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수    신  수신처 참조 

참    조  

제    목  「체외진단의료기기 품목 및 품목별 등급에 관한 규정」 일부개정고시 알림(식품의약품안전처)
  

             
        

          1. 귀 회의 무궁한 발전을 기원합니다.

          2. 관련근거

            - 식품의약품안전처 고시 제2024-44호(2024. 8. 8.)

            - 식품의약품안전처 혁신진단기기정책과-3084(2024. 8. 9.)

          3. 상기근거와 같이 식품의약품안전처에서 「체외진단의료기기 품목 및 품목

별 등급에 관한 규정」 고시 일부개정 사항을 우리협회에 알려온 바, 이를 전달드리오

니 귀회 소속 회원에게 널리 안내하여 주시기 바랍니다.

        ○ 주요내용 : 체외진단의료기기의 품목 및 품목별 등급 신설

            -‘I03050.01 조혈모세포농축시약’ 등 6개 소분류 품목 신설(별표)

 

※ 붙임 : 1. 식품의약품안전처 공문 1부.

         2. 「체외진단의료기기 품목 및 품목별 등급에 관한 규정」 일부개정고시 1부. 끝.
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