
국제표준화기술문서의 이해 

의료기기 국제표준화문서 민원 교육 

식품의약품안전평가원  

의료기기심사부  



I. 국제표준화기술문서 전체 개요 



 국제표준화기술문서(STED) 도입배경 

정의 

 국제표준화기술문서(STED)  

– 국가간 의료기기 규제차이를 없애기 위해 IMDRF에서 개발한 표준화된 

문서로 기술문서 개요(STED)와 이에 대한 첨부자료로 구성 

• IMDRF(International Medical Device Regulators Forum) : EU, 미국, 캐나다, 일본, 

    호주로 구성된 의료기기 국제조화회의로 GHTF의 후속 협의기관 

 



 주요 선진외국의 도입현황 

도입현황 

 일본 및 유럽 등 일부 선진국에서는 STED를 도입하거나 권장 

국가 시범사업 현황 비고 

일본 ○ 적용 2005년 

캐나다 ○ 권고 2010년 

미국 ○ 시범사업 2003년 

호주 ○ 권고 2004년 

유럽 권고 2000년 



차이점 

심사자료의 비교 



제출자료 목록 비교 

심사자료의 종류 및 범위 등 
(시행규칙 제7조 및 고시 제24조 관련) 

국제표준화기술문서의 제출자료 (제24
조의2 관련) 

1. 기 허가 제품과 비교한 자료 
1.2 제26조제1항제1호에 따른 별지 제3호 서식의 
비교표 

2. 사용목적에 관한 자료 
2.2.1 기기설명 

2.3 표시기재(안) 

3. 작용원리에 관한 자료 
2.2.1 기기설명 

2.2.2 제품사양 

4. 제품의 성능 및 안전을 확인하기 위한 다음 각 
목의 자료로서 시험규격 및 그 설정근거와 실측치 
자료. 다만, 국내 또는 국외에 시험규격이 없는 경
우에는 기술문서 등의 심사를 받으려는 자가 제품
의 성능 및 안전을 확인하기 위하여 설정한 시험규
격 및 그 근거와 실측치에 관한 자료 

2.5 필수원칙 체크리스트 

2.6 위험분석과 관리요약 

2.7 제품검증 및 유효성확인 요약 

3.3 위험분석 보고서 



제출자료 목록 비교 

심사자료의 종류 및 범위 등 
(시행규칙 제7조 및 고시 제24조 관련) 

국제표준화기술문서의 제출자료 (제24
조의2 관련) 

가. 전기․기계적 안전에 관한 자료 3.4.2.1 전기․기계적 안전에 관한 자료 

나. 생물학적 안전에 관한 자료 3.4.2.2 생물학적 안전에 관한 자료 

다. 방사선에 관한 안전성 자료 3.4.2.3 방사선에 관한 안전성 자료 

라. 전자파 안전에 관한 자료 3.4.2.4 전자파안전에 관한 자료 

마. 성능에 관한 자료 

3.4.2.5 성능에 관한 자료 

3.4.2.6 소프트웨어 검증 및 유효성 확인자료  

3.4.2.11 동물시험 자료 

바. 물리․화학적 특성에 관한 자료 

3.4.2.7 물리․화학적 특성 자료 

3.4.2.8 동물유래물질의 안전성에 대한 자료 

3.4.2.10 복합․조합된 의약품에 대한 자료  

사. 안정성에 관한 자료 3.4.2.9 안정성시험 자료  



제출자료 목록 비교 

심사자료의 종류 및 범위 등 
(시행규칙 제7조 및 고시 제24조 관련) 

국제표준화기술문서의 제출자료 (제24
조의2 관련) 

5. 기원 또는 발견 및 개발경위에 관한 자료 

2.4.1 기기설계 개요 

2.4.2 제조공정 요약 

2.4.3 설계 및 제조장소 요약 

3.2 제조공정에 관한 자료 

6. 임상시험에 관한 자료 3.4.2.12 임상시험 자료 

7. 외국의 사용현황에 관한 자료 2.2.3 유사기기 및 기 허가된 제품에 대한 참고자료 



 

국제표준화기술문서 구성 

* 목차 

* 제조공정에 관한 자료 

* 위험분석 보고서 

* 제품검증 및 유효성 

   확인 자료 

* 참고문헌 

* 목차 

* 기기설명 및 제품사양 

* 표시기재(안) 

* 설계와 제조정보 

* 필수원칙 체크리스트 

* 위험분석과 관리요약 

* 제품검증 및 유효성 

   확인 요약  

 * 심사의뢰서 

 * 기 허가 제품과 비교한 자료 

국제표준화기술문서의 구성 



 

  • 의료기기 제조(수입) 허가신청서 

- 의료기기법 시행규칙 별지 제3호 서식 

• 의료기기 기술문서 등 심사의뢰서 

- 의료기기법 시행규칙 별지 제7호 서식 

심사의뢰서 

기 허가제품과 
비교한 자료 

신청내용 등 

  • 본질적 동등품목 비교표 

- 의료기기 허가신고심사 등에 관한 규정 별지  제3호 

서식 

심사의뢰 자료의 구성 및 내용 



 

 • 기기설명: 사용목적, 원재료 등 

 • 제품사양: 제품 특성, 모양 및 구조 

 • 유사기기 및 기 허가된 제품에 대한 자료 

 • 용기 및 외부포장 표시기재 사항 

 • 첨부문서(안) 또는 사용설명서(안) 

 • 카달로그(안) 

 • 기기설계 개요(개발경위) 

 • 제조공정 요약 

기기설명 
및 제품사양 

표시기재(안) 

설계와 제조정보 

국제표준화기술문서 개요 

심사의뢰 자료의 구성 및 내용 



 

 • 개요, 적용규격, 점검표로 구성 
 - 의료기기 안전성 및 성능을 입증하기 위한     
   검토항목에 대한 전체 요약표 

• 위험분석 보고서 
- 의료기기 전체 라이프사이클에서의 

위험요소(hazard)를 파악하여 발생가능한 
위해(harm)를 최소화 및 차단하기 위한 
위험관리 활동을 기록한 보고서 

• 안전성 및 성능 등 시험자료 요약 

필수원칙 
체크리스트 

위험분석과 
관리요약 

제품검증 및 
유효성 확인 요약 

국제표준화기술문서 개요 

심사의뢰 자료의 구성 및 내용 



 

• 제2부 2.4 설계와 제조정보의 근거 자료 
 - 제품의 안전성 및 품질확보에 영향을    
    미치는 공정의 세부조건이 명시된 자료 

   • 제2부 2.6 위험분석과 관리요약의 근거 자료 
    - 위험관리보고서 

• STED 개요 작성 및 첨부자료 제출의 참조 문헌 
 - 사용목적에 관한 자료, 작용원리에 관한 자료,    
    기원 또는 발견 및 개발경위에 대한 참고 논문,  
    문헌 등 

제조공정에 
관한 자료 

위험분석 
보고서 

제품검증 및 
유효성 확인 자료 

첨부자료 

참고문헌 

 •  제2부 2.7 제품검증 및 유효성 확인 요약의 근거 
자료 
 - 규정 제26조 첨부자료의 요건에 적합 

심사의뢰 자료의 구성 및 내용 



제출 자료의 비교 

 

제출자료 면제 관련 

심사자료의 종류 및 범위 등 
(시행규칙 제7조 및 고시 제24조 관련) 

