


 인공지능의료기기안전관리에대해 IMDRF 회원국간

공통된접근방법을도출하기위해 실무그룹결성

• 우선, 안전관리대상에해당하는인공지능의료기기의범위와

• 인공지능의료기기에적용되는규정적용어(terminology)국제조화





< 출저 : www.imdrf.org (영문) > < 출저 : www.mfds.go.kr (국문) >

http://www.imdrf.org/
http://www.imdrf.org/




# 구분 용어

1

정의

기계학습가능의료기기 (MLMD)

2 편향 (Bias)

3 연속 학습 (Continuous Learning)

4 참조 표준 (Reference Standard)

5 신뢰성 (Reliability)

6 준지도기계학습(Semi-Supervised Machine Learning)

7 지도기계학습 (Supervised Machine Learning)

8 시험 데이터셋 (Test Dataset)

# 구분 용어

9

정의

용어
설명

훈련 (Training)

10 훈련데이터셋 (Training Dataset)

11 비지도기계학습(Unsupervised Machine Learning)

12 MLMD 변경요소 (Aspects of MLMD Changes)

13 지도학습 (Supervised Learning)

14 비지도학습 (unsupervised Learning)

15 준지도학습 (Semi-Supervised Learning)

16 밸리데이션 (Validation)









시기 세 부 내 용

`22년 용어집발간 (완료)

`23년 MLMD 변경관리관점에서 TPLC 각 단계별고
별 고려사항개요및 MLMD 변경요인/변경종
경종류

`25년 MLMD 제조단계고려사항

`26년 MLMD (변경)허가고려사항

`27년 실사용환경에서MLMD 성능모니터링고려사항




