


순 서

체외진단용 의료기기 관련 법령

허가심사 신청서 기재요령 및 제출서류

체외진단용 의료기기 허가심사 절차



I. 체외진단용 의료기기 관련 법령I. 체외진단용 의료기기 관련 법령



의료기기 관련 법령 체계도

·복수의무인증제품의 인증방법 및 국가통합인증마크 표시요령
·의료기기 광고사전심의 규정
·의료기기 기술문서심사기관 지정에 관한 규정
·의료기기 기준규격
·의료기기 부작용보고 등 안전성 정보 관리에 관한 규정
·의료기기 생산 및 수출·수입·수리실적 보고에 관한 규정
·의료기기의 생물학적 안전에 관한 공통기준규격
·의료기기의 안정성시험 기준
·의료기기 임상시험 계획 승인 지침
·의료기기 임상시험 기본문서 관리에 관한 규정
·의료기기 임상시험 실시기관 지정에 관한 규정
·의료기기의 전기·기계적안전에 관한 공통기준규격
·의료기기의 전자파안전에 관한 공통기준규격
·의료기기 재심사에 관한 규정
·의료기기 재평가에 관한 규정
·의료기기 제조 및 품질관리기준
·의료기기 품목 및 품목별 등급에 관한 규정
·의료기기 허가·신고·심사 등에 관한 규정
·전자의료기기 기준규격
·추적관리대상 의료기기 지정
·희소의료기기 지정에 관한 규정
·의료기기 표시·기재 등에 관한 규정

의료

기기법

의료기기법

시행령

44/43/43

·복수의무인증제품의 인증방법 및 국가통합인증마크 표시요령
·의료기기 광고사전심의 규정
·의료기기 기술문서심사기관 지정에 관한 규정
·의료기기 기준규격
·의료기기 부작용보고 등 안전성 정보 관리에 관한 규정
·의료기기 생산 및 수출·수입·수리실적 보고에 관한 규정
·의료기기의 생물학적 안전에 관한 공통기준규격
·의료기기의 안정성시험 기준
·의료기기 임상시험 계획 승인 지침
·의료기기 임상시험 기본문서 관리에 관한 규정
·의료기기 임상시험 실시기관 지정에 관한 규정
·의료기기의 전기·기계적안전에 관한 공통기준규격
·의료기기의 전자파안전에 관한 공통기준규격
·의료기기 재심사에 관한 규정
·의료기기 재평가에 관한 규정
·의료기기 제조 및 품질관리기준
·의료기기 품목 및 품목별 등급에 관한 규정
·의료기기 허가·신고·심사 등에 관한 규정
·전자의료기기 기준규격
·추적관리대상 의료기기 지정
·희소의료기기 지정에 관한 규정
·의료기기 표시·기재 등에 관한 규정

의료기기법

시행규칙

고시 (규정)



1. 의료기기법

① 이 법에서 “의료기기”란 사람이나 동물에게 단독 또는 조합하여

사용되는 기구·기계·장치·재료 또는 이와 유사한 제품으로서 다음 각 호

의 어느 하나에 해당하는 제품을 말한다. 다만, 「약사법」에 따른 의약

품과 의약외품 및 「장애인복지법」 제65조에 따른 장애인보조기구

중 의지(義肢)·보조기(補助器)는 제외한다.

1. 질병을 진단·치료·경감·처치 또는 예방할 목적으로 사용되는 제품

2. 상해(傷害) 또는장애를진단·치료·경감또는보정할목적으로사용되는제품

3. 구조 또는 기능을 검사·대체 또는 변형할 목적으로 사용되는 제품

4. 임신을 조절할 목적으로 사용되는 제품

제2조(정의)

55/43/43

① 이 법에서 “의료기기”란 사람이나 동물에게 단독 또는 조합하여

사용되는 기구·기계·장치·재료 또는 이와 유사한 제품으로서 다음 각 호

의 어느 하나에 해당하는 제품을 말한다. 다만, 「약사법」에 따른 의약

품과 의약외품 및 「장애인복지법」 제65조에 따른 장애인보조기구

중 의지(義肢)·보조기(補助器)는 제외한다.

1. 질병을 진단·치료·경감·처치 또는 예방할 목적으로 사용되는 제품

2. 상해(傷害) 또는장애를진단·치료·경감또는보정할목적으로사용되는제품

3. 구조 또는 기능을 검사·대체 또는 변형할 목적으로 사용되는 제품

4. 임신을 조절할 목적으로 사용되는 제품



2. 의료기기법 시행규칙

1. 개발경위, 측정원리·방법 및 국내외 사용현황에 관한 자료

2. 원자재 및 제조방법에 관한 자료

3. 사용목적에 관한 자료

4. 저장방법과 사용기간 또는 유효기간에 관한 자료

5. 성능시험에 관한 자료

6. 체외진단용 의료기기의 취급자 안전에 관한 자료

7. 이미 허가받은 제품과 비교한 자료

제7조(기술문서 등의 심사)제3항

66/43/43

1. 개발경위, 측정원리·방법 및 국내외 사용현황에 관한 자료

2. 원자재 및 제조방법에 관한 자료

3. 사용목적에 관한 자료

4. 저장방법과 사용기간 또는 유효기간에 관한 자료

5. 성능시험에 관한 자료

6. 체외진단용 의료기기의 취급자 안전에 관한 자료

7. 이미 허가받은 제품과 비교한 자료

☆ 체외진단용 의료기기는 기술문서 심사기관 심사 제외 대상임



3. 의료기기 허가·신고·심사 등에 관한 규정

◆ 체외진단용 의료기기 란?

