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대구지방식품의약품안전청

수신 수신자 참조

(경유)

제목 의료기기 GMP적합인정 유효기간 만료에 업체에 대한 업무협조 요청[(주)대류]

1. 의료기기 GMP정기심사 업무과 관렵됩니다.

2. 의료기기 제조업자는 「의료기기법」제13조제1항 및 「의료기기법 시행규칙」제27조

제1항제11호와 [별표2]에 따라 의료기기 제조소의 제조 및 품질관리기준의 준수사항에 

대하여 3년마다 정기심사를 받아야 합니다.

3. 우리 청 관내 의료기기 제조업체 '(주)대류'는 GMP적합인정서의 유효기간 만료일

(2025.01.10.)까지 붙임의 의료기기에 대하여 GMP정김심사를 신청하지 않은 사실이 

확인되었습니다.

4. 이에, 해당 업체의 정기심사에 따른 적합판정을 받기 전까지 허가(인증)받은 붙임의 

의료기기를 판매할 수 없음을 알렸으니, 의료기기 지도·점검 등 안전관리 업무에 

참고하시기 바랍니다.

붙임 : 의료기기 GMP적합인정 미갱신 품목[(주)제윤] 1부.  끝.
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