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	수  신 :
	 의료기기 기업 대표이사 및 교육담당 임원

	참  조 :
	  

	제  목 :
	 의료기기 임상시험 심화교육 참가 요청 건

	



    1. 귀 사(기관)의 무궁한 발전을 기원합니다. 

    2. 베스티안재단은 산업통상자원부와 충청북도가 지원하는  ‘오송바이오클러스터 인프라를 활용한 바이오헬스 산업 활성화’사업(지역활력프로젝트사업)의 일환으로 아래와 같이 의료기기 임상시험 심화/보수교육을 임상시험전문 교육기관인 씨엔알리서치와 함께 운영하고자 하오니 신청하여 주시기 바랍니다. 
            -   아           래     - 
            가. 교육명 : [모니터요원 심화/보수] 의료기기 임상시험 교육
- 식약처 임상시험 종사자교육 인정 “모니터요원 심화/보수” 수료증 발급 과정
- 비대면 실시간 화상 교육
               (1) 일시 : 2021년 11월 11일(목) 오전 9시~6시
               (2) 방법 : 비대면 온라인 교육(Zoom)
               (3) 비용 : 무료
               (4) 참석대상자 : 의료기기 임상시험시험을 준비중이시거나 의료기기 임상시험에 관심이 있으신 분들 또는 의료기기 관련 업무 종사자
(5) 일정 안내 
- ~10/29(금): 접수 마감
-   11/01(월): 등록 완료 안내 메일 송부
-   11/04(수): 교재 배송 시작
-   11/11(목) 교육일
            나. 교육 신청
(1) 모집인원 : 총 50명(지역별 모집 구성 인원: 충북 지역 40명, 기타 지역 10명)
               (2) 신청서 접수 : 첨부 신청서를 작성하여 이메일로 교육 신청(md-osong@naver.com)
(3) 교육생 선발 : 신청서 접수 후 교육생 선정결과는 개별 통보


※ 첨부 1. [모니터요원 심화] 의료기기 임상시험 심화 교육 안내문
           2. 교육신청서 
           3. 개인정보 제공 및 활용동의서.끝.    
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	Course Title: [모니텨요원 심화/보수] 의료기기 임상시험 교육

	Presenter: Youghwan Choi (Director of Medical Device Team, C&R Research),
Yunjeong Choi (Director of Quality Management Team, C&R Research)

	Participants: 의료기기 임상시험에 관심이 있거나 의료기기 임상시험을 계획/수행하고 있는 실무자

	Venue: LMS (https://lms.cnracademy.org/)



	Time
	Title
	Instructor

	09:00-09:10
	Admission, Registration
	

	09:10-09:50
	의료기기 인허가 제도
	YH Choi

	09:50~10:00
	Coffee Break
	

	10:00-10:40
	의료기기 임상계획승인 제도
	YH Choi

	10:40-10:50
	Coffee Break
	

	10:50-11:30
	의료기기 기술문서 심사
	YH Choi

	11:30~11:40
	Coffee Break
	

	11:40-12:20
	의료기기 GMP 제도
	YH Choi

	12:20-13:30
	Lunch
	

	13:30-15:10
	의료기기 임상시험 관리기준 
· 법령 체계
· 시험자&의뢰자의 역할 및 책임
	YJ Choi

	15:10-15:30
	Coffee Break
	

	15:30-16:40
	의료기기 임상시험 절차
	YJ Choi

	16:40-17:00
	Coffee Break
	

	17:00-17:30
	Medical Device Safety reporting
· Safety Management/SAE Reporting Procedures
	YJ Choi

	17:30-18:00
	Quiz
	





[C&R Research] [모니터요원 심화/보수] 의료기기 임상시험 교육_2021.11.11

[교육일시] 2021-11-11(목) 09:00~18:00 [8H]

[교육방법]
의료기기 임상시험 교육 과정은 [Zoom]을 통한 비대면 실시간 온라인 강의로 진행됩니다. 

[교육대상자]
해당 과정은 식약처 임상시험 종사자교육 인정 “모니터요원 심화/보수” 수료증 발급 과정이며, 
의료기기 임상시험을 준비 중이시거나 의료기기 임상시험에 관심 있으신 분들 또는 의료기기 관련 
업무에 종사하시는 모든 분들 수강 가능합니다.

[교육목표]
의료기기에서 사용하는 전반적인 용어에 및 의료기기 인허가/임사계획승인/기술문서 심사/GMP 제도에 대해 이해하고 의료기기 임상시험 관련 규정과 절차 및 의료기기 이상반은 관련 절차와 실사례를 살펴본다.

