6 of Article 6, Article 11 and Article 13 shall apply mutatis mutandis to the notification provided by Paragraph 1. In the case, “manufacture” shall be read as “distribute or rent” and “manufacturer” with “distributor or renter” Respectively.

	

	제17조 (판매업자 등의 준수사항) 이 법의 규정에 의하여 의료기기를 판매 또는 임대할 수 있는 자는 보건복지부령이 정하는 바에 의하여 영업소에서의 의료기기 품질확보방법 그 밖의 판매질서 유지에 관한 사항을 준수하여야 한다. <개정 2008.2.29, 2010.1.18>
	Article 17 (Compliance by Distributors, Etc.) A party that may distribute or rent medical devices under this Act shall comply with the applicable provisions regarding the medthods for quality assurance for medical devices at a place of business and with other measures to uphold fair trade practices as provided by a ministerial ordinance of the Ministry of Health and Welfare. <Amended on February 29, 2008 and January 18, 2010 respectively>
	

	제4장 의료기기의 취급 등
	CHAPTER 4.  HANDLING OF MEDICAL DEVICES, ETC.
	

	제1절 기준
	SECTION 1.  STANDARDS
	

	제18조 (기준규격) 식품의약품안전청장은 의료기기의 품질에 대한 기준이 필요하다고 인정하는 의료기기에 대하여 그 적용범위, 형상 또는 구조, 시험규격, 기재사항 등을 기준규격으로 정할 수 있다.
	Article 18 (Standard Specifications) If the KFDA Commissioner has determined that a medical device needs standards for quality, the Commissioner may determined the standard specification of the device including  the scope of application, appearance or structure, test specifications, labeling, etc. 


	

	제2절 기재사항 및 광고
	SECTION 2.  LABELING AND ADVERTISEMENT
	

	제19조 (용기 등의 기재사항) 의료기기의 용기나 외장에는 다음 각호의 사항을 기재하여야 한다. 다만, 보건복지부령이 정하는 용기나 외장의 경우에는 그러하지 아니하다. <개정 2008.2.29, 2010.1.18>

1. 제조업자 또는 수입업자의 상호와 주소

2. 수입품의 경우는 제조원(제조국 및 제조사명)

3. 제품명, 형명(모델명), 품목허가(신고)번호

4. 제조번호와 제조연월일

5. 중량 또는 포장단위
	Article 19 (Labeling on Containers, Etc.) The following information shall be labeled on a container or wrapper of a medical device. This is not the case, however, to a container or a wrapper designated by a ministerial ordinance of the Ministry  of Health and Welfare: <Amended on February 29, 2008 and January 18, 2010 respectively>
1.
The business name and address of the manufacturer or importer;

2.
The source of manufacture (the country of manufacture and the name of the manufacturer) for imported devices;
3.
Product name, product code (model name), product approval (notification) number;

4.
Manufacturing lot number and date of manufacture expressed as the year, month, day; or
5.
Weight or packing unit


	

	제20조 (외부포장 등의 기재사항) 의료기기의 용기나 외장에 기재된 제19조의 사항이 외부의 용기나 포장에 의하여 보이지 아니할 경우에는 외부의 용기나 포장에도 같은 사항을 기재하여야 한다.
	Article 20 (Labeling on Outside Package, Etc.) If the information labeled on a container or wrapper of a medical device under Article 19 is covered by additional containers or wrappers, the same information shall be labeled on such additional containers or packages.

	

	제21조 (첨부문서의 기재사항) 의료기기의 첨부문서에는 다음 각호의 사항을 기재하여야 한다. <개정 2008.2.29, 2010.1.18>

1. 사용방법 및 사용시 주의사항

2. 보수점검이 필요한 경우 보수점검에 관한 사항

3. 제18조의 규정에 의하여 식품의약품안전청장이 기재하도록 정하는 사항

4. 그 밖에 보건복지부령으로 정하는 사항
	Article 21 (Labeling on Package Insert) A package insert of a nedical device shall be labeled with contain the following items: <Amended on February 29, 2008 and January 18, 2010 respectively>

1.
How to use and precautions for use;

2.
Information on technical maintenance, if needed;

3.
Information determined by the KFDA Commissioner for labeling under Article 18; and
4.
Other information determined by a ministerial ordinance of the Ministry of Health and Welfare.

	

	제22조 (기재상의 주의) 제19조 내지 제21조에 규정된 사항은 다른 문자·기사·도화 또는 도안보다 쉽게 볼 수 있는 장소에 기재하여야 하고, 보건복지부령이 정하는 바에 의하여 한글로 읽기 쉽고 이해하기 쉬운 용어로 정확히 기재하여야 한다. <개정 2008.2.29, 2010.1.18>
	Article 22 (Cautions to Labeling) The information provided by Articles 19 through 21 shall be labeled in a place enabling an easy identification over other characters, statements, illustrations or drawings. It shall also be labeled accurately in Korean using terms easy to read and easy to understand as provided by a ministerial ordinance of the Ministry of Health and Welfare. <Amended on February 29, 2008 and January 18, 2010>

	

	제23조 (기재 및 광고의 금지 등) ①의료기기의 용기, 외장, 포장 또는 첨부문서에 당해 의료기기에 관하여 다음 각호의 사항을 기재하여서는 아니된다.

1. 거짓 또는 오해할 염려가 있는 사항

2. 제6조제2항 또는 제14조제2항의 규정에 의한 품목허가 등을 받지 아니한 성능이나 효능 및 효과

3. 보건위생상 위해가 발생할 우려가 있는 사용방법이나 사용기간
	Article 23 (Prohibited Labeling, Advertising, Etc.) ① The following Items may not be labeled on the container, wrapper, package or package insert of the medical device:

1.
Fraudulent or misleading claim;
2.
Performance, efficacy or effectiveness that have not been approved, etc. under Paragraph 2 of Article 6 or Paragraph 2 of Article 14; or 

3.
Directions for use or duration of use that may cause risk to the public health.


	

	②누구든지 의료기기의 광고와 관련하여 다음 각호의 1에 해당하는 광고를 하여서는 아니된다. <개정 2006.10.4>

1. 의료기기의 명칭·제조방법·성능이나 효능 및 효과 또는 그 원리에 관한 거짓 또는 과대광고

2. 의료기기의 성능이나 효능 및 효과에 관하여 의사·치과의사·한의사·수의사 그 밖의 자가 이를 보증한 것으로 오해할 염려가 있는 기사를 사용한 광고

3. 의료기기의 성능이나 효능 및 효과에 관하여 암시적 기사·사진·도안 그 밖의 암시적 방법에 의한 광고\\
4. 의료기기에 관하여 낙태를 암시하거나 외설적인 문서나 도안을 사용한 광고

5. 제6조제2항 또는 제14조제2항의 규정에 의하여 품목허가를 받지 아니하거나 품목신고를 하지 아니한 의료기기의 명칭·제조방법·성능이나 효능 및 효과에 관한 광고

6. 제23조의2제1항의 규정에 따른 심의를 받지 아니하거나 심의 받은 내용과 다른 내용의 광고
	② No party may advertise any of the following Items in relation to the advertisement of medical devices: <Amended on October 4, 2006>:

1.
Fradulent or exaggerated advertisement in the name of a medical device or its manufacturing methods, performance, efficacy or effectiveness, or principles of operation;

2.
Advertisement making use of an article that is likely to lead to a misunderstanding that medical doctors, dentists, oriental medicine doctors, veterinarians or other parties have guaranteed the performance, efficacy or effectiveness of the medical device; 
3.
Advertisement making use of suggestive articles, photos, drawings or other suggestive materials about the performance, efficacy and effectiveness of a medical device; 

4.
Advertisement of a medical device suggesting abortion or using obscene statements or images ; 

5.
Advertisement of a name, manufacturing methods, performance, efficacy and effectiveness of a medical device that has not been approved or notified under under Paragraph 2 of Article 6 or Paragraph 2 of Article 14; or
6.  Advertisement that was not reviewed as provided by Paragraph 1 of Article 23-2 or that was reviewed but has been altered from the reviewed contents. 

	 

	③ 제1항 및 제2항의 규정에 의한 의료기기의 기재 및 광고의 범위 등에 관하여 필요한 사항은 보건복지부령으로 정한다. <개정 2008.2.29, 2010.1.18>
	③ Matters needed with regard to the labeling and scope of the advertisement of a medical device, etc. under Paragraphs1 and 2 of this Article shall be determined by a ministerial ordinance of the Ministry of Health and Welfare. <Amended on February 29, 2008 and January 18, 2010 respectively>

	

	제23조의2 (광고의 심의) ①의료기기의 광고를 하고자 하는 자는 식품의약품안전청장이 정한 심의기준, 방법 및 절차에 따라 식품의약품안전청장의 심의를 받아야 한다.
	Article 23-2 (Review of Advertisement) ① A party that intends to advertise a medical device shall submit an advertising material for a review by the KFDA Commissioner according to the criteria, methods, and procedure for a review set forth by the KFDA Commissioner. 
  
	부칙(정부조직법) <제8852호> 제6조와 동일함.

	②식품의약품안전청장은 제1항의 규정에 따른 심의에 관한 업무를 보건복지부령이 정하는 단체에 위탁할 수 있다. <개정 2008.2.29, 2010.1.18>

[본조신설 2006.10.4]
	② The KFDA Commissioner may consign the work necessary to a review provided by Paragraph 1 to an organization desginated by the ministerial ordinance of the Ministry of Health and Welfare. <Amended on February 29, 2008 and January 18, 2010 respectively> [A new provision legislated on October 4, 2006]

	

	제3절 취급
	SECTION 3.  HANDLING
	

	제24조 (일반행위의 금지) ①누구든지 제6조제2항 또는 제14조제2항의 규정에 의하여 품목허가를 받지 아니하거나 품목신고를 하지 아니한 의료기기를 판매·임대·수여 또는 사용하여서는 아니되며, 수리·판매·임대·수여 또는 사용의 목적으로 제조·수입·수리·저장 또는 진열하여서는 아니된다.
	Article 24 (General Prohibitions) ① No party may distribute, rent, present or use a medical device that has not been approved or notified under Paragraph 2 of Article 6 or Paragraph 2 of Article 14, or may manufacture, import, refurbish, store, or display such medical device for the purpose of refurbishing, distributing, renting, presenting or using it.

