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붙임  직무기술서

의료분야 품질 컨설팅 및 검·인증 연구

개요 § 의료분야 품질 컨설팅 및 검·인증 연구 수행

세부
직무

§ 디지털의료제품 대상 검·인증 기준 분석 및 연구 

§ 의료분야 SW 품질관리 컨설팅 업무 지원 

§ 의료분야 관련 표준 분석, 교육 및 컨설팅 자료 조사·개발 업무 지원

§ 소프트웨어 품질 관련 시험·평가 수행

업무
내용

§ 디지털의료제품에 대한 검·인증(허가/심사 등) 기준 분석 및 연구 수행 

§ 의료분야 SW 품질관리(IEC 62304 표준 기반 의료기기 SW 밸리데이션 

컨설팅, 의료기기 사이버보안 컨설팅 등) 업무 지원 

§ 의료분야 관련 표준 분석, 동향 조사, 교육 및 컨설팅 자료 조사·개발 업무 

지원 등 

§ 시험을 위해 시험환경 구축, 시험수행 지원, 결과 작성 등을 정해진 절차에 

따라 수행

직무요건

지식·
기술

§ IEC 62304, ISO 14971, IEC 81001-5-1 등 의료분야 표준 이해 

§ 식약처 발행 가이드라인(의료기기 사이버보안 등) 관련 지식 및 기술

§ IMDRF, FDA 등 해외 의료분야 규제, 가이드라인 등 관련 지식 및 기술

§ 정보보호, 네트워크, 운영체제 및 DBMS 이해 능력

역량

§ 기획력 : 프로젝트 규모를 고려한 컨설팅 일정 수립, 업무 배분, 컨설팅 방법 

및 순서 등을 계획하고, 일정 지연 등 위험에 대해 적절히 대응

§ 문제해결능력 : 의료분야 컨설팅 업무 지원 과정에서 기술적 문제 발생 시, 

문제의 원인을 파악하고 다양한 방법을 활용하여 해결방안을 모색

§ 고객지향 : 고객 만족을 위해 외부 고객의 입장에서 생각하고, 고객의 기대 

및 요구사항을 정확하게 파악하여 적절하게 대응

§ 의사소통 : 상대방의 생각과 의도를 명확히 이해하고, 자신의 생각과 의

도를 명확하고 간결하게 전달

§ 보고서 작성 능력 : 각종 보고서, 발표자료, 시험 수행 결과 등을 목적에 

맞게 정확하게 기술

우대사항

직무관련
경력·
경험

§ 의료분야 표준 이해 경험 

§ 식약처 발행 가이드라인 및 해외 의료분야 규제, 가이드라인 이해 경험

§ 소프트웨어 개발 또는 테스트 경험자 

주요
관련
자격증

§ 의료분야 관련 자격증

§ 소프트웨어 테스트 관련 자격증


