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의료기기 업체 GMP 종사자 교육 계획
- 제2, 3차 의료기기「국내 GMP 인증 과정」-

(‘16.2.29(월), 의료기기안전평가과)

 □ 목 적

m 의료기기제조수입업체 GMP 담당자를대상으로국내 GMP 적합인정 규정 및

심사절차 등에 대한 교육을 제공하여 의료기기의 품질을 향상하고

담당자의 역량을 강화하기 위함

□ 개 요

❍ 일시 및 장소

회차 일 시 장 소

2차 2016년 3월 18일(금) 14:00~18:00 부산지방식약청 강당

3차 2016년 3월 22일(화) 14:00~18:00 대구지방식약청 강당

❍ 대상 : 의료기기 제조·수입업체 GMP 담당자

❍ 교육내용: 의료기기 GMP 정책방향, 심사 절차 및 신청서류 요건 해설 등

❍ 신청방법: 의료기기정보기술지원센터 교육 홈페이지에서 신청

   ※ 동 교육은 의료기기법 제6조의2 제2항 및 동법 시행규칙 제13조에 따른 품질책임자 의무

교육이 아님을 알려드립니다.  

□ 세부일정 

시 간 내 용 발표자

14:00~14:30
(30분)

○ 제도개선 및 법령개정사항
○ ‘16년도 의료기기 GMP 정책 방향

식약처

의료기기안전평가과

14:30~17:40
(190분)

○ 의료기기 GMP 절차 및 제출서류 요건 해설
○ 제조업체 주요 보완사항 및 품질경영시스템

운영 시 유의사항 등
○ 수입업자의 외국 제조원 GMP 실사 절차 및 사례

한국화학융합
시험연구원

17:40~18:00
(20분)

질의응답

※ 세부 일정은 상황에 따라 조정하여 운영될 수도 있음


