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총리령 제 호

식품ㆍ의약품분야 시험ㆍ검사 등에 관한 법률 시행규칙 일

부개정령안

식품ㆍ의약품분야 시험ㆍ검사 등에 관한 법률 시행규칙 일부를 다음과

같이 개정한다.

별표 1 제4호나목 중 “「의료기기법」제6조”를 “「의료기기법」제6조

및 「체외진단의료기기법」제5조”로 하고, 같은 호 다목 표의 품목항

중 “「의료기기법」제6조”를 “「의료기기법」제6조 및 「체외진단의

료기기법」제5조”로 한다.

별표 3 제5호 각 목외의 부문 중 “식품(세종특별자치시동물위생연구소

만 해당한다) 및 축산물”을 “축산물”로 하고, 같은 호의 카목을 삭제한

다.

별표 5 제2호가목13)호가)를 다음과 같이 한다.

  가) 식품 등 시험ᆞ검사기관, 축산

물 시험ᆞ검사기관, 화장품 시

험ᆞ검사기관 또는 위생용

품 시험ᆞ검사기관의 경우

해당 항목

시험ᆞ검

사업무정

지 1개월

해당 항목

시험ᆞ검

사업무정

지 3개월

지정취소
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별지 제4호 서식 앞쪽에 신청내역란을 다음과 같이 한다.

부 칙

이 규칙은 공포한 날부터 시행한다.

신청내역

업무범위 검사명령검사, 품질검사, 수거검사, 허가·인증 신청 및 신고 검사

대상 품목(군)

[  ]진료용 일반장비

[  ]생명유지장치

[  ]의료용 자극발생 기계기구

[  ]생체현상 측정기기

[  ]의료처치용 기계기구

[  ]시력보정용 렌즈

[  ]체내삽입용 의료용품

[  ]피임용구

[  ]수술용 장치

[  ]내장기능대용기

[  ]시술용 기계기구

[  ]주사기 및 주사침류

[  ]보청기

[  ]인체조직 또는 기능대치품

[  ]치과용 합금

[  ]검체 전처리 기기

[  ]의료용 챔버

[  ]진단용 장치

[  ]환자 운반차

[  ]의료용 경

[  ]치과처치용 기계기구

[  ]의료용 물질 생성기

[  ]체외용 의료용품

[  ]치과처치용 재료

[  ]임상화학 검사기기

[  ]면역 검사기기

[  ]수혈의학 검사기기

[  ]유헬스케어 의료기기

[  ]임상미생물 검사기기

[  ]분자진단기기

[  ]조직병리 검사기기

[  ]체외진단 소프트웨어

[  ]기타(           )

시험·검사 항목 [  ] 안전성 시험·검사  [  ] 성능 등 시험·검사  [  ] 기타(                 )

시험·검사 인력(수)            명(실제 검사업무에 종사하는 검사원 수)

시험·검사실 면적(㎡)            ㎡(실제 실험실로 사용되는 면적)
  