국제표준화기술문서의 제출자료 
 (제24조의2 관련) 

5. 기원 또는 발견 및 개발경위에  
    관한 자료 

  2.4.1 기기설계 개요 

  2.4.2 제조공정 요약 

  2.4.3 설계 및 제조장소 요약 

  3.2 제조공정에 관한 자료 

6. 임상시험에 관한 자료   3.4.2.12 임상시험 자료 

7. 외국의 사용현황에 관한 자료   2.2.3 유사기기 및 기 허가된 제품에 대한 참고자료 



국제표준화기술문서 시행 

시 행 

 시행일  

- 4등급 의료기기 : 2014.1.1 시행  

    * 체외진단분석기용 시약 제외 

- 그 밖의 등급 의료기기 : 신청인 선택 시 STED로 제출 가능(시행중) 



국제표준화기술문서 신청 방법 



국제표준화기술문서 신청 방법 



II. 해설서 마련 추진경과 



 해설서 마련 추진경과  

추진경과 

 국제표준화기술문서 작성 해설서 마련을 위한 민·관 연구모임 구성 및 

운영 (총 8회, 7.23~11.27) 

  - 심사부, 제조·수입업체, 인증기관 전문가 20명으로 구성 

 유럽, 일본 등 선진국의 STED 작성사례 등 세미나 

 STED 작성해설서(안) 마련 및 내·외부 의견수렴   



III. 주요 작성방향 



 작성방향 

주요 작성방향 

 STED 각 항목별 작성방향(해설) 및 작성예시 제공 

 STED 규정상 작성한계 및 애로사항 반영 

  - 연구모임에서 논의된 규정상 각 항목별 작성한계 및 애로사항을 

     의견수렴 후 작성방향(해설)을 통해 보완 및 반영 

   * 위험관리 요약 작성범위, 소프트웨어 자료요약, 적합성 자가선언서 등 

 임상시험자료 심사가 필요한 품목에 대한 해설서 작성 

    - 기존 허가심사 첨부자료의 작성수준을 유지하는 수준 



국제표준화기술문서 작성 해설서 
 

- 제 1 부 : 신청내용 등 - 

의료기기 국제표준화문서 민원 교육 



 제1부 : 신청내용 등 



 

1.1 의료기기 기술문서 등 심사의뢰서 

• 의료기기 제조(수입)허가 신청서 

• 의료기기 기술문서 등 심사의뢰서 



 

1.2 본질적 동등품목 비교표[별지 제3호 서식] 

• 의료기기 허가신고심사 등에 관한 규정의 

  별지 제3호 서식 



국제표준화기술문서 작성 해설서 
 

- 제 2 부 : 국제표준화기술문서 개요 - 

의료기기 국제표준화문서 민원 교육 



2.2 기기설명 및 제품사양 



 

기기설명 

2.2 기기설명 및 제품사양 

제조자의 의도된 
목적 

적응증, 제품 용도 등 

적응증 등 사용목적을 
달성하기 위한 원리와 

제품의 작동 원리 
특정 사용대상 등에 

대한 기재 



 

기기설명 

본  제 품 은  말 초 혈 관 계 의  경 피 경 혈 관  확 장 술 (PTA) 시  사용 하는 
풍선확장식혈관성형술용카테터로서, 혈관협착 및 폐쇄 등 문제가 발생한 
부위에서 풍선을 팽창시키면 풍선이 팽창되는 압력으로 인하여 혈관 벽 등의 
플라크 등 이물질 또는 협착부에 압력이 가해지게 되고 혈관이 좁아진 부위가 
넓어지게 됩니다. 확장된 풍선을 통해 선천 또는 합성 동정맥 투석 샛길의 
폐쇄 병변 치료에 사용됩니다. 본 제품은 투시 검사에 사용하는 방사선 
비투과성 마커 밴드를 통해 풍선을 쉽게 배치할 수 있으며, 카테터에는 끝이 
좁아지는 팁이 있어 팽창 부위를 통해 카테터를 쉽게 삽입할 수 있습니다.  

제품개요-작용원리 

사용목적 
   

엉덩동맥, 대퇴동맥, 오금동맥, 하부오금동맥 및 신장동맥을 포함한 
말초혈관계의 PTA 및 선천적 또는 합성 동정맥 투석 샛길의 폐쇄병변 치료에 
사용한다.  

금기사항 

알려진 금기사항 없음. 

2.2 기기설명 및 제품사양 



 

기기설명 

경 피 적  중 재 (PCI) 시 술 시 , 인 트 로 듀 서  또 는  가 이 드 쉬 스 를  통 해 
가이드와이어를 삽입하고 병변을 지나 위치시킨다. 배치된 가이드와이어에 본 
제품의 원위 팁을 끼우고 가이드와이어 내강을 따라 풍선카테터를 
위치시킨다. 풍선의 위치는 형광투시영상으로 확인할 수 있다. 목표 병변에서, 
매니폴드의 내강을 통해 조영제를 주입하며 풍선을 확장시킨다.<이하생략> 

작동원리 

품목분류 

(1) 품목류명 : 풍선확장식혈관성형술용카테터 
(2) 품목분류번호 : A57130.18 
(3) 등급 : 4등급 

저장방법 

 서늘하고 어두우며 건조한 곳에 보관한다. 

2.2 기기설명 및 제품사양 



 

기기설명 

원재료 

사용기한 

제조일로부터 3년 

일련번

호 
부분품의 명칭 원재료명 또는 성분명 규격 분량(%) 

인체접촉 

여부 
비고 

1 매니폴드 

Polycarbonate 

Mold Release 

Stabilizer 

Colorants  

해당 규격 기재 

99-99.5 

<0.5 

<0.1 

<0.05 

비접촉 

2 매니폴드 접착제 자외선 접착제  - 100% 비접촉 

3 Strain Relief Pellethane 자사규격1 100% 비접촉 

4 코어 와이어 Stainless Steel 자사규격2 100% 비접촉 

2.2 기기설명 및 제품사양 



 

제품사양 

2.2 기기설명 및 제품사양 

• 첨부문서(안) 또는 
사용설명서(안)  
 제품의 특성 
 기술적 사양 

• 카달로그(안)  

• 외형 및  
주요 기능 설명 



 

제품사양 

가. 풍선의 직경: 3.0~12.0 mm 
나. 풍선의 유효길이: 20~220 mm 
다. 샤프트의 유효길이: 80 cm, 100 cm 
라. 풍선파열압력(RBP): 2,000 kPa 
마. 권장압력(NP): 900 kPa 
바. 권장 가이드와이어 직경 : 0.35 mm 

제품의 특성(성능) 

외형(모양) 및 구조 

Clips Flushing needle 

본체 

전기제품의 경우 
• 전기적 정격 
• 전기 충격에 대한 보호형식 및 보호정도 
• 안전장치 
• 작동계통도 및 전기회로도 
• 소프트웨어 구조 

2.2 기기설명 및 제품사양 



 

제품사양 

상세 설명 

일련번호 부분품의 명칭 기 능 

1 매니폴드 풍선카테터를 조작하는 부분으로 풍선팽창포트가 있다. 

2 매니폴드 접착제 매니폴드와 샤프트를 접착시킨다. 

