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제목 「의료기기 시판 후 조사에 관한 규정」 일부개정고시 알림

1. 관련 : 「의료기기 시판 후 조사에 관한 규정」(식약처 고시)

일부개정안 행정예고(식약처 공고 제2023-361호( ' 23.7.18. ) )

2. 시판 후 조사기간 연장 검토 절차를 개선하고, 제품별 특성을 고려하여 증례수를 산

정할 수 있도록 하는 등 「의료기기 시판 후 조사에 관한 규정」을 붙임과 같이 일

부개정고시하였음을 알려드립니다.

3. 아울러 동 개정사항을 귀 회원(사)에 널리 알려주시기 바라며, 우리 처 대표누리집

(www.mfds.go.kr → 법령 · 자료 → 법령정보→ 제개정고시등)에서 열람할 수 있으니 참

고하시기 바랍니다.

붙임 1.「의료기기 시판 후 조사에 관한 규정」 일부개정고시(제2023-53호)

2.「의료기기 시판 후 조사에 관한 규정」 전문(고시 제2023-53호) . 끝.
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