인체에서유래한시료를검체로, 검체중의물질을검사하여

질병진단, 예후, 관찰, 혈액또는조직적합성판단등의정보제공을

목적으로체외에서사용되는시약을말한다.

☆다만, 실험실에서조제하여사용하는조제시약은제외

제2조(정의)

77/43/43

◆ 체외진단용 의료기기 란?

인체에서유래한시료를검체로, 검체중의물질을검사하여

질병진단, 예후, 관찰, 혈액또는조직적합성판단등의정보제공을

목적으로체외에서사용되는시약을말한다.

☆다만, 실험실에서조제하여사용하는조제시약은제외

◆ 허가신청서 및 신고서 항목 기재요령(제32조)

◆ 기술문서 심사 시 심사자료의 종류 및 요건(제33조)

제32조 및 제33조



4. 의료기기 품목 및 품목별 등급에 관한 규정

◆ 체외진단용 의료기기 분류

· 개인과 공중보건에 미치는 잠재적 위해성 정도 및

잠재적 위해성의 판단기준에 따라 4등급 체계

·  4등급(위험도 높음) → 1등급(위험도 낮음)

- 대분류 : (D) 체외진단용 의료기기

- 중분류 : 9개

- 소분류 : 49개

·  신청 제품에 해당되는 소분류가 없을 경우, 

‘의료기기 해당여부질의’로 중분류 지정 가능

별표

88/43/43

◆ 체외진단용 의료기기 분류

· 개인과 공중보건에 미치는 잠재적 위해성 정도 및

잠재적 위해성의 판단기준에 따라 4등급 체계

·  4등급(위험도 높음) → 1등급(위험도 낮음)

- 대분류 : (D) 체외진단용 의료기기

- 중분류 : 9개

- 소분류 : 49개

·  신청 제품에 해당되는 소분류가 없을 경우, 

‘의료기기 해당여부질의’로 중분류 지정 가능



체외진단용 의료기기 등급분류 체계

Blood 
screen용 시약

HLA, 종양, HPV 등2등급

3등급 4등급

1등급 면역화학검사시약 등

99/43/43

주사기

무릎관절

인공유방

3등급

1등급 수동식휠체어

유전자추출시약 등

2등급

4등급



II. 체외진단용 의료기기 허가심사
절차

II. 체외진단용 의료기기 허가심사
절차



1. 체외진단용 의료기기 민원처리절차(1등급)

질의질의 회신회신

제조(수입)자
신청신청

허가허가

의료기기해당여부(필요시)

제조(수입)업허가
(지방청)

구비서류 : 진단서(대표자), 
법인등기부등본(법인의 경우)

1111/43/43

제조(수입)업 허가와
동시 신고시(지방청)

품목류별, 품목별 신고(지방청)
전자민원시스템 등록 완료

제조(수입) → 자가검사 → 판매
§ 허가 대상 의료기기 신고

§ 의료기기에해당하지않은제품신고

주의사항



2. 체외진단용 의료기기 민원처리절차(2~4등급)

허가증 발급

심사서류 준비 심사진행

2등급(체외진단용 시약 제외)

첨부자료

기술문서 기술문서심사의뢰
(25일)

품목허가신청
(10일)

민간기관 지방청

허가 및 판매

1212/43/43

GMP 심사

제조·판매

기술문서

3,4등급(2, 3, 4 등급 체외진단용 시약)

기술문서심사의뢰
(55일)

품목허가신청
(10일)

품목허가신청(일괄검토)(65일)

임상시험자료심사(15일)

평가원

첨부자료

임상시험자료



3. 체외진단용 의료기기 제조∙수입업 허가 절차

접수

관할 지방청 검토

업 허가, 품목신고

동시 신청

1. 1. 업업 허가허가 품목신고품목신고 동시동시 신청신청 2. 2. 업업 허가허가 품목허가품목허가 동시동시 신청신청

접수
(지방청)

품목 허가
(평가원)

품목허가
검토

업 허가
검토

이송

처리

업 허가증 신고

관할 지방청 검토

업 허가증,
품목허가증 발급

처리
처리

(지방청)
통보

§품질책임자를 제조 수입업 허가 요건으로 규정

§시행일 : ‘14.7.29. (기존업체는 시행후2년이내)

시행규칙 개정사항(‘14.1.)