	

	②다음 각호의 1에 해당하는 의료기기를 제조·수입·판매 또는 임대하여서는 아니된다. <개정 2006.10.4>

1. 제6조제2항 또는 제14조제2항의 규정에 의하여 허가를 받거나 신고한 내용과 다른 의료기기

2. 전부 또는 일부가 불결하거나 병원미생물에 오염된 물질 또는 변질이나 변패한 물질로 된 의료기기

3. 그 밖에 국민보건에 위해를 끼쳤거나 끼칠 우려가 있는 경우로서 식품의약품안전청장 또는 시장·군수·구청장이 제30조 내지 제32조의 규정에 따라 폐기·사용중지·허가취소 등을 명한 의료기기
	② A medical device falling under any of the following Items may not be manufactured, imported, distributed or rented: <Amended on October 4, 2006>

1.
A medical device that has been altered from what has been approved or notified under Paragraph 2 of Article 6 or Paragraph 2 of Article 14;

2.
A medical device that is, in its entirety or partially, filthy or made of materials contaminated with microbes, or decomposed or decayed materials; 
3.
Other medical devices that have caused or pause a risk to the public health, wherein the KFDA Commissioner, city mayor, county governor, or head of district office has ordered distroy, suspension of use, or revocation of approval under Articles 30 through 32. 

	

	③수리업자는 의료기기를 수리할 때에는 제6조제2항 또는 제14조제2항의 규정에 의하여 허가받거나 신고한 성능, 구조, 정격, 외관, 치수 등을 변환하여서는 아니된다.
	③ A refurbisher may not alter the performance, structure, the rated electrical specifications, appearance, dimensions, etc. of a medical device against what has been approved or notified under Paragraph 2 of Article 6 or Paragraph 2 of Article 14.

	

	④의료기관개설자 및 동물병원개설자가 의료기기를 사용하는 때에는 제6조제2항 또는 제14조제2항의 규정에 의하여 허가받거나 신고한 내용과 다르게 변조 또는 개조하여서는 아니된다.
	4 A party opening a medical institution or a veterinary center may not modify or alter a medical device against what has been approved or notified under Paragraph 2 of Article 6 or Paragraph 2 Article 14.

	

	⑤수리업자·판매업자 또는 임대업자는 다음 각호의 1에 해당하는 의료기기를 수리·판매 또는 임대하거나 수리·판매 또는 임대의 목적으로 저장·진열하여서는 아니 된다. <개정 2006.10.4>

1. 제6조제2항, 제14조제2항 또는 제15조제1항의 규정에 의하여 허가를 받거나 신고한 내용과 다르게 제조·수입 또는 수리된 의료기기

2. 제23조제1항의 규정을 위반한 의료기기
	⑤ A refurbisher, distributor, or renter may not refurbish, distribute, or rent a medical device falling under either Item, or may not store or display those devices for the purposes of refurbishing, distributing or renting: <Amended on October 4, 2006>

1.
A medical device that has been manufactured, imported or refurbished differently from what has been approved or notified under Paragraph 2 of Article 6, Paragraph 2 of Article 14 or Paragraph 1 of Article 15; and

2.
A medical device violating Paragraph 1 of Article 23.

	

	⑥의료기관개설자는 제10조의 규정에 의하여 식품의약품안전청장으로부터 임상시험에 관한 승인을 얻지 아니한 의료기기에 대하여는 이를 임상시험에 사용하여서는 아니된다.
	6 A party opening a medical institution may not use for clinical investigation a medical device that has not been approved for clinical investigation by the KFDA Commissioner under Article 10.


	

	⑦누구든지 의료기기가 아닌 것은 그 외장·포장 또는 첨부문서에 의료기기로서 유사한 성능이나 효능 및 효과 등이 있는 것으로 오인될 우려가 있는 표시를 하거나 이와 같은 내용의 광고를 하여서는 아니되며, 이와 같은 의료기기로서 표시되거나 광고된 것을 판매 또는 임대하거나 판매 또는 임대의 목적으로 저장 또는 진열하여서는 아니된다.
	⑦ No party may mark any indication or advertise any content on the wrapper, package or package insert of a product which may mislead to a perception that such product delivers performance, efficacy, or effectiveness similar to those of a medical device, or distribute or rent, or store or display for the purposes of distribution or rental, such non-medical device products misbranded or misleadingly advertised as a medical device.

	

	제5장 관리
	Chapter 5. Management
	

	제25조 (추적관리대상 의료기기) ①식품의약품안전청장은 다음 각호의 1에 해당하는 의료기기에서 사용중 부작용 또는 결함의 발생으로 인체에 치명적인 위해를 줄 수 있어 소재파악의 필요성이 있는 의료기기(이하 "추적관리대상 의료기기"라 한다)는 별도로 정하여 관리할 수 있다.

1. 인체안에 1년 이상 삽입되는 의료기기

2. 생명유지용 의료기기중 의료기관외의 장소에서 사용이 가능한 의료기기
	Article 25 (Medical Devices Subject to Tracking)

① The KFDA Commissioner may designate medical devices for tracking if it is falling under either Item since such devices may cause fatal risk to the human body by its adverse events or defective nature that may take place during the time it is in use (hereinafter referred as “Medical Device Subject to Tracking”):
1.
A medical device intended to be implanted in the human body for a year or a longer period of time; or
2.
A life-sustaining or life-supporting medical device that may be used outside medical institutions. 

	

	②제1항의 규정에 의한 추적관리대상 의료기기의 지정·관리기준 등에 관하여 필요한 사항은 보건복지부령으로 정한다. <개정 2008.2.29, 2010.1.18>
	② Matters needed with regard to the designation, criteria for administration, etc a medical device subject to tracking under Paragraphs1 shall be determined by a ministerial ordinance of the Ministry of Health and Welfare. <Amended on February 29, 2008 and January 18, 2010 respectively>

	

	제26조 (기록의 작성 및 보존 등) ①추적관리대상 의료기기의 제조업자·수입업자·판매업자·임대업자 및 수리업자(이하 이 조에서 "취급자"라 한다)는 추적관리대상 의료기기의 제조·판매(구입을 포함한다)·임대 또는 수리내역 등에 대한 기록을 작성하고 보존하여야 하고, 추적관리대상 의료기기를 취급하는 의료기관개설자 및 의료기관에서 종사하는 의사·한의사·치과의사 등 (이하 이 조에서 "사용자"라 한다)은 추적관리대상 의료기기를 이용하는 환자에 대한 추적이 가능하도록 기록을 작성하고 보존하여야 한다.
	Article 26 (Documentation and Retention of Records, Etc.) ① A manufacturer, importer, distributor, renter, or refurbisher of a medical device subject to tracking (hereinafter referred to as “handling party” in this Article) shall document and retain its records of manufacturing, distribution (including purchase), rent, or refurbishing details of such medical devices subject to tracking. Any party opening a medical institution or a medical doctor working at such medical institution, an oriental medicine doctor, a dentist, etc. (hereinafter referred to as “user” in this Article) that handles a medical device subject to tracking shall document and retain its records, so that they can track those patients who are using such medical devices subject to tracking.

	

	②취급자 및 사용자는 식품의약품안전청장의 자료제출요구 등의 명령에 정당한 사유없이 이를 거부할 수 없다.
	② A handling party or user may not reject, without justifiable causes, an order of the KFDA Commissioner requesting submission of records, etc. 

	

	③제1항의 규정에 의한 기록의 작성 및 보존 등에 관하여 필요한 사항은 보건복지부령으로 정한다. <개정 2008.2.29, 2010.1.18>
	③ Matters needed with regard to the documentation and retention of records, etc. under Paragraph1 shall be determined by a ministerial ordinance of the Ministry of Health and Welfare. <Amended on February 29, 2008 and January 18, 2010>

	

	제27조 (부작용 관리 등) ①의료기기취급자는 의료기기를 사용하는 도중에 사망 또는 인체에 심각한 부작용이 발생하였거나 발생할 우려가 있음을 인지한 경우에는 이를 식품의약품안전청장에게 즉시 보고하고 그 기록을 유지하여야 한다.
	Article 27 (Management of Adverse Events, Etc.) ① A medical device handling party shall report immediately to the KFDA Commissioner when they have become aware during the use of a medical device of a death or any serious adverse events incurring or likely to incur to the human body and shall maintain such records. 

