
구분 NO. 과정명 강사명 차수 교육 일정 접수시작일 교육시간
훈련인원

(회차당)
대상 교육비(원)

1 성공적인 R&D를 위한 의료기기 이해 과정 김O교, 변O윤 1차 06.16(화)~06.17(수) 05.18(월) 2일(14H) 20명
R&D, RA, 연구기획 관련 담당자 또는

R&D에 관심있는 업체 종사자

회원사: 300,000

비회원사: 400,000

2 의료기기 연구자를 위한 지식재산권(IP) 기본 교육 전O관 1차 03.24(화) 02.23(월) 1일(7H) 20명  연구/개발/브랜딩/제품 디자인 관련 업무 재직자
회원사: 150,000

비회원사: 200,000

3
(신규) 의료기기 설계 및 개발 관리

(Design & Development Control) 실무 과정
전O진 1차 10.20(화) 09.21(월) 1일(7H) 30명

· 의료기기, 체외진단의료기기 (IVD) 설계/개발 담당자

· QA, RA, Design Assurance, R&D 연구기획 업무 담당자

· 신입/ 경력 5년 이하 개발문서, 기술문서 작성 담당자 및

프로젝트 담당자

· QA/RA, 연구기획 업무에 관심 있는 재학생/졸업 예정자

회원사: 150,000

비회원사: 200,000

1차 06.10(수) 05.11(월)

2차 11.11(수) 10.12(월)

1차 04.07(화) 03.16(월)

2차 09.01(화) 08.03(월)

1차 03.26(목) 02.23(월)

2차 07.09(목) 06.08(월)

7 사례 중심의 체외진단의료기기 국내 인허가 실무 교육 오O지 1차 04.28(화) 03.30(월) 1일(7H) 20명

· 체외진단의료기기 규제업무(RA) 담당자

· 체외진단의료기기 연구개발(R&D), 품질관리(QA) 담당자

· 허가 및 인증 업무에 관심있는 산업 종사자

회원사: 150,000

비회원사: 200,000

8 CE MDR 기술문서 및 QMS 실무 과정 김O현 1차 11.24(화) 10.26(월) 1일(7H) 20명
CE MDR 인증을 고려하는 제조업체의 RA 및

QA 담당자 (업무경력 3년이상)

회원사: 150,000

비회원사: 200,000

9 EU MDR 유럽 의료기기 인증의 이해 과정 엄O혁 1차 04.14(화)~04.15(수) 03.16(월) 2일(14H) 20명
제조 또는 수입, 신입 재직자 RA업무

경력 3년 이상 등(초·중급)

회원사: 300,000

비회원사: 400,000

10
FDA 인허가를 위한 사이버보안 문서화 실무-심화 과정

(위협모델링 & SBOM 두 샘플 제공)
김O인 1차 11.03(화)~11.04(수) 10.05(월) 2일(14H) 20명

의료기기 RA/QA 업무 3년 이상 또는

의료기기 소프트웨어 개발 3년 이상

회원사: 300,000

비회원사: 400,000

11 의료기기 사이버보안 기초~실무과정 박O연 1차 06.30(화)~07.01(수) 06.01(월) 2일(14H) 20명

 의료기기 사이버보안 인허가 실무 담당자(RA, QA, CISO)

의료기기 사이버보안 개발 담당자

(1) 백엔드, 2) 프론트엔드, 3) 보안엔지니어 등)

회원사: 300,000

비회원사: 400,000

1차 05.07(목) 04.06(월)

2차 09.10(목) 08.10(월)

1차 03.09(월)~04.06(월) 02.09(월)

2차 05.11(월)~06.15(월) 04.13(월)

3차 08.24(월)~09.21(월) 07.27(월)

1차 04.13(월) 03.16(월)

2차 09.28(월) 08.31(월)

07.10(금) 1일(7H)

07.17(금) 1일(7H)

07.24(금) 1일(7H)

16 사례로 알아보는 의료기기 사용적합성 김O정 1차 11.10(화) 10.12(월) 1일(7H) 30명 제조 또는 수입업체 RA 및 품질업무 신입 및 신규보직자
회원사: 150,000

