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「식품의약품안전처 지침서등의 관리에 관한 규정」 [별지 제1호 서식]

지침서ㆍ안내서 제ㆍ개정 점검표
명칭 체외진단의료기기 허가·신고·심사 등에 관한 규정 해설서

아래에 해당하는 사항에 체크하여 주시기 바랍니다.

등록대상

여부

□ 이미 등록된 지침서ㆍ안내서 중 동일ㆍ유사한 내용의 

지침서ㆍ안내서가 있습니까? 
□ 예
■ 아니오

☞ 상기 질문에 ‘예’라고 답하신 경우 기존의 지침서ㆍ안내서의 개정을 우선적

으로 고려하시기 바랍니다. 그럼에도 불구하고 동 지침서ㆍ안내서의 제정이 

필요한 경우 그 사유를 아래에 기재해 주시기 바랍니다.

(사유 :                                                                 )

□ 법령(법ㆍ시행령ㆍ시행규칙) 또는 

행정규칙(고시ㆍ훈령ㆍ예규)의 내용을 단순 편집 또는 

나열한 것입니까? 

□ 예
■ 아니오

□ 단순한 사실을 대외적으로 알리는 공고의 내용입니까?
□ 예
■ 아니오

□ 1년 이내 한시적 적용 또는 일회성 지시ㆍ명령에 해당하는 
내용입니까?

□ 예
■ 아니오

□ 외국 규정을 번역하거나 설명하는 내용입니까?
□ 예
■ 아니오

□ 신규 직원 교육을 위해 법령 또는 행정규칙을 알기 쉽게 
정리한 자료입니까? 

□ 예
■아니오

☞ 상기 사항 중 어느 하나라도 ‘예’에 해당되는 경우에 지침서ㆍ안내서 등록 대상이 아닙니다. 

   지침서ㆍ안내서 제ㆍ개정 절차를 적용하실 필요는 없습니다.

지침서ㆍ안내서 

구분

□ 내부적으로 행정사무의 통일을 기하기 위하여 반복적으로 행정
사무의 세부기준이나 절차를 제시하는 것입니까? (공무원용)

□ 예(☞지침서) 
■ 아니오

□ 대내외적으로 법령 또는 고시ㆍ훈령ㆍ예규 등을 알기 쉽게 풀어서 
설명하거나 특정한 사안에 대하여 식품의약품안전처의 입장을 기술
하는 것입니까? (민원인용)

■ 예(☞안내서) 
□ 아니오

기타 확인

사항

□ 상위 법령을 일탈하여 새로운 규제를 신설ㆍ강화하거나 
민원인을 구속하는 내용이 있습니까?

□ 예 
■ 아니오

☞ 상기 질문에 ‘예’라고 답하신 경우 상위법령 일탈 내용을 삭제하시고 지침서ㆍ

안내서 제ㆍ개정 절차를 진행하시기 바랍니다.

상기 사항에 대하여 확인하였음.

2021년  9월  17일

담당자 

확 인(부서장)   

 박세욱

 정호상



  이 안내서는 체외진단의료기기 허가신고심사 등에 관한 규정(식품의약품안전처 

고시)에 대해 알기 쉽게 설명하고자 식품의약품안전처의 입장을 기술한 것입니다.

  이 안내서는 대외적으로 법적 효력을 가지는 것이 아니므로 본문의 기술방식(‘~하여야 

한다’ 등)에도 불구하고 민원인 여러분께서 반드시 준수하셔야 하는 사항이 아님을 

알려드립니다. 또한, 본 안내서는 현재의 과학적·기술적 사실 및 유효한 법규를 

토대로 작성되었으므로 이후 최신 개정 법규 내용 및 구체적인 사실관계 

등에 따라 달리 적용될 수 있음을 알려드립니다.

※ 민원인 안내서란 대내외적으로 법령 또는 고시·훈령·예규 등을 알기 쉽게 풀어서 

설명하거나 특정한 사안에 대하여 식품의약품안전처의 입장을 기술하는 

것(식품의약품안전처 지침서등의 관리에 관한 규정 제2조)

※ 본 민원인 안내서에 대한 의견이나 문의사항이 있을 경우 식품의약품안전평가원  

   의료기기심사부 체외진단기기과에 문의하시기 바랍니다.

