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보도참고자료
보도시점 배포 즉시 배포 2026. 4. 30.(목)

식약처, 디지털의료기기 임상시험 
가이드라인(2종) 제정 및 설명회 개최

 - AI, SW 등 특성을 반영한 디지털의료기기 임상시험 가이드라인(2종) 마련
 - 오는 5월 13일, 디지털의료기기 임상시험기관 및 산업계 대상 설명회 개최  

 식품의약품안전처(처장 오유경)는 AI 등 디지털 기술의 특성이 반영된 

임상시험 제도에 어려움을 겪는 산업계 및 임상시험기관을 위하여 디지털

의료기기 임상시험 관련 가이드라인*(2종)을 4월 30일 제정했다고 밝혔다.

    * ❶디지털의료기기 임상시험등 가이드라인, ❷디지털의료기기 임상시험등 실시기관 표준

작업지침서(SOP) 가이드라인

 ‘디지털의료기기 임상시험등 가이드라인’은 디지털의료기기 임상시험을 

실시할 때 식약처장으로부터 임상시험계획의 승인을 받아야 하는 대상 

및 판단 흐름도, 계획서의 작성 요령, 임상시험계획의 변경 절차와 방법 

등 세부사항을 담았다.

 또한, 보건의료데이터를 활용한 임상시험을 실시할 때에 지켜야 하는 

「디지털의료제품법」 및 「개인정보보호법」 등에 따른 준수사항과 임상

시험기관이 아닌 곳에서 원거리전산시스템을 활용하여 임상시험의 일부를

실시할 때에 지켜야 하는 사이버보안 등 관리 요령도 안내한다.

 ‘디지털의료기기 임상시험등 실시기관 표준작업지침서 가이드라인’은

「디지털의료제품법」에 따라 새롭게 도입된 디지털의료기기 임상시험 

실시 및 관리, 제도 운영에 어려움을 겪는 임상시험기관이 즉시 활용할 수 

있도록 표준작업지침서를 마련하여 제공한다. 

 아울러, 식약처는 디지털의료기기 임상시험 관련 가이드라인(2종) 제정에 

따라 오는 5월 13일에 범부처통합헬스케어협회와 함께 디지털의료기기 

임상시험기관 종사자와 디지털의료기기 개발 기업 등을 대상으로 금번 

제정된 가이드라인에 대한 설명회를 개최한다고 밝혔다.

    * (일시·장소) ’26.5.13(수), 14:00~16:00, 범부처통합헬스케어협회 교육장(온라인 동시 송출)
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 김명호 의료기기안전국장은 “이번 가이드라인 제정으로 인공지능(AI) 기반 

디지털의료기기 임상시험에 대한 유관기관 및 업계의 이해도가 높아져 

보다 신속하고 안전한 제품 개발이 이루어질 것으로 기대한다”면서 “앞으

로도 디지털의료제품 규제지원센터를 통하여 디지털의료기기 임상시험 

종사자에 대한 교육 등 역량 강화 활동을 지속하겠다”고 밝혔다.

 가이드라인에 대한 자세한 내용은 ‘식약처 대표 누리집(www.mfds.go.kr) → 

법령/자료 → 법령정보 → 공무원지침서/민원인안내서’에서 확인할 수 있다.

담당 부서 의료기기안전국

디지털의료제품지원총괄과

책임자 과  장 손미정 (043-719-3771)

담당자 사무관 김병관 (043-719-3774)

http://www.korea.kr
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붙임  디지털의료기기 임상시험 설명회 개최