	

	② 의료기기의 제조업자·수입업자·수리업자·판매업자 및 임대업자(이하 "제조업자등"이라 한다)는 의료기기가 품질불량 등으로 인체에 위해를 끼치거나 끼칠 위험이 있다는 사실을 알게 되었을 때에는 지체 없이 해당 의료기기를 회수하거나 회수에 필요한 조치를 하여야 한다. 이 경우 제조업자 및 수입업자는 인체에 미치는 부작용 등을 고려하여 보건복지부령으로 정하는 바에 따라 회수계획을 수립하여 미리 식품의약품안전청장에게 보고하여야 한다. <개정 2008.12.26, 2010.1.18>
	② A manufacturer, importer, refurbisher, distributor or renter of a medical device (hereinafter referred to as “manufacturer, etc.” shall recall or initiate actions needed to recall immediately to the KFDA Commissioner when they have become aware that the medical device has damaged the human body or has a risk to do so because of defective quality, etc. In the case, the manufacturer or importer shall establish a plan for recall considering adverse events incurring to the human body, etc. in accordance to a ministerial ordinance of the Minister of Health and Welfare to report to the KFDA Commissioner. <Amended on December 26, 2008 and January 18, 2010>

	

	③ 식품의약품안전청장은 제2항 후단에 따른 의료기기 회수계획을 보고받으면 제조업자 또는 수입업자에게 회수계획을 공표하도록 명할 수 있다. <신설 2008.12.26>
	③ Upon receipt of a recall plan under the latter part of Paragarph 2, the KFDA Commissioner may order the manufacturer or importer announce publicly its recall plan. <New legislation  dated on December 26, 2008>

	

	④ 식품의약품안전청장, 특별자치도지사 또는 시장·군수·구청장은 제2항에 따른 회수 또는 회수에 필요한 조치를 성실히 이행한 제조업자등에게 보건복지부령으로 정하는 바에 따라 제32조에 따른 행정처분을 감면할 수 있다. <신설 2008.12.26, 2010.1.18>
	④ According to a ministerial ordinance of the Ministry of Health and Welfare, the KFDA Commissioner, governor of special autonomous province, city mayor, county governor, or head of district office may reduce or exempt from the administrative sanctions provided by Article 32 for the manufacturer, etc. that has implemented diligently a recall or measures necessary to a recall under Paragraph 2. <New legislation dated on December 26, 2008 and January 18, 2010>

	

	⑤ 제1항에 따른 부작용 보고의 절차 및 내용, 제2항에 따른 회수기준, 회수절차·방법 및 회수계획에 포함되어야 할 사항과 제3항에 따른 공표방법 등에 관하여 필요한 사항은 보건복지부령으로 정한다. <신설 2008.12.26, 2010.1.18>
	⑤ Matters needed with regard to the procedures for and contents of adverse event reporting under Paragraph 1, the criteria, procedures and methods for recall and information that should be included in a recall plan for recall under Paragraph 2 and the methods for public announcement, etc. under Paragraph 3 shall be determined by a ministerial ordinance of the Ministry of Health and Welfare. <New legislation dated on December 26, 2008 and January 18, 2010> [Title amended on December 26, 2008]

	

	제6장 감독
	Chapter 6. SURVEILLANCE
	

	제28조 (보고와 검사 등) ①식품의약품안전청장, 시장·군수 또는 구청장은 필요하다고 인정하는 때에는 의료기기취급자에게 필요한 보고를 하게 하거나 관계공무원으로 하여금 의료기기를 취급하는 의료기관, 공장·창고 또는 점포나 사무소 그 밖에 의료기기를 업무상 취급하는 장소에 출입하여 그 시설 또는 관계장부나 서류 그 밖의 물건의 검사 또는 관계인에 대한 질문을 하게 하거나 제30조제1항의 규정에 해당한다고 의심이 있는 물품 또는 의료기기의 품질검사를 위하여 필요한 물품을 시험에 필요한 최소량에 한하여 수거하게 할 수 있다.
	Article 28 (Report, Inspection, Etc.) ① The KFDA Commissioner, city mayor, county governor, or head of district office may request when it has determined necessary that a medical device handling party submit necessary reports, or that relevant governmentofficials visit medical institutions, factories, warehouses, stores, offices or any other places handling medical devices for business, inspect the aforementioned facilities, related files, documents, or any other relevant materials, question relevant personnel, or sample a minimum quantity of products necessary to quality testing in case a product is suspected to fall under Paragraph 1 of Article 30.

	

	②제1항의 규정에 의하여 출입·검사·질문·수거를 하고자 하는 공무원은 그 권한을 표시하는 증표를 지녀야 하고 관계인에게 이를 내보여야 한다.
	② A government official who intends to enter or inspect facilities or question or sample products under Paragraph 1 shall possess and present an official identification expressing her/his authorities to relavant parties. 

	

	③제1항 및 제2항의 경우에 관계공무원의 권한·직무의 범위 및 증표 등에 관하여 필요한 사항은 보건복지부령으로 정한다. <개정 2008.2.29, 2010.1.18>
	③ Matters needed with regard to the authority, scope of duty, and official identification of relevant public officials for the cases of Paragraph 1 and 2 shall be determined by a ministerial ordinance of the Ministry of Health and Welfare.<Amended on February 29, 2008 and January 18, 2010>

	

	제29조 (검사명령) 식품의약품안전청장은 당해 의료기기가 국민보건에 위해를 끼칠 우려가 있다고 인정하는 경우에 관련 의료기기취급자에 대하여 식품의약품안전청에 등록된 시험검사기관의 검사를 받을 것을 명할 수 있다.
	Article 29 (Order for Testing) The KFDA Commissioner may order a relevant medical device handling party to have a medical device tested by a test laboraty registered with KFDA when the Commissioner has determined that the device is likely to cause a risk to the public health.

	

	제30조 (폐기명령 등) ①식품의약품안전청장, 시장·군수 또는 구청장은 의료기기의 제조업자등에 대하여 제24조의 규정을 위반하여 판매·저장·진열·제조 또는 수입한 의료기기 또는 해당 의료기기의 사용이 국민건강에 중대한 피해를 주거나 치명적 영향을 줄 가능성이 있는 것으로 인정되는 의료기기에 대하여 회수나 공중위생상의 위해를 방지할 수 있는 방법에 의하여 폐기 또는 그 밖의 처치를 할 것을 명할 수 있다. <개정 2008.12.26>
	Article 30 (Order for Distroy, Etc.) ① The KFDA Commissioner, city mayor, county governor, or head of district office may order a manufacturer, etc. to recall, destroy or take other actions on a medical device in a manner to prevent risk to the public health when it has determined that a medical device has been distributed, stored, deplayed, manufactured or imported in breach of Article 24, or that its use is likely to incur serious damage to or fatal impact on the public health. <Amended on December 26, 2008>

	

	②식품의약품안전청장, 시장·군수 또는 구청장은 제1항의 규정에 의한 명령을 받은 자가 그 명령을 이행하지 아니한 때 또는 국민보건을 위하여 긴급한 때에는 관계공무원으로 하여금 당해 물품을 폐기하게 하거나 봉함 또는 봉인 등 그 밖의 필요한 처분을 하게 할 수 있다.
	② The KFDA Commissioner, city mayor, county governor, or head of district office may order relevant government officials to destroy the pertinent articles, or take any other necessary actions such as, boxing or sealing in the event that a party that received an order pursuant to Paragraph 1 has not implemented the order, or in case of emergency in the public health.
 
	

	③제28조제2항의 규정은 제2항의 경우에 이를 준용한다.
	③ Paragraph 2 of Article 28 shall apply mutatis mutandis in the case of Paragraph 2

.
	

	제31조 (사용중지명령 등) 식품의약품안전청장, 시장·군수 또는 구청장은 의료기관개설자 또는 동물병원개설자에 대하여 사용중인 의료기기가 제29조의 규정에 의하여 검사를 받아 부적합으로 판정되거나 제30조제1항의 규정에 해당할 우려가 있는 때에는 당해 의료기기의 사용의 중지 또는 수리 등 필요한 조치를 명할 수 있다.
	Article 31 (Order for Cease of Use, Etc.) The KFDA Commissioner, city mayor, county governor, or head of district office may order a party opening a medical institution or veterinary centers to discontinue the use of a medical device, to refurbish it or take any other necessary actions in case wherein a medical device has failed in quality testing conducted under Article 29 or a device is alleged to fall under Paragraph 1 of Article 30,

	

	제32조 (허가 등의 취소와 업무의 정지) ① 제조업자등이 다음 각호의 1에 해당하는 때에 의료기기의 제조업자·수입업자 및 수리업자에 대하여는 식품의약품안전청장이, 판매업자 및 임대업자에 대하여는 시장·군수 또는 구청장이 허가의 취소, 영업소의 폐쇄, 품목의 제조·수입 및 판매의 금지 또는 보건복지부령이 정하는 기간 이내의 범위에서 그 업무의 전부 또는 일부의 정지를 명할 수 있다. 다만, 제4호의 경우에 그 제조업자 또는 수입업자에게 귀책사유가 없고 그 의료기기의 원재료, 구조 등의 변경에 의하여 그 허가 또는 신고의 목적을 달성할 수 있다고 인정하는 때에는 이의 변경만을 명할 수 있다. <개정 2008.2.29, 2008.12.26, 2010.1.18>

1. 제6조제6항제1호 내지 제4호에 해당하게 된 때

2. 제6조제6항제5호에 해당하는 사항이 있음이 판명된 때

3. 제7조제1항에 의한 조건을 이행하지 아니한 때

4. 제8조 및 제9조에 의한 재심사 또는 재평가결과 안전성·유효성이 확립되지 아니한 때

5. 이 법 또는 이 법에 의한 명령을 위반한 때

6. 국민보건에 위해를 끼쳤거나 또는 끼칠 염려가 있는 의료기기 및 그 성능이나 효능 및 효과가 없다고 인정되는 의료기기를 제조·수입·판매·수리 또는 임대한 때

7. 제27조제1항을 위반하여 부작용 발생 사실을 보고하지 아니하거나 기록을 유지하지 아니한 때

8. 제27조제2항을 위반하여 회수 또는 회수에 필요한 조치를 하지 아니하거나 회수계획을 보고하지 아니한 때
	Article 32 (Cancellation, Etc. of License and Suspension of Business) ① The KFDA Commissioner may order cancellation of business license, shutdown of place of business, ban on manufacture, import or distribution or suspension of business in its entirety or partially within a period of time permittd by a ministerial ordinance of the Ministry of Health and Welfare, in case a manufacturer, importer or refurbisher falling under any of the following Items. City mayor, country governor or head of distrivut office may initiate the same actions againt a distributor or renter. If a case has arisen with no fault of a manufacturer or importer, and if it is considered that the purpose of product license or notification of a medical device can be addressed through alteration of structure or raw materials of such medical device, an order only for such alteration may be issued:<Amended on February 29, 2008, December 26, 2008 and January 18, 2010>

1.
A manufacturer, etc. falls under any of Item 1 or Item 4 of Paragraph 6 of Article 6;

2.
A manufacturer, etc. has been determined to be falling under Item 5 of Paragraph 6 of Article 6;

3.
Conditions under Paragraph 1 of Article 7 have not been fulfilled;

4.
A medical device failed in establishing its safety and effectiveness during the process of re-examination or re-evaluation pursuant to Articles 8 and 9;

5.
A party violated this Act or any order issued under this Act; 

6.
A party has manufactured, imported, distributed, refurbished or rented a medical device that has caused or is likely to cause risks to the public health, or that has been determined not to provide with performance, efficacy and effectiveness; 

7.  A party violated Paragraph 1 of Article 27 by failing in reporting adverse events or to document and retain the record of such adverse events; or
8. A party violated Paragraph 2 of Article 27 by failing in taking actions necessary to a recall or reporting a recall plan.
	