비회원사: 200,000

17  위험관리 기반 의료기기 협력업체 평가 및 관리 과정 한O수 1차 05.12(화)~05.13(수) 04.13(월) 2일(14H) 20명  의료기기 제조, 구매업무 경력 1년 이상
회원사: 300,000

비회원사: 400,000

18 의료기기 검사원 양성 기초 과정 한O수 1차 08.13(목) 07.13(월) 1일(7H) 20명
의료기기 제조 또는 수입업체 신입 및

검사업무 경력 3년 미만

회원사: 150,000

비회원사: 200,000

1차 03.12(목) 02.09(월)

2차 05.14(목) 04.13(월)

3차 07.16(목) 06.15(월)

1차 06.11(목) 05.11(월)

2차 10.15(목) 09.14(월)

21 의료기기 GMP 문서화 실무 과정 신O호 1차 11.18(수) 10.19(월) 1일(7H) 30명   제조 또는 수입업체 품질 업무 신입 및 중급 실무자
회원사: 150,000

비회원사: 200,000

22 의료기기 품질경영시스템(ISO 13485) 내부 심사원 과정 정O식 1차 04.08(목)~04.09(금) 03.09(월) 2일(14H) 30명
제조 또는 수입업체의 품질책임자 또는

내부 심사원을 수행할 인원

회원사: 300,000

비회원사: 400,000

23 의료기기 품질경영시스템(ISO 13485) 구축 실습 과정 변O윤 1차 09.08(화)~09.09(수) 08.10(월) 2일(14H) 30명  의료기기 제조 또는 수입회사의 신입 또는 경력 5년 이하
회원사: 300,000

비회원사: 400,000

24
효율적인 소프트웨어 의료기기의

국가별 품질경영시스템(QMS) 운영실무 노하우
박O연 1차 08.12(수) 07.13(월) 1일(7H) 20명

 제조업체 소프트웨어 개발자,

제조/수입업체 RA/QA 담당자 (경력자 무관)

회원사: 150,000

비회원사: 200,000

25 (신규) 수입 GMP 해외제조원 현장조사 준비 과정 강O석 1차 08.19(수) 07.20(월) 1일(7H) 30명 수입업체 GMP 담당자
회원사: 150,000

비회원사: 200,000

26 (신규) 의료기기 사용적합성 실무 실습 과정 김O애 1차 04.22(수)~04.23(목) 03.23(월) 2일(14H) 30명 경력 무관
회원사: 300,000

비회원사: 400,000

27 (신규) MDSAP 프로그램의 이해와 인증을 위한 사전/사후준비 실무과정 엄O혁 1차 11.13(금) 10.12(월) 1일(7H) 20명 제조 또는 수입, 신입 재직자, RA업무 경력 3년 이상 등
회원사: 150,000

비회원사: 200,000

28 (신규) EU MDR 유럽의료기기 품질관리의 이해 (고급 과정) 엄O혁 1차 08.27(목)~08.28(금) 07.27(월) 2일(14H) 30명 제조 또는 수입, 신입 재직자, RA업무 경력 3년 이상 등
회원사: 300,000

비회원사: 400,000

29 규제심사 대응을 위한 의료기기 임상시험 설계 및 통계적 고려사항 김O소 1차 10.07(수) 09.07(월) 1일(7H) 30명  의료기기 임상시험 연구자, 임상RA 등 실무 종사자
회원사: 150,000

비회원사: 200,000

1차 04.21(화) 03.23(월)

2차 09.22(화) 08.24(월)

1차 03.17(화) 02.16(월)

2차 07.21(화) 06.22(월)

3차 10.27(화) 09.28(월)

1차 05.19(화)~05.20(수) 04.20(월)

2차 09.15(화)~09.16(수) 08.17(월)

33
의료기기 임상시험 계획서 작성 심화 과정

(가설 수립과 피험자수 산출)

