
◦ 교육일정표 ◦

• 행 사 명 : 제5회 체외진단 의료기기 업체 초청 세미나 및 워크샵

• 일    시 : 2021년 12월 21일 (화) 09:30 ~ 17:10

• 장    소 : 밀레니엄 힐튼 호텔 아트리움 3층 (서울역 인근)

• 대    상 : 체외진단 분야 업체, 범부처 사업 진행 주관 및 참여기관

• 주    최 : KTC

시 간 내 용 발 표

09:30 - 10:00 등록 -

10:00 - 10:05 축사 바이오헬스센터

10:05 - 10:15 한국기계전기전자시험연구원 소개 동영상 

10:15 –10:30 범부처 신뢰성 평가 사업 설명 노미숙 선임 의료바이오팀

10:30 - 11:30
체외진단검사의 신의료기술평가에 대

한 이해와 재난상황의 긴급사용승인
이유경 교수 순천향대학병원

11:30 - 13:00 사진 촬영 및 점심식사 -

13:00 - 14:00
진단검사 개발평가 경험 및 

최신 분자유전검사 소개
김명신 교수 서울성모병원

14:00 - 15:00
체외진단 임상적 성능평가 계획서 

및 표본 수 산출 시 고려사항
정수연 연구원

한국의료기기

안전정보원

15:00 - 15:20 휴식 시간 -

15:20 - 17:00
체외진단의료기기 최신 규정사항 

및 분석적 성능평가
노미숙 선임 의료바이오팀

17:00 - 17:10 Q&A 사회자

※. 강의 내용은 상황에 따라 변경될 수 있습니다.


