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1. ’16년도 허가심사 현황 



의료기기 제조(수입)업허가 

제조업 

58% 

수입업 

42% 

허가연도 2011년 2012년 2013년 2014년 2015년 2016년 

제조 
2,245 

(57%) 

2,550 

(57%) 

2,711 

(57%) 

2,993 

(57%) 

3,272 

(58%) 

3,464 

(58%) 

수입 
1,662 

(43%) 

1,898 

(43%) 

2,027 

(43%) 

2,239 

(43%) 

2,365 

(42%) 

2,482 

(42%) 

총계 3,907 4,448 4,738 5,232 5,637 5,946 

• 최근 6년간 제조업 및 수입업은 지속적 성장 추세 

• 제조업허가는 ’16년에 ’11년 대비 54% 증가,  

    수입업허가는 ’16년에 ’11년 대비 49% 증가 

제조업 비율이 수입업 대비  
16% 높음 

[누적수치] 



의료기기 시장현황 



• ‘11년에서 ’14년까지 지속 증가(제조: ’11년 2,333건 -> ’14년 4,881건, 

수입:  ’11년 4,151건 -> ’14년 7,731건) 후, ’15년 이후 다소 감소 양상을 보임  

 ☞ 체외진단용 시약이 의료기기로 관리 전환된 ‘12년 이후 ’14년까지 급속히 

증가함 

제조(수입)허가•인증•신고 



제조•수입의료기기 연도별 및 등급별 현황 



제조•수입의료기기 연도별 및 등급별 현황 

1등급 

2등급 

3등급 

4등급 

• 제조와 수입 모두 ’14년까지 증가 후, ’15년부터 약간 감소 

• 수입이 제조보다 평균적으로 약 2.6배 정도 높음  

• ’16년에는 제조가 수입 대비 1.2배 높음 

• ’14년에 제조가 수입 대비 3.1배 높은 비율을 나타낸 이후, 제조가 

지속적으로 높은 허가빈도를 유지하고 있음 

• ’13년 이후 제조가 수입보다 높은 비율을 차지함(’14년에는 

2.3배, ’16년에는 2.7배 높은 허가빈도를 보임) 

공통 • 제조가 ’11년부터 ’14년까지 증가, ’15년 이후 다소 감소 추세 



’16년 중분류별 허가•인증•신고 현황(상위 20개)  

연번 중분류번호 중분류명 제조 수입 총계(건수) 

1 B07000 외과용품  163 251 414 

2 A77000 눈적용 렌즈  198 163 361 

3 A31000 의료용 경  87 261 348 

4 D04000 면역․화학 검사용 시약 225 107 332 

5 A64000 측정 및 유도용 기구 68 212 280 

6 A57000 의료용 취관 및 체액 유도관  79 199 278 

7 D09000 기타 검사용 시약 87 177 264 

8 B05000 부목  145 85 230 

9 A22000 혈액 검사용 기기  71 152 223 

10 A45000 의료용 겸자  33 184 217 

︙ ︙ ︙ ︙ ︙ ︙ 

17 D06000 분자유전 검사용 시약 125 41 166 

18 A56000 개창 또는 개공용 기구  29 136 165 

19 A79000 의약품 주입기 100 50 150 

20 A26000 내장 기능 검사용 기기 75 68 143 

• 각 중분류에서 대체적으로 수입이 제조 대비 더 높은 허가빈도를 보이고 있으며, 제조가 수입 

보다 높은 비율을 차지하는 중분류는 면역화학검사용시약(67%), 분자유전검사용시약(75%) 등 

체외진단용 의료기기에 해당함  



임상시험자료 제출대상 의료기기 허가 현황 

연번 품목명 (품목분류번호(등급)) 건수 제조 수입 

1 고위험성감염체유전자검사시약(D06080.01(3)) 18 12 6 

2 HIV·HBV·HCV·HTLV유전형검사시약(D06070.01(3)) 10 0 10 

3 고위험성감염체면역검사시약(D04160.01(3)) 10 7 3 

4 ABO-RhD혈액형검사시약(B04230.01(4)) 6 2 4 

5 조직수복용생체재료(B04230.01(4)) 6 4 2 

합계 50 25 25 
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’16년 허가보고서 발간  

• ’15년 허가•인증•신고는 9,247건이며, ’16년은 총 8,236건으로 전년 대비 10.9% 감소  

• ’16년 허가•인증•신고 건 수 중 제조 3,467건(42%), 수입 4,769건(58%)을 차지함 

• 국내 제조는 전년(39%)에 대비 하여 증가하는 양상을 보임 
※ 국내 허가·신고‧인증 : (`13년) 11,179건→ (`14년) 12,612건→ (`15년) 9,247건→ (`16년) 8,236건  
※ 국내 제조 : (`13년) 3,522건(32%)→ (`14년) 4,881건(39%)→ (`15년) 3,619건(39%)→ (`16년) 3,467건(42%)  

1. 3D 프린터는 ’16년에 총 3건의 허가 사항이 있으며, ’16년 까지 총 12 건 허가 

※ 3D 프린팅 의료기기 허가 건수 : (`13) 4건→ (`14) 3건→ (`15) 2건→ (`16) 3건 

2. 유헬스 의료기기 허가•신고 건수는 ’16년 7건이었으며, ’16년까지 총 17건이 허가•신고됨 

※ 유헬스케어 의료기기 허가 건수 : (`10년 이전) 2건→ (`13) 1건→ (`14) 1건→ (`15) 6건→ (`16) 7건 

• ’16년 7월 부터 의료기기 의료기기 허가•신의료기술평가 통합심사 운영 

• 해당 제도로 총 7건 허가(’16년 2월 시범사업 포함) 

• 신개발 의료기기 시장 진입기간을 최대 13개월 단축(최대 470일→70~275일)  



2. 의료기기 심사체계 선진화 



심사체계 선진화를 위한 심사부 운영 현황 

7. 기 타 

6. 영문증명서 개선 

2. 기술문서기관 협의체 운영 

4. 우수심사지침서 마련 

3. 부서 민원회의 운영 

1. 민원사례분석회의 운영 

투명성 

의료기기의 허가•심사 체계 

일관성 

전문성 

5. 민원상담일지 작성 



1. 민원사례분석회의 운영 

다양한 민원사례에 대해 의료기기심사부-인증센터 내부적으로 

공유 및 검토하여 일관된 허가〮심사체계를 민원인에게 제공 

• 68차 회의 진행 완료(’17.6.23 기준) 

• 각 과별 허가 검토시 애로 사항 등 공유하여 검토 안건 

제시 

• 인증 업무 담당기관인 의료기기정보기술지원센터 참여 

• 의료기기심사부 정형재활기기과 담당, 회의 결과 보고 

및 공유 

심사자 정보 공유 및 통일되고 일관성 있는 허가·심사 제공 

4. 민원사례분석회의 결과 보고 및 공유 

3. 민원사례분석회의 실시 

1. 민원사례분석회의 안내 및 안건요청 

2. 민원사례분석회의 개최 공지 



2. 기술문서기관협의체 운영 

의료기기 기술문서 민간심사기관별 심사사례 발표 

및 논의를 통해 허가·심사 사례 공유 

• 70회 의료기기 기술문서 심사기관 협의체회의 

진행(’17.6.23 기준) 

• 의료기기심사부 중심으로 해당 품목, 심사 특이

사항, 논의 배경, 처리결과 등 논의 

• 의료기기심사부 첨단의료기기과 담당 

의료기기 기술문서심사기관별 통일되고 일관성을 

갖춘 심사결과 제시 가능 

• 의료기기정보기술지원센터 

• 한국산업기술시험원 

• 한국기계전기전자시험연구원 

• 한국화학융합시험연구원 

• 한국건설생활환경시험연구원 

• 티유브이슈드코리아㈜ 

• 한국에스지에스㈜ 



3. 부서 민원회의 운영 

 신속하고 일관된 허가·심사를 통해 민원인에게 정확한 허가·심사 결과 제공 

• 각 과별 매일 아침회의 진행, 제품 심사담당자가 발표 및 전 직원 참석하여 토의 

• 접수된 민원 사항에 대해 허가·심사 방향 검토 

• 기술문서심사, 품목(변경)허가(기술문서 일괄포함), 임상시험 계획승인신청 등  

    (*제조원 변경 및 단순변경 제외) 

  접수된 민원에 대하여 제품 정보를 공유하고, 해당 품목에 대한 심사자간 일관성 유지 및 전문성 

확보 가능 



4. 우수심사지침서 마련 

• 우수심사지침서는 허가·인증·신고 업무의 일관성, 투명성 및 예측가능성 확보 가능 

• 의료기기심사부 소속 직원들의 전문성, 정책 수행 역량 강화 

• 단위 업무 별로 작성 및 운영하여 표준화된 작성양식, 작성요령, 책임 및 승인 절차 제시 

• ‘11년 1월 ‘표준화된 업무수행’을 위해 의료기기 우수심사지침서 제정 후, ’17.6.30일자 관련  

법령 및 규정 개정사항 반영 후 개정 

• 우수심사지침서는 식품의약품안전처 홈페이지에 공개 

• 세부 우수심사지침서는 총 44개로 구성(세부 목록 뒷장 참고) 

단위업무 별로 우수심사지침서를 제공하여 정책추진방향과 부합하고 일관성 및 투명성을 갖춘 허가 ·인증

·신고 가능 



4. 우수심사지침서 마련(총 44개) 

분류번호 단위 업무명 분류번호 단위 업무명 

1101 의료기기 우수심사지침서의 작성지침 2203 의료기기 기술문서심사 공통업무(체외진단용 의료기기) 

1102 행정포털 관리 및 DB구축 2204 임상시험계획(변경)승인 심사에 관한 업무 

1103 
의료기기 안전성정보 관리 및 처리절차에 관한 

업무 
2205 전기․기계적 안전에 관한 자료 검토에 관한 업무 

1104 회의자료 작성 등 일반행정 관련 업무 2206 전자파 안전에 관한 자료 검토에 관한 업무 

1105 민원상담 등 민원 관련 업무 2207 생물학적 안전에 관한 자료 검토에 관한 업무 

1106 민원질의 회신에 관한 업무 2208 물리․화학적 특성에 관한 자료 검토에 관한 업무 

1107 의료기기 허가정보 공개에 관한 업무 2209 방사선에 관한 안전성 자료 검토에 관한 업무 

1108 임상현장교육 운영에 관한 업무 2210 성능에 관한 자료 검토에 관한 업무 

1109 품목류별 심사정보관리카드 작성에 관한 업무 2211 안정성에 관한 자료 검토에 관한 업무 

1110 신개발의료기기 허가·심사 결과 정보공개 업무 2212 의료기기 임상시험에 관한 자료 검토에 관한 업무 

1111 
의료기기 허가·심사 민원인 안내서 운영 

(‘17.6.30 예정) 
2213 의료기기 국제표준화기술문서 검토 일반사항에 관한 업무 

2105 의료기기 제조 허가절차 일반사항에 관한 업무 2214 첨단의료기기 단계별 심사에 관한 업무 

2106 의료기기 수입 허가절차 일반사항에 관한 업무 2301 의료기기 외부전문가 참여프로그램 운영에 관한 업무 

2107 
의료기기 제조(수입) 변경허가절차 일반사항에 

관한 업무 
2302 의료기기위원회 개최 요청에 관한 업무 

2109 의료기기 동일제품검토에 관한 업무 2303 임상시험 통계분석 검토의뢰 절차에 관한 업무 

2110 동등공고제품 허가절차에 관한 업무 2304 기술문서 심사시 타과 검토 의뢰 절차에 관한 업무 

2111 중고의료기기 허가에 관한 업무 2305 희소의료기기 지정에 관한 업무 

2112 1등급 품목의 등급상향 변경에 관한 업무 2306 사전검토 제도 운영에 관한 업무 

2113 허가증 등 재발급에 관한 업무 2307 의료기기 그룹심사제도 운영에 관한 업무 

2114 영문증명서 발급에 관한 업무 2308 해외 제조소 GMP 현지실사 국외출장 절차에 관한 업무 

2201 의료기기 기술문서심사 공통업무(전기분야) 2309 첨단의료복합단지 지정 및 지원에 관한 특별법에 따른 수입승인 절차에 관한 업무 

2202 의료기기 기술문서심사 공통업무(의료용품분야) 2310 의료기기 허가신의료기술평가 통합운영에 관한 업무 



5. 민원상담일지 작성 

• 담당자 변경 후에도 일관성 있는 민원 상담 제공 

• 상담 내용에 대한 상호 이해 및 신뢰확보를 위한 이력

관리 

• 민원인은 의료기기 품목별 담당자를 검색 후, 민원상담

시스템을 통해 신청 및 유선으로 신청 

• 평가원 내 공통 민원상담일지 통일 

• 민원상담일지를 통한 민원 질의 관리 

민원질의에 대한 정확한 답변 제공 및 이력관리 가능 



5. 민원상담일지 작성 



6. 영문증명서 개선 

• ‘의료기기정보기술지원센터’로 1·2등급 의료기기의   

허가〮인증업무가 위탁(’15.7.29) 후, 불편 초래 

       ※의료기기정보기술지원센터 영문증명서 발급 건수 4,684건(’15.7~’16.6) 

• 해당 기관에서 발급된 영문증명서는 ‘공문서’ 해당X  

☞ 아포스티유* 발급 불가 

• 공증인을 통한 별도의 공증비용(30,000원) 발생 

• 일부 수출국가에서 불인정하는 사례 발생 

• ‘17년 1월 1일 부터 3〮4등급 의료기기와 같이 1·2등급 

의료기기의 영문증명서 발급업무를 평가원(의료기기심

사부/첨단의료기기과)으로 위임 

 

• 1·2등급 의료기기에 대한 영문증명서 양식 마련 

*외국공문서에 대한 인증의 요구를 폐지하는 협약규정에 따라 외교부 장관이 공공기관 발행 공문서 또는 공증문서에 대해 동 협약에 부속된 양식에 

따라 발급하는 인증서 



7. 기타 사항 



감사합니다. 



