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국민의 나라 정의로운 대한민국

식품의약품안전처

수신 수신자 참조

(경유)

제목 2019년도 '의료기기 추적관리제도 및 시스템 교육' 계획 알림

1. 의료기기법 제29조(추적관리대상 의료기기) 및 제30조(기록의 작성 및 보존 등)와 관련

됩니다.

* 추적관리대상 의료기기 취급자(제조 · 수입 · 판매 · 임대 · 수리업자) 및 사용자(의료기관

개설자 및 의료기관에 종사하는 의사, 한의사, 치과의사 등)는 추적관리대상 의료기기에

대한 기록을 작성 · 보존하고 그 기록을 식약처장에게 제출하여야 함

- (취급자) 매월 작성한 기록과 자료를 그 다음달 말일까지 제출

- (사용자) 기록과 자료의 제출을 요구받은 경우 10일 이내 제출

2. 위 호와 관련하여 추적관리제도 및 시스템 교육을 아래와 같이 실시 하오니, 귀 협회(조합)

회원(사) 및 비회원(사)이 교육에 참여할 수 있도록 적극 홍보하여 주시기 바랍니다.

교육
장소

주소 교육대상 일시

한국의료
기기안전
정보원

서울특별시 구로구 디지털로
30길 28, 마리오타워 102호

제조‧수입‧판매 업체 등
'19.8.30

10:00 ~ 12:00

의료기관 14:00 ~ 16:00

서울청
서울 양천구 목동중앙로

212, 본관 1층 강당

제조‧수입‧판매 업체 등
'19.8.23

10:00 ~ 12:00

의료기관 14:00 ~ 16:00

경인청
경기 과천시 관문로 47 정부
과천청사 4동, 7층 대강당

제조‧수입‧판매 업체 등
'19.8.19

10:00 ~ 12:00

의료기관 14:00 ~ 16:00

부산청
부산 부산진구 자유평화로

11 누리엔, 14층 강당

제조‧수입‧판매 업체 등
'19.9.6

10:00 ~ 12:00

의료기관 14:00 ~ 16:00

광주청
광주 북구 첨단과기로176

번길39, 1층 강당

제조‧수입‧판매 업체 등
'19.8.28

10:00 ~ 12:00

의료기관 14:00 ~ 16:00

대구청
대구 달서구 성서로 405

1층 강당

제조‧수입‧판매 업체 등
'19.9.5

10:00 ~ 12:00

의료기관 14:00 ~ 16:00

대전청
대전 서구 청사로 166

1층 대회의실

제조‧수입‧판매 업체 등
'19.8.21

10:00 ~ 12:00

의료기관 14:00 ~ 16:00

※ 교육 신청은 '의료기기 추적관리시스템 홈페이지 (ht tp ://ud i .m fds.go.k r ) '에 접속하여 신청 가

능

끝.
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