3 Strain Relief 매니폴드와 샤프트사이의 구조를 지지한다. 

4 코어 와이어(MR) 카테터 내부의 와이어. 

5 외부 샤프트 매니폴드에서 풍선 근위부까지 풍선을 팽창시킨다.  

6 내부 튜브  삼층구조로 이루어져 있으며, 내강으로 가이드와이어의 이동이 가능하다. 

7 풍선 semi-compliant풍선으로 혈관내에서 팽창시켰을 때 부풀려지는 부분이다.  

8 RO마커 밴드 방사선조사시 풍선카테터의 위치를 확인할 수 있는 부분이다. 

9 범퍼팁 선단이 가늘어지는 구조로 카테터의 전진을 용이하도록 한다. 

10 친수성 코팅 
카테터의 원위부터 풍선의 근위부까지 적용되어 있는 hydrophilic 코팅으로 윤활작용

을 한다. 

11 소수성 코팅 
카테터의 원위부터 풍선의 근위부까지 적용되어 있는 hydrophobic 코팅으로 윤활작용

을 한다. 

2.2 기기설명 및 제품사양 



 

유사기기 및 기 허가된 제품에 대한 참고자료 

2.2 기기설명 및 제품사양 

외국 사용 현황 

 • 주요 국가별 허가현황 
 - 국가명 
 - 허가일자  
 - 사용목적(효능 또는 효과) 

 
• 주요국 판매현황(최근3년간) 

 
• 미제출 시 사유 기재 
 
• 외국의 사용현황 중 부작용 

유사기기 참고자료 

 • 신청기기와 차이점  
 - 임상적 작용 원리 비교 
 - 제품의 안전성  
 - 제품의 유효성 
 - 새로운 사항 
 - 개량된 사항 



 

외국 사용 현황(예시1) 

2.2 기기설명 및 제품사양 

국가명 판매명 허가 년/월 
사용개시 

년/월 
연간 사용수 

사용목적, 효능 또

는 효과 
사용방법 비고 

미국 
MFDS-

PTA 
2009.10 2009.12 100 일시적 혈관폐색 별첨 허가 

일본 
MFDS-

PTA 
2010.3 2010.6 44 일시적 혈관폐색 별첨 허가⋅사용 

허가국가의 수 50 사용국가의 수 50 



 

외국 사용 현황(예시2) 

허가 현황 

번호 국가명 기관/허가 정보 허가일자 
사용목적 

(효능 또는 효과) 

1 미국  FDA KXXXXX 2010. 6 일시적 혈관폐색 

2 유럽 G-MED XXXXX 2011. 7 일시적 혈관폐색 

판매 현황 

번호 국가명 
연간 판매량 

2012년 2013년 2014년 

1 미국  30 50 100 

2 유럽 - 30 200 

2.2 기기설명 및 제품사양 

외국의 사용현황 중 사용 시 보고된 부작용 

oooo년 o월 o일부터 xxxx년 x월 x일까지의 본 제품의 시판후 조사 결과에 
따르면 총 X건(총 고객불만율: 0.X%)의 고객불만이 발생하였고 모든 
고객불만 사항을 면밀히 조사한 결과 특별한 추이가 발견된 것은 없었다. 이 
중 부작용 보고 대상으로 판정되어 보고된 사항은 없다.  



 

유사기기에 대한 참고자료 

제품명 MFDS-PTA OSONG-PTA SH-PTA 

품목허가번호 신청제품 수허OO-OOO 수허OO-OOO 

풍선 타입(순응도) Compliant Compliant Compliant 

풍선 직경 (mm) 3.0, 4.0, 5.0 3.5 3.5 

풍선 길이 (mm) 10, 15, 20, 30  10, 15 10, 15 

풍선 원재료 
Hydrogenated Polyiso

prene  

Hydrogenated Polyiso

prene  

Hydrogenated Polyiso

prene  

팽창되지 않은 풍선

의 외경 (mm) 
0.36 0.36 0.36 

풍선 쉐프트 원재료 

및 구성 

니티놀 

Micro-machined Slots 

LDPE 

circular Ports 

LDPE 

circular Ports 

2.2 기기설명 및 제품사양 



 

제품명 MFDS-PTA OSONG-PTA SH-PTA 

호환가능한 가이

드와이어 (mm) 
0.14 0.10 0.10 

방사선 비투과성 

마커 개수 
2 2 2 

사용목적 본  제 품 은  일 시 적  혈 관  폐 색

(Temporary Occlusion), 풍선 보조 코

일링(Balloon Remodeling*), 혈관경련

수축(Vasospasm)에 사용되는 제품으로, 

신경, 말초혈관에서 혈류를 일시적으로 

멈추거나 조절할 때와 두 개내 혈전 풍선

보조 색전술 시 사용된다. 

 

본 제품은 일시적 혈관 폐색(Temporary 

Occlusion), 풍선 보조 코일링(Balloon 

Remodeling*), 혈관경련수축(Vasospasm)

에 사용되는 제품으로, 일시적 폐색이 필요

한 신경, 말초혈관에서 사용된다. 본 제품

은 선택적으로 혈류를 중지 및 조정하는 데 

유용한 일시적 혈관 폐색을 제공하며, 신경, 

말초혈관의 경련수축 및 혈관 질병 치료를 

위한 풍선 보조 색전술에도 사용된다. 

 

본 제품은 일시적 혈관 폐색에 사

용되는 제품으로, 신경 및 말초혈

관의 일시적 혈관 내 폐색에 사용

된다. 

심장혈관에 사용하지 않는다.  

2.2 기기설명 및 제품사양 

유사기기에 대한 참고자료 



 

2.2 기기설명 및 제품사양 

유사기기에 대한 참고자료 

 결론 

제품의 안전성과 성능(풍선 사이즈 및 compliance)을 국내외 유사 제품

과 임상적, 기술적, 생물학적 기준으로 비교, 평가한 결과 세 제품 모두 

사용목적, 성능/설계 및 생물학적 안전성에서 유사함을 확인하였다.  

성능/설계 측면에서 나타나는 차이는 본 신청 제품이 유사 제품의 작용

원리를 유지하면서도 성능이 향상되었음을 확인할 수 있다.  



2.3 표시기재(안) 



3. 표시기재(안) 

 

표시기재(안) 

용기 및 외부포장의 표시기재 사항 

 • 의료기기법 제20조 및 제24조제1항, 
「의료기기 표시·기재 등에 관한 규정」

(식약처 고시) 

첨부문서(안) 

  • 의료기기법 제22조 
   - 사용방법과 사용시 주의사항 
   - 보수점검에 관한 사항 
   - 용기 등의 기재사항 
   - 총리령으로 정하는 사항 

사용설명서(안) 

• 의료기기법에서 명시한 첨부문서(안)
만으로 의료기기의 안전한 사용과 관
련한 정보 제공이 충분하지 않은 경우 
사용설명서(안)을 제공 가능 

 카탈로그(안) 

 • 제품의 성능, 특성 등 



3. 표시기재(안) 

 

용기 및 외부포장의 표시기재 사항 

1. 품목류명: 심혈관용스텐트 
2. 형명(모델명): MFDS-PTA-001외 3종 
3. 허가(신고)번호: 허가후 기재 
4. 수입업자상호: ooo 
5. 수입업자주소: ooo 
6. 제조원(제조사명 및 제조국): xxx 
7. 제조번호: 제조원 라벨 참조 
8. 제조년월일: 제조원 라벨 참조 
9. 사용기한: 제조원 라벨 참조 
10. 포장단위(또는 중량): 1EA 
11. 의료기기 
12. 일회용, 재사용금지 