  - 전화번호 : 043-719-4652~4670

  - 팩스번호 : 043-719-4650



제·개정 이력서

「체외진단의료기기 허가·신고·심사 등에 관한 규정」 해설서

제‧개정번호 승인일자 주요 내용

C0-2012-5-022 2012. 3. 26. 제정

C0-2013-5-005 2013. 10. 22.
체외진단용 의료기기 관련 규정 개정 사항 및 식약처 

승격에 따른 법률 개정 사항 반영

C0-2014-5-003 2014. 7. 31. 한국인 대상 임상시험에 대한 해설 명확화

C0-2015-5-004 2015. 2.
「의료기기법 시행규칙」 및 「의료기기 허가·신고·심사 등에 

관한 규정」 개정사항 반영

안내서-0636-01 2017. 5.

「의료기기 허가·신고·심사 등에 관한 규정 해설서

(체외진단용 의료기기 관련)

[민원인 안내서]」 명칭 변경 및 제·개정 

점검표 등 추가 [근거 : 「식품의약품안전처 

지침서등의 관리에 관한 규정」개정, ‘17.5.1]

안내서-0636-02 2018. 7.
「의료기기법 시행규칙」 및 「의료기기 허가·신고·심사 등에 

관한 규정」 개정사항 반영

안내서-0636-03 2020. 9. 28.
「체외진단의료기기법」 , 「체외진단의료기기법 

시행규칙」 및 「체외진단의료기기 허가·신고·심사 

등에 관한 규정」 제정 사항 반영

안내서-0636-04 2020. 12. 30.
알레르기검사시약(사용목적) 및 임상 화학 

검사시약(장비)에 대한 기재사항 반영

안내서-0636-05 2021. 9. 17.

「체외진단의료기기 허가·신고·심사 등에 관한 

규정」 개정 및 방사선 측정 장비에 대한 

기재사항 반영, 저장방법 및 사용기간 또는 

유효기간에 관한 자료 중 운송 안정성에 대한 

해설 명확화
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[체외진단의료기기 허가·신고·심사 등에 관한 규정]

제1장 총칙

제1조(목적)

제1조(목적) 이 규정은 「체외진단의료기기법」제4조, 제5조, 제6조, 
제10조, 제11조, 제12조,「체외진단의료기기법 시행규칙」 제3조, 제4조, 
제5조, 제6조, 제7조, 제8조, 제9조, 제24조, 제25조, 제26조, 제29조, 
제30조, 제32조,｢의료기기법｣제6조의3, 제8조, 「의료기기법 시행규칙」 

제5조, 제6조, 제7조, 제9조, 제25조, 제26조, 제27조, 제30조, 제33조, 
제38조, 제41조, 제46조, 제47조, 「첨단의료복합단지 육성에 관한 
특별법」 제24조제3항, 「첨단의료복합단지 육성에 관한 특별법 시행규칙」 

제5조제6항 및 「의료기기산업 육성 및 혁신의료기기 지원법」제24조제4항에 
따른 제조·수입 체외진단의료기기의 허가·인증·신고 등에 관한 세부사항 
및 체외진단의료기기 기술문서 등의 심사에 필요한 세부사항, 검사필증 
발행 절차 등에 관한 사항, 사전검토의 방법 및 절차 등의 세부사항, 
판매업 신고 등이 면제되는 체외진단의료기기, 전시할 목적의 체외진단 
의료기기를 승인받고자 하는 자의 신청방법과 절차, 체외진단의료기기의 
성능 개선 허용 범위, 희소체외진단의료기기를 지정하기 위한 지정기준과 
절차 및 첨단의료복합단지 입주의료연구개발기관의 제조 허가·인증 
신청과 수입 승인 신청에 대한 수수료 감면 등을 정함으로써 
체외진단의료기기 허가 등 관리의 적정을 기함을 목적으로 한다.
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 해 설

1. 제정이유
  체외진단의료기기 허가·인증·신고 등에 관한 세부사항 및 기술문서 등의 

심사에 필요한 세부사항을 규정 

2. 주요내용
 가. 품목 등 허가·인증·신고 신청서 기재 및 기술문서 등 심사(안 제2장, 

제3장, 제4장)
  1) 체외진단의료기기의 제조·수입 허가·인증 신청서 및 신고서의 신청절차 및 

세부사항 작성방법 등을 규정하고 수출만을 목적으로 제조하는 
체외진단의료기기의 경우, 동등공고제품의 경우 및 동일제품의 경우 등에 
대한 품목허가·인증 절차 등을 규정 