[등록 안내]
· 신청 방법: 별도의 신청서(개인정보활용동의서 포함) 작성, md-osong@naver.com 메일로 전달
· [bookmark: _Hlk50709029]가입 절차: 신청이 완료된 분들은 10/29까지 학습관리시스템(LMS) 홈페이지 가입
· LMS: https://lms.cnracademy.org/
· 가입 > 교재 배송지 입력 > 교육당일 접속/수강/시험/설문/수료증 발급
· 교재 받으실 주소를 꼭 기재해 주시기 바랍니다.
- LMS > My Academy > 나의 상담 등록 
- 예시. 11/11 의료기기 교육: 성함, 교재 수령 주소
· 신청은 베스티안 재단으로만 가능하며, 홈페이지에서 본 과정의 신청은 불필요합니다.
· 신청/등록 완료된 수강자: 과정 안내 메일 11/01일 발송 예정 


[문의처]
신청 문의처: md-osong@naver.com
LMS, 교육과정 문의처: cnracademy@cnrres.com

[연자 정보]
· 최영환
· 식약처, 한국의료기기안전정보원 및 한국로봇산업진흥원 등의 발주 과제 프로젝트 다수 참여 및 수행(책임연구원)
· 한국보건산업진흥원 의료기기 사용적합성 과제 수행 외 다수 경력
· 現. ㈜ 씨엔알리서치 전략기획팀 이사
· ㈜ 사이넥스 제조허가부-의료기기 제조인허가 총괄 이사
· ㈜ 다우누리 관리부-수입RA/QA 과장

· 최윤정
· 現. ㈜ 씨엔알리서치 Quality Management Team, Direcotor
· Head of Clinical Operation, New Drug Development, Hanmi Pharm., Co., Ltd.,
· Senior Clinical Manager, APAC representative, Contract Personal Service, PAREXEL International
· Manager, Clinical Operation, PAREXEL International
· Project Manager/ Clinical Research Associate, Bayer Korea/ LSK Global Pharma


[첨부2] 교육참가 신청서
의료기기 임상시험 [모니터링요원 심화] 참가신청서 

○ 아래 양식 작성 후 이메일(md-osong@naver.com)로 송부
○ 접수처 : 베스티안재단 대외협력실, 043-904-8261
○ 교육마감 : 2021년 10월 29일(금) 24:00, 교육일(11.11)
○ 교육장소 : 비대면 실시간 화상교육(LMS(https://lms.cnracademy.org/), Zoom)    
	회사명
	

	부서명
	

	직 위
	

	성 명
	

	이메일
	

	연락처
	

	기본교육수료여부
	

	의료기기임상시험시행여부
	1. 진행중
2. 진행예정(1년이내)
3. 진행예정(2년이내)
4. 예정 없음. 중 선택

	본 교육의 필요성 
	(간단하게 서술)

	 후속
희망 교육
	(자유기재요망)


[작성시 주의사항]
1. 회사내에 신청자가 많을 경우 별도의 페이지로 신청해주시기 바랍니다.(2인 이내 권장)
신청서는 내부 정리를 위해서 편집가능한 파일로 보내주시기 바랍니다.
2. 개인정보 제공 및 활용동의서는 서명 / 날인 후 첨부 바랍니다.(핸드폰 사진촬영 첨부가능)

[첨부3] 개인정보 제공 및 활용 동의서
	개인정보 제공 및 활용 동의서

   본인은 개인정보 보호법 제15조에 의거하여 본인의 개인정보를 제공 할 것을 동의합니다.

 □ 개인정보 수집안내
  ○ 개인정보 수집의 목적
    - 본인 확인절차
    - 교육 참가에 따른 세부안내 및 참석관리 등의 안내
    - 교육생 선발 판단을 위한 기본정보 확보
    - 교육위탁기관(씨엔알리서치), 식품의약품안전처  교육수료 정보 통보 
  ○ 개인정보 수집항목
    - 기본사항(성명, 생년월일, 주소, 전화번호(휴대폰), 이메일 주소, 소속, 직위)
  ○ 개인정보 보유기간
    - 개인정보 보호법에 의거 법률로 정한 목적 이외의 다른 어떠한 목적으로도 사용되지 않으며 행사 완료 후 5년간 보유
  ○ 동의하지 않을 경우의 처리
    - 이용자는 개인정보 수집 동의에 거부할 수 있으며,  이 경우 교육 참여는 불가할 수 있습니다.

[bookmark: _GoBack]위의 개인정보 수집 및 취급 방침에 동의합니다.

2021년  10월   일           지원자           (서명) 

베스티안재단 귀중


 
image1.png
1 |4+ ¢ | HAE[OFXHT




