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보도참고자료
보도시점 배포 즉시 배포 2025. 11. 7.(금)

‘25년 의료기기 품질책임자 교육 꼭 받으세요
 - 식약처가 지정한 기관에서 의무 교육 매년 1회 이상 이수해야

 - `25년도 교육 미이수 시 내년에 과태료 부과될 수 있어

 - 식약처, 교육 이수 독려를 위한 쇼츠, 카드뉴스 등 홍보물 SNS 배포

 식품의약품안전처(처장 오유경)는 의료기기 품질책임자*의 전문성 및 

안전관리 역량을 강화하기 위한 ‘25년도 의무 교육을 올해 12월까지 실시

하고 있어, 교육 이수를 위한 업계의 관심을 당부했다.

    * 의료기기의 제조(수입) 업무에 종사하는 종업원에 대한 지도‧감독, 제조관리, 품질

관리, 안전관리(시판 후) 업무를 수행하는 자로서, 업체별로 품질책임자를 두어야 함

 의료기기 제조‧수입업체에 종사하는 품질책임자는 의료기기 법령, 최신 

기준규격, 품질관리, 품질문서 작성, 밸리데이션 등 관련 교육을 해마다 1회, 

8시간 이상 반드시 이수해야 하며, 교육은 식약처가 지정한 ‘품질책임자 

교육기관’인 한국의료기기안전정보원 또는 범부처통합헬스케어협회에서 실시

하고, 교육을 이수하지 않는 경우 과태료가 부과*된다.

    * 교육 미이수 시 (1차) 50만원, (2차) 80만원, (3차) 100만원

 식약처는 교육을 편리하게 수강할 수 있도록 집합교육을 비롯하여 실시간 

온라인 교육과 VOD 상시 교육*도 함께 제공하고 있으며, 교육 신청, 교육 

일정, 이수증 발급 등 품질책임자 교육에 관한 자세한 사항은 해당 교육기관 

누리집**에서 확인이 가능하다.

    * CAPA, 품질관리 기초, 공정밸리데이션, 위험관리, 설계관리, 의료용품, 융합형 교육과정 추가

    ** (한국의료기기안전정보원) https://edu.nids.or.kr, (범부처통합헬스케어협회) https://edu.kothea.or.kr

 한편, 식약처는 교육 이수율을 보다 높여 과태료 부과 대상을 줄이고자 

유튜브용 영상‧쇼츠‧카드뉴스를 제작해 온라인 서비스인 SNS에 배포하였으며, 

해당 홍보물은 의료기기 유관 협회, 교육기관, 식약처의 홈페이지 등에서도 

확인이 가능하다.

https://edu.nids.or.kr
https://edu.kothea.or.kr
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 아울러, 지난해부터 교육 이수 독려를 위한 안내 문자는 미이수자에게 

개인별로 발송하고 있으며, 이러한 개별 문자서비스는 주기적으로 제공할 

예정이다.

 식약처는 앞으로도 의료기기 품질책임자가 의무 교육을 받지 못해 불이익을 

받지 않도록 노력하겠다며, 품질책임자 교육을 내실 있게 진행하여 국민이 

안심하고 의료기기를 사용할 수 있는 환경을 조성해 나가겠다고 밝혔다.

담당 부서 의료기기안전국 책임자 과  장 김진휘 (043-719-3801)

의료기기관리과 담당자 사무관 김강현 (043-719-3802)

http://www.korea.kr
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붙임 1 붙임 1  식약처 공식 채널(유튜브, 블로그, 인스타그램 등) 홍보콘텐츠

카드뉴스(‘25.11.07.)
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인포그래픽(‘25.11.07.) 영상(‘25.11.07.)
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붙임 2 붙임 2  2025년 의료기기 품질책임자 교육 일정

월별

교육

기관

구분 11월 12월

한국의료기기
안전정보원
(02-860-4356)

일정
(일)

5 / 6 / 18 11~12 / 16 / 23

교육
과정

품질문서 / 최신규정 등
위험관리 / 품질문서 / 

최신규정 등

범부처통합
헬스케어협회
(02-6295-9494)

일정
(일)

5 / 12 3 / 10~11 / 17

교육
과정

의료기기법 / 
최신개정 등

의료용품 / 
사용적합성(실습) / 

설계관리

VOD 과정
(상시)

사용적합성(이론)

의료기기 품목별 기준(전기전자/의료용품)

CAPA

의료기기 제조 및 품질관리 기준 해설

공정 밸리데이션

의료기기 품질관리 기초

의료기기 제조/수입 품질관리 기초

제조/수입 GMP 심사대비

의료기기 정보보호(사이버보안 및 개인정보 등)

설계관리(이론)

GMP&CAPA 융합형 품질관리 실무과정

위험관리 및 사용적합성 통합과정

위험관리

< 참고(유의)사항 >

 ㅇ 기타 교육에 관한 자세한 사항은 교육기관 누리집* 또는 유선으로 문의하여 주시기 

바랍니다.

  * (한국의료기기안전정보원) https://edu.nids.or.kr, (범부처통합헬스케어협회) https://edu.kothea.or.kr

https://edu.nids.or.kr
https://edu.kothea.or.kr