의료기기 임상시험계획 및  

비임상시험 제도 도입 소개 

식품의약품안전처 의료기기정책과 손미정 

2017. 6. 23. 
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1. 의료기기 임상시험 

  1) 개요 

    ▶ 의료기기 임상시험이란? 

      ▶ 의료기기 임상시험 현황 

      ▶ 의료기기 임상시험 규정 
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의료기기 임상시험  
제도 개선 사항 
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임상시험에 사용되는  
의료기기의 안전성과 유효성을 증명하기 위하여  

사람을 대상으로 시험하거나 연구하는 것 

시판 중인 의료기기의 허가 사항에 대한  
임상적 효과관찰 및 이상사례 조사를 위한 시험 

시판 중인 의료기기의 허가된 성능 및 사용목적 등에  
대한 안전성·유효성 자료의 수집을 목적으로 하는 시험 

 
체외진단용 의료기기에 대한 시험으로서  

식품의약품안전처장이 정하는 시험 
 

식약처 승인 대상 식약처 승인 면제 대상 

의료기기 임상시험 개요 – 의료기기 임상시험이란? 
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의료기기 임상시험 개요 – 의료기기 임상시험이란? 

탐색 

의료기기의 초기 안전성 및 유효성 정보 수집, 

후속 임상시험의 설계, 평가항목, 평가방법의 

근거 제공 등의 목적으로 실시되는, 소수의 

피험자를 대상으로 비교적 단기간에 걸쳐 

실시되는 초기 임상시험 

확증 

연구자 

임상 

시험 

임상시험용 의료기기의 구체적 사용목적에 대한 

안전성 및 유효서의 확증적 근거를 수집하기 

위해 설계 실시되는, 통계적으로 유의한 수의 

피험자를 대상으로 실시하는 임상시험 

임상시험자가 허가되지 않은 의료기기의 안전성 

유효성 또는 이미 허가(신고)된 의료기기의 허가
(신고)되지 않은 새로운 성능 및 사용목적 등에 

대한 안전성 유효성을 연구하기 위하여 의뢰자 

없이 독자적으로 수행하는 임상시험 
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의료기기 임상시험 개요 – 의료기기 임상시험 현황 

서울 48  

강원 5 

경기 24 

경북 1 
대구 9 

울산 1 

부산 15 

경남 6 

제주 2 

전남 4 
광주 7 

전북 5 

대전 9 

충남 5 
충북 5 

인천 7 

153개 기관 
의약품 공동 지정 144개 기관 

지역별 임상시험기관 지정 현황  
(2017.5.16 기준, 단위 : 개) 

심사위원회 구분 별  
임상시험기관 지정 현황  

(단위 : 개) 

128 9 16 

자체 IRB 지정 IRB 지정 IRB 활용 

※ 참고 ※ 
 
• 자체 IRB 
 : 해당 기관 의료기기 임상시험만 심의 
• 지정 IRB  
 : 해당 기관 의료기기 임상시험 심의 및 
   외부 기관 의료기기 임상시험 심의 
• 지정 IRB 활용 
 : 해당 기관 의료기기 임상시험 심의가 
  불가능하여 지정 IRB 활용 
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의료기기 임상시험 개요 – 의료기기 임상시험 현황 

76 77 

63 

99 

141 

임상시험계획 승인 현황 
(‘16.12.31 기준, 단위 : 건) 

’12년 ’13년 ’14년 ’15년 ’16년 

16.7% 

다국가 임상시험계획 승인 현황 
(‘16.12.31 기준, 단위 : 건) 

3 

2 

1 

2 

1 

’12년 ’13년 ’14년 ’15년 ’16년 

※ 다국가임상 주요품목 ※ 
 

• ‘12년도  
 : 혈관용스텐트, 초음파수술기, 개인용전기자극기 
 
• ’13, 14년도 
 : 초음파수술기 
 
• ’15년도 
: 수동식근접치료용방사선조사장치 
 
• ’16년도 
: HIV∙HBV∙HCV∙HTLV유전형검사시약 
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의료기기 임상시험 개요 – 의료기기 임상시험 현황 

연도 및 임상시험 종류별 임상시험계획승인 현황 
(‘16.12.31 기준, 단위 : 건) 

탐색 

확증 

연구자 

31.0% 

13.9% 

55.1% 

임상시험 종류별 임상시험계획 승인 현황 
(최근 3년 평균, 단위 : %) 

※ “의료기기 임상시험계획 승인에 관한 규정”  
개정(‘14.8.25)을 통한 탐색 및 확증 임상 구분  ※ 

’16년 23건  44건 74건 

’15년  25건 61건 13건 

’14년 6건 25건 32건 
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의료기기 임상시험 개요 – 의료기기 임상시험 현황 

제조∙수입별 임상시험계획 승인 현황 
(최근 5년 평균, 단위 : %) 

제조 

수입 

80.5% 

19.5% ’12년  40건  36건 

’13년  62건  15건 

’14년  56건  7건 

’15년 80건  19건 

’16년 128건  13건 

연도 및 제조∙수입별 임상시험계획승인 현황 
(‘16.12.31 기준, 단위 : 건) 
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의료기기 임상시험 개요 – 의료기기 임상시험 규정 

10조(임상시험계획 승인 등) 

제20조(임상시험계획의 승인 등) 
제21조(임상시험기관 지정기준 및 절차 등) 
제24조(임상시험 실시기준 등) 
[별표3] 의료기기 임상시험 관리기준(이하 KGCP) 

의료기기 임상시험계획 승인에 관한 규정 
의료기기 임상시험기관 지정에 관한 규정 
의료기기 임상시험 기본문서 관리에 관한 규정 

의료기기법 

의료기기법 

시행규칙 

고시 
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의료기기 임상시험 제도 개선 현황(’16.8.31) 

체외진단용 의료기기의  
임상적 성능시험 자료 요건 완화 

등급∙검체 채취 방법의 위해도 등과 
상관 없이 체외진단용 의료기기의 

본질적 동등품목 비교표를 사용하여 
임상적 성능시험 자료가 필요한 경우   

Before After 

1. 식약처 승인 면제 대상 확대 

<다음에 해당하지 않는 시험> 
• 4등급 체외진단용 의료기기 시험 
• 검체 채취 방법의 위해도가 높은 시험 
• 의약품 등과 함께 이미확립된 의학적 
  진단방법 또는 허가∙인증받은체외진단용   
  의료기기로 임상적 성능시험의 결과를 
  확인할 수 없는시험 
• 의약품 등과 동반하여 진단하는 시험 

 『의료기기 허가 신고 심사 등에 관한 규정』 
제33조제2항제5호다목 외 체외진단용 의료기기 임상시험 11/41 



의료기기 임상시험 제도 개선 현황(’16.8.31) 

체외진단용 의료기기의  
임상적 성능시험 자료 요건 완화 

식약처장이 지정한 
임상시험기관 

  

Before After 

2. 임상적 성능시험기관 확대 

• 식약처장이 지정한 임상시험 기관 
•「감염병의 예방 및 관리에 관한  
 시행규칙」제4조제9호에 따라  
 검체검사를 위탁받아 처리하는 기관 
•「혈액관리법」제6조제3항에 따라 
  허가받은 공급혈액원 

 『의료기기 허가 신고 심사 등에 관한 규정』  
제33조제3항제3호가목 12/41 



의료기기 비임상시험  
제도 도입 소개 

13/41 



비임상시험관리기준(GLP, Good Laboratory Practice) 개요 

▶ 비임상시험관리기준(GLP, Good Laboratory Practice)이란? 

의약품,  의약외품, 화장품, 의료기기, 화학물질 및 농약 등의  
안전성 평가를 위하여 실시하는  

각종 비임상시험의 투명성 확보를 통한  
신뢰성을 보증하기 위하여,  
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비임상시험관리기준(GLP, Good Laboratory Practice) 개요 

조직체계 및 책임체계의 명확화 

시험계획 순서의 표준화(문서화) 

시험계획 순서에 따른 시험 실시  

시험기록의 명확화 

관련 자료의 보관 

자주적인 신뢰성의 보증 

GLP Regulation 원칙 
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비임상시험관리기준(GLP, Good Laboratory Practice) 개요 

▶ GLP 배경 

약화 사고(Thalidomide를 복용한 임산부의 기형아 출산, 
1960년대, 독일), 신약 규제의 필요성 인식  

신약 허가를 위해 제출된 각종 시험자료의 신뢰성이 문제됨 
 
 ☞  약 40여 개의 시험기관 조사결과, 적절히 관리되지 않는  
      시험, 시험인력의 훈련 미흡, 고의적인 시험결과 조작 등을 
      발견(1974, FDA)  

비임상시험에 대한 새로운 관리방안 도입 계획수립하고  
1979년 GLP 제도를 법적으로 시행 

1982년 OECD GLP 원칙 마련 
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비임상시험관리기준(GLP, Good Laboratory Practice) 개요 

▶ 우리나라 GLP 도입 배경 

신약개발에 박차를 가하면서 복지부에서 신약허가용 독성시험 
자료의 신뢰성을 확보하기 위해 도입   

OECD 가입 후, 국제수준의 GLP 운영체계를 갖추고자  
OECD 규정에 근거하여 관련 규정을 개정 및 운영  

의약품, 화장품, 화학물질 및 농약 분야에  
GLP 제도를 도입·운영 

법적으로 의약품 및 화장품의 GLP 의무화  

의료기기 GLP 적용 법적 근거 마련  
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비임상시험관리기준(GLP, Good Laboratory Practice) 개요 

▶ 우리나라 GLP 운영 현황 

관리부처 담당부서 관련고시 대상물질 

식품의약품 
안전처 

임상제도과 
비임상시험관리기준 

의약품, 화장품 

의료기기정책과 의료기기 

환경부 
환경부 

환경물질정책과 
화학물질 시험기관의 지정기준 

및 관리기준 등에 관한 규정 
화학물질 

농촌진흥청 농자재산업과 
농약 등의 시험연구기관 지정 

및 관리기준 
농약 

* 의료기기의 경우, 의료기기법에 따라 2016.12.부터 GLP 적용, 2019.5월부터 의무화  
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비임상시험관리기준(GLP, Good Laboratory Practice) 개요 

▶ GLP의 목적 

시험자료
확보 

Reliable 

(신뢰성) 

Repeatable 

(재현성) 

Recognized by 
scientists worldwide 

(객관적 통용성) 

Auditable 

(추적가능성) 
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비임상시험관리기준(GLP, Good Laboratory Practice) 개요 

▶ GLP의 상호인정  

국제적으로 OECD(경제협력개발기구)를 중심으로  
GLP와 시험지침(test guideline)을 제정하고  
각 회원국이 준수할 것을 요구 

국제교역에 있어 유해성 평가체계의  
기술 장벽화를 방지하고,  
중복시험으로 인한 비용부담을 덜기 위한 것으로서  
비임상자료의  
상호인정(MAD : Mutual Acceptance of Data)  
제도를 도입하고 있음  
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비임상시험관리기준(GLP, Good Laboratory Practice) 개요 

▶ GLP의 상호인정 대상국가 

호주, 오스트리아, 벨기에, 캐나다, 칠레, 체코, 덴마크, 
에스토니아, 핀란드, 프랑스, 독일, 그리스, 헝가리, 아이슬란드, 
아일랜드, 이스라엘, 이탈리아, 일본, 한국, 라트비아, 룩셈부르크, 
멕시코, 네덜란드, 뉴질랜드, 노르웨이, 폴란드, 포르투갈,  
슬로바키아, 슬로베니아, 스페인, 스웨덴, 스위스, 터키, 영국, 미국 

아르헨티나, 브라질, 인도, 말레이시아, 남아프리카공화국,  
싱가폴 

콜롬비아, 리투아니아, 러시아, 카자흐스탄, 중국, 대만,  
루마니아, 태국 
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비임상시험관리기준(GLP, Good Laboratory Practice) 개요 

▶ 상호인정, MAD(Mutual Acceptance of Data) 

