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제목 「디지털의료제품법 시행규칙」제정 알림

1. 관련 : 「디지털의료제품법 시행규칙」제정령(총리령 제2025호, 2025.2.28. 공포)

2. 「디지털의료제품법」(법률 제20331호, '24.1.23.제정)이 됨에 따라 디지털의료기기 

등급 분류, 디지털의료기기의 제조업허가·수입업허가 및 제조허가·수입허가 등의 

절차 및 방법 등을 정하는 등 법률에서 위임된 사항과 그 시행에 필요한 사항을 정하기 

위해 「디지털의료제품법 시행규칙」을 붙임과 같이 제정하였음을 알려드립니다.

3. 제정령은 우리처 홈페이지(http://www.mfds.go.kr→법령자료→법,시행령,시행규칙)나 

국가법령정보센터(http://www.law.go.kr)을 통하여 확인할 수 있습니다.

붙임 「디지털의료제품법 시행규칙」제정령(총리령 제2025호).  끝.
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