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添付法令資料 1： 
 

韓国体外診断医療機器法（目次） 
2019 年 4 月 30 日法律第 16433 号により制定 2020 年 5 月 1 日施行 

 
 
第 1 章  総則（第 1 条ないし第 4 条） 
第 2 章  体外診断医療機器の製造等（第 5 条ないし 12 条） 
第 3 章  体外診断医療機器の取扱い等（第 13 条ないし第 15 条） 
第 4 章  管理・監督（第 16 条ないし第 20 条） 
第 5 章  補則（第 21 条ないし第 28 条） 
第 6 章  罰則（第 29 条ないし第 33 条） 
附則 