OECD test guideline과 GLP원칙을 준수하여 만든  
실험데이터의 경우에는 서로 인정해 주는 제도  

 
 각 시험기관은 GLP 원칙을 준수 
 
 시험기관은 GLP 준수여부에 대하여 일정기간마다  
  사후평가(시험감사, Study Audit)을 받아야 함 
 
 시험기관의 GLP 준수여부에 대한 사후평가는 
  1) 시험기관이 자국 GLP 원칙에 따라 시험을 진행하였는지,  
  2) 자신의 기관에서 생산된 자료의 정확성 등에 대한 신뢰성 보증 확인  
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비임상시험관리기준(GLP, Good Laboratory Practice) 개요 

▶ OECD GLP 
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비임상시험관리기준(GLP, Good Laboratory Practice) 개요 

▶ OECD GLP 

<OECD Principles of GLP>  
 No 1 : OECD Principles on Good laboratory Practice 
 
<GLP consensus documents> 
 No 4 : Quality Assurance and GLP 
 No 5 : Compliance of Laboratory Suppliers with GLP Principles 
 No 6 : The Application of the GLP Principles to Field Studies 
 No 7 : The Application of the GLP Principles to Short Term Studies 
 No 8 : The Role and Responsibilities of the Study Director 
           in GLP Studies 
 No 10 : The Application of the Principles of  
             GLP to Computerised System 
 No 13 : The Application of the OECD Principles of GLP to  
             the Organisation and Management of Multi-Site Studies 
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비임상시험관리기준(GLP, Good Laboratory Practice) 개요 

<Guidance Documents for Compliance Monitoring Authorities > 

 No 2 : Revised Guides for Compliance Monitoring Procedures  

           for Good Laboratory Practice 

 No 3 : Revised Guidance for the Conduct of Laboratory  

           Inspections and Study Audit 

 No 9 : Guidance for the Preparation of GLP Inspection Reports 

 

<Advisory Documents of the Working Group on GLP>  

 No 11 : The role and Responsibility of the Application and  

             the Principles of GLP 

 No 12 : Requesting and Carrying Out Inspections and Study Audits  

             in Another Country 

 No 14 : The Application of the Principles of GLP to in vitro Studies 
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비임상시험관리기준(GLP, Good Laboratory Practice) 개요 

<Advisory Documents of the Working Group on GLP>  

 No 15 : Establishment and Control of Archives that Operate in   

             Compliance with the Principles of GLP 

 No 16 : Guidance on the GLP Requirements for Peer Review  

             of Histopathology 

 No 17 : Application of GLP Principles to Computerised System 

  

 <Position Papers> 

 No 18 : OECD Position Paper Regarding the Relationship between   

             the OECD Principles of GLP and ISO/IEC 17025 
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의료기기 GLP  

▶ 추진경과 

제10조의2(비임상시험실시기관의 지정 등) 
              2015.12.29 공포, 2016.12.30 시행 의료기기법 

의료기기법 

시행규칙 

고시 
비임상시험관리기준  
        2017.5.1 개정 

제24조의2(비임상시험실시기관의 지정 등) 
제24조의3(비임상시험실시기관의 준수사항) 
 
부칙 제3조(비임상시험실시기관 지정에 관한 경과조치) 
                                         2017.5.1 개정 
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의료기기 GLP  

▶ 의료기기 GLP 적용 국가 

미국 
일본 

뉴질랜드 

호주 

인도 

싱가폴 

이스라엘 
멕시코 

스페인 

핀란드 

스위스 

     덴마크 
   네덜란드 
  벨기에 

프랑스 
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의료기기 GLP  

▶ 의료기기 GLP 적용 시험항목 

<유전독성시험> 
• 체외유전독성시험 
• 체내유전독성시험  
 
<발암성시험> 
 
<생식,발생독성시험> 
• 수태능 및 초기배발생시험 
• 출생전,후발생 및  
  모체기능 시험  
• 배,태자발생시험 
  (설치류/비설치류) 

<체내시험> 
 
<체내.외 순환시험> 
 
<체외시험>  

<용출물시험> 
 
<직접 접촉에 의한 시험> 
 
<간접 접촉에 의한 시험>  

유전,발암,생식 독성 시험 혈액적합성시험 세포독성시험 
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의료기기 GLP  

▶ 의료기기 GLP 적용 시험항목 

<피하조직 내 이식시험> 
 
<근육 내 이식시험> 
 
<골조직 내 시험> 

<생분해 시험> 
• 고분자 
• 세라믹  
• 금속과 합금 

<자극성시험(피내반응포함)> 
• 자극성동물(피부자극) 시험 
• 동물 피내(진피내)  
  반응검사  
• 안자극성시험 
• 구강점막자극성시험 
• 음경자극성시험 
• 직장자극성시험 
• 질자극성시험  
 
<피부감작성(지연성 과민반응)  
   시험> 
• 마우스 국소림프절 시험 
• 피부감작성 탐지를 위한  
  기니피그 시험 

이식 시험 
잠재적 분해산물의  

확인 및 정량 
자극성과 피부 감작성 시험 
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의료기기 GLP  

▶ 의료기기 GLP 적용 시험항목 

<급성전신독성시험> 
 
<반복노출전신독성시험> 
• 아만성(아급성)  
  전신독성시험 
• 만성독성시험  
 
<발열성시험> 
• 엔도톡신 매개성 발열성 
• 물질 매개성 발열성  

<독성동태시험> 
  

<면역독성시험> 
<기타 국제적으로  
   인정하는시험> 

전신독성시험 
분해산물과 용출물에 관한 

 독성동태시험 
기타시험 

31/41 



의료기기 GLP 

▶ GLP 적용 시 고려사항(비임상시험관리기준 고시) 

목적, 정의, 범위  

제8조(조직의 구성 등) 
• 비임상시험 수행 및 관리 부서, 신뢰성보증 부서   
• 적절한 인원의 확보, 각 인력에 대한 경력 증빙자료 확보 
 

제9조(교육훈련 등) 
• 교육책임자 또는 담당자 지정, 교육 연간계획 수립 및 실시 

비임상시험기관 지정요건, 지정신청 평가, 지정변경 대
상,신뢰성 평가자료 등  
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의료기기 GLP 

▶ GLP 적용 시 고려사항(비임상시험관리기준 고시) 

제10조(운영책임자의 책임) 
• 기관 내에서 GLP기준을 적용하고 있는지 확인, 부재 시  
  위임절차, 표준작업지침서, 시험일정총괄표, 
  Communication, 컴퓨터 시스템 검증, 조작, 유지 등 
 
제11조(시험책임자의 책임) 
• 시험관리자로서 그 시험의 전반적인 실시와  
  최종보고서에 대한 책임,시험계획서 및 변경서,  
  표준작업지침서 및 시험계획서 일탈 관리, 기초자료 관리,  
  컴퓨터시스템의 유효성 여부 확인, 자료 이관 등 
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의료기기 GLP 

▶ GLP 적용 시 고려사항(비임상시험관리기준 고시) 

제12조(주임시험자의 책임) 
• 위임받은 각 시험단계가 GLP에 따라 실시되는지 확인 
 
제13조(시험담당자의 책임) 
• 시험에 관련된 해당 GLP 조항 숙지, 시험기초자료 기록  
  및 시험데이터의 신뢰성에 책임, 건강유지에 주의 

제14조(신뢰성보증 업무 등) 
• 운영책임자에 의해 임명, 자신이 보증해야 할 시험에 참여 불가,  
  모든 시험의 GLP 준수 점검(시험위주, 시설위주, 수행절차 등) 
 
제15조(다지점시험 신뢰성보증 업무) 
• 시험장소의 QA부서와 연락하여 신뢰성보증 점검범위의  
  적합 여부, 최종보고서의 신뢰성보증 점검에서 주임시험자의  
  책무가 포함되었는지 확인 
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의료기기 GLP 

▶ GLP 적용 시 고려사항(비임상시험관리기준 고시) 

제16조(시설의 배치와 설계 등) 
• 시험의 신뢰성에 영향을 주는 간섭 최소화, 시험을 위한  
  적절한 구역 분리 
 
제17조(시험계 시설) 
• 각 시험계 및 프로젝트를 적절히 분리, 시험계의 질병 
  진단, 치료 및 제어를 위한 적절한 설비 또는 구역 구비 
 
제18조(시험물질 및 대조물질 취급시설) 
• 대조물질도 시험물질과 동일하게 취급해야 함 
 
제19조(시험작업구역) 
• 혈액검사, 병리검사, 수술, 부검 등을 위한  
  분리된 작업구역 마련 
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의료기기 GLP 

▶ GLP 적용 시 고려사항(비임상시험관리기준 고시) 

제20조(자료보관실 등) 
• 시험계획서, 기초자료, 최종보고서, 검체 등의 보관실 구비 
• 종이문서에 대한 화재 등의 방지책 마련 
    
제21조(폐기물 처리시설 등) 
• 폐기물의 수집, 보관, 처리, 오염제거 및 운반 절차 등 수행 
 
제22조(기기, 재료, 시약 관리) 
• 자료의 작성, 보관 및 검색을 위한 기기나 시험 환경조건 
  제어장치의 적절한 배치 및 검증 등 수행 
• 시험에 이용되는 기기는 표준작업지침서에 따라 정기적으로  
  검사, 청소, 보수, 보정되어야 하며, 작업기록은 유지,보존 
• 화학물질, 시약 및 용액은 식별이 용이하도록 관리하고  
  유효기간과 보관조건이 표시 
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의료기기 GLP 

▶ GLP 적용 시 고려사항(비임상시험관리기준 고시) 

제23조(시험계의 관리) 
• 물리화학적 시험계 : 물리화학적 자료작성을 위한 기기 배치 
• 생물학적 시험계 : 생물시험계의 보관, 취급 및 사육에 대한  
                             적정 조건 구비 
 
제24조(시험물질 및 대조물질의 관리) 
• 시험물질의 경우, 입수부터 폐기까지 모든 사용에 대한 
  추적이 가능해야 함 
• 보관 및 시험조건 하에서의 시험물질과 대조물질의  
  안정성 관련 정보 확보 
• 시험물질의 각 시험단위에서 분석용 검체를 보관 
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의료기기 GLP 

▶ GLP 적용 시 고려사항(비임상시험관리기준 고시) 

제25조(표준작업지침서의 작성, 운영) 
• 자료에 대한 신뢰성(quality)과 완전성(integrity)  
  확보를 위해 SOP 구비 
• SOP로부터 일탈(deviation)된 경우 이를 기록 
• SOP의 배포, 회수에 대한 정확한 관리 필요 
• SOP 개정 후, 개정 전 원본은 반드시 보관 
 
제26조(다지점시험 표준작업지침서의 작성,운영) 
• 기본적으로 다지점시험기관의 SOP를 따라서 수행 
• 별도로 지정된 SOP를 따를 경우, 시험계획서 상에서 확인 
  되어야 하며, 시험장소 운영책임자의 서면 동의가 필요 
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의료기기 GLP 

▶ GLP 적용 시 고려사항(비임상시험관리기준 고시) 

제27조(시험계획서) 
• 시험계획서는 시험개시 전에 작성, 시험책임자가 날짜를  
  명시하여 서명함으로써 승인 
• GLP 준수를 위해 신뢰성보증 담당자가 확인 
• 시험계획서는 시험의뢰자의 승인 필요 
• 시험계획서로부터 일탈된 경우, 서술 및 설명과 일자를  
  기록하고 보관 
 
제28조(시험계획서의 내용) 
    
제29조(시험의 실시) 
• 시험의 기초자료 변경 시, 이전 기록의 명확성을 저해하지  
  말아야 하며, 변경 사유를 기재하고 변경하는 자의 서명과  
  날짜를 기재 
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의료기기 GLP 

▶ GLP 적용 시 고려사항(비임상시험관리기준 고시) 

제30조(시험결과의 보고서 작성) 
• 최종보고서는 시험책임자의 서명과 날짜, GLP 준수사항 명시 
• 최종보고서의 수정 및 추가는 정정의 형식이어야 하며,  
  사유를 명확히 하여 시험책임자가 서명하고 날짜 병기 
 
제31조(최종보고서) 

제32조(시험자료 등의 보관) 
• 권한이 있는 담당자만이 자료보관시설에 접근 
• 자료보관실로부터 시험자료 등의 출납이나 반입 기록 
 
제33조(검체 등의 보관) 
• 보관기간이 정해져 있지 않은 시험물질의 최종 처분 기록,  
  시험물질, 대조물질, 검체 등을 불가피한 사유로 보존기간  
  만료 전에 처분하는 경우, 정당한 절차를 거쳐 기록 
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I. 최신 법령 등 개정 현황 



’17년 상반기 법령 등 개정 현황 

의료기기법시행규칙 
(‘17.1.4) 

• 체외진단용의료기기 ‘성능에 관한 자료’의 범위 정함 

• 임상적 성능시험 관리기준 식약처장이 정하여 고시 

의료기기법시행규칙 
(‘17.5.1) 

• 기술문서심사기관 지정 및 준수사항 신설 
• 수리업자의 자체교육실시 
• 의료기기 제조허가.인증. 신고 등의 수수료액 조정 

의료기기기준규격 
(‘17.3.8) 

• 개인용혈당측정시스템 기준규격 개정 

   - 국제기준(ISO 15197, 2013) 국제조화(시행일 ‘17.9.9) 

공통기기준규격(전자파) 
(17.5.24) 

