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식품의약품안전처

수신 수신자 참조

(경유)

제목 2026년 상반기 의료기관 대상 추적관리대상 의료기기 사용기록 제출 안내 협조 요청

1. 귀 기관의 무궁한 발전을 기원합니다.

2. 우리 처는 추적관리대상 의료기기의 부작용 신속 예방 및 피해 확산을 방지하기 위하여, 

실리콘겔인공유방, 인공엉덩이관절(접촉면이 모두 금속재질인 경우) 2개 품목에 대한 의

료기관 환자 사용(이식)기록을 반기별로 제출받고 있습니다.

   * 관련 근거:「의료기기법」제30조 및 같은 법 시행규칙 제50조,「추적관리대상 의료기기 기록과 자료 

제출에 관한 규정」 (식약처 고시)

3. 이에, '26.1.1.부터 '26.6.30.까지 상기 두 품목의 의료기기를 사용(이식)한 의료

기관은 해당 사용기록을 '26.7.31.(금)까지 제출하여야 합니다.

4. 사용기록 제출에 관한 안내자료를 붙임과 같이 송부하오니, 귀 기관의 소속 회원

(기관)에 전파하시어 관련 의료기관이 기한 내 환자 사용(이식)기록을 제출할 수 

있도록 협조하여 주시기 바랍니다.

 붙임  추적관리대상 의료기기 의료기관 사용기록 제출 안내문.  끝.
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