3. 표시기재(안) 

 

첨부문서(안)과 사용설명서(안) 

• 첨부문서(안) 
•의료기기법 제22조 
- 제조(수입)업자, 제품개요
(품목, 모델명 등) 

- 사용방법, 주의사항 
- 사용목적, 보수점검 
- 일회용 
- 보관 및 저장방법  
- 작성연월(제·개정 이력) 

•  사용설명서(안) 
  - 안전상 경과 및 주의 
  - 제품개요, 부분품 명칭,구조 
  - 조립, 설치방법 
  - 사용방법(일반, 특수 등) 
  - 청소, 소모품 교환 등 
  - 보수점검 
  - 문제 해결방안 
  - 용어 해설 등 



3. 표시기재(안) 

 

첨부문서(안)와 사용설명서(안) 

  1. 첨부문서(안) 작성연월  

   2014년 1월 [Rev. 1] 

  2. 품목류명  

  심혈관용스텐트 

  3. 형명(모델명) 

  MFDS-PTA-001외 3종 

  4. 허가(신고)번호 

  허가후 기재 

  5. 제조업자상호 

  오송메디칼(주) 

  6. 제조업자주소 

  충북 청원군 오송읍 XX-XX번지 

  7. 중량 또는 포장단위 

  1EA 

  8. 사용목적 

  심혈관의 폐색부위에 삽입하여 개통을 유지시키는 스텐트로

서 관상 구조이며 확장할 수 있다. 풍선카테터 등과 함께 사용될 

수 있다. 

  9. 의료기기, 일회용, 재사용 금지 

  10. 사용방법 

  가. 사용 전 준비사항 

 사용 전 포장을 조심히 제거하고, 구부러지거나 꼬이거나 다른 

손상이 있는지 검사한다. 

스텐트가 풍선의 중심에 있는지, 방사선 불투과 마크 사이에 위

치하고 있는지 확인한다. 



3. 표시기재(안) 

 

  12. 저장방법 및 사용기한 

 가. 저장방법 

 서늘하고 어두우며 건조한 곳에 보관한다. 

 나. 사용기한 

 제조일로부터 3년 

  11. 사용 시 주의사항 

 스텐트 이식은 반드시 훈련을 받은 의사에 의해서만 행해져야 한다. 

 가. 사전 확장할 수 없는 50% 또는 그 이상의 협착부위에서 멀리 떨

어진 병변 또는 심각한 혈류흐름을 위태롭게 하는 질병의 부위에 근

접한 병변은 고려하여야 한다. 

 나. 미리 확장시킬 수 없는 섬유화 또는 석회화된 병변 (20 atm에서 

풍선을 완전히 확장시키는 데에 저항이 있는 병변)은 고려하여야 한

다. 

첨부문서(안)와 사용설명서(안) 



2.4 설계와 제조정보 



 

기기설계 개요 

  해당 제품에 적용된 기술의 역사와 발전 과정을 이해할 수 있도록 ‘기기설계’ 개요 작성 

4. 설계와 제조정보 

 기원 또는 발견경위 

해당 제품에 적용된 기술의 역사와 

발전과정을 이해할 수 있도록 작성 

개발경위 

기기의 개발과정을 설명하고, 

제품 개발 당시 요구사항과 해당 요구사항을 

검증한 방법에 대하여 기재 

설계요구사항의 확정, 

설계결과에 관한 문서의 작성 

설계결과의 심사 

설계검증 및 유효성 확인 

개발과정 중 설계변경 등 



 

기기설계 개요 

4. 설계와 제조정보 

기기설계 개요 

심사의뢰 제품은 풍선확장식성형술용카테터로, 자사에서는 기존 제품(oooo년 oo

월 oo일 유럽 CE 획득, oooo년 oo월 oo일 식약처 허가 획득)의 ooo를 개선하여  

사용상의 편의를 향상시킨 제품을 출시하였다.  

본 심사의뢰 제품과 기허가 제품과의 차이점은 ooo이며, 이에 대한 충분한 검토  

과정을 거쳐 개발이 완료되었고, 이의 안전성 및 유효성은 성능시험(ISO 10555-1, 

4의 일부 항목 및 자사 규격), 생물학적 안전성 시험(ISO 10993) 등을 통하여 입증

되었다. 

 



 

기기설계 개요 

4. 설계와 제조정보 

개발경위 

- 혈관용스텐트의 요구사항은 다음과 같다.  

  · 혈관의 협착부위에 이식하여 혈관개통을 유지 

- 해당 요구사항을 검증하기 위하여, 전임상시험으로 돼지 관상동맥에 스텐트를 6개월간 이식하여 

  혈관개통을 유지하는지와 주요 부작용 등을 확인하였다. 시험결과 스텐트가 이식부위에 정상적으    

  로 위치하여 혈관개통을 유지하였으며 기타 부작용은 발생하지 않았음을 확인하였다. 이러한 

  시험결과를 바탕으로 0000년에 5개 임상시험기관에서 총000명의 피험자를 대상으로 5년에 거친 

  임상시험을 실시하였다. 본 임상시험에 있어서 피험자 선정·제외기준을 일부 변경하였으나,  

  피험자 범위를 명확히 하기 위함으로 본 임상시험결과에 미치는 영향은 없다고 판단된다. 

안전성 및 유효성 평가 

설계 근거, 적절성 설명 

개발과정에서의 계획  
변경사항 설명 



 

제조공정 요약 

4. 설계와 제조정보 

  원재료 입고시점부터 최종 제품 출하까지의 전체  제조공정에  

대한 흐름도를 작성하고 각 공정에 대한 설명 기재 

• 해당 제품의‘제품표준서’에 작성된 제조방법 참조 

• 안전성 및 성능에 중요한 영향을 미치는 공정에 

  대한 사항은 제조원 문서번호(작업표준서 등) 포함   

제조공정 

요약 

• 동물유래성분을 사용하는 경우 

• 포장, 코팅공정 

• 멸균공정(멸균규격, 멸균조건, 멸균밸리데이션) 

추가 설명 



 

설계 및 제조장소 요약 

4. 설계와 제조정보 

  제조원 이외의 장소에서 제품설계 및 제조공정의 일부를 수행하는   

    경우 각 제조소의 제조국, 제조사명, 주소를 기재 

   - 제조원(제조의뢰자, 제조자 포함) 

 

  제조공정의 전부를 위탁하는 경우 「의료기기 제조 및 품질관리기준」 

또는 동등 이상의 규격에 따른 제조품질관리시스템 인증자료를 제출   



4. 설계와 제조정보 – 제조공정 관련 예시 

1. 원재료 입고 

2. 겔합성(교차결합) 

3. 가교제 제거 

4. 겔 충진 

5. 멸균 

6. 포장 

7. 최종 검사 

제조소 A 

제조소 B 

2. 겔합성(문서번호 : MFDS-PM-002) 
 - 겔의 주성분인 OO와 가교제 XXX를 교차 결합
한다. 
 

3. 가교제 제거(문서번호 : MFDS-PM-003) 
 - 미반응 가교제를 제거한다. 
 