• B급기기*는 시험장에서 측정해야 함. 다만 타당성이 있
는 경우 설치장소에서 측정할 수 있음 

    *주거용 건물에 공급되는 저전압전력망에 직접 접속되는 가정 및 
시설용으로 적합한 기기 

의료기기안정성시험기준 
(17.1.24) 

• ‘3개 이상 ‘로트 선정’ 적용 기준 삭제  
• 측정시기 : 시험개시와 마지막 시점 포함 최소2회 (물리 화학적 

변화예상 되는 경우 최소 3회 시점)  등 
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• 허가,신고,심사  
규정 통합 

• 신고방식개선 
• 자료제출 차별화 
(동등성평가도입) 

2011.11.25 

의료기기 허가 등에 관한 규정 
기술문서 심사에 관한 규정 

2013. 
1.21 

• 중고의료기기유통
및 관리제도개선 

(검사필증발행절차및
방법 규정) 

• 성능개선허용 
(소프트웨어 성능
개선-허가범위내) 

• 첨복단지 입주기
업 수수료면제 

• 중고의료기기검
사필증면제대상
추가 

• 판매업신고면제
대상규정 

  (체온계 등) 
 2013.4.5 

2013.5.8 2013.12.23 

• 정부조직개편소관
명칭변경(청-처) 

• 국제표준화기술문서
도입(4등급, ‘14.1.1
시행) 

• 전공정위탁에 따른 제조자 소
재지 변경(제조의뢰자와 제조
자구분) 

• 경미한변경대상확대(25종) 

• 허가및신고제한대
상 규정 

• 사용목적 허가처리
절차개선 

• 판매업신고면제대
상 추가 

• 인증,신고 업무위탁 
• 첨부자료인정확대 
• 자료제출간소화 

• 품목류인증대상추가 
(유전자서열검사기) 

• 경미한변경대상확대
(16종) 

• 임상검사실 인증
제 도입에 따른 
허가면제 

(유전자서열검사기) 

2012.3.12 2012.8.30 

2015.7.29 2015.12.30 2016.6.30 

2014. 
10.31 

2014. 
8.11 

• 체외진단제품관리
일원화 

• 임상시험용의료기
기 통관절차개선 
등 2016.8.31 

• 단계별 허가제도 
도입 

• 체외 임상적 성
능시험자료 요건
완화 

2016.12.7 2016.9.30 

• 환자맞춤형 
의료기기 신
속사용 제도
도입 

• 판매업신고 면
제대상추가 
(임상진단용시
약) 



2013 2011 2014 2015 2016 

2011.11.25 

허가.신고. 심사 규정통합 

2014.10.31 

체외진단제품관리 

일원화 

2015.07.29 

인증, 신고 업무 위탁 

2017 

 임상검사실 인증제도 도입

(2016.6.30) 
 

 단계별 허가제도 도입

(2016.8.31) 
 

 환자맞춤형 의료기기 신속
사용 제도도입

(2016.9.30) 

국제표준화기술문서 도입 

2013.5.8 

10 
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대분류 중분류 

등급별품목 

소계 1등급 2등급 3등급 4등급 
1~4 
등급 

계 136 2,218 588 1,034 338 256 2 

(A) 기구․기계 92 1,776 517 893 217 149 - 

(B) 의료용품 9 243 33 24 89 97 - 

(C) 치과재료 26 146 32 96 11 7 - 

(D) 체외진단용시약 9 53 6 21 21 3 2 

(‘17.1.24. 개정, 단위: 개) 

‘치과용 임플란트 상부구조물 홀 충전재’  1개 품목 신설 

치과용 CAD-CAM 밀링장치 등 8개 품목 삭제 

개정(‘17.1.24) 



II. 30가지 질문 & 답변 
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 전기제품 IEC60601-1(3판) 적용에 대해 알고 싶어요?(I) 

공통기준규격*이 개정(‘15.12.31, 3.1판) 되었는데 개정 전(3판)으로 시험한 해외 

제조원 시험성적서도 인정 되나요? 

     * 의료기기의 전기 · 기계적 안전에 관한 공통기준규격 

질문(1) 

 

해외 제조원의 시험성적서가 국제규격 IEC 60601-1(3판)에 

따라 시험한 자료이고「의료기기의 허가·신고·심사 등에 관한 

규정」 에서 요구하는 자료요건에 적합한 경우라면 인정가능 

      ※ 2018년부터는  3.1판 적용 

답변(1) 
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 전기제품 IEC60601-1(3판) 적용에 대해 알고 싶어요?(II) 

전기를 사용하는 의료기기인데 「의료기기 기준규격」(식약처 고시)에 적합한  

품목이  없습니다.  공통기준규격  적용은 어떻게 되나요?  

질문(2) 

허가를 준비하고 계신 제품이 의료기기 기준규격에서 요구하는 품목에 

해당하지 않는 제품이라면  공통기준규격(3.1판)을 적용하여야 함 

      다만, 3판을 적용한 시험성적서가 있다면  허가 시 인정 가능  

※ IEC 60601-1, 3판↔식약처 고시(제2014-122호) /IEC 60601-1, 3.1판↔식약처 고시(제2015-115호)  

※ 2018년부터는  3.1판 적용 

답변(2) 
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 전기제품 IEC60601-1(3판) 적용에 대해 알고 싶어요?(III) 

의료기기 기준규격을 적용하여야 하는 제품인데  「의료기기기준규격」이 최신 

규격으로 개정되지 않았습니다. 공통기준규격( IEC60601-1, 2판)으로 시험한 

성적서도  인정 가능한가요? 

질문(3) 

「의료기기 기준규격」이 최신규격으로 개정되지 않았다면 동 

기준규격이 개정되기 전까지는 공통기준규격(IEC60601-

1(2판))으로 시험한 성적서도 인정 가능함 

답변(3) 
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연번 규격명 2판 적용여부 3판 적용여부 

1 보청기 ○ 

2 진단용엑스선장치 ○ 

3 심전계 ○ 

4 거치형보육기 ○ 

5 치과용진료장치 ○ 

6 의료용경 ○ 

7 의료용냉동원심분리기 ○ 

8 전신용전산화단층엑스선촬영장치 ○ 

9 펄스옥시미터 ○ 

10 안저카메라 ○ 

11 검안용굴절력측정기 ○ 

12 각막곡률반경측정기 ○ 

13 초음파영상진단장치 ○ 

14 원격조정식근접치료용방사선조사장치 ○ 

. . . . 

      의료기기 기준규격(2판, 3판 적용) 예시 
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 전기제품 IEC60601-1(3판) 적용에 대해 알고 싶어요?(IV) 

전기를 사용하지 않는 의약품주입기의 IEC 60601-1 (3판) 적용 여부에 

대해 알고 싶어요? 

질문(4) 

가스통의 가스압을 이용하여 주사기의 의약품을 주입할 수 있는 

의약품주입기인 경우에는 ｢의료기기의 전기‧기계적 안전에 관한 

공통기준규격｣ 제2조(적용범위)*에 따라 IEC 60601-1(3판) 적용을 

받지 않음 

    * 제2조(적용범위) :  전기, 전자회로를 사용하는 기구, 기계, 장치에 대하여 적용 

답변(4) 
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 전기제품 IEC60601-1(3판) 적용에 대해 알고 싶어요?(V) 

｢의료기기의 전기･기계적 안전에 관한 공통기준규격｣ [별표3] 

사용적합성 자료란 무엇인가요?  

질문(5) 

전자의료기기는 정상사용과 사용오류에 의해 발생하는 위험을 

허용할 수 있게 할 적절한 사용적합성을 갖추어야 함 

사용적합성 자료란, 이러한 위험 허용기준 확립과 만족을 위한 

사용적합성 엔지니어링 프로세스와 관련한 자료를 의미함. 

보조기준규격과 관련규격에는 사용적합성과 관련한 요구사항 및 각 

프로세스에 대한 해설을 포함함 

답변(5) 
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 전기제품 IEC60601-1(3판) 적용에 대해 알고 싶어요?(VI) 

｢의료기기의 전기･기계적 안전에 관한 공통기준규격｣  [별표3] 

사용적합성 평가 자료의 제출요건은 무엇인가? 

질문(6) 

사용적합성 자료의 제출요건은 국제전기기기인증제도(IECEE) 

규칙에 따라 공통기준규격과 함께 적용하여 발행된 성적서 제출을 

원칙으로 함  

- 제조원에서 별도로 작성하여 ‘성능에 관한 자료’로도 제출이 가능함 

 

※  참조 :  ｢서울대학교병원 의료기기 사용적합성 테스트 센터｣ 운영   

답변(6) 
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 사용적합성 시험성적서 예시 



17 

 시험규격 적용에 대해 알고 싶어요? 

의료기기 품목 중 국내 기준규격이 없는 경우 시험규격에 시험기준 및 

시험방법을 ISO 국제규격으로 설정할 경우 적용해야 할 규격은? 

질문(7) 

의료기기 품목에 대한 국내 개별 기준규격이 없어 ISO 국제규격으로 

설정하는 경우 허가(인증) 신청 당시, 개정된 최신 ISO 규격을 

적용하여 설정하시면 됨 

답변(7) 
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 인체접촉 등에 사용하는 제품에 대해 알고 싶어요? 

｢의료기기의 생물학적 안전성시험 자료｣ 제출 면제 대상 원재료의 

의료기기는 어떤 것이며, 제출자료는 무엇인가요? 

질문(8) 

 

식약처장이 공고한 안전성이 확보된 원재료인 경우 생물학적 안전성 

시험 자료를 면제 가능함  

      * ｢의료기기 생물학적 안전성시험 자료 제출 면제 대상 공고｣ 

 해당 규격에 만족하는 원재료를 사용하였음을 확인할 수 있는 자료와 

원재료의 공급증명서 또는 이에 준하는 분석서, 

 물리･화학적 특성 변화가 없어 생물학적 안전성에 영향을 주지 않는 

공정(단순기계가공 등)만으로 제조되었음을 확인할 수 있는 제조원의 

설명이 포함된 자료(제조원 대표자 또는 품질책임자의 서명이 들어있는 확인증명서) 

답변(8) 
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 허가(인증) 절차에 대해 알고 싶어요? 

2등급 품목이「의료기기 품목 및 품목별 등급에 관한 규정」개정 등으로 

품목명, 품목분류번호 등이 현재 고시와 달라 인증서 내용을 현행화 

하고 싶어요? 

질문(9) 

2등급 의료기기(인증)의 경우, 의료기기정보기술지원센터에서 

‘의료기기 인증서 재발급 신청’을 하시면, 현행 등급에 따른 의료기기 

제조(수입) 인증서를 재발급 받을 수 있음  

답변(9) 
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 3D 프린팅 제품의 허가기준에 대해 알고 싶어요? 

1. 의료기기를 3D 프린터로 제작하는 경우, 환자별로 크기나 모양이 서로 

다르게 제작되는데 각 제품별로 허가를 받아야 하는지? 

2. 3D 프린터를 이용하여 제조한 인체모형은 의료기기로서 허가를 받아야 

하나요? 

질문(10, 11) 

1. 3D 프린터를 이용하여 환자 맞춤형 의료기기를 제조하는 경우는 

크기나 모양이 서로 다르게 제조되므로, 크기나 모양을 범위로 

기재하여 허가 받을 수 있음 

※ 3D 프린터를 이용하여 제조되는 맞춤형 의료기기 허가심사 가이드라인(‘15.12) 참조 

2. 3D 프린터를 이용하여 제조한 인체 장기 등의 모형은 의료기기에 

해당하지 않음. 허가를 받을 필요는 없음  

답변(10, 11) 
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 허가(인증) 절차에 대해 알고 싶어요?(I) 

1. '본질적 동등품목 비교표' 작성 시 동등 여부의 판단 기준은 무엇인가요? 

2. 기 허가(인증) 제품이 없어, 본질적 동등품목 비교표를 작성할 수가 없는 

경우에는 어떻게 하나요? 