	②제조업자·수입업자 또는 수리업자가 제12조제1항(제14조제5항 및 제15조제4항에서 준용하는 경우를 포함한다)의 규정에 적합하지 아니하게 된 때에도 제1항과 같다.
	② Paragraph 1 shall also apply to a manufacturer, importer, or refurbisher that is incompliant with Paragraph 1 of Article 12 (including the events wherein Paragraph 1 of Article 12 applies, mutatis mutandis, pursuant to Paragraph 5 of Article 14 and Paragraph 4 of Article 15).

	

	③제1항 및 제2항의 규정에 의한 행정처분의 기준은 보건복지부령으로 정한다. <개정 2008.2.29, 2010.1.18>
	③ Criteria for determining an administrative sanction under Paragraphs 1 and 2 shall be determined by a ministerial ordinance of the Ministry of Health and Welfare. <Amended on February 29, 2008 and January 18, 2010 respectively>

	

	제33조 (과징금처분) ①식품의약품안전청장, 시장·군수 또는 구청장은 의료기기취급자가 제32조제1항 또는 제2항의 규정에 해당하는 경우로서 업무정지처분이 의료기기를 이용하는 자에게 심한 불편을 주거나 그 밖에 특별한 사유가 인정되는 때에는 국민건강에 해를 끼치지 아니하는 범위안에서 대통령령이 정하는 바에 의하여 업무정지처분에 갈음하여 5천만원 이하의 과징금을 부과할 수 있다.
	Article 33 (Administrative Penalty) ① Notwithstanding a medical device handling party falling under Paragraphs 1 or 2 of Article 32, the KFDA Commissioner, city mayor, county governor, or head of district office may impose, in accordance with a relevant presidential decree, a fine of up to fifty (50) million Won, in lieu of an order of suspension of business operation, if such suspension is likely to cause serious inconvenience to medical device users, or if there is any other specially acceptable reason; provided, however, that such imposition of a fine in place of suspension of business operation will do no harm to the public health.

	

	②제1항의 규정에 의하여 과징금을 부과하는 위반행위의 종별·정도 등에 따른 과징금의 금액·징수방법 등에 관하여 필요한 사항은 대통령령으로 정한다.
	② Matters needed with regard to the determination of an amount of a fine depending on the type and degree of violation, of collection method, etc. under Paragraph 1 shall be determined by a presidential decree.

	

	③식품의약품안전청장, 시장·군수 또는 구청장은 과징금의 징수를 위하여 필요한 때에는 다음 각 호의 사항을 기재한 문서로 관할 세무관서의 장에게 과세정보의 제공을 요청할 수 있다. <신설 2007.1.3>

1. 납세자의 인적사항

2. 사용목적

3. 과징금 부과기준이 되는 매출금액에 관한 자료
	③ The KFDA Commissioner, city mayor, county governor, or head of district office may request in writing the head of a responsible taxation office to provide the information on taxation provided by each Item below, if it is considered necessary to collect the fine. <New legislation dated January 3, 2007>

1. Personal information of tax payer

2. Purpose of use

3. Information related to sales revenue that provides the basis for imposing a fine

	

	④식품의약품안전청장, 시장·군수 또는 구청장은 제1항의 규정에 따른 과징금을 납부하여야 할 자가 납부기한 이내에 이를 납부하지 아니한 때에는 대통령령이 정하는 바에 따라 제1항의 규정에 따른 과징금부과처분을 취소하고 제32조제1항 또는 제2항의 규정에 따른 업무정지처분을 하거나 국세 또는 지방세 체납처분의 예에 따라 이를 징수한다. 다만, 제13조의 규정에 따른 폐업 등으로 제32조제1항 또는 제2항의 규정에 따른 업무정지처분을 할 수 없는 때에는 국세 또는 지방세 체납처분의 예에 따라 이를 징수한다. <개정 2007.1.3>
	④ The KFDA Commissioner, city mayor, county governor, or head of district office may cancel the imposition of a fine that was issued under Paragraph 1according to a presidential decree and may suspend, instead, the business operation as determined under Paragraph2 1 or 2 of Article 32 or collect the fine according to the procedures provided to collect unpaid national or local taxes, if the party responsible for paying the fine under Paragraph 1. In case the party closed down its business already according to Article 13, and such suspension of business is not feasible, the fine shall be collected according to the procedures provided to collect unpaid national or local taxes. <Amended on January 3, 2007>

	

	⑤제1항 및 제4항의 규정에 의하여 과징금으로 징수한 금액은 국가 또는 징수기관이 속한 지방자치단체에 귀속된다. <개정 2007.1.3>
	5 A fine collected under Paragraphs 1 or 4 shall be held by to the national treasury or the local government that a fine-imposing agency belongs to. <New legislation dated January 3, 2007>

	

	제34조 (청문) 식품의약품안전청장, 시장·군수 또는 구청장은 제32조의 규정에 의한 허가의 취소, 영업소의 폐쇄, 품목의 제조·수입 및 판매의 금지 또는 업무의 전부 또는 일부의 정지를 명하고자 하는 경우에는 청문을 실시하여야 한다.
	Article 34 (Hearing) The KFDA Commissioner, city mayor, county governor, or head of district office shall hold a hearing(s) before it issuing an order to cancel a license, shutdown a place of  business place, ban on manufacturing, importing, or selling of a medical device, or suspend a business operation, or in its entirety or partially, under Article 32.

	

	제35조 (의료기기감시원) ①제28조제1항 및 제30조제2항의 규정에 의한 관계공무원의 직무를 집행하게 하기 위하여 식품의약품안전청, 시·군 ·구(자치구를 말한다. 이하 같다)에 의료기기감시원을 둔다.
	Article 35 (Medical Device Surveillance Officer) ① To undertake those duties provided by Paragraph 1 of Article 28 and Paragraph 2 of Article 30, KFDA, cities, counties, or districts (referring to autonomy units hereinafter) shall have in action “medical device surveillance officers”.

	

	②제1항의 규정에 의한 의료기기감시원은 식품의약품안전청, 시·군·구 소속공무원중에서 식품의약품안전청장, 시장·군수 또는 구청장이 임명한다.
	② The KFDA Commissioner, city mayor, county governor, or head of district shall appoint medical device surveillance officers provided by Paragraph 1 among the public officials of KFDA, cities, counties or districts.

	

	③제1항 및 제2항의 규정에 의한 의료기기감시원의 자격·임명·직무범위 등에 관하여 필요한 사항은 보건복지부령으로 정한다. <개정 2008.2.29>
	③ Matters needed with regard to the qualification, appointment, and scope of work of medical device surveillance officers under Paragraphs 1 and 2 shall be determined by a ministerial decree of the Ministry of Health and Welfare. <Amended on February 29, 2008>


	

	제7장 보칙
	CHAPTER 7.  SUPPLYMENTARY PROVISIONS
	

	제36조 (의료기기산업의 발전을 위한 연구개발) 식품의약품안전청장은 의료기기 품질평가 기반구축, 의료기기 기준 규격화사업 지원, 그 밖에 의료기기산업의 발전을 위한 연구개발 사업을 한국보건산업진흥원법에 의한 한국보건산업진흥원에 위탁하고 이에 필요한 비용을 지원할 수 있다.
	Article 36 (Research and Development to Advance Medical Device Industry) The KFDA Commissioner may assign the Korea Health Industry Development Institute to place a platform of infrastructure for evaluating quality of nedical devices, to support the standardization of test standards, and to conduct research and development projects in order to advance the medial device industry and to provide financial supports necessary to such activities in accordance with the Act on the Korea Health Industry Development Institute. 

	

	제37조 (권한의 위임·위탁) ①식품의약품안전청장은 이 법에 의한 권한의 일부를 대통령령이 정하는 바에 의하여 지방식품의약품안전청장, 시장·군수·구청장 또는 보건소장에게 위임할 수 있다.
	Article 37 (Delegation and Commission of Authorities) ① The KFDA Commissioner may delegate part of its authorities provided by this Act to city mayors, county governor head of district office, or director of public health center according to a presidential decree.

	

	②식품의약품안전청장은 제29조의 규정에 의한 검사업무중 일부를 대통령령이 정하는 바에 의하여 의료기기의 시험검사업무를 담당하는 법인·단체에 위탁할 수 있다.
	② The KFDA Commissioner may assign according to a presidential decree part of its responsibilities for testing under Article 29 to legal persons or organizations that perform testing and inspection on medical devices.

	 

	제38조 (제출자료의 보호) ①식품의약품안전청장은 제6조 내지 제9조, 제11조 및 제14조의 규정에 의하여 제출된 자료에 대하여 이를 제출한 자가 자료의 보호를 문서로 요청하는 경우에는 이를 공개하여서는 아니된다. 다만, 자료를 공개하는 것이 공익상 필요하다고 인정한 경우에는 그러하지 아니하다.
	Article 38 (Protection of Submitted Information) ① In the event that an applicant requests in writing the protection of the information it is submitting in relation with Articles 6 or 9, 11 or 14, the KFDA Commissioner may not disclose such information.  This may not be the case, however, if it has been determined that such disclosure to be necessary for the sake of public interest.

	

	②제1항의 규정에 의하여 보호를 요청한 제출자료를 열람·검토한 자는 이로 인하여 취득한 내용을 외부에 공개하여서는 아니된다.
	② A party permitted an access to or a review of information whose protection has been demanded under Paragraph 1 shall not release any information it has acquired through such permitted access.