4. 겔충진(문서번호 : MFDS-PM-004) 
 - 겔을 주사기에 충진한다.   

5. 멸균(문서번호 : MFDS-PM-005) 
  - 멸균방법 : 고압증기멸균 
  - 멸균규격 : KS P ISO 17665-1 
  - 멸균밸리데이션 실시 주기 : 0년 
  - 멸균상세 조건 : 온도, 시간, 압력,  
    멸균보증수준 

1. 규격에 적합한 원재료인지 확인한다. 
  (문서번호 : MFDS-PM-001)  

： 
： 

8. 완제품 출고 



2.5 필수원칙 체크리스트 



○  국제조화기구(Global Harmonization Task Force, 이하  GHTF라고 함)에 의해 제시된 

  ‘의료기기 안전성과 성능의 필수원칙  (Essential Principles of Safety and Performance      

    of Medical Devices, GHTF SG1)’ 이른바‘필수원칙’에 대한 적합성 여부를 제시하여야 함. 

 

○  필수원칙이란?  

- 의료기기가 준수해야 하는 품질, 안전성 및 유효성과 관련된 필수원칙을 규정한 것임 

- 모든 의료기기는 이에 적합함을 증명해야 함 

 

○ 국제표준화기술문서(STED)에서는 필수원칙 체크리스트 형태로 안전성과 성능의 입증에 

필요한 요구사항을  구체적으로 규정하고 있음 

 

※ 국제의료기기규제당국자포럼(IMDRF, International Medical Device Regulators Forum, 舊 GHTF) 

  

 

 

 

 

2.5 필수원칙 체크리스트 

  



○ 필수원칙에 적합함을 나타내기 위해 사용된 규격의 제목, 번호 및 년도 등을  

    목록으로 기재     

- 제조자가 필수원칙들에 대한 적합성 입증방법에 대한 이해도 증진 및 관련 문서 

및 자료에 대한 확인 용이 

규격번호, 년도 규격 제목 

ISO 14971 : 2007 
Medical devices — Application of risk management to medical devices 

의료기기 - 의료기기에 대한 위험관리 적용 

[표 4.] 참조규격 목록 예 

2.5.1 참조규격 일람 



2.5.2 필수원칙 및 적합성 증거 

○ 필수원칙의 6가지 일반 요구사항 과 11가지의 설계와 제조 요구사항의 

    각 항목에 대한 적합성 여부를 기재 (별지 제 10호 서식) 



2.5.2 필수원칙 및 적합성 증거 

설계 

위험 
관리 의료기기의  

성능과 기능 
 

제품 
수명 

운송  
및 

 보관 
 

의료기기의  
유효성 

 

설계 

위험관리 

일반요구사항 
○ 모든 의료기기에 공통적으로 적용되는 사항으로 6가지 세부항목을 모두 기재 



필수원칙 
해당기기 

적용여부 

적합성  

입증 방법 
해당 법규 및 규격 해당 첨부자료 또는 문서 번호 

일반 요구사항 

1. 의료기기는 의도된 조건과 목적으로 사용하였을 때, (해당되는 

경우) 사용자의 기술지식, 경험, 교육 또는 훈련에 의해 환자의 임상

상태나 안전, 사용자나 (해당되는 경우) 제3자의 안전과 건강을 해

치지 않는 방법으로 설계 제조되어야 한다. 기기 사용과 관련된 위

험이 환자의 이익과 비교하였을 때 허용할 만한 위험이어야 하며, 

건강과 안전에 대한 높은 수준의 보호와 양립할 수 있도록 설계 제

조되어야 한다. 

예 

임상에 대한 규정 

안전성/성능 관련 규정 

위험관리 규정 

정보제공 관련 규정 

ISO 14155-1:2003 

MEDDEV 2.7.1/ Rec 3

.  

ISO 10993-1:2009 

ISO 28620:2010 

ISO 14971:2007 

EN 1041:2008 

임상평가보고서 (CSA-03) 

시험보고서 

(MTK-1194, MT10-00130,  

 A100402) 

위험관리보고서(RA03) 

사용설명서(AFM-03) 

2. 의료기기의 설계와 제작을 위해 제조자가 채택한 방법은 일반적

으로 인정된 최신 기술수준을 고려한 안전원칙을 준수하여야 한다. 

위험을 줄이는 것이 필요할 경우, 제조자는 각 위험요인과 관련된 

잔여위험이 허용할 만하다고 판단될 정도로 위험을 조절해야한다. 

제조자는 다음에 규정된 사항을 열거된 순서에 따라 적용해야 한다. 

1) 이미 알려져 있거나 예측 가능한 위험요인을 식별하고, 의도된 

목적 및 예측 가능한 오용에 기인하는 관련 위험을 평가한다.  

2) 앞에서 평가된 위험을 본질적으로 안전한 설계와 제조를 통해 합

리적으로 실현가능한 정도까지 제거한다. 

3) 잔여위험을 경고를 포함한 적절한 보호방법을 적용하여 합리적

으로 실현가능한 정도까지 줄인다.  

4) 모든 잔여위험을 사용자에게 알린다. 

예 
위험관리 규정 

정보제공 관련 규정 

ISO 14971:2007 

EN 1041:2008 

위험관리보고서(RA03) 

사용설명서(AFM-03) 

( ]) 



2.5.2 필수원칙 및 적합성 증거 

1. 화학적, 물리적, 생물학적 특성  6개 항목 

2. 감염 및 세균 오염  
10개 항

목 

3. 제조 및 환경 특성  4개 항목 

4. 진단 또는 측정기능이 있는 기기  5개 항목 

5. 방사선에 대한 보호 5개 항목 

6. 
전원에 연결 또는 장착되는  
의료기기에 대한 요구사항  

7개 항목 

7. 기계적 위험에 대한 보호 5개 항목 

8. 
공급에너지 또는 물질에 의해  
환자에게 가해지는 위험에  대한 보호 

3개 항목 

9. 
자가검사 또는 자가투여 기기에서  
환자에게 가해지는 위험에 대한 보호 

3개 항목 

10. 제조자가 제공하는 정보 1개 항목 

11. 적절한 임상평가를 포함한 성능평가 2개 항목 

1. 설계•제조 시, 사용재료의 독성,가연성 등을     
   고려 하였는가? 
 
2.설계•제조 시, 포장에 있어 기기의 오염에 대한  
  위험의 고려하였는가? 
 
3. 설계•제조 시, 의약품 투여 등 어떤 물질과  
   동시에 사용하는 경우를 고려 하였는가? 
 
4. 기기의 성능을 보조하기 위해 의약품 등이 포함
된 경우 해당물질이 기기의 사용목적을 고려하여 
검증 하였는가? 
 
5. 의도된 사용목적 하에서 해당 기기에서 침출 또
는 누설되는 물질이 발생하는 경우, 사용자에게 미
치는 위험이 최소화 될 수 있도록 설계•제조 되었
는가? 
 
6. 의도된 사용환경에서 우발적으로 어떤 물질이 
기기에 영향을 미치는 경우, 그 위험이 최소화 될
수 있도록 설계되었는가? 