전O정

이O수
1차 06.04(목) 05.04(월) 1일(7H) 20명

의료기기 임상시험 계획서를 작성하려고 하는자

또는 검토자 등

회원사: 150,000

비회원사: 200,000

1차 03.31(화)~04.01(수) 03.02(월)

2차 09.29(화)~09.30(수) 08.31(월)

1차 05.21(목) 04.20(월)

2차 08.21(금) 07.20(월)

36 체외진단의료기기 건강보험 과정 김O정 1차 11.05(목) 10.05(월) 1일(7H) 20명  체외진단 의료기기 제조/수입업체 종사자
회원사: 150,000

비회원사: 200,000

37
(신규) 식약처 NECA 심평원 통합정보 탐색 활용과

등재 성공 전략과정
최O영 1차 10.29(목) 09.28(월) 1일(7H) 30명 의료기기 제조·수입·유통 실무자, RA실무자

회원사: 150,000

비회원사: 200,000

38 (신규) EU MDR 유럽의료기기 임상평가의 이해 (입문) 엄O혁 1차 10.13(화) 09.14(월) 1일(7H) 30명 제조 또는 수입, 신입 재직자, RA업무 경력 3년 이상 등
회원사: 150,000

비회원사: 200,000

1차 03.11(수) 02.09(월)

2차 09.02(화) 08.03(월)

1차 04.29(수)~04.30(목) 03.30(월)

2차 07.22(수)~07.23(목) 06.22(월)

1차 05.27(수)~05.28(목) 04.27(월)

2차 10.21(수)~10.22(목) 09.21(월)

42 의료기기 사후관리 이해 과정 선O주 1차 08.25(화) 07.27(월) 1일(7H) 30명  제조 또는 수입업체 담당자 
회원사: 150,000

비회원사: 200,000

1차 03.25(수) 02.23(월)

2차 11.25(수) 10.26(월)

44 의료기기 수입 통관 및 사후관리 심화 과정 지O권 1차 06.23(화)~06.24(수) 05.25(월) 2일(10H) 20명 의료기기 수입 업무 담당자(중·고급)
회원사: 260,000

비회원사: 360,000

45 의료기기 수출통관 및 해외통관 절차 입문 과정 지O권 1차 07.14(화) 06.15(월) 1일(7H) 20명 의료기기 제조 업무 담당자(초급)
회원사: 150,000

비회원사: 200,000

1차 04.27(월) 03.30(월)

2차 10.16(금) 09.14(월)

47 (신규) 사례 중심으로 보는 의료기기 사후관리 이해 과정 노O래 1차 12.03(목)~12.04(금) 11.02(월) 2일(14H) 30명 의료기기 제조·수입 실무자
회원사: 300,000

비회원사: 400,000

48
(신규) 의료기기 PMS PSUR PMCF 실무 문헌

Vigilance 검색 실습 과정
전O은 1차 11.17(화) 10.19(월) 1일(7H) 30명

· 의료기기 제조·수입사의 RA·QA·Regulatory 담당자

· PMS·PSUR·PMCF 수립 업무를 담당하거나 담당 예정인 실무자

· 경력 1~5년의 초급~중급자 대상 (실무 경험 1년 이상 권장)

회원사: 150,000

비회원사: 200,000

49 의료기기 산업과 개인정보 보호 및 AI 컴플라이언스 이O항 1차 08.26(수) 07.27(월) 1일(7H) 20명  개인정보 보호, 컴플라이언스, 법무 담당자
회원사: 150,000

비회원사: 200,000

50
  의료기기∙바이오기업 기술특례상장(IPO) 및 창업∙사업화 전략 :

 의료기기∙바이오∙디지털헬스케어∙AI∙소부장 기업 등을 중심으로
변O훈 1차 07.15(수) 06.15(월) 1일(7H) 30명

기술특례상장(IPO) 및 오픈이노베이션을 통한

협력사 발굴 등에 관심이 있는 기업 관계자

회원사: 150,000

비회원사: 200,000

51 (신규) 실전! 비즈니스 조직 운영과 리더십 실무 과정 신O원 1차 06.25(목) 05.25(월) 1일(7H) 30명
 의료기기 기업의 조직 리더, 관리자, 오퍼레이션 책임자

