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참    조  

제    목  의료기기 해외직구 관련 협조 요청(식품의약품안전처)
  

             
        

          1. 귀회의 무궁한 발전을 기원합니다. 

          2. 관련근거 : 식품의약품안전처 의료기기관리과-4475(2025. 5. 29.)

                       식품의약품안전처 의료기기관리과-4476(2025. 5. 29.) 

          3. 상기 호에 의거하여, 식품의약품안전처에서 불법 해외직구 의료기기 수입 

증가로 인해 국민건강에 위해가 발생하는 것에 우려를 표하며, 의료기기법 제2조(정

의) 및 제26조(일반행위의 금지) 관련 법령을 준수하여 줄 것을 우리 협회에 안내하

여 온바, 이를 전달드리오니 귀 회 소속 산하단체 및 회원들에게 널리 안내하여 주시

기 바랍니다.

     ○ 요청사항 : 의료기기법 제2조, 제26조 법령 준수 

     ○ 세부내용 

       가. 의료기기는 인체위해를 차단하기 위해 안전성, 성능, 품질을 사전검토후 허가(인증·신고)

       나. 의료기기 해외직구 등 무허가(또는 무자격자) 수입 금지   

       다. 의료기기 수입업 및 수입허가(인증·신고)를 득하지 않은 자가 

          - 미허가, 미인증, 미신고 의료기기를 수리·판매·임대·수여·사용 행위 금지

          - 판매·임대·수여 또는 사용할 목적으로 제조·수입·수리·저장 또는 진열 행위 금지 

           * 규정 위반시 5년이하 징역 및 5천만원 이하 벌금(동 법 제51조)

  

※붙 임 : 식품의약품안전처 관련 공문 2부.

          의료기기 해외직구 관련 홍보자료(카드뉴스) 1부. 끝.
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