
추적관리대상 의료기기 취급자 및 사용자를 위한

「의료기기 추적관리시스템」사용법 교육 계획(안)

(의료기기관리과 이광식 주무관, 2017. 12. 14)

□ 개요

○ 목적

  - 추적관리대상 의료기기 상시모니터링 체계 구축 사업이 완료됨에

따라 의료기기 추적관리시스템 신규 및 개선 기능에 대한 교육을

통해 이용자의 시스템 활용능력 향상

○ 대상

- 의료기기법에서 규정하는 추적관리 대상 의료기기 취급자(제조/
수입/판매/임대업체 등) 및 사용자(의료기관)

○ 교육 일시 및 장소【별첨 1】

구분 차수 일시 장소 비고

취급자
1차 2017.12.20.(수) 10:00~12:00

한국의료기기산업협회
(8층 대교육장)

1차, 2차 中
택12차 2017.12.20.(수) 14:00~16:00

사용자
1차 2017.12.27.(수) 14:00~16:00 1차, 2차 中

택12차 2017.12.27.(수) 14:00~16:00

* 사용자 교육은 1월 초 수도권외 의료기관을 대상으로 대전지역에서 추가 실시 예정

□ 교육내용 및 진행계획

○ 추적관리대상 의료기기 상시모니터링 체계 구축 사업 설명(5분)

○ 의료기기 추적관리시스템 사용방법 교육(100분)

- 취급자 : 시스템 개요, UDI/입고/출고 관리 및 자료제출 등

- 사용자 : 시스템 개요, 회원가입, 환자정보관리 및 자료제출 등

○ 질의응답 및 협조 요청사항 전달(15분)

* 교육용 교재는 당일 현장 배포



□ 교육신청

○ 신청방법

- 의료기기 추적관리시스템 사이트(http://udi.mfds.go.kr)를 통해
온라인 신청 : 메인화면 팝업 공지 참조【별첨 2】

○ 신청기간

- 취급자(제조/수입/판매/임대업체 등) : 2017.12.12.(화) ~ 12.15(금)

- 사용자(의료기관 개설자 및 종사자) : 2017.12.19.(화) ~ 12.22(금)

○ 유의사항

- 교육장 사정으로 1차 및 2차 각 100명씩 선착순 마감하며, 필요시

향후 추가교육 실시 예정

□ 문의 및 연락처

○ 정책 및 법제도 : 식약처 의료기기관리과(043-719-3810, 3811)

○ 교육일정, 장소 및 기타 행정사항 : 박종완 과장(010-7383-8990)

○ 의료기기 추적관리시스템 상세 내용

: 황선구 부장(010-4406-2811), 김상구 과장(010-6247-0032)



【별첨 1】

교육장소 위치 및 교통 안내

□ (사)한국의료기기산업협회 오시는 길

○ 주소

- 서울시 강남구 테헤란로 123 여삼빌딩 8층

((사)한국의료기기산업협회 대교육장)

○ 교통편

- 지하철 2호선 강남역 12번 출구에서 도보로 5분

- 지하철 2호선 역삼역 4번 출구에서 도보로 5분

※ 주차장 사정이 여의치 않으므로 대중교통 이용 요망



【별첨 2】

추적관리 시스템 사이트(http://udi.mfds.go.kr)를 통한 교육 신청


