
수료 기준 ●   출석(100%) 충족하고, 교육 종료 후 [시험], [설문] 완료 시 인정(수료증 발급)

        ※ 출결 점검 : [입실, 재실, 퇴실] 총 세 번의 출석 체크

비용 안내 ●   교육비 : 1회 100,000원(1인) - 단체신청 불가하며, 수강생 개별 신청·납부 필요

●   결제 방법 : 계좌이체, 가상계좌, 신용카드

        ※ 납부 계좌 : 우리은행 1005-404-428162(예금주 : 한국스마트헬스케어협회)

●   납부 완료 순으로 과정별 선착순 마감

교육 장소 ●   온라인 : 교육 홈페이지 로그인 → [마이페이지 → 교육현황 → 학습 중] 클릭

●   오프라인 : 서울시 금천구 가산디지털1로 205-27, 가산A1타워 12층, 의료기기지원센터

문  의  처 ●   연락 주시면 친절하게 안내해 드리겠습니다.(☎ 02-6295-9494 / 02-6267-9494)
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과정명

품목별 기준 - 의료용품 의료기기

품목별 기준 - 전기전자 의료기기

수입관리 기준서 및 작업지시서(실습)

매뉴얼 및 절차서(제조/실습)

의료기기법 및 수입업자 준수사항

체외진단의료기기 제조 및 품질관리 기준해설

설계 관리

최신 개정사항 및 주요 이슈사항

의료기기 정보보호(사이버보안 및 개인정보 등)

내부감사

공정밸리데이션

사용적합성(실습/메타버스)

제조 GMP심사 대비

의료기기 품질관리 기초

의료기기 제조 및 품질관리 기준해설

제조 GMP심사 대비

의료기기 신고(1등급)품목 품질관리

수입 GMP심사 대비

의료기기법 및 제조업자 준수사항

의료기기 품질관리 기초

권역별 찾아가는 의료기기 품질 및 사후관리

한국스마트헬스케어협회

2023년 하반기 의료기기 품질책임자 교육 안내
(식약처 지정 품질책임자 교육기관 / 식약처 공고 제2022-401호)

교육 이수 절차

홈페이지
회원가입

교육 신청

교육비 납부

교육 참석

수료증 발급

①

②

③

④

⑤

교육 홈페이지 로그인 → [교육신청 → 품질책임자 교육]에서 강의신청

교육홈페이지 [마이페이지 → 교육현황 → 학습완료]에서 수료증 개별 출력

   ※ 교육 종료 후 일주일 이내로 수료증 발급 처리(알림 문자 발송)

한국스마트헬스케어협회 교육 홈페이지 (edu.gosha.or.kr) 회원가입

   ※ 품질책임자 본인 명의로 회원가입 및 교육수강 필수
   ※ 타인 명의로 수강 시 의무교육 이수 인정처리 불가

교육 시간(09:00~18:30)을 준수하여 입과 및 학습

   ※ 안내 문자 및 이메일 발송(개강 3일 전, 개강 1일 전)
   ※ 개별 준비사항
        - 온라인 교육 : 컴퓨터(학습 용도), 스마트폰(본인 인증 용도)
        - 오프라인 교육 : 신분증(수강생 본인 확인 용도)

교육 홈페이지 [마이페이지 → 교육현황]에서 결제진행

   ※ 납부 기한 : 교육 시작 3일 전까지 납부 필수
   ※ 결제 방법 : 계좌이체, 가상계좌, 카드결제

https://edu.gosha.or.kr/
https://gosha.or.kr/