III. 허가심사 신청서 기재요령 및
제출서류

III. 허가심사 신청서 기재요령 및
제출서류



신고신청서 (1등급) 허가신청서 (2-4등급)

명칭(제품명, 품목명, 모델명) 명칭(제품명, 품목명, 모델명)

분류번호(등급) 분류번호(등급)

모양 및 구조 모양 및 구조

- 원재료

- 제조방법

1. 체외진단용 의료기기 허가(신고)신청서 항목

1515/43/43

사용목적 사용목적

사용방법 사용방법

사용 시 주의사항 사용 시 주의사항

포장단위 포장단위

- 저장방법 및 사용기한

- 시험규격

제조원(수입또는제조공정전부위탁의경우) 제조원(수입또는제조공정전부위탁의경우)

- 허가조건

비고 비고



22. . 체외진단용체외진단용 의료기기의료기기 심사자료심사자료 종류종류 및및 범위범위

1. 개발경위, 측정원리∙ 방법 및 국내외 사용현황에 관한 자료

2. 원자재 및 제조방법에 관한 자료

3. 사용목적에 관한 자료

4. 저장방법과 사용기간 또는 유효기간에 관한 자료

5. 성능시험에 관한 자료

가. 분석적 성능 시험자료 (분석적 민감도, 분석적 특이도, 정밀도, 정확도)

나. 임상적 성능 시험자료 (임상적 민감도, 임상적 특이도)

다. 완제품의 품질관리 시험성적서(3배치 1회이상 또는 1배치 3회이상)

라. 분석적 성능시험에 사용된 표준물질 자료

마. 검체 보관 및 취급상의 조건 설정 근거 자료

바. 국내외 기허가 제품과의 상관성 자료

6. 체외진단용 의료기기 취급자 안전에 관한 자료

7. 기허가 받은 제품과 비교한 자료

1616/43/43

1. 개발경위, 측정원리∙ 방법 및 국내외 사용현황에 관한 자료

2. 원자재 및 제조방법에 관한 자료

3. 사용목적에 관한 자료

4. 저장방법과 사용기간 또는 유효기간에 관한 자료

5. 성능시험에 관한 자료

가. 분석적 성능 시험자료 (분석적 민감도, 분석적 특이도, 정밀도, 정확도)

나. 임상적 성능 시험자료 (임상적 민감도, 임상적 특이도)

다. 완제품의 품질관리 시험성적서(3배치 1회이상 또는 1배치 3회이상)

라. 분석적 성능시험에 사용된 표준물질 자료

마. 검체 보관 및 취급상의 조건 설정 근거 자료

바. 국내외 기허가 제품과의 상관성 자료

6. 체외진단용 의료기기 취급자 안전에 관한 자료

7. 기허가 받은 제품과 비교한 자료



3. 체외진단용 의료기기 신청서 기재요령

◆ 제조(수입)업소명, 제품명·품목명, 모델명을 각각 기재

- 제품명을 기재하는 경우, 제조(수입)업소명 생략 가능

- 제품명을 기재하지 않는 경우, 제조(수입)업소명.품목명, 모델명 기재

- 제품명은 두 개 이상 가능

☆ 제품명은 이미 허가(신고)받은 의료기기의 제품명과 동일해서는 안됨.

명칭

예시

1717/43/43

◆ 보완사례 : 제품명과 모델명을 동일한 명칭으로 이중기재

예시

㈜오송·ABO·RhD혈액형검사시약, B-1

(수입업소명)        (품목명) (모델명)



3. 체외진단용 의료기기 신청서 기재요령

◆ 측정원리

- 제품에 적용된 반응원리 및 측정원리를 기재

◆ 외 형

- 제품의 외관을 육안으로 식별할 수 있도록 전체 및 구성을 확인할 수 있는

칼라사진 삽입

- 제품과 함께 사용되는 구성품이 있는 경우, 포함하여 기재

모양 및 구조

1818/43/43

◆ 보완사례 : 부정확한 임상정보, 제품 구성을 확인할 수 없는 사진, 성상미기재

예시
일련번호 명칭 세부구성 성상

1 ABC HCV 프라이머 무취 분홍색의 액상 시약

2 A1 양성 컨트롤 무색무취 액상시약

3 A2 중합효소 무색무취 액상시약



3. 체외진단용 의료기기 신청서 기재요령

◆ 아래의 표 양식에 따라 기재

- 시약에 포함된 모든 성분을 기재하고, 주성분이외의 성분의 분량은

‘적량’으로 기재 가능

- 주성분은 별도규격을 설정하여야 함.

☆ 분자진단시약의 경우, 프라이머 등의 염기서열수, 분자량, 타겟유전자부위,

형광정보 등을 설정

◆ 보완사례 : 부정확한 성분명(stabilizer, detergent 등), 별도규격 누락

원재료

일련
번호

명칭
배합
목적

원재료명
또는 성분명

분량 규격
비고

(총량 및 수량)

1 AA 주성분

Mouse anti-human 
p24 

(monoclonal, IgG1, 
clone:KKK)

1ug/ml 자사규격 100test

1919/43/43

◆ 아래의 표 양식에 따라 기재

- 시약에 포함된 모든 성분을 기재하고, 주성분이외의 성분의 분량은

‘적량’으로 기재 가능

- 주성분은 별도규격을 설정하여야 함.

☆ 분자진단시약의 경우, 프라이머 등의 염기서열수, 분자량, 타겟유전자부위,

형광정보 등을 설정

◆ 보완사례 : 부정확한 성분명(stabilizer, detergent 등), 별도규격 누락

Mouse anti-human 
p24 

(monoclonal, IgG1, 
clone:KKK)



3. 체외진단용 의료기기 신청서 기재요령

◆ ‘제조원의 제조방법에 따른다.’로 기재한다.