설계 및 제조요구사항 
○ 해당 제품에 적용되지 않는 항목인 경우‘N/A’로 표기하여 작성을 생략할 수 있음 
  - 경우에 따라  적용제외에 대한 사유를 기재함 

 



필수원칙 
해당기기 

적용여부 

적합성  

입증 방법 
해당 법규 및 규격 해당 첨부자료 또는 문서 번호 

⋮ 

⋮ 

⋮ 

⋮ 

⋮ 

⋮ 

⋮ 

⋮ 

⋮ 

⋮ 

7.3 의료기기는 통상적인 사용과정 중 해

당 기기와 접촉되는 재료, 물질 및 가스

와 안전하게 사용될 수 있도록 설계 제조

되어야 한다. 만약 의약품이 투여되도록 

의도된 기기라면, 의약품의 승인내용과 

기준에 따라 해당 의약품 투여에 적합하

고 의도된 사용에 맞게 의료기기의 성능

이 유지되도록 설계 제조되어야 한다. 

예 
재료적합성시험을 통하여 의도된 

의약품과의 적합성을 확인한다. 

00에 대한 적합성 시험 

절차 (QC00-000) 

EN556-1:2001 

Sterility and Stability Test 

(TSD-AutoFuser) 

7.4 의료기기가 단독으로 사용할 경우 의

약품 또는 약제에 해당되는 물질을 필수

요소로 포함하고 있고 의료기기의 성능

을 보조하는 목적으로 이 물질이 인체에 

작용한다면, 해당 물질의 안전성, 품질 

및 유효성이 의료기기의 의도된 목적을 

고려하여 검증되어야 한다.  

아니오 

본 의료기기는 의약품 또는 약제

에 해당되는 물질을 포함하고 있

지 않다. 

- - 

⋮ 

⋮ 

⋮ 

⋮ 

⋮ 

⋮ 

⋮ 

⋮ 

⋮ 

⋮ 

(



2.6 위험분석과 관리요약 



2.6 위험분석과 관리요약 

위험분석과  관리요약 

위험분석 시스템 

○ 제조업체의 위험분석 및 관리가 ISO 14971( Medical devices-Application 

of risk management to medical devices)에 준하여 실시되었음을 기재 

○ 위험관리의 조직체계에 관한 사항 

  - 제조업체가 어떠한 위험관리조직과 문서에 근거하여 위험관리 활동을 수행

하였음을 간략하게 기재 

  - 근거자료 예) 품질매뉴얼, 제품표준서, 밸리데이션 자료 등 

○ 위험분석의 실시 상황 

  - ISO 14971의  항목에 따라 시행내용을 간략 기재 

포괄적인  
잔여위험  

평가 

 잔여위험  
평가 

위험 관리  위험 평가 위험 분석 
위험관리
의 계획 

위험분석  
실시 구성원 



2.6 위험분석과 관리요약 

기재방법 

□ 해당 제품에 대한 제조원의 위험관리 전반적인 체계 요약기재, 위험관리 활동을  

    수행하기 위한 위험관리 조직, 위험관리 보고서 및 관련 품질문서(예: 품질매뉴얼,  

    제품표준서, 밸리데이션 자료 등)에 기재 -> 문서번호 포함  

 

 
 

< 별첨 1 > 

<별첨 1 위험분석과 관리요약 예시> 

1) 위험관리의 조직체계에 관한 사항 

 본 제품의 위험관리 프로세스는 ISO14971:2007에 준하여 규정된 내부절차서 UXWOOOO와 품질 매뉴

얼에서 문서화하고 위험관리계획서와 위험관리 조직체계를 규정하고 있다. 위험관리보고서 개정은 총 

3회되었으며, 이 중 제품과 관련되는 개정은 1건(13.10.25.개정) 있으며, 개정 사항의 최종 승인권자는 

품질책임자 000이다. 위험관리계획에서는 위험관리계획의 범위 및 위험관리계획양식(AR-13-011), 위

험관리팀 구성원의 이름, 최종승인권자의 서명이 있으며 위험관리에 따라 생성된 부가되는 서류 또는 

기록을 포함하여 기록하였다. 

2) 위험분석의 실시 상황 

 당사에서 본 제품에 대하여 기획, 설계 개발 및 생산, 출하의 전 생명주기(life-cycle)동안에 위험요소

(Hazard)를 파악하고 발생 가능한 위해(Harm)의 발생가능성과 심각성을 낮추어 위험(Risk)의 최소화를 

위해 위험관리계획서 RMPOO에 따라 위험분석을 실시하였다. 

해당 위험관리의 계획, 위험분석, 위험평가, 위험관리, 위험통제, 잔여위험의 전반적인 평가에 대한 판

단기준은 ISO 14971:2007의 기준에 따르며, 위험분석의 실시상황은 아래와 같다. 



2.6 위험분석과 관리요약 

기재방법 

< 별첨 1 > 

<별첨 1 위험분석과 관리요약 예시> 

1) 위험관리의 조직체계에 관한 사항 

 본 제품의 위험관리 프로세스는 ISO14971:2007에 준하여 규정된 내부절차서 UXWOOOO와 품질 매뉴

얼에서 문서화하고 위험관리계획서와 위험관리 조직체계를 규정하고 있다. 위험관리보고서 개정은 총 

3회되었으며, 이 중 제품과 관련되는 개정은 1건(13.10.25.개정) 있으며, 개정 사항의 최종 승인권자는 

품질책임자 000이다. 위험관리계획에서는 위험관리계획의 범위 및 위험관리계획양식(AR-13-011), 위

험관리팀 구성원의 이름, 최종승인권자의 서명이 있으며 위험관리에 따라 생성된 부가되는 서류 또는 

기록을 포함하여 기록하였다. 

2) 위험분석의 실시 상황 

 당사에서 본 제품에 대하여 기획, 설계 개발 및 생산, 출하의 전 생명주기(life-cycle)동안에 위험요소

(Hazard)를 파악하고 발생 가능한 위해(Harm)의 발생가능성과 심각성을 낮추어 위험(Risk)의 최소화를 

위해 위험관리계획서 RMPOO에 따라 위험분석을 실시하였다. 

해당 위험관리의 계획, 위험분석, 위험평가, 위험관리, 위험통제, 잔여위험의 전반적인 평가에 대한 판

단기준은 ISO 14971:2007의 기준에 따르며, 위험분석의 실시상황은 아래와 같다. 



2.6 위험분석과 관리요약 

기재방법 

< 별첨 1 > 

ISO 14971의 항목 실시 상황 요약 

위험분석 실시 구성원 

위험분석의 실시 구성원은 설계 개발, 품질 보증, 마케팅팀에서 각각 구성되었다. 

Project Leader 

QA Manager 

RA Manager 

Application Manager 

System test Verification Manager 

R&D Engineering Team 

Risk Management Coordinator 

위험관리의 계획 

해당 제품에 대한 일반적인 설명과 위험관리 활동을 수행하는 조직의 구성원에 대

한 책임과 권한, 의료기기에 대한 관리 및 검토가 어떻게 그리고 언제 실시될 것인

지 기재하고 그에 대한 위험통제 조치에 대한 검증활동 이행방법에 대하여 정한다. 

또한, 위험허용기준을 설정하였다.  



