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다시 도약하는 대한민국, 함께 잘 사는 국민의 나라

광주지방식품의약품안전청

수신 의료기기 제조 및 수입업체 대표 귀하

(경유)

제목 의료기기 생산·수입실적 보고 및 품질책임자 교육 이수 안내

1. 관련 :

가. 「의료기기법」 제13조제2항, 제15조제6항, 제16조제4항 및 같은 법 시행규칙 제27조

제2항, 제33조제2항, 식약처 고시 「의료기기 생산 및 수출 · 수입 · 수리실적 보

고에 관한 규정」

나. 「의료기기법」 제6조제7항, 제6조의2 및 제15조제6항, 「체외진단의료기기법」

제4조, 제5조제8항 및 제11조제5항

2. 의료기기 제조업자, 수입업자, 수리업자는 「의료기기법」에 따라 2022년도 의료기

기 생산 및 수출 · 수입 · 수리 실적을 2023.1.31.까지 (사)한국의료기기산업협회에

보고해야 함을 알려드리니 기한 내에 보고해 주시고, 보고 후에 시스템에 보고가

정상적으로 됐는지 확인하시기 바랍니다.

※ 인터넷실적보고시스템 : h t t p://bogo.kmd i a.or .kr

문의처 : (사 )한국의료기기산업협회 (산업연구부 정보분석팀 , ☎ 02-596-0848)

3. 실적보고를 보고하지 않거나 허위보고 시 관련법령에 따라 행정처분 등 불이익을 받

게 되며, 실적이 없는 경우에도 '실적 없음'으로 보고해야 함을 유념하시기 바랍니다.

※ 행정처분 : 해당품목 판매업무 정지1개월 , 과태료 50만원

4. 아울러, 의료기기 제조(수입)업자는 「의료기기법」에 따라, 품질책임자를 두어 종

업원의 지도 · 감독, 제조(수입)관리 · 품질관리 · 안전관리 업무를 수행하도록 해야

하고, 품질책임자는 매년 또는 근무 시작일로부터 6개월 내에 8시간 이상의 품질책임

자 교육을 받아야 함을 안내 드립니다.

※ 문의처 : 한국의료기기안전정보원 교육운영팀 (☎ 02-860-4364, 4361, 4362)

한국스마트헬스케어협회 의료기기지원센터 (☎ 02-6295-9494, 02-6267-9494)

5. 의료기기 제조(수입)업자는 자사의 품질책임자가 상기 교육을 이수하지 않은 경우

해당 업무에서 배제해야 하며, 이를 위반할 경우 제조(수입)업무정지 처분과 함께

교육을 미이수한 품질책임자에게는 과태료가 부과됨을 알려드립니다.

※ 행정처분 : 전제조 (수입 )업무정지 15일 , 과태료 50만원

끝.
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