제조방법

2020/43/43



3. 체외진단용 의료기기 신청서 기재요령

◆ 사용목적은 ‘성능’을 포함하여 기재

- 사용목적은 검사대상, 검체종류, 검사항목, 측정원리, 결과판정방법(정성, 

정량 등)을 기재

☆ 제품에 따라 특정 사용목적을 표방하는 경우, ‘임상적용분야(적응증)’을

함께 기재하여야 함

- 성능은 제품의 특성을 고려하여 제출된‘성능시험에 관한 자료’를 근거로

기재

☆ 근거가 불명확하거나 막연하고 광범위한 의미 표현 불가

☆ 중복되거나 지나치게 강조한 표현, 오해 또는 오·남용 우려 표현 불가

사용목적

2121/43/43

◆ 사용목적은 ‘성능’을 포함하여 기재

- 사용목적은 검사대상, 검체종류, 검사항목, 측정원리, 결과판정방법(정성, 

정량 등)을 기재

☆ 제품에 따라 특정 사용목적을 표방하는 경우, ‘임상적용분야(적응증)’을

함께 기재하여야 함

- 성능은 제품의 특성을 고려하여 제출된‘성능시험에 관한 자료’를 근거로

기재

☆ 근거가 불명확하거나 막연하고 광범위한 의미 표현 불가

☆ 중복되거나 지나치게 강조한 표현, 오해 또는 오·남용 우려 표현 불가

◆ 특정 사용목적

사람의 비강 스왑검체에서 메치실린내성황색포도상구균(Methicillin-resistant 
Staphylococcus aureus, MRSA)을 실시간 중합효소연쇄반응법(real-time PCR)으로
정성하여 MRSA 감염 선별(스크리닝)에 사용되는 체외진단용 의료기기이다.

◆ 보완사례 : 제출자료와 불일치, 성능결과의 누락, 부정확한 성능기재(예: 간섭이 없음)

예시



3. 체외진단용 의료기기 신청서 기재요령

◆ 제품의 특성을 고려하여 ‘검체준비 및 저장방법’, ‘검사 전 준비사항’,

‘검사과정’, ‘결과판정’ 및 ‘정도관리’로 구분하여 기재

- 검사과정

· 제품의 특성에 맞게 장비의 관점이 아닌 시약의 관점에서 기재

· 함께 사용되는 장비에 대한 정보를 기재

· 검체량 및 시약량은 구체적인 양 또는 비율(1~2방울 등)로 기재

- 결과판정

· 양성, 음성, 재시험(무효) 및 확인시험 등의 판정기준을 제시

◆ 보완사례 : 사용목적에 제시되지 않은 검체 기재, 부정확한 결과판정법, 

정도관리방법 누락

사용방법

2222/43/43

◆ 제품의 특성을 고려하여 ‘검체준비 및 저장방법’, ‘검사 전 준비사항’,

‘검사과정’, ‘결과판정’ 및 ‘정도관리’로 구분하여 기재

- 검사과정

· 제품의 특성에 맞게 장비의 관점이 아닌 시약의 관점에서 기재

· 함께 사용되는 장비에 대한 정보를 기재

· 검체량 및 시약량은 구체적인 양 또는 비율(1~2방울 등)로 기재

- 결과판정

· 양성, 음성, 재시험(무효) 및 확인시험 등의 판정기준을 제시

◆ 보완사례 : 사용목적에 제시되지 않은 검체 기재, 부정확한 결과판정법, 

정도관리방법 누락



3. 체외진단용 의료기기 신청서 기재요령

◆ 체외진단용으로 사용해야 함. 기재

◆ 일반적인 실험실 안전 및 생물학적 위험물질(검체, 감염 가능성 물질 및

폐기물 등) 취급 시 안전 등의 주의사항

예시) 키트 내 구성품 중에는 사람의 혈액에서 유래된 성분이 포함되어 있습니다. 

모든 사람 유래 물질들은 잠정적인 감염원으로 인지하여 취급해야 합니다. 

◆ 경고사항 및 제품 취급 및 보관상의 주의, 적용상의 주의, 결과 판정상 주의, 

제품 폐기 시 주의 등에 관한 내용

예시) 다른 로트의 시약을 섞거나 혼합해서 사용해서는 안됩니다.

◆ 다른 의료기기와 결합하여 사용하는 경우, 적절한 조합에 대한 정보

사용시주의사항

2323/43/43

◆ 체외진단용으로 사용해야 함. 기재

◆ 일반적인 실험실 안전 및 생물학적 위험물질(검체, 감염 가능성 물질 및

폐기물 등) 취급 시 안전 등의 주의사항

예시) 키트 내 구성품 중에는 사람의 혈액에서 유래된 성분이 포함되어 있습니다. 

모든 사람 유래 물질들은 잠정적인 감염원으로 인지하여 취급해야 합니다. 

◆ 경고사항 및 제품 취급 및 보관상의 주의, 적용상의 주의, 결과 판정상 주의, 

제품 폐기 시 주의 등에 관한 내용

예시) 다른 로트의 시약을 섞거나 혼합해서 사용해서는 안됩니다.

