
1. 귀 기관의 무궁한 발전을 기원합니다.

2. 「체외진단의료기기법」제9조 및 시행규칙 제23조에 따라 임상적 성능시험기관의 심사자(IRB, 모니터요원), 

시험책임자, 시험담당자는 ̀ 21년부터 매년 임상적 성능시험기관 종사자 교육을 반드시 이수하여야 합니다.

3. 이와 관련하여 교육 대상자 수요 증가에 따라‘보수교육’과정을 아래와 같이 추가개설 하오니 많은

참여바랍니다.

- 아  래 -
 

  가. 교  육  명 : 임상적 성능시험 종사자 보수교육(4H) 

  나. 교육대상자 : 임상적 성능시험기관 종사자 교육대상자 중 ‘의약품 임상시험 종사자교육’ 및 

‘의사 등 보수교육’이수자 등

  다. 교육일정 

  라. 유의사항 : 기존 교육 신청자 중 동 교육으로 변경 시 반드시 기존 교육은 취소하여야 함.

  * 자세한 내용은 붙임파일 및 정보원 홈페이지 확인

붙임1. 임상적 성능시험 종사자 보수교육 추가개설 안내 1부.  끝.

"의료기기 산업 글로벌 경쟁력 강화, 한국의료기기안전정보원이 만들어가겠습니다."

한 국 의 료 기 기 안 전 정 보 원
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