	

	제39조 (동물용의료기기에 대한 특례) 이 법의 규정에 의한 식품의약품안전청장의 소관사항중 동물용으로 전용할 것을 목적으로 하는 의료기기에 관하여는 이를 농림수산식품부장관의 소관으로 하며, 이 법의 해당 규정중 "식품의약품안전청장"은 "농림수산식품부장관"으로, "보건복지부령"은 "농림수산식품부령"으로 본다. 이 경우 농림수산식품부장관이 농림수산식품부령을 발할 때에는 식품의약품안전청장과 협의하여야 한다. <개정 2008.2.29, 2010.1.18>
	Article 39 (Special Measures for Veterinary Devices) A medical device intended for a sole use on animals shall be governed by the Minister for Food, Agriculture, Forestry and Fisheries, in which event, the citation “KFDA Commissioner” in this Act shall read as “Minister for Food, Agriculture, Forestry and Fisheries”, and the citation “ministerial decree of the Ministry of Health and Welfare,” as “ministerial decree of the Ministry for Food, Agriculture, Forestry and Fisheries,” respectively. When the Minister of Food, Agriculture, Forestry and Fisheries proposes its ministerial decree of Food, Agriculture, Forestry and Fisheries, however, he or she shall consult with the KFDA Commissioner. <Amended on February 29, 2008 and January 18, 2010>

	

	제40조 (제조업자등의 지위승계 등) ①제조업자등이 사망하거나 그 영업을 양도한 때 또는 법인인 제조업자등의 합병이 있는 때에는 그 상속인, 영업을 양수한 자 또는 합병후 존속하는 법인이나 합병에 의하여 설립되는 법인이 그 제조업자등의 지위를 승계한다. 다만, 그 영업을 양수한 자 또는 합병후 존속하는 법인이나 합병에 의하여 설립되는 법인이 제6조제6항에 해당하는 경우에는 그러하지 아니한다.
	Article 40 (Succession to the Status of Manufacturer, Etc.)
① In case of the death of a manufacturer, etc., the assignment of a medical device business, the merger of an incorporated manufacturer, etc., the heirs, assignees or companies that have survived mergers or that are newly founded as a result of merger shall succeed to the status of the manufacturer, etc., provided, however, that this provision shall not apply where the assignee or the surviving or newly founded company falls under Paragraph 6 of Article 6.

	

	②제1항의 규정에 의하여 제조업자등의 지위를 승계한 상속인이 제6조제6항에 해당하는 경우에는 상속개시일부터 6월 이내에 다른 사람에게 이를 양도하여야 한다.
	② In the event that an heir succeeding to a manufacturer, etc. under Paragraph eq \o\ac(○,1) of this article come under Paragraph 6 of Article 6, he or she shall assign such inherited business to a third party within six (6) months from the date of inheritance taking effect.

	

	③제조업자등이 허가를 받거나 신고한 의료기기에 대한 영업을 양도한 때에는 그 영업을 양수한 제조업자등은 해당품목의 허가 또는 신고에 관한 제조업 등의 지위를 승계한다.
	③ In the event that a manufacturer, etc. transfer its business right to a approved or notified mdical device, the transferee manufacturer, etc. shall succeed to the status of the manufacturer, etc. regarding the license or notification of the respective medical device.

	

	제41조 (허가·신고 등의 갱신) 의료기기의 제조업자등은 보건복지부령이 정하는 바에 의하여 그 허가증 또는 신고수리서를 갱신하여야 한다. <개정 2008.2.29, 2010.1.18>
	Article 41 (Renewal of Product Approval or Notification)
A manufacturer, etc. of a medical device shall renew a product approval or notification according to a ministerial ordinance of the Ministry of Health and Welfare.<Amended on February 29, 2008 and January 18, 2010 respectively>

	

	제42조 (수수료) 다음 각 호의 어느 하나에 해당하는 자는 보건복지부령이 정하는 바에 따라 수수료를 납부하여야 한다. <개정 2008.2.29, 2010.1.18>

1. 이 법에 따른 허가를 받거나 신고를 하고자 하는 자

2. 이 법에 따른 허가 또는 신고 사항을 변경하고자 하는 자

3. 제23조의2의 규정에 따라 의료기기에 대한 광고심의를 받고자 하는 자

[전문개정 2006.10.4]
	Article 42 (Fees) A party falling under one of the Paragraphs below shall pay a fee as provided by a ministerial ordinance of the Ministry of Health and Welfare. 

<Amended on February 29, 2008 and January 18, 2010 respectively>

1. A party that intends to obtain an approval or notification under this Act;
2. A party that intends to modify the contents of the approval or notification hereunder; and 

3. A party that intends to have his or her advertisement be reviewed in accordance with Paragraph 2 of Article 23

[Full text amended on October 4, 2006]

	

	제8장 벌칙
	CHAPTER 8.  PENALTY
	

	제43조 (벌칙) ①제24조제1항의 규정을 위반한 자는 5년 이하의 징역 또는 2천만원 이하의 벌금에 처한다.
	Article 43 (Penalty)
① Any party that violated Paragraph 1 of Article 24 shall be subject to imprisonment of up to five (5) years or a fine of up to twenty (20) million Won.

	

	②제1항의 형은 병과할 수 있다.
	②The penalties determined in Paragraph eq \o\ac(○,1) of this Article may be imposed in both imprisonment and fine.
	

	제44조 (벌칙) ①다음 각 호의 어느 하나에 해당하는 자는 3년 이하의 징역 또는 1천만원 이하의 벌금에 처한다. <개정 2006.10.4>

1.제10조제1항·제3항·제5항·제6항, 제11조제1항(제14조제5항 및 제15조제4항에서 준용하는 경우를 포함한다), 제12조제1항, 제16조제1항, 제23조제1항·제2항, 제24조제2항 내지 제7항 또는 제38조제2항의 규정을 위반한 자

2. 제30조제2항의 규정에 따라 관계공무원이 행하는 폐기·봉함·봉인 등 그 밖의 필요한 처분을 거부·방해하거나 기피한 자
	Article 44 (Penalty)

①Any party that falls under one of the Paragraphs below shall be subject to imprisonment of up to three (3) years or a fine of up to ten (10) million Won

 <Amended on October 4, 2006>

1. Paragraphs 1, 3, 5 and 6 of Article 10, Paragraph eq \o\ac(○,1) of Article 11 (including events to which Paragraphs  eq \o\ac(○,1),  eq \o\ac(○,3),  eq \o\ac(○,5) and  eq \o\ac(○,6) of Article 10, Paragraph eq \o\ac(○,1) of Article 11 applies, mutatis mutandis, under Paragraph eq \o\ac(○,5) of Article 14 and Paragraph 4 of Article 15), Paragraph eq \o\ac(○,1) of Article 12, Paragraph eq \o\ac(○,1) of Article 16, Paragraphs eq \o\ac(○,1) and  eq \o\ac(○,2) of Article 23, Paragraph eq \o\ac(○,2) or  eq \o\ac(○,7) of Article 24 or Paragraph eq \o\ac(○,2) of Article 38 

2. A party who refused, impeded or evaded the activities of related public officials which are determined in Paragraph  eq \o\ac(○,2) of Article 30, such as destruction, closing, sealing, and others. 
	

	②제1항의 형은 병과할 수 있다.
	② The penalties determined in Paragraph eq \o\ac(○,1) [of this Article] may be imposed in both imprisonment and fine.


	

	제45조 (벌칙) 다음 각호의 1에 해당하는 자는 500만원 이하의 벌금에 처한다. <개정 2006.10.4>

1. 제12조제2항, 제17조, 제19조 내지 제22조, 제26조제1항·제2항 또는 제27조제1항의 규정을 위반한 자

2. 제28조제1항 또는 제32조제1항·제2항의 규정에 따른 관계공무원의 출입·수거·폐쇄 또는 그 밖의 처분을 거부·방해하거나 기피한 자

3. 제29조, 제30조제1항, 제31조 또는 제32조제1항·제2항의 규정에 따른 검사·폐기·사용중지·업무정지 등의 명령을 위반한 자
	Article 45 (Penalty)

Any party falling under any of the followings shall be subject to a fine of up to five (5) million Won:

1.
A party that violated Paragraph eq \o\ac(○,2) of Article 12, Article 17, Articles 19 through Article 22, Paragraphs  eq \o\ac(○,1) and  eq \o\ac(○,2) of Article 26, or Paragraph eq \o\ac(○,1) of Article 27; and

2.
A party that (i) did not comply with orders, or (ii) refused, impeded or evaded inspection, collection or actions of responsible public officials, given or conducted pursuant to Paragraphs eq \o\ac(○,1) and  eq \o\ac(○,2) of Article 28, Articles 29 through 31, and Paragraphs eq \o\ac(○,1) and  eq \o\ac(○,2) of Article 32.

3.   A party that failed to comply with the order of inspection, destruction, suspension of use, and others, which are stipulated in the Article 29, Paragraph  eq \o\ac(○,1) of the Article 30, Article 31, to Paragraphs eq \o\ac(○,1) and  eq \o\ac(○,2) of Article 32. 
	

	제46조 (양벌규정) 법인의 대표자 또는 법인이나 개인의 대리인·사용인 그 밖의 종업원이 그 법인 또는 개인의 업무에 관하여 제43조 내지 제45조의 위반행위를 한 때에는 행위자를 벌하는 외에 그 법인 또는 개인에 대하여도 각 해당 조의 벌금형을 과한다.
	Article 46 (Parallel Punishments)
In the event that a legal representative of a corporation, or an agent or servant, or employee of an individual a corporation has committed violations under Articles 43 or Article 45 in connection with the business of such individual or corporation, the individual or the corporation shall also be subject to a fine under relevant provisions in parallel with the actual offending party being punished.
	