◆ 다른 의료기기와 결합하여 사용하는 경우, 적절한 조합에 대한 정보



3. 체외진단용 의료기기 신청서 기재요령

◆ 취급상 용이한 최소단위로 정하여 기재

- 제조의료기기 : 1set, 1pack, 10test 또는 ‘자사 포장단위’

- 수입의료기기 : 1set, 1pack, 10test 또는 ‘제조원 포장단위’

◆ 저장방법 및 사용기간

- 저장방법은 구체적인 보관조건 및 포장방법을 병기

- 사용기간은 『의료기기의 안정성시험 기준』에 따라 설정하여 기재

- 체외진단용 의료기기가 일회용 시약이 아닐 경우, 각 구성 시약별로

개봉과 미개봉에 대한 각각의 보관온도, 사용기한을 명시한다.

포장단위 & 저장방법 및 사용기간

2424/43/43

◆ 취급상 용이한 최소단위로 정하여 기재

- 제조의료기기 : 1set, 1pack, 10test 또는 ‘자사 포장단위’

- 수입의료기기 : 1set, 1pack, 10test 또는 ‘제조원 포장단위’

◆ 저장방법 및 사용기간

- 저장방법은 구체적인 보관조건 및 포장방법을 병기

- 사용기간은 『의료기기의 안정성시험 기준』에 따라 설정하여 기재

- 체외진단용 의료기기가 일회용 시약이 아닐 경우, 각 구성 시약별로

개봉과 미개봉에 대한 각각의 보관온도, 사용기한을 명시한다.

◆ 보완사례 : 개봉의 사용기간 설정 누락, 동결건조 제품의 재구성후 사용기간 설정 누락

예시
명칭 개봉여부 저장방법 사용기간

A
미개봉 2 ~ 8 ℃ 보관 제조일로부터 6 개월

개봉 2 ~ 8 ℃ 보관, 빛차단 개봉 후 7일



3. 체외진단용 의료기기 신청서 기재요령

◆ 체외진단용 의료기기의 품질관리에 적정을 기할 수 있도록, 자사가 설정한

설정근거에 의한 시험항목, 시험기준 및 시험방법을 기재한다.

- 품질관리시험규격에 관한 자료를 참고하여 기재

◆ 보완사례 : 시험방법을 제출자료의 근거에 따라 기재 안됨

시험규격

2525/43/43

◆ 체외진단용 의료기기의 품질관리에 적정을 기할 수 있도록, 자사가 설정한

설정근거에 의한 시험항목, 시험기준 및 시험방법을 기재한다.

- 품질관리시험규격에 관한 자료를 참고하여 기재

◆ 보완사례 : 시험방법을 제출자료의 근거에 따라 기재 안됨



3. 체외진단용 의료기기 신청서 기재요령

◆ 수입의료기기

- 제조원의 제조국, 제조사명 및 주소 기재

◆ 전공장 위탁하여 제조하는 의료기기

- 제조의뢰자와 제조자의 상호와 주소를 모두 기재

- 제조자가 외국회사일 경우 제조국 추가 기재

제조원

2626/43/43

◆ 수입의료기기

- 제조원의 제조국, 제조사명 및 주소 기재

◆ 전공장 위탁하여 제조하는 의료기기

- 제조의뢰자와 제조자의 상호와 주소를 모두 기재

- 제조자가 외국회사일 경우 제조국 추가 기재

구분 기재내용

수입의 경우 미국, ABCD Inc, 10903 Hampshire Ave Silver Spring, MD 20993

전공정위탁제조
(제조, 수입품목 공통)

