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제목 ‘희소·긴급도입 필요 의료기기’ 사용 관련 홍보 요청

1. 귀 기관의 무궁한 발전을 기원합니다 .

2. 우리 처에서는 희귀 · 난치병환자의 치료 기회 확대를 위하여 국내 유통되지 않는 의료기기를 ‘ 희소

· 긴급도입 필요 의료기기 ’ 로 지정하고 , 국가가 직접 수입 · 공급하는 제도를 운영하고 있습니다 .

3. '희소 · 긴급도입 필요 의료기기 ’ 로 지정된 제품들은 전세계적으로 수급이 곤란한 제품들로 재고를

확보하기 어렵습니다 . 이로 인하여 불가피하게 잔여 유효기한 6개월 미만인 제품이 공급되는 경우가

있으나 , 해당 의료기관에서 제품 미사용으로 인한 비용 부담 등의 사유로 공급받는 것을 피하는 사

례가 확인되고 있습니다 .

4. 이에 따라 , 우리 처에서는 일선 의료현장에서 ‘ 희소 · 긴급도입 필요 의료기기 ’ 를 적극적으로 사용

할 수 있도록 의료기관에 잔여 유효기한 6개월 미만 제품이 공급된 경우 유효기한이 경과되어도 교

환 · 반품 가능하도록 하는 등 제도개선을 추진하려고 합니다 . 이와 관련 자세한 안내사항을 다음과

같이 알려드리니 , 귀 단체에 소속된 회원 (회원사 ) 등에게 널리 홍보하여 주시기 바랍니다 .

◈ ‘ 희소 · 긴급도입 필요 의료기기 ’ 우선 사용 안내사항

? 의료기관에서 구입한 ‘ 희소 · 긴급도입 필요 의료기기 ’ 교환 및 반품

- 교환 · 반품기간 : 제품의 공급일자로부터 90일 이내

- 교환 · 반품처 : 한국의료기기안전정보원 (공급관리팀 ) , 케어캠프 (주 )

* 한국의료기기안전정보원 공급관리팀 (이상우 팀장 02-860-4402, 이래현 선임연구원 02-860-4404)

? 의료기관에서 구매한 ‘ 희소 · 긴급도입 필요 의료기기 ’ 는 제품의 사용기한 (유효기한 ) 만료 6개월

미만의 제품부터 우선 사용해주시기 바랍니다 .

? ‘ 희소 · 긴급도입 필요 의료기기 ’ 유통과정에서 사용기한 (유효기한 ) 만료 6개월 미만의 제품이 공

급된 경우 상기 교환 · 반품 가능 기간 (공급일로부터 90일 이내 )과 관계없이 언제든 교환 · 반품 가

능합니다 .

5. 아울러 ‘ 희소 · 긴급도입 필요 의료기기 ’ 제도에 대한 세부 내용은 관련 홈페이지를 참고해주시기

바라며 , 구매 · 공급에 대해서는 한국의료기기안전정보원 (공급관리팀 )으로 문의하시기 바랍니다 .

☞ 식품의약품안전처 의료기기안심책방 : ht t ps://emed i .mfds.go.kr/contents/MNU20223

☞ 한국의료기기안전정보원 홈페이지 : ht t ps://www.n i ds.or .kr/contents. j sp?page=N IDS-110

* 한국의료기기안전정보원 공급관리팀 (이상우 팀장 02-860-4402, 이래현 선임연구원 02-860-4404)

붙임 희소 · 긴급도입 필요 의료기기 리플렛 1부 . 끝 .
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