(세일즈, 서비스, 사업 부문 팀장급)

회원사: 150,000

비회원사: 200,000

52 (신규) 의료기기 리더가 알아야 할 교양 클래스 지O훈 1차 06.09(화) 05.11(월) 1일(7H) 30명  교양(클래식음악, 미술작품)에 목말라하는 모든 분들
회원사: 150,000

비회원사: 200,000

53 디지털의료제품 임상시험 및 임상적 성능시험의 이해 전O정 1차 10.28(수) 09.28(월) 1일(7H) 30명
 디지털의료제품 임상시험 및 임상적 성능시험에 관심

있는 자 (의료기기 회사, 제약회사, 학생 및 투자자)

회원사: 150,000

비회원사: 200,000

1차 04.16(목) 03.16(월)

2차 10.01(목) 08.31(월)

55 (신규) 디지털 의료기기 인허가 가이드 A to Z 서O원 1차 08.11(화) 07.13(월) 1일(7H) 30명  제조 또는 수입업체 신입 재직자, RA업무 경력 3년 이하
회원사: 150,000

비회원사: 200,000

56 (신규) 소프트웨어 의료기기 전주기 규제 핵심문서 완독 클래스 박O현 1차 07.02(목)~07.03(금) 06.01(월) 2일(14H) 30명
 규제 담당자, 개발자, PM, 학계 인원 등

특히 소프트웨어 의료기기 분야에 입문하는 규제 담당자

회원사: 300,000

비회원사: 400,000

57 (신규) AI 디지털의료기기의 의료기기 시장집입(보험) 전략 양O미 1차 04.02(목) 03.02(월) 1일(7H) 30명  의료기기업체 종사자 및 의료기기 개발에 관심이 있는 자
회원사: 150,000

비회원사: 200,000

58
(신규) AI 기반 디지털의료제품법 규제 관련

법적 쟁점 및 유관 법령(이슈) 연계 해설
이O원 1차 09.03(목) 08.03(월) 1일(7H) 30명 제조 또는 수입, 신입 재직자 등 의료기기 업계 실무자

회원사: 150,000

비회원사: 200,000

1차 05.22(금) 04.20(월)

2차 11.30(월) 11.02(월)

60 (신규) ISO13485 국제심사원 등급상향 특화과정 (심사원보→심사원) 신O호 1차 06.18(목)~06.19(금) 05.18(월) 2일(14H) 10명 ISO13485 국제심사원(보) 자격 보유자
회원사·비회원사

1,980,000

12 (신규) 의료기기 인허가 제출자료 작성 및 변경허가 대응 실무과정 윤O경 1일(7H) 30명 제조 또는 수입, 신입 재직자, RA업무 경력 3~5년
회원사: 150,000

비회원사: 200,000

규제

과학

(RA)

인허가

2026년도 전주기 인재양성 교육일정 (종합)

연구

개발

(R&D)

기획

4 의료기기 규제 이야기:법률·행정규칙·현장사례로 보는 이해 최O용 1일(7H) 20명 의료기기 제조 또는 수입, 신입 재직자 등
회원사: 150,000

비회원사: 200,000

회원사: 150,000

비회원사: 200,000

6 의료기기 시판 전 인허가 규정 및 기술문서 작성 실습 과정 양O호 1일(7H) 30명 인허가 관련 신입 또는 경력 3년 이하(초급)
회원사: 150,000

비회원사: 200,000

5 의료기기 미국 FDA 인허가 프로세스 입문 과정 김O현 1일(7H) 30명 의료기기 RA 업무 경력 1년 이상

품질

관리

(QA

·

QC)

생산

제조

19 의료기기 GMP 입문 과정 신O호 1일(7H) 30명

의료기기산업  관련 학생,

취업준비생 및 산업체 재직자

회원사: 384,000

비회원사: 480,000

14 의료기기 RA(2급) 자격증 시험 대비 문제풀이 과정 변O윤 1일(7H) 20명 의료기기 RA 전문가 교육을 이수하고, 시험을 대비하는 수강생
회원사: 150,000