u 제조의 경우
§ 제조의뢰자 : ㈜식약처, 충북 청원군 오송생명 2로 187번지
§ 제조자 : ㈜오송의료기기, 서울시 은평구 불광동 123번지

u 수입의 경우
§ 제조의뢰자 : 미국, ABCD Ltd, 10903 10903 Hampshire Ave Silver 

Spring, MD 20993
§ 제조자 : 미국, EFGH Inc, 1301 Clay Street, Suite 1190 Oakland,

CA 94512  



4. 체외진단용 의료기기 심사자료 종류 및 요건

◆ 개발경위가 포함된 논문, 문헌 등

- 질병이나 증후군의 설명, 개발배경 및 자사제품 성능이 포함된 논문

◆ 측정 원리 및 방법

- 측정 및 질병진단 목적을 달성하기 위해 적용된 원리 및 성능에 관련된

논문, 문헌 등

◆ 판매 및 허가 현황 등, 사용시 보고된 측정오류 등

- 외국의 판매 및 허가현황

- 보고된 측정오류

- 제조국에서 사용되지 않는 경우 그 사유

개발경위, 측정원리·방법 및 국내외 사용현황에 관한 자료

2727/43/43

◆ 개발경위가 포함된 논문, 문헌 등

- 질병이나 증후군의 설명, 개발배경 및 자사제품 성능이 포함된 논문

◆ 측정 원리 및 방법

- 측정 및 질병진단 목적을 달성하기 위해 적용된 원리 및 성능에 관련된

논문, 문헌 등

◆ 판매 및 허가 현황 등, 사용시 보고된 측정오류 등

- 외국의 판매 및 허가현황

- 보고된 측정오류

- 제조국에서 사용되지 않는 경우 그 사유



4. 체외진단용 의료기기 심사자료 종류 및 요건

◆ 원재료의 성분, 분량 및 규격을 확인할 수 있는 제조원의 자료

- 주성분의 경우 원료의 규격을 확인할 수 있는 자료 제출

◆ 제조공정흐름도를 포함하여 공정에 대한 설명자료

- 키트에 포함된 구성시약별 제조공정흐름도

원재료 및 제조방법에 관한 자료

사용목적에 관한 자료

2828/43/43

◆ 제조의 경우, 해당 제품의 검사대상, 검체종류, 검사항목 등을 알 수 있도록

근거자료를 바탕으로 작성하고 근거자료(매뉴얼 등)를 함께 제출

◆ 수입의 경우, 해당 제품의 검사대상, 검체종류, 검사항목 등이 기재되어

있는 제조원의 사용자 매뉴얼(영문 또는 국문 매뉴얼만 인정) 등을 제출

사용목적에 관한 자료



4. 체외진단용 의료기기 심사자료 종류 및 요건

◆ 의료기기의 안정성시험 기준(식약청고시 제2011-79호)에 근거한 자료

- 국제규격(ISO 23640)에 따라 시험된 자료 인정

- 완제품(3배치) 및 개봉후(1배치), 운송중(1배치) 시약 안정성 자료 포함

- 냉해동이 반복되는 시약이 포함될 경우, 냉해동에 대한 시약 안정성 자료포함

저장방법 및 사용기간 또는 유효기간에 관한 자료

2929/43/43



4. 체외진단용 의료기기 심사자료 종류 및 요건

◆ 분석적 성능(민감도, 특이도, 정밀도, 정확도, 교차반응 등)

◆ 임상적 성능(민감도, 특이도)

◆ 품질관리 시험성적서

- 품질표준작업지침서를 포함하여

완제품의 1배치, 3회이상 또는 3배치, 1회이상 시험자료

◆ 분석적 성능시험에 사용된 표준물질에 관한 자료

- 분석적 성능시험 시 사용된 표준물질(국제 공인 물질 또는 내부 관리 물질)의

정보 규격 설정 및 제조기록서

◆ 검체보관 및 취급상 조건 설정 자료

＃ 분석적 성능 또는 임상적 성능자료는 국내,외 허가된 제품과의 상관성

확인을 위한 비교시험자료를 포함하여야 함.

성능시험에 관한 자료

3030/43/43

◆ 분석적 성능(민감도, 특이도, 정밀도, 정확도, 교차반응 등)

◆ 임상적 성능(민감도, 특이도)

◆ 품질관리 시험성적서

- 품질표준작업지침서를 포함하여

완제품의 1배치, 3회이상 또는 3배치, 1회이상 시험자료

◆ 분석적 성능시험에 사용된 표준물질에 관한 자료

- 분석적 성능시험 시 사용된 표준물질(국제 공인 물질 또는 내부 관리 물질)의

정보 규격 설정 및 제조기록서

◆ 검체보관 및 취급상 조건 설정 자료

＃ 분석적 성능 또는 임상적 성능자료는 국내,외 허가된 제품과의 상관성

확인을 위한 비교시험자료를 포함하여야 함.



4. 체외진단용 의료기기 심사자료 종류 및 요건

◆ 시약 중 인간혈액 유래물질 포함 시, HIV, HCV, HBV 음성 또는 불활성화하여

감염력 없음을 입증하는 시험자료

예) 인간유래 물질에 대한 안전을 확인한 자료

◆ 유해물질 등 취급자 안전 및 적합성확인 자료

예) 독성물질 등의 MSDS(Materials safety and data sheet) 자료

체외진단용 의료기기의 취급자 안전에 관한 자료

3131/43/43

◆ 시약 중 인간혈액 유래물질 포함 시, HIV, HCV, HBV 음성 또는 불활성화하여

감염력 없음을 입증하는 시험자료

예) 인간유래 물질에 대한 안전을 확인한 자료

◆ 유해물질 등 취급자 안전 및 적합성확인 자료

예) 독성물질 등의 MSDS(Materials safety and data sheet) 자료



시험성적서에 포함되어야 할 사항

l 제조사의 품질관리 시스템하에서 시험한 자료의 경우

1) 업체명 및 주소

2) 시험성적서의 일련번호 및 각 페이지와 전체 페이지 번호

3) 시험검사품에 대한 모델명, 상품명(해당하는 경우에 한함)

4) 시험일자

5) 시험성적서 발급일자

6) 시험성적서에 대한 책임 있는 자의 서명 또는 직인

7) 시험기준 및 시험방법. 단, 규격이 없는 경우 이에 대한 설정 사유

8) 시험검사결과

9) 시험검사품 채취 및 방법에 대한 사항(시험을 위한 별도의 전처리가 필요한 경우에 한함)

10) 시험 환경요인(시험결과에 영향을 주는 경우에 한함)