  2) 체외진단의료기기 기술문서 등의 심사 대상 및 신속 심사대상을 정하고 
심사기준과 심사자료의 종류, 범위 및 그 첨부자료의 요건을 규정하며 
심사자료가 면제되는 경우를 규정 

  

 나. 희소의료기기 지정(안 제5장), 사전검토(안 제6장), 단계별 심사(안 제9장)
  1) 희소의료기기의 지정기준과 지정신청 시 제출서류를 규정하고 신청에 따른 

결과 통보 및 지정에 따른 준수사항을 규정 
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  2) 사전검토를 요청하려는 자가 제출해야 하는 자료를 규정하고 사전검토 
신청에 대한 결과 통보, 회의실시 절차 및 회의결과 통보 등을 규정 

  3) 단계별 심사대상을 규정하고 심사 신청서류, 심사 절차 및 심사결과 통보 
등을 규정 

 다. 동반진단의료기기와 의약품의 동시 심사(안 제7장)
  의약품 제조(수입)판매품목허가·제조(수입)판매품목신고와 동시에 의료기기 

제조(수입)허가·인증·신고를 하려는 자는 신청서 “동반진단의료기기”라는 
표기를 하도록 규정 

 라. 임상검사실의 체외진단검사 인증(안 제8장)
  임상검사실의 체외진단검사 인증을 신청하려는 자의 제출서류를 규정하고 

인증에 적합한지 여부를 평가하기 위한 실태조사 절차 등을 규정 
 

 마. 판매업 신고 면제, 전시 목적 체외진단의료기기 승인(안 제10장, 제11장)
  1) 체외진단의료기기판매업 신고가 면제되는 체외진단의료기기를 규정 
  2) 전시용 체외진단의료기기를 진열하고자 하는 자가 승인을 받기 위해 제출해야 

하는 서류를 규정하고 승인기준 및 승인통보 절차 등을 규정  
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 바. 성능 개선 허용 범위, 해당여부 검토 등(안 제12장, 제13장, 제14장)
  1) 소프트웨어의 성능을 개선하려는 체외진단의료기기 등은 제조·수입업자가 

변경 허가·인증 받거나 신고한 범위 내에서 성능을 개선할 수 있도록 규정 
  2) 어떤 제품이 체외진단의료기기에 해당되는지 검토받기 위해 제출해야 할 

서류를 정하고 검토 및 결과 통보 절차 등을 규정 
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제2조(정의)

제2조(정의) 이 규정에서 사용하는 용어의 뜻은 다음과 같다.
  1. “체외진단시약"이란 「체외진단의료기기법」(이하 “법”이라 한다)제2

조제1호에 따른 체외진단의료기기 중 시약, 대조․보정 물질(체외진단
의료기기에 범용으로 사용되는 것에 한한다)을 말한다. 다만, 실험실에서 

조제하여 사용하는 조제시약은 제외한다.
  2. “체외진단장비”란 법 제2조제1호에 따른 체외진단의료기기 중 기구․

기계․장치, 소프트웨어 등을 말한다. 
  3. “동일제품군"이란 제조국, 제조사, 품목명이 동일한 체외진단의료기기 

중 사용목적, 사용방법, 제조방법, 원재료(체외진단장비는 제외한다)가 
동일한 것으로 색상, 치수 등의 차이가 있거나 부분품이 변경 또는 
추가되는 모델들로 구성된 제품군을 말한다.