2.6 위험분석과 관리요약 

기재방법 

< 별첨 1 > 

위험분석 
의도된 용도 및 의료기기의 안전성과 관련된 특성을 파악하여 위험요소를 식별하

고 위험관리 계획에서 마련한 위험허용기준에 따라 위험을 산정하였다 

위험평가 

식별된 각 위험에 대하여 위험관리계획에서 정의된 판단기준을 고려하여 위험수용 

가능성을 비교하고 이러한 비교를 통해 필요하다면 위험을 감소시키는 적절한 수

준을 결정한다. (위험허용기준에 대한 설정근거가 포함된 근거자료는 oo을 참조) 

위험통제 

위험평가 결과에 따라 위험경감이 요구되는 경우, 그에 대한 위험통제 조치를 수행

하고 기록하는 것으로 다음 중 하나 이상을 이용하여 위험을 허용 가능한 수준까지 

줄일 수 있음을 확인하였다. ISO 14971:2007 규격에 준용하여 관리하였다. 

1) 설계에 의한 본질적인 안전성 확보 

2) 제조 공정 중 또는 의료 기기 본체에서 보호/예방 조치 

3) 안전 정보 제공 



2.6 위험분석과 관리요약 

기재방법 

< 별첨 1 > 

잔여위험 평가 위험통제 조치 후 위험의 허용가능 여부를 평가하였다.  

전체 잔여위험 허용가능성 평가 

모든 위험통제 조치가 실시되고 검증된 후 위험관리계획에서 정의된 위험허용

기준을 사용하여 해당 의료기기에서 식별된 전체 잔여위험이 허용가능한지 여

부를 결정하고 기록하였다. 

Risk Assessment Summary 또는 FMEA Table을 참조한다. 



2.6 위험분석과 관리요약 

주요한 위험요소 

○ 안전대책 대응이 요구되는 위험요소(Hazard) 

○ 중대한 위험요소에 대한 위험분석 및 위험경감 조치의 결과  

 
 
 

위해의  
발생가능성 

위해의 심각성  

널리 허용 가능한 영
역(Acceptable risk) 

합리적으로 실현할 수 있는  
가장 낮은(ALARP)영역 
(As Low As Reasonably 
Practicable) 

허용할 수 없는 영역
(Unacceptable risk) 

□ 위험통제조치가 수행된 위험 중에     
    안전성과 성능에 영향을 미치는   
    주요한 설계 개발과 관련된 항목을 기재 
 
□ 잔여위험평가 결과 허용될 수 없는  
    것으로 판단되거나 더 이상 위험통제  
    조치가 비현실적일 경우 위험이득분석을  
    실시하고 결과 기재 
 
 □ 전체 잔여위험 평가 사항 확인  
    가능하도록 기재 



기재방법 
□ 안전대책 대응이 요구되는 위험요소 

2.6 위험분석과 관리요약 < 별첨 2 > 

□ 위해요인 식별 후, 각 위해상황에서의 위험산정실시   
 -> 합리적으로 실현할 수 있는 가장 낮은(ALARP)영역
과  허용할수 없는(Unacceptable) 영역의 위험요소만을    
기재 (위험통제실시가 필요한 위험만을 기재) 

□ 위험통제조치가 수행된 위험 중에    
    안전성과 성능에 영향을 미치는   
    주요한 설계 개발과 관련된 항목 



기재방법 
□ 안전대책 대응이 요구되는 위험요

소 

2.6 위험분석과 관리요약 < 별첨 2 > 

□ 중대한 위험요소에 대한 위험분석 및  위험경감 조치의 
결과 

□ 위험통제조치가 수행된 위험 중에     
    안전성과 성능에 영향을 미치는   
    주요한 설계 개발과 관련된 항목을 기
재 



2.7 제품검증 및 유효성 확인요약 



2.7 제품검증 및 유효성확인 요약 

일반사항 

신청품목이 ‘의료기기 안전성과 성능의 필수원칙(Essential Principles of Safety  

and Performance of Medical Devices, GHTF SG1)’에 규정된 ‘필수원칙’에 적합함 

「의료기기 제조 및 품질관리기준(식약처 고시)」 전문에 제시된 ‘품질관리기준’에 적합함 

자가선언 

○ 규격에 대한 적합선언 

- 신청기기가 필수원칙과 의료기기의 제조관리 및 품질관리 원칙에 따라 제조된 것임을      

   자가 선언 

 ※ 자가선언은 국제규격 ISO 17050-1 「Conformity assessment - Supplier's declaration of conformity  

    - Part 1: General requirements」에 따름 



기재방법 

□ 적합성 선언서(제조업체) 

2.7 제품검증 및 유효성확인 요약 < 별첨 3 > 



2.7 제품검증 및 유효성확인 요약 

□ 적합성 선언서(수입업체) 

*기재방법 1.  

< 별첨 3 > 



2.7 제품검증 및 유효성확인 요약 

□ 적합성 선언서(수입업체) 

<제조원> <수입업자> 

*기재방법 2.  

< 별첨 3 > 



2.7 제품검증 및 유효성확인 요약 

2.7.1. 일반사항 

○ 기기설계의 유효성확인 개요 

- 신청기기의 필수원칙에 대한 적합성을 규격 등을 이용하여 증명하거나, 또는 적합성    

   의 근거로 시험을 사용할 수 있음  

- 적합성 증명을 위해 사용된 규격과 시험방법을 항목별로 기재  

- 해당제품의 특성(생명유지 기기, 비-생명유지기기, 이식형기기 등)에 따라 관련  

   시험규격, 제품특성 등을 서술식으로 기재 

< 별첨 4> 



2.7 제품검증 및 유효성확인 요약 

2.7.1. 일반사항 

< 별첨 4> 



2.7 제품검증 및 유효성확인 요약 

2.7.1. 일반사항 

< 별첨 4> 



2.7 제품검증 및 유효성확인 요약 

2.7.2.~2.7.13. 요약 자료 

□ 당해 제품이 해당이 없을 경우, ‘해당없음’으로 기재 

□ 시험성적서의 모델명은 반드시 일치!  

    (동일하지 않을 경우, 해당 제품의 동일함을 입증하는 제조원에서 발행한 공문 추가 제출)  

 

  2.7.2. 
전기 • 기계
적 
안전성  
시험 요약 

2.7.6. 
성능에  
관한  
자료 요약 

2.7.4. 
방사선에 
관한 
안전성  
시험요약 

2.7.5. 
전자파  
안전성  
시험요약 

2.7.3. 
생물학적 
안전성  
시험요약 

2.7.7. 
소프트웨
어 검증 및 
유효성 확
인자료 요
약 

2.7.8. 
물리 •화학
적 특성 
 자료 요약 

2.7.9. 
동물유래물질
에 대한 안전성 
자료 요약 

2.7.10. 
안전성 
시험 요약 

2.7.11. 
복합 조합된  
의약품에 대
한 정보 요약 
 

2.7.12. 
동물시험 
자료 요약 

2.7.13. 
임상시험 
자료요약 

2.7.7. 
소프트웨
어 검증 및 
유효성 확
인자료 요
약 

2.7.9. 
동물유래물질에 
대한 안전성 
자료 요약 

2.7.11. 
복합 조합된  
의약품에 대한 
정보 요약 
 

2.7.12. 
동물시험  
자료 요약 



2.7 제품검증 및 유효성확인 요약 

2.7.2. 전기 • 기계적  안전성 시험 요약 

○ 실시한 전기․기계적 안전에 관한 시험에 대하여 시험기관, 시험기간, 시험방법,  

    시험규격, 성적서 발급일 등을 각 시험별로 간략히 기재.  

