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제목 「의료기기 제조허가등 갱신에 관한 규정」제정고시 알림

1. 식품의약품안전처 공고 제2021-112호(2021.3.12. )와 관련됩니다.

2. 「의료기기법」제49조,「의료기기법 시행규칙」제62조의2 및「체외진단의료기기법」

제4조에 따라 의료기기 제조허가등의 갱신에 필요한 신청서 및 제출자료의 작성요령,

각 자료의 요건 및 면제 범위 등 세부사항을 정하고자 「의료기기 제조허가등 갱신

에 관한 규정」 을 붙임과 같이 제정하였음을 알려 드립니다.

3. 아울러 동 고시는 우리 처 대표누리집(www.mfds.go.k r → 법령 · 자료 → 법령정보

→ 제개정고시등)에서 열람이 가능하니 참고하시기 바랍니다.

붙임 「의료기기 제조허가등 갱신에 관한 규정」 제정고시. 끝.
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