질문(12, 13) 

1. 규정 [별표5] 동등제품 판단기준에 의거 ‘동등’이란 허가 신청한 

제품이 이미 허가 받은 제품과 사용목적, 작용원리, 원재료, 성능, 

시험규격, 사용방법 등이 같거나 유사한 정도를 의미함 

 

2. 해당 신청제품과 유사한 허가(인증) 받은 제품과 비교하여 

본질적 동등품목 비교표 작성 가능함 

답변(12, 13) 



  동등성판단기준(첨부자료 면제를 위한 판단기준) 

구분 사용목적 작용원리 원재료 성능 시험규격 사용방법 

전기 

용품 

전기 

용품 

전기 

용품 

○ : 같음, ● : 다름, Ⅹ: 해당없음 

 사용목적 : 당해 제품의 적응증, 효능·효과, 사용목적을 의미함 

 작용원리 : 당해 제품을 개발하기 위하여 적용한 물리화학적, 전기기계적 원리 

작용원리가 다른 경우 예 :  전동식으로 인체조직의 절개에 사용되는 ‘전동식의료용 칼’이 물을 가압하여 

절개에 인체조직의 사용될 수 있도록 적용한 경우를 말함 

 시험규격 : 당해 제품의 안전만을 검증하기 위해 적용한 시험규격 

 다만, 전자혈압계 등 임상이 필요한 제품의 경우는 동등제품에서 제외 

 

새로운 제품 

일부 다른 
(개량)제품 

기허가 제품과 
동등한  

제품(동등) 

○또는● 

○또는● 

○또는● 

○또는● 

○또는● 

○또는● ○또는● 

○또는● ○또는● 

○또는● ○또는● 

○또는● ● 

● 

● 

● 

○ 

○ 

○ 

○ 

○ 

○ 

○ 

○ 

○ 또는● 

○ 

○ 

○ 

○ 

○ 

○ 

○ 

○ 

Ⅹ 

Ⅹ 

Ⅹ 

사용목적 작용원리 원재료 성능 시험규격 사용방법 



  첨부자료의 면제 범위(등급별차별화) 

제출자료 

 

 

 

구분 

1 2 3 4-가 4-나 4-다 4-라 4-마 4-바 4-사 5 6 7 

본질적 

동등 

품목 

비교표 

사용 

목적 

작용 

원리  
전기 방사선 전자파 

생물 

학적 
성능 

물리 

화학 
안정성 임상 

기원∙ 

발견 

및 개

발경위 

외국 

사용 

현황 

1.새로운 제품 

가. 사용목적이 다른 것 ○ ○ X ○ △주4) ○ X ○ X X ○ ○ ○ 

나. 작용원리가 다른 것 ○ X ○ ○ △주4) ○ X ○ X X ○ ○ ○ 

다. 원재료가 다른 것 ○ X X X X X X X X X X X X 

2.개량    
   제품 

라. 성능이 다른 것 ○ X X X X X X ○ X X △주1) X X 

마. 시험규격이 다른 것 ○ X X ○주2) △주2)4) ○주2) X X X X X X X 

바. 사용방법이 다른 것 ○ X X X X X X X X X △주3) ○ ○ 

3. 동등제품 ○ X X X X X X X X X X X X 

2등급 
3,4등급 
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 허가(인증) 절차에 대해 알고 싶어요?(II) 

전 공정 위탁의 범위를 알려주세요. 

질문(14) 

제품 공정의 모든 부분이 위탁되어 의료기기로 기능을 발휘할 수 

있는 제품을 완성한 경우를 의미함. 현재 멸균의료기기의 경우 

멸균 진행 전의 제품을 완성한 경우, 전 공정 위탁에 해당됨 

답변(14) 
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 허가(인증) 절차에 대해 알고 싶어요?(III) 

표방하고자 하는 성능 등이 기준규격 등에서 요구하는 필수 성능 

이외에 해당하는 경우에 허가(인증) 시 기재 가능한가요? 

질문(15) 

제조원에서 표방하고자 하는 성능 등이 해당 개별기준규격에서 요구하는 

필수성능 이외에 해당되는 경우도 당해 제품만이 가지고 있는 고유 

특성이라면 허가(인증)시 기재 가능함. 다만, 고유특성을 확인한 

시험성적서 등을 제출하여야  함 

답변(15) 
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 변경절차에 대해 알고 싶어요?(I) 

1. 변경허가 대상을 '경미한 변경'대상으로 오해하여 보고한 경우 철회가 

가능한가요?  

2. 모델명 변경은 등급에 상관없이 ‘경미한 변경’ 대상인가요? 

질문(16, 17) 

1. 경미한 보고일로부터 30일 이내에 철회하실 수 있음  

 

2. 모델명의 변경은 제품의 등급과는 관련이 없으며, ‘경미한 

변경’으로 신고하실 수 있는 경우는 [별표3] ‘경미한 변경사항 

예시’에 포함되어 있는 경우에 한함(예: 제품명변경에 따른 모델명 변경)  

답변(16, 17) 
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 변경절차에 대해 알고 싶어요?(II) 

원재료 공급처가 변경된 경우, ‘경미한 변경’으로 진행해야 하나요? 

질문(18) 

네. 허가규정 [별표3] ‘경미한 변경사항’의 ‘분류3, 33 원재료가 동일한 

경우 원재료의 공급처 변경’에 대한 사항으로 경미한 변경으로 

진행하시면 됨 

답변(18) 
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질문(19) 

답변(19) 

 변경대비표의 경우 제조/수입업체의 허가제품에 대해 변경된 

사항을 비교하는 표이며,  

 본질적 동등품목 비교표는 기 허가제품과의 동등여부를 

판단하기 위해 기술문서 심사 시 제출하는 자료임 

 변경절차에 대해 알고 싶어요?(III) 

변경대비표와 본질적 동등품목 비교표의 차이점을 알려주세요. 
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 사용목적 작성에 대해 알려주세요?(I) 

허가(인증)신청시 사용목적  작성은 어떻게 해야 하나요? 

질문(20) 

 
 

사용목적은 ‘일반사용목적과 특정사용목적’으로 구분할 수 있음 

 일반사용목적 :  이미 허가 받거나 일반적으로 널리 알려진 적응증, 

효능·효과가 포함되어 임상시험에 관한 자료의 제출이 필요 없는 사용목적을 

의미 

※ ‘일반 사용목적’이라고 하더라도 이미 허가 받은 제품 동등하지 않으면 임상시험자료 심사대상일 수 있음 

 특정사용목적:  특정 적응증, 효능·효과가 포함되어 임상시험에 관한 자료의 

제출이 필요한 사용목적을 의미 

답변(20) 
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 사용목적 결정방법에 대해 알려주세요? (질문21) 
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질문(22) 

답변(22) 

 허가신청서상의 사용목적란에는 특정질환치료에 대해 작성하지 않

았지만, 매뉴얼에 특정질환 치료에 대한 내용 있는 경우 어떻게 해

야 하나요? 

 매뉴얼 상에 특정 질환의 치료, 진단 등에 대한 내용을 표방하는 

경우, 사용방법이 동등하지 않은 새로운 제품으로 해당되어 

임상시험에 관한 자료 제출이 필요한 의료기기에 해당됨 

 사용목적 작성에 대해 알려주세요?(II) 
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질문(23, 24) 

답변(23, 24) 

 의료기기와 개인용 건강관리제품에 대해 알려주세요?(I) 

1. 사용목적과 위해도에 따라 판단함 

 

2. ‘사용목적’은 제조자 등에 의해 제공된 규격(specification), 

설명서(instruction), 정보(information) 등에 표현된 제품의 

사용방법 등에 관한 제조자의 객관적인 의도로 판단함  

1. 의료기기와 개인용 건강관리제품의 판단기준은 어떤 것으로 하나요 ?  

2. 의료기기와 개인용 건강관리 제품의 사용목적 구체적 판단기준은? 
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답변(25) 

 의료기기와 개인용 건강관리제품에 대해 알려주세요?(II) 

질문(25) 

 의료기기와 개인용 건강관리 제품 위해도의 구체적 판단기준은 ? 

 개인의 일상적 건강관리나 만성질환자의 자가 관리용 저위해도 
제품은 웰니스제품. 다만, 사용자에게 위험을 초래할 수 있는 
고위해도 제품은 의료기기 

 
<고위해도 판단 기준> 
가) 생체적합성 문제를 야기하는 지 여부 
나) 침습적인 지 여부 
다) 사용의도대로 작동되지 않을 경우 사용자에게 상해, 질병이 발생하는 지 

여부 
라) 위급한 상황을 탐지하는 지 여부 
마) 기기의 기능이나 특성을 통제, 변경하는 지 여부 

 예시 : 생체신호를 수집하기 위해 장시간 안구 등과 접촉하여 안질환 등의 문
제를 야기할 수 있는 제품(콘택트렌즈형 제품 등) 
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질문(26) 

답변(26) 

 운동용 및 레저용의 사용목적인 경우에는 의료기기로 허가를 

받을 필요가 없음. 그러나 사용목적을 변경하여 의료용으로 

판매하고자 할 경우에는 의료기기로 허가를 받아야 함 

 운동용 및 레저용으로 사용하는 ‘심박수계 및 맥박수계’를 

의료기기로 허가를 받을 수 있나요 ?  

 의료기기와 개인용 건강관리제품에 대해 알려주세요?(III) 
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질문(27) 

답변(27) 

 '의료기기의 안정성시험 기준' 인정범위는 ? 

 의료기기 안정성 시험기준(식약처 고시, 1.24개정) 

‘3개 이상 ‘로트 선정’ 적용 기준 삭제 

측정시점은 시험개시와 마지막 시점을 포함하여 최소 2회 시점으로 설정 

    단, 원재료의 분해 또는 노화로 인한 물리 화학적 변화가 예상되는 경우 제품의 특성에 
따라 중간시점에서의 특정 측정시기를 추가 설정하여 시험하도록 함 

무균시험항목 설정 면제 

      * 기 허가된 자사제품과 사용기한, 멸균방법, 저장방법이 동일한 경우, 또는 KS P ISO 11607-1에 
따른 포장재료의 세균차단속성 시험에 적합한 경우 ‘무균시험’ 시험항목 설정 면제 

 

가속노화 시험만으로 사용기간(유효기간)을 설정하는 경우 타당성을 
제시하여야 하는 자료 제출 면제 

 의료기기의 안정성 자료에 대해 알려주세요?(I) 
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질문(28) 

답변(28) 

 의료기기 안정성시험 시, 생물학적 안전에 관한 시험을 하
는 경우는 ?  

 물리·화학적 특성에 관한 시험 결과, 제품의 변이 등이 

예상되는 경우에 한하여 시험할 수 있음 

 
   * 의료기기 안정성 시험기준(식약처고시) 제4조제2항제5호 

 의료기기의 안정성 자료에 대해 알려주세요?(II) 
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   허가-신의료기술평가 통합심사에 대해 알려주세요? (질문29) 

ㅁ 

의료기기 제조·수입업자 

식약처 통합 신청서 및  

자료 일괄 제출 

ㅁ 

식약처, 보의연, 심평원 

대상여부 검토 및  

통합검토 

ㅁ 식약처 

최종 결과 회신 

 기존기술로 확인된 경우 

신규 의료기기 제조·수입허가로 전환 
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질문(30) 

답변(30) 

 허가심사 결과 보고서 공개에 대해 알려주세요? 

 신개발의료기기 허가심사 결과보고서 공개에 대해 알려주세요? 
 

 (대 상) ‘17.1월부터 허가된 신개발의료기기 

 (공개범위) 일반적인 허가 정보 뿐만아니라 심사자의 판단기준 등

이 포함된 심사결과보고서 공개(비공개 대상 자료 삭제) 

 (절 차) 신개발의료기기 허가·심사 결과보고서 공개 운영 절차 

 
신개발의료기기 

품목허가 

(민원 해당과) 

→ 
공개안작성 

(민원 해당과) 
→ 업체의견조회 → 

검토 

(정보공개 실무 협의회) 
→ 홈페이지공개  
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   임상시험계획 변경 승인 대상에 대해 알려주세요? 

 
 
 
 
 
 

1. 임상시험용 의료기기의 구조․원리 등 기술적 특성의 변경으로 인해  
    새로운 안전성․유효성의 문제를 야기할 우려가 있는 경우 
 
2. 사용목적의 변경 또는 추가 
 
3. 사용하고자 하는 임상시험용 의료기기의 제조소 
 
4. 임상시험기관 
 
5. 임상시험에 참여하는 피험자의 수, 피험자의 선정․제외기준 등 
 
6. 임상시험용 의료기기의 안전성․유효성 평가 또는 피험자의  
   안전과 직접적으로 관련이 있는 관찰항목, 관찰기간 등 
 
7. 기타 식품의약품안전처장이 필요하다고 인정한 경우 



III. 최근 새롭게 마련된 개선방안 



의료기기 부분품의 원재료 병행 사용 개선(I) 

• 의료기기 원재료의 안정적 공급채널 확보를 위해 의료기기 부분품 원재료를 복수로 사용

하는 사례 발생 

    ※ 부분품 : 의료기기의 본체를 구성하기 위하여 필요한 부분 

      < 예시1 >  의료용전극 손잡이(인체비접촉)의 원재료로 폴리에틸렌 또는 폴리우레탄을 사용하는 경우 

      < 예시2 > 인공신장기용 혈액여과기의 의약품 주입을 위한 부분품인 인젝션포트(혈액접촉)의 원재료 

                  로 코폴리에스터와 폴리염화비닐을 사용하는 경우 

     ⇒ 동일한 모델명에서는 하나의 원재료에 대해서만 허가신청을 할 수 있어 애로사항 발생 

• 병행 기재하고자 하는 원재료가 단일 모델명의 제품인 경우에 한하여 인정하되,  

• 복수 원재료 사용에 따른 안전성을 확보하고, 성능 특성이 동일한 경우 허가신청 가능 

    - 단, 생물유래 원재료, 신청제품과 동등한 적용부위에서 사용된 적이 없는 원재료는 제외  



의료기기 부분품의 원재료 병행 사용 개선(II) 

• 부분품의 복수 원재료가 제품의 성능에 미치는 영향이 동일함을 알 수 있는 자료 

• 부분품의 복수 원재료가 생물학적 안전성 시험항목이 동일하고 그 결과가 동등함

을 알 수 있는 자료 

원재료 (인공신장기용 혈액여과기) 

