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의료기기법	시행규칙	

[시행	 2025.	1.	17.]	[총리령	제1936호,	2024.	1.	16.,	일부개정]	
식품의약품안전처(의료기기정책과)	043-719-3778,	3783	

	

제11조(품질책임자	자격	등)	①	법	제6조제1항에	따라	제조업허가를	받으려는	자는	제조소마다	 1명	이상의	

품질책임자를	두어야	한다.	

②	 품질책임자	 업무는	 다음	 각	 호의	 어느	 하나에	 해당하는	 자격을	 가진	 사람이	 수행할	 수	 있다.<개정	 2016.	

6.	15.,	2020.	4.	13.,	2022.	12.	19.>	

1.	 「의료기사	등에	관한	법률」에	따른	다음	각	목의	구분에	따른	면허를	가지고	있는	사람	

가.	안경렌즈ㆍ콘택트렌즈를	제조ㆍ수입하는	경우:	안경사	

나.	치과재료를	제조ㆍ수입하는	경우:	치과기공사ㆍ치과위생사	

다.	방사선발생장치를	제조ㆍ수입하는	경우:	방사선사	

라.	삭제<2020.	5.	1.>	

마.	물리치료	또는	재활훈련에	필요한	의료기기를	제조ㆍ수입하는	경우:	물리치료사	

2.	 「국가기술자격법」에	따른	의공기사	또는	품질경영기사	자격을	가진	사람	

2의2.	 「자격기본법」	 제19조제1항에	 따라	 식품의약품안전처장이	 공인한	 의료기기	 RA(Regulatory	 Affairs)	

전문가	자격을	가진	사람	

3.	 「고등교육법」	 제2조	 각	 호에	 따른	 학교(같은	 조	 제4호에	 따른	 전문대학은	 제외한다.	 이하	 이	 조에서	

“대학등”이라	 한다)에서	 학사학위를	 취득한	 사람(법령에	 따라	 이와	 같은	 수준	 이상의	 학력이	 있다고	

인정한	 사람을	 포함한다.	 이하	 이	 조에서	 같다)으로서	 「대학설립ㆍ운영	 규정」	 제2조제9항에	 따른	

자연과학ㆍ공학ㆍ의학계열	분야(이하	이	조에서	 “의료기기	관련	분야”라	한다)를	전공한	사람	

4.	 대학등에서	 의료기기	 관련	 분야가	 아닌	 분야에	 학사학위를	 취득한	 사람으로서	 「고등교육법」	 제29조에	

따른	대학원에서	의료기기	관련	분야의	석사학위	이상의	학위를	취득한	사람	

5.	 대학등에서	 의료기기	 관련	 분야가	 아닌	 분야에	 학사학위를	 취득한	 사람으로서	 의료기기	

제조ㆍ수입업체에서	 1년	 이상	 품질관리	 업무에	 종사한	 경력(학위	 취득	 또는	 학력	 인정	 전의	 경력을	

포함한다)이	있는	사람	

6.	 「고등교육법」	 제2조제4호에	 따른	 전문대학을	 졸업한	 사람(법령에	 따라	 이와	 같은	 수준	 이상의	 학력이	

있다고	 인정한	 사람을	 포함한다.	 이하	 이	 조에서	 같다)으로서	 의료기기	 관련	 분야를	 전공하고	 의료기기	

제조ㆍ수입업체에서	 1년	이상	품질관리	업무에	종사한	경력(졸업	또는	학력	인정	전의	경력을	포함한다)이	

있는	사람	

7.	 「고등교육법」	 제2조제4호에	 따른	 전문대학을	 졸업한	 사람으로서	 의료기기	 관련	 분야가	 아닌	 분야를	

전공하고	의료기기	제조ㆍ수입업체에서	 3년(「고등교육법」	제48조제1항에	따른	수업연한이	 3년인	전문대학	
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졸업자의	 경우에는	 2년을	 말한다)	 이상	 품질관리	 업무에	 종사한	 경력(졸업	 또는	 학력	 인정	 전의	 경력을	

포함한다)이	있는	사람	

8.	 「초ㆍ중등교육법」	 제2조제3호에	 따른	 고등학교ㆍ고등기술학교	 졸업자(법령에	 따라	 이와	 같은	 수준	

이상의	 학력이	 있다고	 인정한	 사람을	 포함하되,	 제9호에	 해당하는	 경우는	 제외한다)로서	 의료기기	

제조ㆍ수입업체에서	 5년	이상	품질관리	업무에	종사한	경력이	있는	사람	

9.	 「초ㆍ중등교육법	 시행령」	 제90조제1항제10호에	 따른	 의료기기	 관련	 분야의	 산업수요	 맞춤형	 고등학교	

졸업자로서	의료기기	제조ㆍ수입업체에서	 3년	이상	품질관리	업무에	종사한	경력이	있는	사람	

10.	의료기기	제조ㆍ수입업체에서	 6년	이상	품질관리	업무에	종사한	경력이	있는	사람	

③	 제1항에	 따라	 제조업자가	 2명	 이상의	 품질책임자를	 두는	 경우에는	 품질책임자의	 업무를	 분장하여	

품질책임자	각자가	가지는	책임의	한계를	명확하게	하여야	한다.	
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