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식품의약품안전처

보 도 참 고 자 료

보도 일시 배포 즉시 배포일 2023. 2. 15.(수)

담당 부서
식품의약품안전처

책임자 과  장 이수정 (043-719-2341)

허가총괄담당관
담당자 연구관 문현주 (043-719-2303)

식약처, 주간(2월 2주, 2.6.~2.12.) 의료제품 허가 현황 안내

- 24개 의료제품(의약품 3개, 의료기기 21개) 허가 -

□ 식품의약품안전처(처장 오유경)는 의료제품 허가심사에 대한 투명성과 

신뢰성을 강화하기 위해 2월 2주(2.6.~2.12.) 기간 의료제품 허가 

현황을 제공합니다.

 ㅇ 식약처(본부)는 2월 2주에 의료제품 총 24개 품목을 허가했습니다. 

(2023년 누적: 총 276개 품목)

< 의료제품 허가 현황 >

구 분 2월 2주
(2.6.~2.12.)

올해 누적
(’23.1.1.~2.12.)

계 24 276

의약품 3 156

의약외품 - 4

의료기기 21 116

ü 의료제품별 허가 현황 안내 대상

  (의약품) 신약, 자료제출의약품, 특수 제형 후발의약품, 생물학적제제, 유전자재조합의약품, 

세포배양의약품, 첨단바이오의약품 

  (의약외품) 신물질·신소재 사용 의약외품을 포함한 신규 허가 의약외품

  (의료기기) 신개발·희소 의료기기를 포함한 신규 허가 의료기기
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  - 참고로 지난주에 SARS-CoV-2(코로나19) 바이러스와 A형 인플루엔자

(독감) 바이러스와 B형 인플루엔자 바이러스 감염을 동시에 진단

하는 데 사용하는 의료기기인 ‘고위험성 감염체 면역검사 시약’

(’23.2.6.)를 허가했습니다.

□ 식약처는 앞으로도 의료제품 허가 현황을 정례적으로 매주 제공

하겠으며, 의료제품별 상세한 허가사항은 전자민원시스템에서 

확인할 수 있습니다.

▸(의약품, 의약외품) 의약품안전나라(nedrug.mfds.go.kr) > 의약품등 제품정보 > 의약품등 제품정보 검색

▸(의료기기) 의료기기 전자민원창구(emed.mfds.go.kr) > 정보마당 > 제품정보방> 업체/제품정보

 ㅇ 식약처는 앞으로도 허가와 관련된 국민 관심이 높은 정보를 적극 

발굴해 공개·제공하는데 최선을 다하겠습니다.

<붙임> 1. 2월 2주 의료제품 허가 품목 리스트

       2. 각 부서별 담당자, 연락처
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붙임 1  2월 2주 의료제품 허가 품목 리스트

연번 구분 품목명 업체명 제조/수입 허가일자

1 의약품
로수바미브정10/2.5밀리그램

(에제티미브, 로수바스타틴칼슘)
(주)유한양행 제조 2023-02-07

2 의약품
가천대지알피에프디지주사액

(2-데옥시-2-플루오로-
D-글루코스(18F)액)

가천대학교산학협력단지
알피센터

제조 2023-02-09

3 의약품 로바젯정10/2.5밀리그램 에이치케이이노엔(주) 제조 2023-02-10

4 의료기기 골절합용나사 한국스트라이커(주) 수입 2023-02-06

5 의료기기 경막외카테터 우성메디필텍 제조 2023-02-06

6 의료기기 조직수복용생체재료 (주)파마리서치 제조 2023-02-06

7 의료기기 고위험성감염체면역검사시약 (주)케이에이치메디칼 제조 2023-02-06

8 의료기기 고위험성감염체면역검사시약 (주)케이에이치메디칼 제조 2023-02-06

9 의료기기 의료용레이저조사기 (주)헥사이노힐 제조 2023-02-06

10 의료기기 생체골이식재 (주)엠에스바이오 제조 2023-02-06

11 의료기기 고위험성감염체면역검사시약 (주)수젠텍 제조 2023-02-06

12 의료기기 펄스옥시미터 (주)디지레이 수입 2023-02-08

13 의료기기 조직수복용생체재료 (주)솔시온바이오메디칼 제조 2023-02-08

14 의료기기 치과용임플란트고정체 (주)덴티움용인공장 제조 2023-02-08
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연번 구분 품목명 업체명 제조/수입 허가일자

15 의료기기 자동전자혈압계 (주)메디아나 수입 2023-02-08

16 의료기기 의료용삭피장치 (주)제이엘유 제조 2023-02-08

17 의료기기 의료용레이저조사기 (주)웨버인스트루먼트 제조 2023-02-08

18 의료기기 반도체레이저수술기 (주)블루코어컴퍼니 제조 2023-02-08

19 의료기기 조직수복용생체재료 (주)동방메디컬분당지점 제조 2023-02-09

20 의료기기 골절합용판
㈜제일메디칼
코퍼레이션

제조 2023-02-09

21 의료기기 생식력진단보조소프트웨어 이머고코리아(유) 수입 2023-02-10

22 의료기기 생식력진단보조소프트웨어 삼성전자(주) 수입 2023-02-10

23 의료기기 매일착용소프트콘택트렌즈 (주)드림아이메디칼 제조 2023-02-10

24 의료기기 매일착용소프트콘택트렌즈 (주)드림아이메디칼 제조 2023-02-10
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붙임 2 각 부서별 담당자, 연락처

담당 부서 식품의약품안전처
책임자 과  장 이수정 (043-719-2341)

<총괄> 허가총괄담당관
담당자 연구관 문현주 (043-719-2303)

<첨단제품 식품의약품안전처
책임자 과  장 김남수 (043-719-5351)

허가> 첨단제품허가담당관
담당자 연구관 김은경 (043-719-5352)

◇ 세부내용에 대한 문의사항이 있는 경우, 아래 각 부서 담당자에게 
문의하여 주시기 바랍니다.
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