일련번호 부분품의 명칭 
원재료명 또는 

성분명 
규격 분량 인체접촉 

여부 
비고 

1 인젝션 포트 

폴리에스터 
(Polyester) 

자사규격1 100% 혈액접촉 

병행사용 
폴리염화비닐 

(PVC) 
자사규격2 100% 혈액접촉 

원재료 (의료용 전극) 

일련번호 부분품의 명칭 
원재료명 또는 

성분명 
규격 분량 

인체접촉 

여부 
비고 

1 전극손잡이 
폴리프로필렌 

(Polypropylene) 

자사규격1 

자사규격2 
100% 아니오 병행사용 

<예1> 

<예2> 



IV. ’17년 하반기 업무추진 



5 

 인공지능, 로봇, 3D 프린팅 제품 등이 신속히 허가될 수 있도록 가이드라인을 

마련하기 위해 현재 각 분야별 산․학․관 전문가협의체를 구성하여 운영 중 

 AI기반 CDSS의 효율적인 임상 유효성 평가 및 허가·심사 방안 마련 

 로봇기술이 적용된 재활의료기기의 허가심사 가이드라인 발간 

 3D 프린터를 이용하여 제조되는 환자맞춤형 치과교정장치 허가·심사 가

이드라인 발간 

 가상·증강현실 기술을 적용한 의료기기의 안전관리 기반 마련 

 네트워크 기반 의료기기의 정보보안 가이드라인 발간 



5 

 현재 각 분야별 산․학․관 전문가협의체를 구성하여 운영 중 

• 융복합 신개발의료기기 평가기술 개발(5개품목) 

• 의료기기 제품화 지원을 위한 핵심인재 역량강화(디딤돌) 사업 추진 

• 성형용필러 허가 심사 가이드라인 발간 

• 건강보험심사와 연계한 창상피복재의 합리적 관리방안 마련 

• 국제의료기기규제당국자회의 회원국 가입 추진 

• 의료기기 국내 허가제품의 글로벌 자동 승인 기반 마련 

• 체외진단용 의료기기 기술문서 인증심사 사례집 발간 



감사합니다. 



2017. 6. 23. 

체외진단기기과  류 승 렬 

2017년 종합민원설명회 





인체에서 유래한 시료를 검체로 하여 검체 중의 물질을 검사하여 질병 진단,  

예후 관찰, 혈액 또는 조직 적합성 판단 등의 정보를 제공할 목적으로 체외에서 

사용되는 시약. 다만, 실험실에서 조제하여 사용하는 조제시약은 제외한다. 

(의료기기 허가, 신고, 심사 등에 관한 규정 제2조(정의)) 



예) 임신진단시약 

예) HIV 진단 래피드 키트 

예) 에이즈항체진단 EIA 키트 

예) EIA 진단기기, Real-time PCR기기      

예) 자동화 진단장치 

예) 휴대용 진단장치 

     (혈당측정기 등) 



•  신종 인플루엔자(H1N1) 대유행 

•  진단에 사용하는 시약의 관리소홀 문제 제기 

•  의료기기법 시행규칙 개정(2011.11.) 

  - 허가 신청시 제출자료 규정 

  - 4등급 분류 체계 도입 
  - 연차별 허가 의무화 추진(2012~2014) 

  - 연차별 KGMP 의무화 추진(2013~2015) 
 

• 고시 개정(2011.7.) 
  - 의료기기 허가∙신고∙심사 등에 관한 규정 개정(허가 자료 및 요건) 

  - 의료기기 품목 및 품목별 등급에 관한 규정 개정(체외진단 시약 분류) 

•  체외진단 의료기기 TF 팀 구성 

• 체외진단용의약품을 의료기기로 관리 전환 

• 모든 체외진단용 제품을 의료기기로 관리 일원화 

• 체외진단기기과 정식 직제 신설(‘15.1.9) 









……………………………………………………………………………………………………………………
………………………………... 









구 분 계 1등급 2등급 3등급 4등급 

제 조 3,783 786 1,350 1,493 154 

수 입 9,362 2,366 5,159 1,653 184 

계 
13,145 

 

3,152 

(24.0%) 

6,509 

(49.5%) 

3,146 

(23.9%) 

338 

(2.6%) 

(단위 : 건, 기준일 : ’17.6.16.) 

(단위 : 개소, 기준일 : ’17.6.16.) 

계 제 조 수 입 

370 181 189 



구 분 2015년 2016년 2017.6.16.까지 

제 조 402 598 293 

수 입 1,284 691 280 

계 1,686 1,289 573* 

(단위 : 건) 

* 2017년 : 민간심사기관 민원건수(105건, 5.30.기준)는 제외 





의료기기 허가, 신고, 심사 등에 관한 규정 개정(2016.8.31.) 

 4등급 체외진단용 의료기기 
 

 검체 채취 방법의 위해도가 큰 시험 
  - 피부, 점막, 안구, 요도를 침투 또는 관통하거나,  
  - 외이도, 인두, 직장 등을 넘어서 귀, 입, 항문관 등에 들어가는 침습적인 시험 
  - (예외) 정맥채혈 등 피험자에게 중대한 위험을 미치지 않는 시험 및  
    잔여 검체로 실시하는 시험 

 
 이미 확립된 의학적 진단방법 또는 허가, 인증받은 체외진단용  
   의료기기로 임상적 성능시험의 결과를 확인할 수 없는 시험 

 
 의약품과 함께 동반하여 진단하는 시험(동반진단의료기기)   

 

 등급에 관계없이 모든 임상적 성능시험 계획서는 승인 대상 

 제품의 개발 특성을 고려한 업계 부담 완화 및 신속 제품화 기여 

추진배경 



의료기기 허가, 신고, 심사 등에 관한 규정 개정(2016.8.31.) 

 식약처장이 지정한 임상시험기관 

 

 감염병의 예방 및 관리에 관한 법률 시행규칙 제4조제9호에  

   해당하는 기관 

  - 유전자검사기관 등 국가, 지방자치단체, 의료기관 등으로부터 위탁받아  

    처리하는 기관 중 진단검사의학과 전문의가 상근하는 기관  

   

 혈액관리법 제6조제3항에 따라 허가받은 혈액원 

 

 식약처 지정 임상시험기관 이외의 실시기관 확대 지정 

추진배경 



 

 체외진단 제품의 관리 일원화로 인하여 관리 범위가 확대 

 고위험성 및 첨단제품 출현에 대비한 효율적인 관리 체계 필요 

추진배경 

 2등급 기술문서 심사기관 지정(6개 기관) 
   - 한국산업기술시험원(KTL) (’16.12.16.) 

   - 한국기계전기전자시험연구원(KTC) ) (’16.12.16.) 

   - 한국화학융합시험연구원(KTR) (’16.12.16.) 

   - 한국건설생활환경시험연구원(KCL) (’16.12.16.) 

   - 의료기기정보기술지원센터(MDITAC) (’16.12.16.) 

   - 한국에스지에스(SGS) (‘17.2.14.) 
 

 심사업무의 전문성과 일관성 확보 방안 추진            

  - 2등급 기술문서 심사지침서(21종) 개발 및 배포(‘16.11.)  

  - 기술문서 심사원 양성 교육 실시(‘16.11. / 3일간) 

의료기기법 시행규칙 개정(2015.7. 개정 / 2017.1.1. 시행) 



 

 차세대염기서열분석기(NGS) 등 첨단 제품 출현에 대비 

 허가 변경 등 심사 업무의 합리적인 심사 체계 구축  

추진배경 

NGS 체외진단용 의료기기 성능평가 가이드라인 등 6건 발간 

 차세대 유전체 분석기술을 기반한 체외진단용 의료기기 심사체계 구축 

  - NGS 체외진단용 의료기기 성능평가 가이드라인(7월) 

 의료용 빅 데이터를 이용한 질병예측 시스템 심사체계 구축 

  - 체외진단다지표검사용 의료기기 허가심사 가이드라인(7월) 

 고위험성병원체 체외진단용 의료기기 허가심사 체계 구축 

  - 인유두종바이러스 체외진단용 의료기기 허가심사 가이드라인(9월) 

  - 결핵 및 비결핵 항산균 체외진단용 의료기기 허가심사 가이드라인(10월) 





<2017.2.15.> <2017.3.7.> <2017.4.25.> <2017.5.27.> 





 다중 유전자 증폭법을 이용한 성능평가 가이드라인(7월) 
      
 자가 검사 체외진단용 의료기기 허가 심사 가이드라인(9월) 

 
 선천성 기형아 체외진단용 의료기기 허가 심사 가이드라인(10월) 
      
 노로바이러스 체외진단용 의료기기 허가 심사 가이드라인(11월)     

신규 가이드라인 민원설명회 개최(10월/11월, 계획) 

 

 민원 예측성 제고 및 심사 업무 투명성 확보를 위한 가이드라인 확대 개발 

     (16년  35건  →  17년  39건) 

추진배경 

민관 전문가 협의체를 구성하여 신규 가이드라인 4종 마련(7월~) 



 규정 개정 사항을 반영하여 현행화(변경) 

 - 2등급 체외진단용 의료기기의 심사, 인증 절차 변경 

 - 임상적 성능시험 계획 승인 대상 면제 확대 등    

 

 3, 4등급 임상적 성능시험 설계시 고려사항(신설) 

 - 주요 품목군의 임상설계시 피험자수 선정 방법 등 소개  

 - 사례 중심의 상세 설명 자료  

 

 허가심사 업무를 알기 쉽게 소개한 해설서의 지속적인 개정 

 임상적 성능시험 계획 승인 대상 면제 확대(2016.8.)에 따른 민원 상담 증가  

추진배경 



지침, 가이드라인 및 해설서 명칭 변경(2017.5.1.) 

 지침 -> 공무원 지침서 

 - 내부적으로 행정사무의 통일을 위해 반복적 행정사무의 세부기준 및 절차를  

   제시하는 것  

 

 가이드라인 또는 해설서 -> 민원인 안내서 

 - 대내외적으로 법령 또는 규정 등을 알기 쉽게 풀어서 설명하거나,  

   특정 사안에 대하여 식약처의 입장을 기술하는 것  

 

 분류 기준이 불명확하고 내용과 성격이 유사하나 분류, 등록이 혼재 

 수행 주체와 적용 범위를 보다 명확히 제시할 필요 

추진배경 





제조 및 수업업체 제도 개선 간담회(2회)  

 1차 회의(2.7.) : 허가 심사 제도개선 과제 발굴(10건) 
 

 2차 회의(3.27.) : 수용(6건)/ 불수용(1건)/ 추가 논의(3건) 
  - 수용 
  

    : 분석적 성능시험에 사용되는 표준물질에 관한 자료 
      → 완제품 품질관리시험에 사용된 표준물질에 관한 자료(고시개정 요청) 

 
    : 품질관리시스템에 따라 작성된 시험성적서의 일부 기재 사항 생략 인정 
 
    : 제조원의 영문 IFU상에 표방하지 않는 일반적 성능의 국문 IFU 기재 생략 
 
    : 기허가 사항 중 강화된 기준 적용시 단순변경 가능  

 

 체외진단용 의료기기의 특성을 감안한 합리적인 제도개선 과제 도출 

 2등급 심사업무의 민간위탁에 따른 업계의 애로사항 개선  

추진배경 



제조 및 수업업체 제도 개선 간담회(2회)  

 - 수용(계속) 
    : 동일 제조사의 시리즈 장비의 경우, 장비간의 동등성 입증자료 제출시 장비명 
      추가 기재는 단순변경 가능  
 
    : 안전성 및 성능에 영향을 미치지 않는 저장방법 및 사용기간의 변경시,   
      근거 자료(ISO 등) 제출시 단순변경 가능 
 
 
 - 불수용 : 정도관리 물질의 개봉 후 안정성시험 자료 간소화 

                (☞ 주시약과 같이 안정성시험을 실시한 경우에는 추가 시험자료 면제) 

 

 - 추가논의 :  원재료 협의체를 재구성하여 추가 논의 



원재료 협의체 재구성 및 운영(3회, 예정) 

 1차 회의(4.20.) : 원재료 협의체 재구성 및 제도 개선 안건 발굴(27건) 

   - 민관 협의체 회의시 원재료 협의체 재구성 제안(3.27.) 

 

 2차 회의(5.30.) : 제안된 안건에 대한 논의 

  - 원재료 변경시 제출자료 요건   

  - 분자진단 제품의 원재료 기재(염기서열 등) 요건 완화  

  - 동반진단의료기기 품목 신설 등 

 

 3차 회의(6.27. 예정) : 제안된 안건에 대한 지속 논의 
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대상 

임상대상 

신청 및 허가 (65일) 

2
등 
급 

식약처 지정 
기술문서심사기관 

신청 및 심사결과통지서
발급 

3 
/ 
4
등
급 

신청 및 허가 (80일) 

신청 및 허가 (80일) 

신청 및 허가 (10일) 



 기술문서 심사원 대상 교육 실시 
- 심사원 양성 교육 실시(‘16.11. / 3일간) 
- 심사지침서(21종)를 이용한 심사원 대상 사례 교육(‘16.12.~’17.3., 10회)   

 
 심사업무 일관성 유지를 위한 소통 채널 운영 
- 식약처-심사기관 실무협의체 구성(‘16.12.)  
- 식약처-심사기관 월례회의(‘17.5.~, 2회) / 주간회의(3.23.~ 매주 목요일, 11회) 

 
 체외진단용 의료기기 기술문서 인증심사 사례집 발간(11월, 예정) 

- 실무협의체에서 논의된 사항에 대한 사례를 정리 

 

 2등급 인증심사업무 민간 위탁에 따른 전문성 및 일관성 확보 필요 

 심사기관 확대(1개→7개)에 따른 업계 및 심사기관의 애로사항 개선 

추진배경 





- 국내개발 의료기기 수출지원을 위한 – 
 

 의료기기분야 국제협력사업 

2017.6.23 

의료기기심사부 



구 성 

1. 의료기기 국제협력사업은 왜 필요하였을까? 