4. 체외진단용 의료기기 심사자료 종류 및 요건

3232/43/43

1) 업체명 및 주소

2) 시험성적서의 일련번호 및 각 페이지와 전체 페이지 번호

3) 시험검사품에 대한 모델명, 상품명(해당하는 경우에 한함)

4) 시험일자

5) 시험성적서 발급일자

6) 시험성적서에 대한 책임 있는 자의 서명 또는 직인

7) 시험기준 및 시험방법. 단, 규격이 없는 경우 이에 대한 설정 사유

8) 시험검사결과

9) 시험검사품 채취 및 방법에 대한 사항(시험을 위한 별도의 전처리가 필요한 경우에 한함)

10) 시험 환경요인(시험결과에 영향을 주는 경우에 한함)



시험성적서에 포함되어야 할 사항

l 대학 또는 연구기관 등 전문기관에서 시험한 자료의 경우 - 추가제출자료

Ø 시험시설개요 : 전문기관의 명칭, 주소, 인증현황, 검사기능 분야, 연구인력구성, 

주요설비 목록 등이 기재되어 있어야 함

Ø 주요설비 : 시험검사에 사용된 장비명칭, 장비사양, 검교정 기록서 등에 대한

사항이 기재되고 관련 증비자료를 함께 제출하여야 함

Ø 연구인력구성 : 시험검사를 실시한 전문기관 담당부서에 속한 연구인력들에 대

한 정보가 기재되어야 함

Ø 시험자의 연구경력 : 시험검사를 실시한 시험자가 해당 검사를 하기에 적합한

전공, 경력 등을 가지고 있는지에 대해 기재하고, 해당 전문기관에서 규정한

요건에 적합한 시험자가 시험하였는지에 대한 자료를 제출

4. 체외진단용 의료기기 심사자료 종류 및 요건

3333/43/43

Ø 시험시설개요 : 전문기관의 명칭, 주소, 인증현황, 검사기능 분야, 연구인력구성, 

주요설비 목록 등이 기재되어 있어야 함

Ø 주요설비 : 시험검사에 사용된 장비명칭, 장비사양, 검교정 기록서 등에 대한

사항이 기재되고 관련 증비자료를 함께 제출하여야 함

Ø 연구인력구성 : 시험검사를 실시한 전문기관 담당부서에 속한 연구인력들에 대

한 정보가 기재되어야 함

Ø 시험자의 연구경력 : 시험검사를 실시한 시험자가 해당 검사를 하기에 적합한

전공, 경력 등을 가지고 있는지에 대해 기재하고, 해당 전문기관에서 규정한

요건에 적합한 시험자가 시험하였는지에 대한 자료를 제출



임상적 성능 시험자료 요건

가. 처장이 지정한 임상시험기관에서 시험한 자료

나. 외국자료로서 그 내용을 검토하여 실시기관의 신뢰성이 인정되고 「의료

기기 임상시험 관리기준」에 의하여 실시한 것으로 판단되는 자료

다. 해당 의료기기에 대하여 경제협력개발기구(OECD) 회원국에 허가 당시

제출되어 평가된 임상시험에 관한 자료로서 해당 정부 또는 정부가 허가

업무를 위임한 등록기관이 제출받아 승인하였음을 확인한 자료 또는 이를

공증한 자료

라. 과학논문인용색인(Science Citation Index)에 등재된 전문학회지에 게재

된 자료

4. 체외진단용 의료기기 심사자료 종류 및 요건

3434/43/43

가. 처장이 지정한 임상시험기관에서 시험한 자료

나. 외국자료로서 그 내용을 검토하여 실시기관의 신뢰성이 인정되고 「의료

기기 임상시험 관리기준」에 의하여 실시한 것으로 판단되는 자료

다. 해당 의료기기에 대하여 경제협력개발기구(OECD) 회원국에 허가 당시

제출되어 평가된 임상시험에 관한 자료로서 해당 정부 또는 정부가 허가

업무를 위임한 등록기관이 제출받아 승인하였음을 확인한 자료 또는 이를

공증한 자료

라. 과학논문인용색인(Science Citation Index)에 등재된 전문학회지에 게재

된 자료



5. 체외진단용 의료기기 동등비교 및 제출서류 면제

[별표 6] 체외진단용 의료
기기 동등제품 판단기준
(제34조 관련)

◯:같음, ●:다름

3535/43/43



[별지 제5호 서식] 체외진
단용 의료기기의 본질적 동
등품목 비교표

5. 체외진단용 의료기기 동등비교 및 제출서류 면제

3636/43/43



5. 체외진단용 의료기기 동등비교 및 제출서류 면제

제34조(체외진단용 의료기기의 심사자료 면제 등) 

① 2등급의 경우에 면제될 수 있는 자료

(동등, 개량, 새로운 제품으로 구분)

1. 개발경위, 측정원리 및 방법

2. 사용목적에 관한 자료

3. 성능시험에 관한 자료

② 3등급의 경우에 면제될 수 있는 자료

1. 개발경위, 측정원리 및 방법

2. 임상적 성능 자료

③ 4등급의 경우에 면제될 수 있는 자료

1. ‘개발경위, 측정원리 및 방법’

3737/43/43

제34조(체외진단용 의료기기의 심사자료 면제 등) 

