
(재)한국스마트의료기기산업진흥재단
수 신 의료기기 제조 및 수입 회사 대표

(경 유) 교육 훈련 담당자

제 목 실습형 의료기기 전주기 교육 10~11월 수강생 모집 안내

1. 귀 사의 무궁한 발전을 기원합니다.

2. 우리 재단은 「실습형 의료기기 전주기 교육」으로 실무자에게 실무별 맞춤식 교육을 진행하여 개인의 업무

능력 함양과, 의료기기 산업의 발전을 도모하고자「의료기기 전주기 교육」을 운영하고 있습니다.

3. 「의료기기 전주기 교육」은 사전 질의를 받고 피드백을 제공하는 맞춤식 교육과 실제 문서를 작성하는 실무

형 교육으로 교육을 통해 실무 컨설팅을 받게 되는 효과가 나타날 것입니다.

4. 「의료기기 전주기 교육」10~11월 수강생을 아래와 같이 모집 공고하오니 붙임 파일을 참조하여 신청하여 주

시기 바랍니다.

-아래-
가. 제 목: 의료기기전주기교욱 10~11월 수강생 모집 안내

나. 수 강 료: 과정마다 상이(붙임파일 참조)

다. 강의과정: 7개 과정

강좌코드 구 분 수강료 강의일자 마감일
BHI1a 의료기기 보험등재 실무 30만원 10.21(월) 10.11(금)
APL4a 의료기기 사업화 전략 : 블루오션을 확보하기 위한 현실적 방안 중심 20만원 10.31(목) 10.23(수)
BRA6a CE MDR 기술문서 작성 실무 30만원 11.7(목) 10.30(수)
BDD3a ISO14971 : 2019 의료기기 위험관리의 이해 및 실무적용 30만원 11.13(수) 11.5(화)
BGM4a MDSAP의 요구사항 및 신청, 심사, 갱신 실무(심사 준비 및 대응 중심) 30만원 11.15(금) 11.7(목)
BRA4b 국내 의료기기 인허가 제도와 기술문서 작성 실무 20만원 11.19(화) 11.11(월)
BRA6a 미국 FDA 510k 실무와 QSR 및 QMSR의 이해 30만원 11.27(수) 11.17(화)

라. 각 과정 사전질의서는 강의 2일 전까지

붙임 의료기기 전주기 교육 10~11월 수강생 모집 공고 안내문 1부. 끝.
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