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          1. 관련근거: 보건복지부 고시 제2025-083호(2025. 5. 14.)

          2. 상기 근거와 관련, 보건복지부는 ‘신의료기술의 안전성ㆍ유효성 평가결과 고시’

를 첨부와 같이 개정하여 고시한 바, 이를 안내하오니 관련 업무에 참고하시기 바랍니다.

「신의료기술의 안전성ㆍ유효성 평가결과 고시」 일부개정안 주요내용

가. 신의료기술평가위원회에서 안전성 및 유효성이 있는 신의료기술로 평가된 ‘다라투무맙 간

섭 제거 단백면역고정전기영동 검사[분획분석]’, ‘펄스에너지를 이용한 수정체전낭원형절개술

(백내장 특이사례 제외)’ 2건을 별표 1에 추가하고, 별표 1의 ‘258. SCN1A 유전자, 돌연변이 

[염기서열검사]’ 고시 내용 일부를 개정함

나. 제한적 의료기술로 고시된 기술 중 별표 2의 ‘20. 완전 봉합 불가능한 광범위 회전근개 파

열에서 생분해성 견봉하 풍선 삽입술’ 고시 내용 일부를 개정함

다. 신의료기술평가위원회에서 안전성 및 잠재성이 있는 혁신의료기술로 평가된, ‘흉부 방사선 

촬영 영상을 활용한 인공지능 기반 이상 소견 진단 보조’, ‘비조영 전산화단층촬영 영상을 활

용한 인공지능기반 요로 결석 진단 보조’ 2건을 별표 3에 추가하고, 별표 3의 ‘18. 인공지능

기반 안저검사’, ‘28. 안저영상을 활용한 인공지능기반 이상 소견 확인’ 고시 내용 일부를 

개정함

# 첨부

1) 신의료기술의+안전성·유효성+평가결과고시+전문 (pdf, hwp 각 1부)

2) 신의료기술의+안전성+유효성+평가결과+고시+일부개정안(pdf, hwp 각 1부).   끝.
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