	제47조 (과태료) ①제13조(제14조제5항·제15조제4항 및 제16조제3항에서 준용하는 경우를 포함한다) 또는 제41조의 규정을 위반하여 폐업등의 신고를 하지 아니하거나 허가증·신고수리서의 갱신을 하지 아니한 자는 100만원 이하의 과태료에 처한다.
	Article 47 (Administrative Fine)
① Any party that failed in notifying the discontinuation of business or in renewing a license or notification, which is in violation of Article 13 (including events to which Article 13 applies, mutatis mutandis, pursuant to Paragraph eq \o\ac(○,5) of Article 14, Paragraph eq \o\ac(○,4) of Article 15 and Paragraph eq \o\ac(○,3) of Article 16) or Article 41, shall be subject to an administrative fine of up to one (1) million Won.
	

	②제1항의 규정에 의한 과태료는 보건복지부령이 정하는 바에 의하여 식품의약품안전청장, 시장·군수 또는 구청장(이하 "부과권자"라 한다)이 부과·징수한다. <개정 2008.2.29, 2010.1.18>
	② The administrative fine under Paragraph eq \o\ac(○,1) of this Article shall be imposed and collected by the Commissioner of KFDA, mayors, county governors, or heads of district offices (hereinafter referred as “Leviers”) in accordance with the Ministerial Decree of the Ministry of Health and Welfare. <Amended on February 29, 2008 and January 18, 2010 respectively>
	

	③제2항의 규정에 의한 과태료처분에 불복이 있는 자는 그 처분의 고지를 받은 날부터 30일 이내에 부과권자에게 이의를 제기할 수 있다.
	③ Any party that has an opposition to the imposition of administrative fine under Paragraph eq \o\ac(○,2) of this Article may file a petition with the respective Levier within thirty (30) days from the date of receiving an imposition notice.
	

	④제2항의 규정에 의한 과태료처분을 받은 자가 제3항의 규정에 의하여 이의를 제기한 때에는 부과권자는 지체없이 관할법원에 그 사실을 통보하여야 하며, 그 통보를 받은 관할법원은 비송사건절차법에 의한 과태료의 재판을 한다.
	④ In the event a party to whom administrative fine was imposed pursuant to Paragraph eq \o\ac(○,2) of this Article filed a petition under Paragraph eq \o\ac(○,3) of this Article, the Levier shall refer such petition to a competent court, which shall adjudicate the case in accordance with the Act on Procedures for Non-adversary Actions.
	

	⑤제3항의 규정에 의한 기간 이내에 이의를 제기하지 아니하고 과태료를 납부하지 아니한 때에는 국세 또는 지방세 체납처분의 예에 의하여 이를 징수한다.
	⑤ In the event a party did neither file a petition within a period of time determined in Paragraph eq \o\ac(○,3) of this Article nor pay an administrative fine, such administrative fine shall be collected in accordance with the procedures to collect unpaid national or local taxes.
	

	부칙 <제6909호,2003.5.29>
	ADDENDUM<No. 6909, May 29, 2003>
	

	제1조 (시행일) 이 법은 공포후 1년이 경과한 날부터 시행한다. 
	Article 1 (Effective Date) This Act shall take effect after one(1) year from the date of announcement.
	

	제2조 (허가 등에 관한 경과조치) 이 법 시행 당시 종전의 약사법에 의하여 의료용구의 제조업허가, 제조품목허가 또는 수입품목허가를 받거나 제조품목신고 또는 수입품목신고를 한 경우와 의료용구 판매업신고를 한 경우에는 이 법에 의하여 허가 또는 신고된 것으로 본다.
	Article 2 (Transitional Measures on Licenses, etc.) As of the effective date of this Act, with respect to medical device manufacturing business licenses, product licenses for manufacturing or importing of medical devices, product notifications for manufacturing or importing of medical devices and medical device distributor business notifications granted or accepted under the Pharmaceutical Affairs Act, such licenses or notifications shall be deemed to have been granted or accepted under this Act.


	

	제3조 (수입업 허가 및 수리업 신고 등에 관한 경과조치) 이 법 시행전에 의료기기의 수입·수리 또는 임대를 업으로 하고 있는 자는 이 법이 시행된 날부터 1년 이내에 제14조 내지 제17조의 규정에 각각 적합하도록 하여야 한다.
	Article 3 (Transitional Measures on Importing Business License and Refurbish Business Notification) Any party engaging in the business of importing, refurbish, or renting Medical Devices prior to the effective date of this Act, shall comply with Articles 14 or 17 within one year from the effective date of this Act.
	

	제4조 (고시·처분·명령·지정 및 계속중인 행위에 관한 경과조치) 이 법 시행전에 약사법에 의하여 행한 고시·처분·명령·지정 그 밖의 행정기관의 행위 또는 각종 신청·신고 그 밖의 행정기관에 대한 행위는 그에 해당하는 이 법에 의한 행정기관의 행위 또는 행정기관에 대한 행위로 본다.
	Article 4 (Transitional Measures on Public Notice, Administrative Action, Order, Designation and On-going Action)

Any public notice, administrative action, order, designation and any other acts by administrative authorities, or applications, notifications, and any other acts toward administrative authorities under the Pharmaceutical Affairs Act prior to the effective date of this Act shall be deemed as corresponding acts et al. by or toward administrative authorities under this Act.
	

	제5조 (벌칙 등에 관한 경과조치) 이 법 시행전의 약사법에 위반한 행위에 대한 벌칙 또는 과태료의 적용에 있어서는 약사법에 의한다.
	Article 5 (Transitional Measures on Penalty)
The Pharmaceutical Affairs Act shall apply to the imposition of a penalty or an administrative fine by violations of the Pharmaceutical Affairs Act that have been committed prior to the effective date of this Act.
	

	제6조 (다른 법률의 개정) ①약사법 중 다음과 같이 개정한다. 

제2조제1항중 "의약품·의약외품 및 의료용구"를 "의약품·의약외품"으로 하고, 동조제9항을 삭제한다. 

제26조제1항중 "의약품 및 의료용구"를 "의약품"으로 하고, 동조제5항중 "의약품·의약외품 또는 의료용구"를 "의약품 또는 의약외품"으로 하고, 동조제6항중 "의약품 또는 의료용구"를 "의약품"으로 한다. 

제26조의4제1항중 "의약품 또는 의료용구"를 "의약품"으로 하고, 동조제5항중 "의약품·의료용구"를 "의약품"으로 한다.

제27조제1항중 "의약품등의 제조업"을 "의약품의 제조업"으로 한다.

제29조제3항중 "의료용구 또는 제2조제7항제1호에 해당하는 물품만을 제조하는 의약외품의 제조업자"를 "제2조제7항제1호에 해당하는 물품만을 제조하는 의약외품의 제조업자"로 한다. 

제42조를 삭제한다.

제44조제2항중 "의약외품 또는 의료용구"를 "의약외품"으로 한다. 

제5절(제60조 및 제61조)을 삭제한다.

제63조제4항중 "의약품 또는 의료용구"를 "의약품"으로 한다. 

제69조제1항중 "의약품 또는 의료용구"를 각각 "의약품"으로 한다. 

제72조의6제1항중 "의약품·의약외품 또는 의료용구"를 "의약품 또는 의약외품"으로 한다. 

제76조제1항중 "제41조제2항, 제42조제1항, 제54조 또는 제63조"를 "제41조제2항, 제54조 또는 제63조"로 한다. 

제77조제1호중 "제57조(제59조에서 준용하는 경우를 포함한다), 제58조 또는 제60조"를 "제57조(제59조에서 준용하는 경우를 포함한다) 또는 제58조"로 한다. 
	Article 6 (Amendments to Other Laws by this Act)

① The Pharmaceutical Affairs Act is amended to the followings: 

The “drugs, quasi-drugs, and medical instruments” in Paragraph 1 of Article 2 shall be amended to the “drugs and quasi-drugs” and Paragraph 9 of the same Article shall be deleted. 

The “drugs and medical instruments” in Paragraph 1 of Article 26 shall be amended to “drugs”, and the “drugs and quasi-drugs or medical instruments” in Paragraph 5 of the same Article shall be amended to “drugs or quasi-drugs”, and the “drugs or medical instruments” in Paragraph 6 of the same Article shall be amended to the “drugs”. 

The “drugs or medical instruments” in Paragraph 1 of Paragraph 4 of Article 26 shall be amended to the “drugs”, and the “drugs and medical instruments” in Paragraph 5 of the same Article shall be amended to the “drugs”.

The “manufacturing business of drugs et al.” in Paragraph 1 of Article 27 shall be amended to the “manufacturing business of drugs”. 

The “manufacturer of the quasi-drugs who manufactures only the medical instruments or products that correspond to Item 1 of Paragraph 7 of Article 2” in Paragraph 3 of Article 29 shall be amended to the “manufacturer of the quasi-drugs who manufactures only the products that correspond to Item 1 of Paragraph 7 of Article 2”, and Article 42 shall be deleted. 

The “quasi-drugs or medical instruments” in Paragraph 2 of Article 44 shall be amended to the “quasi-drugs”. 

Section 5(Article 60 and Article 61) shall be deleted. 

The “drugs or medical instruments” in Paragraph 4 of Article 63 shall be amended to the “drugs”. 

The “drugs or medical instruments” in Paragraph 1 of Article 69 shall be amended to “drugs”, respectively. 

The “drugs and quasi-drugs or medical instruments” in Item 1 of Paragraph 6 of Article 72 shall be amended to the “drugs or quasi-drugs”. 

"Paragraph 2 of Article 41, Paragraph 1 of Article 42, Article 54 or Article 63” in Paragraph 1 of Article 76 shall be amended to "Paragraph 2 of Article 41, Article 54 or Article 63”. 

"Article 57(including events to which Article 13 applies, mutatis mutandis, under Article 59), Article 58 or Article 60" in Item 1 of Article 77 shall be amended to "Article 57(including events to which Article 57 applies, mutatis mutandis, under Article 59) or Article 58".
	제26조의4 제1항:

부칙(정부조직법) <제8852호> 제6조와 동일함.

	②기업활동규제완화에관한특별조치법중 다음과 같이 개정한다.

