
의료기기의 품질, 

GMP가 보증합니다.

GMP 지정 현황은 

이렇게 확인하세요!

	

의료기기 
GMP 적합인정  
확인하고 

구매하세요!

의료기기안전국 홈페이지를 통한 확인

식품의약품안전청 홈페이지를 통한 확인
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md.kfda.gr.kr ⇨ GMP 클릭 ⇨ 

GMP지정 현황 클릭

www.kfda.go.kr ⇨ 

패밀리 사이트 클릭 ⇨ 의료기기안전국 

홈페이지(md.kfda.gr.kr) 

의료기기 GMP 마크

사용자가 구입하는 제품이 GMP 기준에 적합함을 인정

하는 표시로 GMP 인정을 받은 제조(수입)업체의 제품에 

부착(마크표시는 업체 자율이며 의무사항은 아님)

꼭~

● 궁금한 점은 이곳에 문의하세요!!

  식약청 의료기기품질과

전화 043-719-3805~19

팩스 043-719-3800

홈페이지 helprisk@korea.kr

한국산업기술시험원

전화 02-860-1340~41

      02-860-1355~58

팩스 02-856-6181

한국건설생활환경시험연구원

전화 02-3415-8765

팩스 02-3415-8753

한국기계전기전자시험연구원

전화 031-428-7577

팩스 031-455-7268

한국화학융합시험연구원

전화 02-2164-0191

팩스 02-634-0067이렇게 
확인하세요!

충북 청원군 강외면 오송생명 2로 187 
식품의약품안전청 의료기기품질과 



의료기기 GMP 제도는 언제부터 실시되었나?

의료기기법 시행 이후 국제기준 규격인 

ISO13485를 근간으로 2007년 5월 31일부터

의료기기 GMP제도가 전면 의무화 되었습니다.

GMP 인정을 받은 품목군인지 꼭 확인하세요~

의료기기를 구입할 때는 GMP 인정을 받은 품목군인지 

꼭 확인하세요. GMP는 품목군 기준으로 심사를 하므로, 

인정서에 기재된 품목군에 포함된 전체 품목명이 

GMP 인정을 받은 것으로 볼 수 있습니다.

※ 의료기기는 2,139개의 품목명(환자감시장치, 심전계 등)으로 구분

되며, 품목명은 40개 품목군(생체현상측정기기 등)으로 분류됨.

※ 품목군 확인 : 식약청 고시 「의료기기 품목 및 품목별  

등급에 관한 규정」, 「의료기기 제조·수입 및 품질관리기준」 

의료기기 GMP(Good Manufacturing Practices) 제도란?
의료기기 제조(수입)업체가 생산(수입)하는 의료기기가 안전하고, 유효하며, 의도된 용도에 적합한 품질로, 

일관성있게 생산됨을 보장하기 위한 품질보증 체계를 말합니다.

의료기기 품목 및 품목별 등급에 관한 규정

의료기기 제조·수입 및 품질관리기준

의료기기의 품목군

의료기기 GMP 제도 의무화의 의미?

의료기기를 국내에 판매하고자 하는 모든 제조·

수입 업체는 「의료기기 제조·수입 및 품질관리기준」

(식약청 고시)에 대한 적합인정을 받아야 

한다는 뜻입니다.

※ 의료기기 업허가증, 품목허가증 

              → 의료기기 제조(수입) 가능

※ 의료기기 GMP 적합인정서 

              → 의료기기 국내 판매 가능

심전계도 
생체현상측정
 기기 품목군에 
    속하네~

품목명은 2,139개지만 

품목군은 40개~

한국메디칼에서 제조하는 
환자감시장치를 구매해야 

하는데 GMP 인정을 받았는
지 확인하고 구매해야지~

GMP 인정서
 유효기간도

확인!!

그러니까
구입해도 
되는구나! 

   인정여부를 
    품목명이 
    아니라  
품목군으로 
확인!!

구매하려는 
의료기기가  
GMP 인정을 

받은 품목군인지 
확인하세요!!

 


