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식품의약품안전처

보 도 참 고 자 료

보도 일시 배포 즉시 배포일 2022. 11. 25.(금)

담당 부서
식품의약품안전처

책임자 과  장 김남수 (043-719-5351)

첨단제품허가담당관
담당자 연구관 허찬회 (043-719-5355)

식약처 차장, 신속한 의료기기 제품화를 위한 지원 방안 모색

- 의료기기 업계와 허가·심사 발전 방향을 논의하는 간담회 개최 -

□ 식품의약품안전처(처장 오유경) 권오상 차장은 의료기기의 신속한 

제품화 지원 방안을 모색하기 위해 11월 25일 의료기기 업계와 

간담회를 개최했습니다.

 ㅇ 이번 간담회에서는 참석을 희망한 의료기기 13개* 업체가 참석해 
의료기기 개발·품목허가·인증 과정에서 겪는 어려움을 공유하고 

식약처의 허가·심사 발전 방향에 대해서도 함께 논의했습니다.
    * ㈜쥬디스, 동방메디컬, 웰트 주식회사, ㈜휴런, 오스템임플란트, ㈜레이저옵텍, ㈜그랑에스피오, 동방

의료기(주), 한국알콘, 한국스트라이커(주), 애보트메디칼코리아, 지멘스헬시니어스(주), 메디언스(주)

□ 권오상 차장은 간담회에서 “식약처가 지난 8월 발표한 규제혁신 

100대 과제에 더해, 의료기기 제품화를 지속적으로 지원하기 위해 

현장의 목소리를 경청해 정책에 반영하겠다”며 “시대와 환경에 맞지 
않고 국민의 삶에 불편을 주는 규제는 과감히 혁신해 국민께서 

새로운 의료기기를 신속하게 사용할 수 있는 인프라를 구축하

겠다”고 말했습니다.

 ㅇ 간담회에 참석한 업체는 의료기기 안전관리에 최선을 다할 것을 

약속하는 한편, 의료기기의 신속한 제품화를 위해서 식약처가 

적극적으로 지원해달라고 요청했습니다.
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□ 식약처는 이번 간담회가 의료기기 현장의 다양한 어려움을 
이해하고 실질적인 지원 방안을 마련하는 데 도움을 줄 것으로 

기대하며, 앞으로도 업계와 소통하며 의료기기의 개발과 신속한 
제품화를 적극 지원하겠습니다.

<붙임> 간담회 개요
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붙임  간담회 개요

□ 일시 : 2022. 11. 25.(금), 15:30 ~ 16:45

□ 장소 : 한국의료기기산업협회 회의실(서울 강남구)

□ 주제 : 국내 의료기기 허가·심사 발전방향 

□ 참석 : 의료기기 업체, 식약처 등 

    ※ 업체 : 국내 의료기기 업체 13개소

식약처 : 식약처 차장, 허가부서(첨단제품허가담당관)

□ 세부 일정

시 간 내 용 비 고

15:30-15:33 3’ 인사 말씀 식품의약품안전처 차장

15:33-15:35 2’ 업계 대표 인사말씀 의료기기산업협회장

15:35-15:40 5’ 참석자 소개

15:40-16:40 60’ 주제 간담회 첨단제품허가담당관

16:40-16:45 5’ 마무리 말씀 식품의약품안전처 차장
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