2. 그 동안 추진한 국제협력사업 

3. 앞으로 추진할 국제협력사업 



 Ⅰ. 의료기기 국제협력사업은 왜 필요하였을까? 

 AHWP 의장국(’15년~’17년) 

 
 의료기기 규제조화와  

국내 의료기기의  
    국제적 위상 제고 및  
    수출지원 

AHWP 의장국- 전세계 30개 회원국 

AHWP 의장국 !!! 

AHWP : 아시아의료기기규제조화회의 



우리나라 의료기기 시장규모 

2014 2015 2016 

54억$ 

55억$ 

58억$ 
 

세계9위 

출처 : BMI Espicom(2016) 

 
 규제제도의 글로벌 리더와 

세계 Top 5를 향한  
    우리나라 규제 인프라 강화 
 
 지속가능한 국제협력 사업 

추진 필요 
 



 Ⅱ.  그 동안 추진한 국제협력사업 

 IMDRF 회원국 가입 필요성  

  * IMDRF 회원국들은 전세계 의료기기 시장의 83.6% 차지 

  * 회원국간 규제조화로 비회원국에 높은 진입장벽 

  * 세계시장 진출의 규제장벽 극복을 위한 회원국 가입 필수 

글로벌 자동승인제도(One-Cycle Approval) 기반 마련 

  * 국내 허가된 의료기기가 개도국에서 중복시험과 심사로  

시장진출 지연 및 경제적 부담 가중 

  * 국가간 협약을 통한 국내 허가제품의 신속한 심사 체계 구축 필요 



 Ⅱ.  그 동안 추진한 국제협력사업 

 
 AHWP 의장국 수행 및 국제기구와 협력 

 
 IMDRF 회원국 가입 추진 

 
글로벌 자동승인제도(One-Cycle Approval) 

기반 마련 



 Ⅱ.  그 동안 추진한 국제협력사업 

의료기기심사부 
의료기기안전국 

민관협력 네트워크 

국제협력담당관  

국가간 업무협약  
체결범위, 체결사항, 
추진방향 실무협의   

우리나라 규제의  
국제조화를 위한  
개선사항 협의, 
한국규제특별세션 
공동 추진 

국제공통가이드   
라인 대상 선정, 
영문화 협업 

실무그룹과제 도출, 
추진일정, 방법,   
방향 설정 한국   
규제세션 
공동 추진 



 Ⅱ.  그 동안 추진한 국제협력사업 

AHWP 의장단 

AHWP 의장 
(의료기기심사부 정희교부장) 

 

기술위원회 부의장 
(심혈관기기과 이정림과장) 

민관국제협력팀 

산∙학∙연∙관 135명으로 구성 
(10개 WG, 자문단) 

자문단(9명) 
* 국제협력자문단, 
   IMDRF 가입추진자문단 

10개 WG(126명) 

총괄운영(식약처 6명) 
 
* 첨단의료기기과     
   국제협력전문관(1명) 
* 심혈관기기과 
   국제협력사업 과제 주관(5명) 

Text in here AHWP 사무국(홍콩) 



 Ⅱ.  그 동안 추진한 국제협력사업 

STG 1.  사전허가 협력사업 실무추진단 

- IMDRF 시범사업(RPS) 참여 및 대응 

-RPS 관련 가이드라인 연구 

STG 2.  사후관리 협력사업 실무추진단 
- IMDRF 시범사업(환자등록정보 & 부작용 용어 및 

코딩) 참여 및 대응 

-사후관리 시범사업 가이드라인 연구 

STG 3.  MDSAP 협력사업 실무추진단 

- IMDRF 시범사업(MDSAP) 참여 및 대응 

-MDSAP 시범사업 가이드라인 연구 

IMDRF  

회원국 가입추진단 
(STG) 



 Ⅱ.  그 동안 추진한 국제협력사업 

OCA 추진협의체 심혈관기기과 

글로벌 자동승인제도 
(One-Cycle Approval) 

2017년 주요업무로 선정 

추진주관 : 심혈관기기과 

역할 : 협의체 운영 

         안건 마련 및 추진 등 

 

 

산∙학∙관 24명으로 구성 

역할 : OCA 협력 추진 

         국제행사 공동개최 등 

 

운영방법 : 분기별 1회 정기회의 개최 & 특별안건 발생시 수시회의 운영 



 Ⅱ.  그 동안 추진한 국제협력사업 – 3. 주요 추진현황 

1월 2월 3월 4월 

(1.26) 민∙관 국제협력팀  
         운영회의 개최 

(2.25) 국제워크숍 개최 
 

(3.5~12) IMDRF 총회 참석[브라질] 
(3.31) 민관국제협력팀 제5차 간담회 

(4.10~17) OECD 국제규제협력 협의회 참가 
(4.27~29) AHWP 의장단 회의 개최 
(4.28~29) AHWP 회원국 규제당국자 초청 산

업계 간담회 개최 

6월 9월 11월 12월 

(6.9) 민관국제협력팀 제6차 간담회 
(6.20~21) 한국-브라질 G2B 콜라보레이션 
(6.22) 제2차 국제 의료기기 소통포럼(MDCF) 

(12.8) 의료기기 민관협력 
추진결과 공유마당 및   민
관국제협력팀 제8차  간담
회 

(11.7~10) APACMed 총회참석[싱가포르]  
 (11.19~26) AHWP 연례총회 및 워크숍                     
                개최/한국규제 특별세션 개최 
                [필리핀] 

(9.10~17) IMDRF 총회 참석[브라질] 
(9.17~22) RAPS 총회 참석[미국] 
(9.21) 민관국제협력팀 제7차 간담회 



 Ⅱ.  그 동안 추진한 국제협력사업 – 3. 주요 추진현황 

AHWP 국제공통가이드라인 최종 승인(’16.11월) 

AHWP 국제공통가이드라인 제정 
 

• 한국에서 제안한 “경미한 변경 처리”에       

관한 가이드라인 최종 승인 

  영문명 : Guidance for Minor Change 

Reporting 



민관 협력 

국제공통 가이드
라인으로 승인 !!! 

제안 

국제기구 

 Ⅱ.  그 동안 추진한 국제협력사업 – 3. 주요 추진현황 



 Ⅱ.  그 동안 추진한 국제협력사업 – 3. 주요 추진현황 

 IMDRF 회원국 가입 추진 및 협력활동 
 

  * IMDRF 회원국 가입 추진을 위한 포럼 개최 (’17.2월, 서울) 

  * IMDRF 총회 참가 및 우리나라 규제현황 발표 (’17.3월, 밴쿠버) 

  * IMDRF 회원국 규제당국자 초청 G2G/G2B  

    콜라보레이션 개최 (’17.5월, 서울) 

  * IMDRF 시범사업(RPS) 참여 (’17.5월) 

      – 국내 4개 제조업체에서 6개국에 RPS 신청 

  * 새정부 국정과제로 선정 (’17.6월) – ‘IMDRF 회원국 가입’ 



 Ⅱ.  그 동안 추진한 국제협력사업 – 3. 주요 추진현황 

 
 AHWP 의장국 수행 및 국제협력 활동 
 

  * 국제공통가이드라인 제개정 추진 (’17.1월~) 

  * AHWP 사무국 운영회의 (’17.3월) 

  * AHWP 의장단 회의 개최 (’17.3월) 

  * 의료기기 영문홍보 자료 배포 (’17.5월) 



 Ⅱ.  그 동안 추진한 국제협력사업 – 3. 주요 추진현황 

 IMDRF 회원국 가입 추진 및 협력활동 

  * IMDRF 회원국 가입 추진을 위한 포럼 개최 (’17.2월) 

 IMDRF 주요사업 현황 설명 및 가입요건 
공유 
 

 IMDRF 회원국 가입에 관한 의료기기    
산업계, 기관 패널토의 

일시/장소 : 2017.2.16 / 서울 
참가자 : 의료기기 제조수입업체, 유관기관, 
민관국제협력팀 등 70명 참가 



 Ⅱ.  그 동안 추진한 국제협력사업 – 3. 주요 추진현황 

 IMDRF 회원국 가입 추진 및 협력활동 

  * IMDRF 총회 참가 및 우리나라 규제현황 발표 (’17.3월) 

 한국의 IMDRF 회원국 가입 의향 표명 
 

 한국의 의료기기제도 발표 
 

 AHWP의 주요업무 추진현황 발표 
 

 IMDRF 주요 회원국과 협력방안 논의 

일시/장소 : 2017.3.12 ~ 3.17 / 밴쿠버(캐나다) 
참가자 : 의료기기심사부장, 의료기기정책과장, 
심혈관기기과장 등 5명 참가 



 Ⅱ.  그 동안 추진한 국제협력사업 – 3. 주요 추진현황 

 IMDRF 회원국 가입 추진 및 협력활동 
  * IMDRF 회원국 규제당국자 초청 G2G/G2B 콜라보  

레이션 개최 (’17.5월) 

 각 회원국의 의료기기 규제현황 발표 
 

 산업계와 소통의 장 및 제조업체와  
    의료기관 현장방문  

 

 주요 시범사업 및 협력사업 추진사항 공유  
 

 한-캐나다 허가심사 정보교류 협약 제안 

일시/장소 : 2017.5.24 ~ 5.26 / 서울 
참석자 : IMDRF 4개 회원국 규제당국자(미국, 
캐나다, 브라질, 러시아), 산업계 등 235명 



 Ⅲ.  앞으로 추진할 국제협력사업 

2017 2018 2019 2020 2021 

IMDRF와  
규제조화 추진 

IMDRF 회원국과 
네트워크 활성화 

IMDRF 가입 
추진 로드맵 

IMDRF 회원국 
가입 

IMDRF 회원국 
가입 요건 달성 

• IMDRF 가입추진  
로드맵 마련 

• 민관 협력 IMDRF 
가입 추진단 구성 

• IMDRF 회원국과  
인적 네트워크 확
대 추진 

• 국내와 IMDRF    
규제조화 추진  

• IMDRF 회원국초청 
규제조화 포럼  

• 회원국과 인적    
네트워크 강화 

• 우리나라 제도 및 
산업현황 해외홍보 

• IMDRF 회원국  
가입요건 달성 

• IMDRF 회원국 초
청 규제조화 포럼 

• IMDRF 실무활동  
참여 및 제안 
 
 

• IMDRF 회원국 
가입 달성 

• IMDRF 규제조화  
활동 적극 참여  

• 국산 의료기기의  
해외시장 진출 
적극 지원 
 

• 국내와 IMDRF 회원
국 규제 차이 및 경
제성 분석 

• IMDRF 회원국 초청 
규제조화 포럼 

• 해외 홍보를 위한 
가이드라인 영문화 
추진 



(국정과제) 

 Ⅲ.  앞으로 추진할 국제협력사업 

 
 IMDRF 제12차 총회 참가 

 

   * 일시/장소 : ’17.9.18 ~ 9.20 / 오타와, 캐나다 
   * IMDRF 회원국과 인적 네트워크 활성화 
   * IMDRF 회원국 규제동향 파악 및 협력사업 점검 

 
 IMDRF 회원국 가입 의사 표명 

 

   * IMDRF 회원국 가입당위성 및 필요성 설명 



 Ⅲ.  앞으로 추진할 국제협력사업 

 
국제공통가이드라인 제정 추진 
 

   * ‘체외동반진단기기 허가심사 가이드라인’ 

   * ‘3D 프린터를 이용한 환자맞춤형 의료기기 허가심사 가이드라인’ 

 

 AHWP 제22차 연례총회 및 제21차 기술위원회 개최 
 

    * 일시/장소 : ’17.12.4 ~ 12.8 / 인도 뉴델리 

    * AHWP WG 활동현황 점검 및 정보교류 간담회 개최 

    * 차기 의장국 선출 및 각 WG 팀/부팀장 선거 

    * AHWP와 지속가능한 협력사업 및 의제 제안 



 Ⅲ.  앞으로 추진할 국제협력사업 

 
 AHWP 회원국 초청 G2G/G2B 콜라보레이션 

 

    * 목적 : AHWP 회원국과 네트워크 활성화  

               OCA 추진 대상국과 상호협력 및 추진기반 마련 

    * 일시/장소 : ’17.8.28 ~ 8.30 / 세종호텔(서울) 

    * 인도네시아, 필리핀, 카자흐스탄 규제당국자 초청 

    * 산업계와 초청국 규제당국자간 1:1 맞춤형 상담 

    * 국내 제조업체 및 의료기관 현장방문 

    * 국가별 규제현황 정보교류   

    * 국가간 협력사업 및 상호인정분야 발굴 



•필리핀 식약청 공무원 

  Cecilia Matienzo 

한국의 규제체계에 대한 설명에 
감사합니다. 
한국의 허가과정을 이해하는 것은 
우리나라에서 한국제품의 문서 평
가에 큰 도움이 될 것입니다. 
AHWP 총회에 발표된 가이드라인 
문서는 다른 국가에서 규제를 확
립하는데 큰 도움이 될 것으로 생
각합니다.  
그래서 우리가 의료기기 규제를 
이해하고 기술적 요구사항을 평가
하는데 규제조화를 이룰 수 있을 
겁니다. 

