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강연 제목: 의료기기 R&D, 어떻게 할 것인가? 

Practical Issues for Successful Medical Devices R&D? 

 

Abstract: 

새롭고 혁신적인 의료기기를 만들기 위해 수많은 의공학 기술들이 개발되고 있다. 하지만 의료기기 산업의 

특성상 새로운 기술이 임상현장에서 쓰이기 위해서는 기술의 우수성 외 넘어서야 할 많은 장벽이 존재한다. 

보수적인 임상현장, 후발주자로서 증명해 내야하는 새로운 기술의 안전성, 유효성 및 비용효과성, 난해한 

규제 이슈 등을 극복해야만 비로소 시작점에 설 수 있다. 결과적으로 의료기기는 연구개발 단계부터 이러한 

특성을 충분히 고려하지 않으면 성공적인 결과물을 내기 어렵다. 본 발표를 통해 의료기기의 산업적 특성, 

규제와 관련된 정부 및 국제사회의 움직임, 그리고 이를 극복하기 위한 범부처의료기기 사업단의 지원 

전략을 소개한다. 
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