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장기추적조사대상 의료기기 지정 및 실사용 정보 제출에 관한 규정 제정고시

1. 제정 이유

「의료기기법」 개정(법률 제20753호, 2025. 1. 31. 공포, 2025. 8. 1. 시행)에

따라 장기추적조사대상 의료기기를 지정하고, 참여 의료기관이 해당 의료

기기 사용 과정에서 생성되는 실사용 정보를 제출하고자 할 때에 필요한

세부 사항을 규정하려는 것임

2. 주요내용

가. 장기추적조사대상 의료기기 지정대상을 규정함(안 제2조 신설)

나. 장기추적조사대상 의료기기의 지정 및 해제 필요성에 대한 정기적 검

토 필요성 및 검토 주기 등 세부 내용을 마련함(안 제3조 신설)

다. 장기추적조사에 참여하려는 의료기관의 참여자 등록 및 승인에 대한

사항을 규정함(안 제4조 신설)

라. 참여자가 실사용 정보에 관한 자료를 제출하고자 할 때 그 세부 항목

및 제출 방법에 대한 사항을 규정함(안 제5조 및 별지 제1호 서식, 별

지 제2호 서식, 별지 제3호 서식 신설)