제55조의 제목 "(의료용구 검사대상품목의 완화)"를 "(의료기기 사전검사대상품목의 심의)"로 하고, 동조중 "약사법 제2조제9항의 규정에 의한 의료용구"를 "의료기기법 제2조제1항의 규정에 의한 의료기기"로, "약사법 제31조제1항의 규정"을 "의료기기법 제12조제1항의 규정"으로 한다. 
	② The Act on Special Measures for the Deregulation of Corporate Activities shall be amended as follows:

The title of Article 55 “(Relaxation of the Regulation of the Medical Instrument Products Subject to Testing)” shall be amended to “(Review on the Medical Instrument Products Subject to Prior Testing)”, and in the same article, the “medical instrument” in Paragraph 9 of Article 2 of the Pharmaceutical Affairs Act” shall be amended to the “medical device as determined in Paragraph 1 of Article 2 of the Medical Device Act”, and the “Regulation of Paragraph 1 of Article 31 of the Pharmaceutical Affairs Act” shall be amended to the “Regulation as determined in Paragraph 1 of Article 12 of the Medical Device Act”. 
	

	③보건의료기본법중 다음과 같이 개정한다. 

제4조제3항중 "식품·의약품·의료용구 및 화장품"을 "식품·의약품·의료기기 및 화장품"으로 한다.
	③ The Basic Law for Health and Medical Field shall be amended as follows:

The “foods, drugs, medical instruments, and cosmetics” in Paragraph 3 of Article 4 shall be amended to the “foods, drugs, medical devices, and cosmetics”. 


	

	④보건의료기술진흥법중 다음과 같이 개정한다. 

제2조제1항제2호중 "의료용구"를 "의료기기"로 하고, 동조제3항을 다음과 같이 한다.

③제1항제1호의 규정에 의한 "의료기기"라 함은 의료기기법 제2조제1항에 규정된 것을 말한다.
	④ The Health and Medical Service Technology Promotion Act shall be amended as follows:

The “medical instrument” in Item 2 of Paragraph 1 of Article 2 shall be amended to the “medical device”, and Paragraph 3 of the same article shall be dealt with as follows:

③ The “medical device” as determined in Item 1 of Paragraph 1 refers to the definition determined in Paragraph 1 of Article 2 of the Medical Device Act. 
	

	⑤보건환경연구원법중 다음과 같이 개정한다. 

제5조제1항제2호중 "약사법에 의한 의약품·의약부외품·화장품·의료용구 및 위생용품"을 "약사법에 의한 의약품·의약외품, 화장품법에 의한 화장품, 의료기기법에 의한 의료기기"로 한다. 
	⑤ The Act on the Public Health & Environment Research Institute shall be amended as follows:

The “drugs, quasi-drugs, cosmetics, medical instruments and hygienic instruments under the Pharmaceutical Affairs Act” in Item 2 of Paragraph 1 of Article 5 shall be amended to the “drugs/quasi-drugs under the Pharmaceutical Affairs Act, cosmetics under the Cosmetics Act, and medical devices under Medical Device Act”.
	

	⑥여신전문금융업법중 다음과 같이 개정한다. 

제31조의 제목 "(약사법상의 특례)"를 "(의료기기법상의 특례)"로 하고, 동조제1항중 "의료용구"를 "의료기기"로, "약사법 제34조제3항"을 "의료기기법 제14조제4항"으로 하고, 동조제2항중 "의료용구"를 "의료기기"로, "약사법 제42조"를 "의료기기법 제16조"로 한다.
	⑥ The Specialized Credit Financial Business Act shall be amended as follows:

The title “Special Provision of the Pharmaceutical Affairs Act” in Article 31 shall be amended to the “Special Provision of the Medical Device Act”, and the “medical instrument” in Paragraph 1 of the same article shall be amended to the “medical device”, and “Paragraph 3 of Article 34 of the Pharmaceutical Affairs Act” shall be amended to “Paragraph 4 of Article 14 of the Medical Device Act”, the “medical instrument” in Paragraph 2 of the same article shall be amended to the “medical device”, and “Article 42 of the Pharmaceutical Affairs Act” shall be amended to “Article 16 of the Medial Device Act”.
	

	⑦의료기사등에관한법률중 다음과 같이 개정한다. 

제29조를 다음과 같이 한다. 

제29조 (다른 법률과의 관계) 이 법에 의한 안경업소의 등록 및 그 취소 등에 대하여는 의료기기법 제16조 및 제32조의 규정을 적용하지 아니한다. 
	⑦The Act on Medical Technicians et al. shall be amended as follows:

Article 29 shall be as follows: 

The provisions determined in Articles 16 and 32 of the Medical Device Act shall not be applied to the registration, cancellation, etc, of optician’s business provided in Article 29(Relationship with Other Laws) of this Act.
	

	⑧전파법중 다음과 같이 개정한다. 

제57조제1항제7호를 다음과 같이 한다. 

7. 의료기기법에 의한 품목허가를 받은 의료기기 
	⑧ The Radio-Communications Act shall be amended as follows:

Item 7 of Paragraph 1 of Article 57 shall be amended as follows:

7. The medical device licensed under the Medical Device Act
	

	⑨한국보건산업진흥원법중 다음과 같이 개정한다. 

제6조제4호중 "식품·식품첨가물·의약품 및 의료용구"를 "식품·식품첨가물·의약품 및 의료기기"로 한다.
	⑨ The Act on the Korea Health Industry Development Institute shall be amended as follows:

The “foods, food additives, drugs, and medical instruments” in Paragraph 4 of Article 6 shall be amended to the “foods, food additives, drugs, and medical devices”. 
	

	부칙(채무자 회생 및 파산에 관한 법률) <제7428호,2005.3.31>
	Addendum(Debtor Rehabilitation and Bankruptcy Act)

<No. 7428, March 31, 2005>
	

	제1조 (시행일) 이 법은 공포 후 1년이 경과한 날부터 시행한다.
	Article 1 (Effective Date) This Act shall take effect after one(1) year from the date of announcement.
	

	제2조 내지 제4조 생략
	Article 2 or Article 4 shall be omitted. 
	

	제5조 (다른 법률의 개정) ①내지 <91>생략

<92>의료기기법 일부를 다음과 같이 개정한다.

제6조제6항제2호중 "파산자"를 "파산선고를 받은 자"로 한다.

<93>내지 <145>생략
	Article 5(Amendment to Other Laws) Paragraph ① or <91> shall be omitted. <92>Medical Device Act shall be amended partially as follows: 

The “bankrupt” in Item 2 of Paragraph 6 of Article 6 shall be amended to the “party that was declared bankrupt”. 

<93> or <145> shall be omitted
	

	제6조 생략
	Article 6 shall be omitted. 
	

	부칙 <제8037호,2006.10.4>
	Addendum<No. 8037, October 4, 2006>
	

	①(시행일) 이 법은 공포 후 6개월이 경과한 날부터 시행한다.
	① (Effective Date) This Act shall take effect after six(6) months from the date of announcement.
	

	②(광고의 심의에 관한 적용례) 제23조의2의 개정규정은 이 법 시행 후 최초로 행하는 의료기기의 광고부터 적용한다.
	② (Application Case pursuant to the Review of Advertising) The amended provisions determined in Paragraph 2 of Article 23 shall be applied to the first advertising of the Medical Device after this act comes into effect.  
	제23조의 2

부칙(정부조직법) <제8852호> 제6조와 동일함

	부칙 <제8202호,2007.1.3>
	Addendum<No. 8202, January 3, 2007>
	

	①(시행일) 이 법은 공포 후 6개월이 경과한 날부터 시행한다.
	① (Effective Date) This Act shall take effect after six(6) months from the date of announcement.
	

	②(과징금부과 처분에 관한 적용례) 제33조제4항의 개정규정은 이 법 시행 후 최초로 과징금부과 처분을 받은 자부터 적용한다.
	② (The Application Case Pursuant to the Imposition and Disposal of Fines) The amended provisions determined in Paragraph 4 of Article 33 shall be applied to the party to which fine is imposed first time after the act comes into effect.  
	

	부칙 <제8335호,2007.4.6>
	Addendum<No. 8335, April 06, 2007>
	

	이 법은 공포 후 3개월이 경과한 날부터 시행한다.
	This Act shall take effect after three(3) months from the date of announcement.
	

	부칙(의료법) <제8366호,2007.4.11>
	Addendum(Medical Law)

<No. 8366, April 11, 2007>
	

	제1조 (시행일) 이 법은 공포한 날부터 시행한다. <단서 생략>
	Article 1 (Effective Date) This Act shall take effect from the date of announcement. <The Proviso shall be omitted.>
	

	제2조부터 제19조까지 생략
	Articles 2 through 19 shall be omitted.
	

	제20조 (다른 법률의 개정) ①부터 ⑩까지 생략

⑪의료기기법 일부를 다음과 같이 개정한다.

제4조 중 "의료법 제32조의2"를 "「의료법」 제37조"로 한다.

⑫부터 <17>까지 생략
	Article 20(Amendment to Other Laws). Paragraphs ① through ⑩ shall be omitted. 

⑪The Medical Device Act shall be amended in part as follows:

“Paragraph 2 of Article 32 of the Medical Law” in  Article 4 shall be amended to “Article 37 of the 「Medical Law」”. 

Paragraphs ⑫ through <17> shall be omitted.
	제23조의2:

부칙(정부조직법) <제8852호> 제6조와 동일함



	제21조 생략
	Article 21 shall be omitted.
	

	부칙(장애인복지법) <제8367호,2007.4.11>
	Addendum('Welfare Law for the Disabled ) <No. 8637, April 11, 2007>
	

	제1조 (시행일) 이 법은 공포 후 6개월이 경과한 날부터 시행한다.
	Article 1 (Effective Date) This Act shall take effect after six(6) months from the date of announcement.
	

	제2조부터 제4조까지 생략
	Articles 2 through 4 shall be omitted.
	