비회원사: 200,000

RA

(2급)

자격증

과정

13 의료기기 규제과학(RA) 전문가(2급)

이O성

우O영

신O철

노O래

구O중

김O현

A코스

5일(40H)
20명

제조 또는 수입업체 품질업무 신입 및 신규보직자(초급)
회원사: 150,000

비회원사: 200,000

20 의료기기 GMP 심화 과정 신O호 1일(7H) 30명 제조 또는 수입업체 품질 업무 실무자(중·고급)
회원사: 150,000

비회원사: 200,000

06.08(월)

제조·수입·보험 업무경력 2년 이상
회원사: 150,000

비회원사: 200,000

31 의료기기 건강보험 실무 과정(입문) 지O훈 1일(7H) 30명 건강보험 및 치료재료에 관심이 있는 분(초급)
회원사: 150,000

비회원사: 200,000

30 신의료기술평가제도 특화 과정 박O득, 최O숙 1일(8H) 30명

전O정

이O수

김O경

2일(14H) 20명  의료기기 임상시험 신입 및 경력 3년 미만 등
회원사: 300,000

비회원사: 400,000

32 의료기기 건강보험 실무 과정(심화)

지O훈

박O득

황O정

이O수

2일(14H)

회원사: 300,000

비회원사: 400,000

회원사: 130,000

비회원사: 180,000

사후

관리

·

영업

·

마케팅

·

유통

39 의료기기 판매·임대업자를 위한 유통품질관리기준(GSP) 교육
조O경

구O중, 노O래
1일(6H) 50명

 판매업자, 임대업자

(분기별 1회이상, 연간 총 12시간 교육이수)

회원사: 120,000

비회원사: 150,000

40

35 의료기기 임상시험 자료 관리 및 통계 과정 안O진 1일(6H) 20명 의료기기 임상시험을 고려하거나 수행하고 있는 실무자

임상

·

보험

회원사: 300,000

비회원사: 400,000

30명 건강보험 관련 업무담당자(중·고급)
회원사: 300,000

비회원사: 400,000

34 의료기기 임상시험 실무 및 모니터링 과정

41 의료기기 마케팅 skill 전략과정(심화) 심O우 2일(14H) 20명 마케팅 관련 업무경력 3년 이상(중·고급)

의료기기 마케팅 skill 전략과정(입문) 심O우 2일(14H) 30명 마케팅 관련 업무 경력 3년 이하(초급)

회원사: 150,000

비회원사: 200,000

46 (신규) 의료기기 세일즈의 전문역량 강화교육 (Level 1) 이O희 1일(7H) 30명 의료기기 세일즈 신입 및 경력자, PM, 마케팅 담당자

43 의료기기 수입 인허가 및 통관절차 입문 과정 지O권 1일(7H) 30명 의료기기 수입 업무 담당자(초급)
회원사: 150,000

비회원사: 200,000

영업

자격증

과정

15 의료기기 영업전문가(MedSales Specialist) 자격증 과정(입문)
의료기기 영업 직무에 관심 있는 학생, 취업준비생

및 산업체 재직자 등
30명

회원사·비회원사 : 400,000

대학생 :300,000
1차

지O훈

이O희

태O양

회원사: 150,000

비회원사: 200,000
59 (신규) AI를 활용한 강력한 영업제안서 만들기 이O희 1일(7H) 30명 의료기기 영업, 마케팅 PM 등

회원사: 150,000

비회원사: 200,000

기타

(HR,

CP) 등

특화

과정

(AI·

디지털·

ISO

심사원

등)

54
소프트웨어 의료기기 전 과정 이해하기 :

아이디에이션부터 임상 현장 도입까지
박O현 1일(7H) 30명

 소프트웨어 의료기기 관련 업무 종사자. 특히 소프트웨어

의료기기 회사 경영자, 제품 담당자 (product manager),