 국제공통가이드라인(경미한 변경)의 회원국 의견 



감사합니다.  



2017. 6. 23 

의료기기안전국 의료기기안전평가과 
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2013 

2012 

2014 

2016 

'97.05.21  우수의료용구제조 및 품질관리기준 제정(보건복지부령 제50호) 

2011 

2007 

2004 

1997 

'04.05.30  의료기기법 시행, GMP(제조), GIP(수입) 적합성 평가 도입 
 * 신규업체 : GMP 의무 적용, 기존업체 : 3년간 적용 유예 

‘07.05.31  GMP 전면 의무적용 

  
* 3년간 적용이 유예되어 온 기존업체에 대해 GMP 적용 의무화 

‘11.12.25  1등급 GMP 부분 심사 면제, 외국제조원 해외실사제도 도입  
* 1∙2등급 제조의료기기 GMP 심사 지방청 이관 

‘12.04.08  수입의료기기 외국제조원 GMP 현장조사 시행 

‘13.09.16  1등급 의료기기 GMP 심사 전면 면제 

‘14.03.27  2등급 외국 제조원 GMP 품질관리심사기관 단독심사 실시 

‘16.06.15  품질책임자 자격요건 완화 

‘16.12.30  2등급 GMP 적합인정서 심사기관 단독 발행(‘17.3.1 시행) 

의료기기  

GMP  

제도연혁 
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(단위 : 건) 

▶ ‘15년도 체외진단분석기용 시약 및 체외진단용의약품이 의료기기로 전환됨에 

따라 GMP 심사 건수 증가(‘12.12.31~’16.11.10, 단계별 GMP 적용) 
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• 임상시험용 의료기기 GMP 심사기준 국제조화 

• 최초심사 대상 명확화(수출용, 1등급, 임상 GMP, 제조의뢰자 변경 등) 

• 의료기기 GMP 심사자료 제출/ 심사주체 /심사방법 명확화 

• GMP 정기심사 일괄신청 운영방안 개선 

• 2등급 의료기기 GMP 적합인정서 발급 절차 개선 

• GMP 적합인정서 국문 및 영문 기재 

• 제조의뢰자 등 용어 정비 
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• 의료기기 GMP 서류심사(Document Review) 개선 

• 수출용 의료기기 GMP 심사 지원 
 

• ISO 13485:2016 국내 도입  

• 의료기기단일심사프로그램(MDSAP) 참여 추진 
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 ▶ ’16년 2,851건 중 보완 1,118건(39.2%) 

 

      * 제품실현(44.4%), 자원관리(21.2%), 품질경영시스템(20.3%),  

        측정․분석 및 개선(8.8%), 경영책임(5.3%)  

▶ 우리 처 홈페이지(http://www.mfds.go.kr)  
    에서 확인 가능(법령자료 > 법령정보 >  
    지침, 가이드라인, 해설서) 
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미국 

FDA 

호주 

TGA 

일본 

MHLW 

캐나다 
Health 
Canada 

브라질 

ANVISA 

https://www.google.com.br/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=imgres&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwiamKHW5pvQAhUBvZAKHdXWCXcQjRwIBw&url=https://pt.wikipedia.org/wiki/Bandeira_da_R%C3%BAssia&psig=AFQjCNF3q0yRuA3HiIIHTWOJBSYIXX1Hjg&ust=1478785301654257


2013 2012 2014 2015 2016 

2012.02.28 

IMDRF 싱가폴 창립회의 

MDSAP 제안 

2014.01.01 

시범프로그램 시행  

(미국, 캐나다, 호주, 브라질) 

2015.06.23 

시범프로그램에 

일본 정식 참여 

2017 

2017 

MDSAP  

정식 프로그램 시행 

2015.08 

MDSAP Mid-Pilot  

Status Report 발행 

2016.12.31 

MDSAP  

시범프로그램 종료 • 캐나다 2017.01부터 MDSAP을 통한 QMS 심사 시행 

  (’19년 1월부터 MDSAP 심사 의무화) 
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☞ (미 국) 2년마다 실시되는 정기심사를 MDSAP 심사로 대체 

☞ (브라질) 보건당국(ANVISA)의 GMP 심사를 MDSAP 심사로 대체 

☞ (일 본) MDSAP Report를 서류심사 시 제출 자료로 인정  

☞ (캐나다) ‘18년 12월까지는 CMDCAS와 MDSAP 병행 유지 

               ‘19년 1월부터 MDSAP 심사 의무화 

☞ (호 주) 보건당국의 적합성 평가 심사를 받은 것으로 인정(다만, 의약품 복합제품 등의     

              경우는 보건당국(TGA)에서 발행한 인정서 필요) 
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• (유럽) NB 기관에 대한 관리 감독(지정 및 심사절차 등) 강화(NB : 54개, ‘17.5) 

• (일본) ISO 13485:2016을 현재의 기준이 ISO 13485 : 2003을 만족하는 것으로  

인정(Administrative Circular, ‘16.7) 

 * MDSAP 시범기간을 16.12.31에서 18.3.31까지 연장하고, 서류심사 시 제출서류를 대부분 면제 

국가 미국 유럽 캐나다 호주 일본 

심사주기 2년 
3년 3년 5년 5년 

1년(사후심사) 

심사대상 2,3등급 
(1등급 일부) 

2~4등급 2~4등급 2~4등급 2~4등급 

심사시점 허가 시 심사(미국 : 1, 2등급 사후,  3등급 허가 시) 

국제기준 ISO 13485 
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의료기기 수입업자가 제품의 품질관리를 위한 시험을 의료기기 GMP 적합인정을 받지 

않은 제조업자에게 위탁할 수 있는지 여부 

Q 

의료기기 수입업자는 「의료기기법｣ 제15조제4항, 같은 법 시행규칙 제31조제2항에 따라 품질

관리를 위한 시험은 의료기기 시험·검사기관 또는 의료기기법 시행규칙 별표 2 제2호 

바목에 따라 적합인정을 받은 제조업자에게 위탁할 수 있도록 규정 

- 의료기기 GMP 적합인정을 받지 않은 제조업자에게 위탁할 수 없음 

A 
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한벌구성의료기기(A+B)로 품목허가를 보유한 제조자가 GMP 적합인정을 득한 다른  

제조자로부터 B품목 완제품을 구매하여 자사에서 제조된 A품목과 함께 포장하여 판매

하는 경우, B품목에 대한 GMP 심사를 받아야 하는지 

Q 

제조소의 품목군별로 심사를 실시하므로 한벌구성의료기기의 품목군이 상이할 경우,  

각각의 품목군에 대해 GMP 적합인정을 받아야함 

 

다만, 자사에서 제조된 A품목과 타사에서 허가 및 GMP 적합인정을 받은 완제품(B)을  

추가하여 한벌구성의료기기로 허가를 받았다면, 귀사에서는 타사 제품(B)에 대해서는  

별도의 GMP 적합인정을 받지 않아도 됨 

 

따라서, 타사 제품(B)이 GMP 적합함을 인정받은 제조소에서 제조 되었는지 확인해야 

함 

A 
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Q 

4.1 5.1 5.2 5.3 5.4 5.5 5.6 6.1 6.2 6.3 6.4 7.1 7.2 7.3 7.4 7.5 7.6 8.1 8.2 8.3 8.4 8.5 4.2 

문서화 요구사항 

품질경영시스템 경영 책임 자원 관리 제품 실현 측정, 분석 및 개선 

고시 
별표2 

「의료기기 제조 및 품질관리기준」 4.2.4항(기록관리) 보존기간 설정 시, 규정에서 정하고 있는 

‘시판 후 2년 이상’의 사항에 대한 적용 방법 질의 
 

       다. 제조업자는 품질기록을 제품의 사용기한에 상응하는 기간 동안 보유하여야 한다.  

            이 기간은 최소한 5년 이상이어야 하며 시판 후 2년 이상이어야 한다. 

 

품질관련 기록은 제조일부터 5년(제품 수명이 5년을 초과하는 경우에는 제품 수명에 상응하는 

기간을 말한다) 동안 보존하여야 하며, 시판제품에 문제가 발생할 경우, 관련 문서를 검토할 수 

있도록 시판 후 2년 이상 해당 문서를 보존하여야 함 

 

따라서, 제조일로부터 5년 범위 내에 시판 후 2년 이상이 포함되는 경우, 보존기간은 최소 5년

이 되며 제조일로부터 5년 범위 내에 시판 후 2년 이상이 포함되지 않는 경우, 보존기간은 더 

늘어날 것으로 판단됨 

A 
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제조·수입 품질책임자를 겸임하는 경우, 품질책임자 교육은 제조품질책임자 또는 수입

품질책임자 교육 중 한 개의 과정만 이수가능한지 여부  

Q 

4.1 4.2 5.1 5.2 5.3 5.4 5.6 6.1 6.2 6.3 6.4 7.1 7.2 7.3 7.4 7.5 7.6 8.1 8.2 8.3 8.4 8.5 5.5 

책임과 권한 및 의사소통 

품질경영시스템 경영 책임 자원 관리 제품 실현 측정, 분석 및 개선 

고시 
별표2 

제조품질책임자 또는 수입품질책임자 교육 중 한 개의 과정을 선택하여 이수 가능 

 

다만, 품질책임자 교육이 일부 상이(제조․수입업자 준수사항 등)할 수 있으므로, 제조와 

수입 업무의 비중을 고려하여 교육 이수함을 권고 

A 
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제조자가 전 제조공정을 위탁하는 경우, 작업소 시설을 갖추지 않을 수 있는지 여부 
Q 

4.1 4.2 5.1 5.2 5.3 5.4 5.5 5.6 6.1 6.2 6.4 7.1 7.2 7.3 7.4 7.5 7.6 8.1 8.2 8.3 8.4 8.5 6.3 

기반 시설 

품질경영시스템 경영 책임 자원 관리 제품 실현 측정, 분석 및 개선 

의료기기 제조업자가「의료기기법」제6조제4항, 같은 법 시행규칙 제8조 및 [별표2]에 

따라 제조공정을 위탁하거나 품질관리를 위한 시험을 위탁한 경우, 위탁한 공정에 관련

된 제조시설 및 기구, 품질관리를 위한 시험실 및 시험에 관련된 시설 및 기구에 대해서 

제조소에 시설을 갖추지 아니할 수 있음 

A 
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사용자 멸균제품(추간체고정재)를 제조하려고 할 경우, 멸균 유효성 확인(밸리데이션)

을 진행해야 하는지 여부 

Q 

4.1 4.2 5.1 5.2 5.3 5.4 5.5 5.6 6.1 6.2 6.3 6.4 7.1 7.2 7.4 7.5 7.6 8.1 8.2 8.3 8.4 8.5 7.3 

설계 및 개발 

품질경영시스템 경영 책임 자원 관리 제품 실현 측정, 분석 및 개선 

고시 
별표2 

「의료기기 제조 및 품질관리기준」(식약처 고시) [별표2] 7.3.6항에 따라 제품의 요구 

사항(사용전 멸균)에 적합함을 보장하기 위하여, 설계 및 개발의 유효성 확인을 수행  

해야 하며, 유효성 확인 자료를 근거로 멸균 방법 및 조건 등의 요구사항을 사용자에게 

제공되어야 함 

 

A 



작업자의 오류로 멸균포장 부적합품을 재멸균하여 출고 가능한지 여부 
Q 

4.1 4.2 5.1 5.2 5.3 5.4 5.5 5.6 6.1 6.2 6.3 6.4 7.1 7.2 7.3 7.4 7.5 7.6 8.1 8.2 8.4 8.5 8.3 

부적합 제품의 관리 

품질경영시스템 경영 책임 자원 관리 제품 실현 측정, 분석 및 개선 

고시 
별표2 
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「의료기기법｣ 제13조제1항, 같은 법 시행규칙 제15조제1항제4호 및 제15조제1항제6호에    

따라 멸균제품인 경우에는 반드시 새로운 용기를 사용하여 포장하고 멸균되었음을 검

증한 후 출고하여야 함 

 

출고전 멸균포장 불량의 부적합품에 대하여 재멸균이 가능하나, 계속되는 멸균공정으로 

제품의 물성과 성능이 바뀌지 않았다는 과학적이고 객관적인 자료를 확보, 보관하여야 

하며, 재멸균에 대한 밸리데이션이 수행되어야 함 

 

A 