	제5조 (다른 법률의 개정) ①부터 ⑦까지 생략

⑧의료기기법 일부를 다음과 같이 개정한다.

제2조제1항 각 호 외의 부분 단서 중 "장애인복지법 제55조의 규정에 의한 재활보조기구"를 "「장애인복지법」 제65조에 따른 장애인보조기구"로 한다.

⑨부터 ⑬까지 생략
	Article 5(Amendment to Other Laws)

Paragraphs ① through ⑦ shall be omitted. 

⑧The Medical Device Act shall be amended partially as follows:

The “rehabilitation aid instrument as determined in  Article 55 pursuant to the Welfare Law for the Disabled” among the proviso except each Item of Paragraph 1 of Article 2 shall be amended to the “instrument to aid the disabled as determined in Article 65 pursuant to the 「Welfare Law for the Disabled」”

Paragraphs ⑨ through ⑬ shall be omitted. 
	의료기기법 일부를: 

부칙(의료법) <제8366호>제20조와 동일함.

	제6조 생략
	Article 6 shall be omitted.
	

	부칙 <제8649호,2007.10.17>
	Addendum<No. 8649, October 17, 2007>
	

	이 법은 공포 후 6개월이 경과한 날부터 시행한다.
	This Act shall take effect after six(6) months from the date of announcement.
	

	부칙(정부조직법) <제8852호,2008.2.29>
	Addendum(Law on the Organization of Government<No. 8852, February 29,2008>
	

	제1조 (시행일) 이 법은 공포한 날부터 시행한다. 다만, ···<생략>··· 부칙 제6조에 따라 개정되는 법률 중 이 법의 시행 전에 공포되었으나 시행일이 도래하지 아니한 법률을 개정한 부분은 각각 해당 법률의 시행일부터 시행한다.
	Article 1(Effective Date) This Act shall take effect from the date of announcement. However, .<omitted>….the amended part of this act, for which the date of effectiveness was announced as determined in Article 6 of the Addendum but the date of effectiveness has yet to come, shall take effect from the date of enforcement of each act. 
	

	제2조부터 제5조까지 생략
	The Articles 2 through 5 shall be omitted.
	

	제6조 (다른 법률의 개정) ① 부터 <480> 까지 생략

<481> 의료기기법 일부를 다음과 같이 개정한다.

제3조제2항, 제6조제4항·제5항·제7항, 제7조제2항, 제8조제2항 후단·제3항, 제9조제2항, 제10조제3항 본문 및 단서·제6항·제7항, 제11조제2항, 제12조제1항·제2항, 제13조 본문, 제14조제4항 본문 및 단서, 제15조제1항 본문·제2항·제3항, 제16조제1항·제2항제4호, 제17조, 제19조 각 호 외의 부분 단서, 제21조제4호, 제22조, 제23조제3항, 제23조의2제2항, 제25조제2항, 제26조제3항, 제27조제2항, 제28조제3항, 제32조제1항 각 호 외의 부분 본문·제3항, 제35조제3항, 제39조 전단, 제41조, 제42조 각 호 외의 부분, 제47조제2항 중 "보건복지부령"을 각각 "보건복지부령"으로 한다.

제5조제1항 각 호 외의 부분 중 "보건복지부장관"을 "보건복지부장관"으로 한다.

제5조제1항 각 호 외의 부분 중 "보건복지부"를 "보건복지부"로 한다. 

제39조 전단 및 후단 중 "농림부장관"을 각각 "농림수산식품부장관"으로 한다. 

제39조 전단 및 후단 중 "농림부령"을 각각 "농림수산식품부령"으로 한다. 

<482> 부터 <760> 까지 생략
	Article 6(Amendment to Other Laws) Paragraphs ① through <480> shall be omitted. 

<481> Medical Device Act shall be amended in part as follows:

The “Ministerial Decree of the Ministry of Health and Welfare” in Paragraph 2 of Article 3, Paragraphs 4, 5 and 7 of  Article 6, Paragraph 2 of Article 7, the latter part of Paragraph 2 and Paragraph 3 of Article 8, Paragraph 2 of Article 9, the main text and the proviso of Paragraph 3, Paragraphs 6 and 7 of Article 10, Paragraph 2 of Article 11, Paragraphs 1 and 2 of Article 12, the main text of the Article 13, the main text and proviso of Paragraph 4 of Article 14, the main text of Paragraph 1 and Paragraphs 2 and 3 of Article 15, Paragraph 1 and Item 4 of Paragraph 2 of Article 16, Article 17, partial  proviso other than each Item of Article 19, Item 4 of Article 21, Article 22, Paragraph 3 of Article 23, Paragraph 2 of Paragraph2 of Article 23, Paragraph 2 of Article 25, Paragraph 3 of Article 26, Paragraph 2 of Article 27, Paragraph 3 of Article 28, part of the main text other than each Item of Paragraph 1 and Paragraph 3 of Article 32, Paragraph 3 of Article 35, the former part of Article 39, Article 41, parts other than each Item of  Article 42, and the “Ministerial Decree of the Ministry of Health and Welfare” of Paragraph 2 of Article 47 shall be amended to the “Ministerial Decree of the Ministry of Health and Welfare”.

Among the parts other than each Item of Paragraph 1 of Article 5, the “Minister of Health and Welfare” shall be amended to the “Minister for Health, Welfare, and Family Affairs”. 

Among the parts other than each Item of Paragraph 1 of Article 5, the “Ministry of Health and Welfare” shall be amended to the “Ministry of Health and Welfare”. 

Among the former part and latter part of Article 39, the “Ministry of Agriculture and Forestry” shall be amended to the “Ministry for Food, Agriculture, Forestry and Fisheries”.

Among the former part and latter part of Article 39, the “Ministerial Decree of the Ministry of Agriculture and Forestry” shall be amended to  the “Ministerial Decree for the Ministry for Food, Agriculture, Forestry and Fisheries”.

<482> through <760> shall be omitted. 
	

	제7조 생략
	Article 7 shall be omitted. 
	

	부칙 <제9185호,2008.12.26>
	Addendum<No. 9185, December 26, 2008>
	

	이 법은 공포 후 6개월이 경과한 날부터 시행한다.
	This Act shall take effect after six(6) months from the date of announcement.
	

	부칙  <제9932호, 2010. 1.18>
	Addendum <No. 9932, January 18, 2010>
	

	제1조(시행일) 이 법은 공포 후 2개월이 경과한 날부터 시행한다. <단서 생략>
	Article 1 (Effective Date) This Act shall take effect two (2) months from the date of promulgation. <The Proviso shall be omitted.>
	

	제2조 및 제3조 생략
	Articles 2 and 3 shall be omitted.
	

	제4조(다른 법률의 개정) ① 부터 <92> 까지 생략
	Article 4 (Amendment to Other relevant Laws) Paragraphs ① through <92> shall be omitted.
	

	<93> 의료기기법 일부를 다음과 같이 개정한다.
	<93> Medical Device Act shall be amended in part as follows:
	

	제3조제2항, 제6조제4항ㆍ제5항ㆍ제7항, 제7조제2항, 제8조제2항 후단ㆍ제3항, 제9조제2항, 제10조제3항 본문 및 단서ㆍ제6항ㆍ제7항, 제11조제2항, 제12조제1항ㆍ제2항, 제13조 본문, 제14조제4항 본문 및 단서, 제15조제1항 본문ㆍ제2항ㆍ제3항, 제16조제1항ㆍ제2항제4호, 제17조, 제19조 각 호 외의 부분 단서, 제21조제4호, 제22조, 제23조제3항, 제23조의2제2항, 제25조제2항, 제26조제3항, 제27조제2항 후단ㆍ제4항ㆍ제5항, 제28조제3항, 제32조제1항 각 호 외의 부분 본문ㆍ제3항, 제35조제3항, 제39조 전단, 제41조, 제42조 각 호 외의 부분, 제47조제2항 중 "보건복지가족부령"을 각각 "보건복지부령"으로 한다.
	The  “Ministerial Decree of the Ministry for Health, Welfare and Family Affairs" shall be amended to the “Ministerial Decree of the Ministry for Health and Welfare” in Paragraph 2 of Article 3, Paragraphs 4, 5 and 7 of  Article 6, Paragraph 2 of Article 7, the latter part of Paragraph 2 and Paragraph 3 of Article 8, Paragraph 2 of Article 9, the main text and the proviso of Paragraph 3, Paragraphs 6 and 7 of Article 10, Paragraph 2 of Article 11, Paragraphs 1 and 2 of Article 12, the main text of the Article 13, the main text and proviso of Paragraph 4 of Article 14, the main text of Paragraph 1 and Paragraphs 2 and 3 of Article 15, Paragraph 1 and Item 4 of Paragraph 2 of Article 16, Article 17, partial  proviso other than each Item of Article 19, Item 4 of Article 21, Article 22, Paragraph 3 of Article 23, Paragraph 2 of Paragraph 2 of Article 23, Paragraph 2 of Article 25, Paragraph 3 of Article 26, Paragraph 2 of Article 27, Paragraph 3 of Article 28, part of the main text other than each Item of Paragraph 1 and Paragraph 3 of Article 32, Paragraph 3 of Article 35,  the former part of Article 39, Article 41, parts other than each Item of  Article 42, and Paragraph 2 of Article 47.
	

	제5조제1항 각 호 외의 부분 중 "보건복지가족부장관"을 "보건복지부장관"으로 한다.
	In the sections other than each Item of Paragraph 1 of Article 5, the “Minister of Health, Welfare, and Family Affairs” shall be amended to the “Minister of Health and Welfare.”
	

	제5조제1항 각 호 외의 부분 중 "보건복지가족부"를 "보건복지부"로 한다.
	In the sections other than each Item of Paragraph 1 of Article 5, the “Ministry for Health, Welfare and Family Affairs” shall be amended to the “Ministry for Health and Welfare.”
	

	<94> 부터 <137> 까지 생략
	<94> through <137> shall be omitted.
	

	제5조 생략
	Article 5 shall be omitted.
	