① 2등급의 경우에 면제될 수 있는 자료

(동등, 개량, 새로운 제품으로 구분)

1. 개발경위, 측정원리 및 방법

2. 사용목적에 관한 자료

3. 성능시험에 관한 자료

② 3등급의 경우에 면제될 수 있는 자료

1. 개발경위, 측정원리 및 방법

2. 임상적 성능 자료

③ 4등급의 경우에 면제될 수 있는 자료

1. ‘개발경위, 측정원리 및 방법’



5. 체외진단용 의료기기 동등비교 및 제출서류 면제

2, 3, 4 2 2,3 2

3838/43/43



6. 기 허가 제품과 비교 자료 작성시 주의사항

u 신규 기술문서심사 및 변경심사신청시2~4등급에상관없이제출

u 각 항목별 작성 사항

. 품목명(분류번호 및 등급) : 신청제품과 동일한 품목명 작성

. 제품명(모델명) : 기 허가제품과 신청제품의 모델명 작성

.  제조(수입)업소명: 기허가제품과신청제품의제조(수입)업소명작성

. 제조원 및 소재지 : 기 허가제품과 신청제품의 제조원 작성(소재지생략가능) 

. 허가번호 : 기 허가제품의 허가번호 작성
(허가변경의 경우 신청제품에 허가번호 작성)

3939/43/43

u 신규 기술문서심사 및 변경심사신청시2~4등급에상관없이제출

u 각 항목별 작성 사항

. 품목명(분류번호 및 등급) : 신청제품과 동일한 품목명 작성

. 제품명(모델명) : 기 허가제품과 신청제품의 모델명 작성

.  제조(수입)업소명: 기허가제품과신청제품의제조(수입)업소명작성

. 제조원 및 소재지 : 기 허가제품과 신청제품의 제조원 작성(소재지생략가능) 

. 허가번호 : 기 허가제품의 허가번호 작성
(허가변경의 경우 신청제품에 허가번호 작성)



6. 기 허가 제품과 비교 자료 작성시 주의사항

u 각 항목별 작성 사항

. 사용목적 : 기허가 제품의 사용목적을 먼저 작성, 동등비교후 체크 표시

. 작용원리 : 반응. 측정시 적용된 원리를 기재하고, 동등비교후 체크표시

. 원재료 : 기 허가제품의 정보공개된 내용에 한해서 작성
(다만, 원재료에대한정보를명확히아는경우상세히작성)

. 성능 : 기 허가제품의 분석적 성능을 작성, 동등비교후 체크 표시

. 신청자 :  심사 의뢰를 신청한 대표자의 이름 작성, 서명 스캔 후 파일로

첨부

4040/43/43

u 각 항목별 작성 사항

. 사용목적 : 기허가 제품의 사용목적을 먼저 작성, 동등비교후 체크 표시

. 작용원리 : 반응. 측정시 적용된 원리를 기재하고, 동등비교후 체크표시

. 원재료 : 기 허가제품의 정보공개된 내용에 한해서 작성
(다만, 원재료에대한정보를명확히아는경우상세히작성)

. 성능 : 기 허가제품의 분석적 성능을 작성, 동등비교후 체크 표시

. 신청자 :  심사 의뢰를 신청한 대표자의 이름 작성, 서명 스캔 후 파일로

첨부



7. 주요 보완사항

u 이미 허가받은 자료와 비교한 자료 누락

- 수입(제조)허가 및 변경허가(기술문서 심사포함)시 제출 필요

u 원재료 및 제조방법에 관한 자료

- 보조성분을 포함하여 시약별 포함된 분량을 확인할 수 있는 자료

- 주성분에 대한 규격(기원포함)을 확인할 수 있는 자료

u 성능시험에 관한 자료

- 성능시험에 관한 자료는 시험성적서로 제출

- 품질관리시험성적서는 시험항목, 시험방법, 시험결과를확인할수있는자료

- 분석적 성능시험에 사용된 표준물질에 관한 자료 누락

- 검체 안정성에 관한 자료 누락

u 체외진단용 의료기기의 취급자 안전에 관한 자료

- HIV.HBV.HCV 등에 대한 음성 및 불활성을 확인할 수 있는 시험성적서

4141/43/43

u 이미 허가받은 자료와 비교한 자료 누락

- 수입(제조)허가 및 변경허가(기술문서 심사포함)시 제출 필요

u 원재료 및 제조방법에 관한 자료

- 보조성분을 포함하여 시약별 포함된 분량을 확인할 수 있는 자료

- 주성분에 대한 규격(기원포함)을 확인할 수 있는 자료

u 성능시험에 관한 자료

- 성능시험에 관한 자료는 시험성적서로 제출

- 품질관리시험성적서는 시험항목, 시험방법, 시험결과를확인할수있는자료

- 분석적 성능시험에 사용된 표준물질에 관한 자료 누락

- 검체 안정성에 관한 자료 누락

u 체외진단용 의료기기의 취급자 안전에 관한 자료

- HIV.HBV.HCV 등에 대한 음성 및 불활성을 확인할 수 있는 시험성적서



국민의 삶의 질 향상을 위한 든든한 식약처

감사합니다.