○ 당해 제품이 해당이 없을 경우, ‘해당없음’으로 기재 

○ 시험성적서의 모델명은 반드시 일치!  

    (동일하지 않을 경우, 해당 제품의 동일함을 입증하는 제조원에서 발행한 공문 추가 제출)  

  

< 별첨 5> 



2.7 제품검증 및 유효성확인 요약 

2.7.2. 전기 • 기계적  안전성 시험 요약 

< 별첨 5> 



○ 의료기기에 포함되거나, 제조업체에 의해서 생산 및 품질 시스템 운영에 사용되    

    는 소프트웨어는 품질경영시스템과 위험관리시스템과 조화를 이루는 범위에서  

    개발 • 유지되고 사용되어야 함 

  ☞ 완성된 기기에 사용되는 소프트웨어의 설계 및 개발과정과 소프트웨어의 검증 

      에 대한 증거를 포함해야 함  

 

○ 최종 출시 전 회사 내부에서 수행된 사항 가상 또는 실제 사용자 환경에서 수행 

    된 검증 및 우효성 검사에  대한 모든 요약 결과 포함, 다른 하드웨어의 설정에  

    해당되는 경우 라벨링(표시기재사항)에 명시된 운영체계에 관한 내용 포함 

2.7 제품검증 및 유효성확인 요약 

2.7.7. 소프트웨어 검증 및 유효성 확인자료 요약 

< 별첨 6 > 



2.7 제품검증 및 유효성확인 요약 

2.7.7. 소프트웨어 검증 및 유효성 확인자료 요약 

구분 세 부 활 동 

소프트웨어 개발 활동 1. 소프트웨어 기획(Planning) 

2. 소프트웨어 요구사항 수립 및 평가 

3. 소프트웨어 구조(Architecture) 설계 및 검증 

4. 소프트웨어 상세 설계 및 유닛 구현 

5. 소프트웨어 검증 및 유효성 확인 

-유닛 시험(Unit Test), 통합(Integration) 시험 

 시스템 시험,사용자 현장 시험(User Site Testing) 

 밸리데이션 결과 보고서 

6. 소프트웨어 릴리즈(Release) 

소프트웨어 유지보수 

(변경관리) 활동 

1. 변경 및 문제해결 

2. 문서화 

3. 형상관리 

의료기기 소프트웨어  
밸리데이션 가이드라인 참고 

< 별첨 6 > 



2.7 제품검증 및 유효성확인 요약 

2.7.7. 소프트웨어 검증 및 유효성 확인자료 요약 

< 별첨 6 > 



2.7 제품검증 및 유효성확인 요약 

2.7.9. 동물유래물질에 대한 안전성 자료 요약 

○ 기기에 사용된 동물 기원의 모든 물질에 대한 목록 기재 

- 물질들의 출처/ 공급원(donor) 선택에 관한 상세한 정보, 조직, 세포 및 물질의  

   수확, 가공, 보존,  검사, 취급에 대한 상세한 내용 기재 

- 제조방법이 특히 바이러스 및 다른 전염성 물질에 대한 생물학적 위험을 최소화 

  하고 있다는 것을  입증하는 연구결과 기재 

○ 동물유래 물질에 대한 정보 

번호 항목 내용 

1 유래동물의 명칭 재료의 기원을 기재(예: 소(Bovine) 돼지(Porcine)등)  

2 
원산국 

유래동물의 태생부터 도축까지 사육된 국가를 기재 
(예: 대한민국, 호주, 뉴질랜드 등) 

3 연령 도축당시의 월령을 기재(예: 생후 12개월 이내) 

4 
사용부위 

유래동물을 도축 후 사용되는 부위를 기재 
(예: 돼지 피부(Porcine skin), 뼈(Bone) 등) 

5 
처리공정 

유래동물 도축 후 처리공정에 사용되는 부위에서 최종 원재료를 얻기까지의 처리공정을 
단계별로 기재하고 처리공정의 기준이 되는 규격이나 가이드라인 기재 

6 성분명 동물에서 추출하는 성분명을 기재 (예: 콜라겐, 엘라스틴 등) 

동물유래성분 원재료 사용 의료기기의  

바이러스 불활화 처리공정 가이드라인 
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2.7 제품검증 및 유효성확인 요약 

2.7.9. 동물유래물질에 대한 안전성 자료 요약 

< 별첨 7 > 



2.7 제품검증 및 유효성확인 요약 

2.7.11. 복합 • 조합된 의약품에 대한 정보 요약 

○ 의료기기가 의약품을 포함하고 있는 경우, 의약품의 식별과 출처, 의도적으로  

    포함된 이유, 의도된 적용에서 안전성 및 성능 등에 대한 상세한 정보 기재 

○ 규정 제9조(원재료)항에 기재한 의약품의 명칭, 성분, 규격, 분량과 해당 의약품의   

    사용목적 및 의약품 제조사, 소재지, 유래물질(해당되는 경우) 에 대하여 해당  

    제품의 기술적 특성을 고려하여 작성 
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2.7 제품검증 및 유효성확인 요약 

2.7.11. 복합 • 조합된 의약품에 대한 정보 요약 
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2.7 제품검증 및 유효성확인 요약 

2.7.11. 복합 • 조합된 의약품에 대한 정보 요약 

< 별첨 8 > 



2.7 제품검증 및 유효성확인 요약 

2.7.12. 동물시험 자료 요약 

○ 동물을 대상으로 한 성능시험 자료 

- 시험기관, 책임자, 시험제목, 시험 목적, 시험기간, 사용동물 정보, 시험방법,  

   측정항목, 시험 결과 및 결론을 표와 같이 간략히 기재 

  

○ 동물 시험의 시험성적서는 식약처장이 지정한 시험검사기관, 대학 또는 연구기관  

    등 국내․외의 전문 기관의 시험성적서, 제조사의 품질관리시스템 하에서 실시한  

    시험성적서가 인정 

- 제조사의 성적서의 경우 「의료기기 제조 및 품질관리기준」(식약처 고시) 또는  

   이와 동등 이상의 규격에 따른 제조사의 품질관리시스템 하에서 발급한 성적서   

   인정 
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2.7 제품검증 및 유효성확인 요약 

2.7.12. 동물시험 자료 요약 
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국제표준화기술문서 작성 해설서 
 

- 제 3 부 : 첨부자료 - 

의료기기 국제표준화문서 민원 교육 



제 3 부  첨부자료 

3.1. 목차 

3.2. 제조공정에 관한 자료 

- 자료목차, 설계와 제조정보  

  예) 제품표준서, DMR(Device Master Record), Technical file, 기타 품질관련 문서 

3.3. 위험분석보고서 

- 자료 목차, 위험관리계획서, 위험분석보고서 

  예) 위험관리프로세스가 기술된 위험관리 계획서, 

   FMEA(Failure Mode and Effects Analysis), FTA(Fault Tree Analysis) 등을 포함한  위험관리파일 

3.4. 제품 검증 및 유효성 확인자료 

- 자료목차, 제품 검증 및 유효성 확인을 위한 시험성적서 또는 자료 

3.5. 참고문헌 

- 각 참고문헌들에 대한 해당자료와의 상관관계를 표시하여 제출 

  예) 사용자설명서, 논문, 문헌 등 



경청해 주셔서 감사합니다. 



Q & A 