  4. “일회용”이란 한 번의 검사과정에서 한 번 사용할 목적인 것을 말한다.
  5. “조합체외진단의료기기”란 다음 각 목의 어느 하나에 해당하는 것을 말한다.
   가. 2가지 이상의 체외진단시약으로 구성되어 하나 이상의 검사를 할 수 있는 

체외진단시약
   나. 2가지 이상의 체외진단장비가 모여 하나의 체외진단장비가 되는 것으로서 

복합적인 기능을 발휘하는 체외진단장비(제조사가 동일한 2가지 이상의 

체외진단장비가 연결된 것으로 연속하여 다른 체외진단 검사를 실시하는 

것을 포함한다)
  6. “한벌구성체외진단의료기기"란 2가지 이상의 체외진단의료기기 등이 

하나의 포장단위로 구성된 것을 말한다.
  7. “부분품”이란 제품의 사용목적을 달성하기 위하여 체외진단시약 또는 체외

진단장비에 함께 사용되는 것으로 부분품 자체로는 ｢의료기기법｣에 따
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른 의료기기 또는 체외진단의료기기가 아닌 것을 말한다.
  8.  “시험규격”이란 해당 제품의 안전성 및 성능을 검증하거나, 제품의 품질

관리에 적정을 기할 수 있도록 설정하는 시험항목, 시험기준 및 시험
방법을 말한다.

  9. “품목”이란「체외진단의료기기법 시행규칙」(이하 “시행규칙”이라 한다) 
제2조 및 ｢체외진단의료기기 품목 및 품목별 등급에 관한 규정｣(식품의
약품안전처 고시)의 소분류에 해당하는 개별 제품을 말한다. 다만, 소분류에 

해당되지 않아 중분류한 품목은 중분류에 해당하는 개별 제품을 말한다.
  10. “품목류”란 시행규칙 제2조 및｢체외진단의료기기 품목 및 품목별 등급에 

관한 규정｣에 따른 소분류를 말한다.
  11. “동등제품”이란 이미 허가․인증 받은 체외진단의료기기와 사용목적, 

작용원리 및 다음 각 목에 따른 사항이 전부 동등한 제품을 말한다.
    가. 체외진단시약 : 원재료, 성능
    나. 체외진단장비 : 성능, 시험규격, 사용방법
  12. “개량제품”이란 이미 허가․인증 받은 체외진단의료기기와 사용목적과 

작용원리는 동등하나 다음 각 목에 따른 사항 중 하나 이상이 동등하지 

아니한 제품을 말한다.
    가. 체외진단시약 : 원재료, 성능
    나. 체외진단장비 : 성능, 시험규격, 사용방법
  13. “새로운제품”이란 이미 허가․인증 받은 체외진단의료기기와 사용목적 

또는 작용원리가 동등하지 아니한 제품을 말한다. 
  14. “사용기간 또는 유효기간"이란 제조자가 의도한 체외진단의료기기의 

사용목적 대로 작용할 수 있도록 성능 및 안전성(멸균체외진단의료
기기의 경우 멸균)등이 유지되는 실제시간을 말한다.
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 동일제품군

○ 제조국, 제조사, 품목명이 동일한 체외진단의료기기 중 사용목적, 사용방법, 
제조방법, 원재료(체외진단장비는 제외)가 동일한 일련의 모델(시리즈)들로 
구성된 제품군이다.

○ 동일제품군이 적용되는 경우는 아래와 같다. 
 - 허가·인증 또는 신고하고자 하는 제품이 동일제품군에 해당하는 경우에는 

하나의 품목허가·인증 또는 품목신고로 신청하여야 한다(제3조제2항).

 예 시

○ 동일제품군 예시
 - A사가 제조의 ‘고위험성감염체면역검사시약’에 포함된 주성분 및 

보조성분이 동일하나,  각 구성시약 원재료에 포함되지 않는 용기 색깔의 
차이가 있는 경우에는 동일제품군에 해당한다.

  15. “체외진단장비 제품군”이란 제조자/제조국, 품목명(등급), 사용목적, 
측정원리, 검체종류, 적용 체외진단시약이 동일하고 검사속도 및 보정
방법 등의 기술적 사양(specification)이 다른 일련의 모델(시리즈 
제품)들로 구성된 체외진단장비를 말한다.   

  16. “일체형체외진단의료기기”란 체외진단시약과 체외진단장비의 제조사가 
동일하며 같은 사용목적을 가지도록 설계․제조된 체외진단의료기기를 
말한다.
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○ 동일제품군이 아닌 경우의 예시
 - ‘개인용임신내분비물질검사지’의 기존 허가·인증 제품과 새롭게 신청한 제품의 

원재료 주성분이 다를 경우, “제조국”, “제조사”, “품목명”, “사용목적”, 
“제조방법”, “사용방법”이 동일하여도 원재료가 상이하므로 동일제품군에 
해당하지 않는다.

 일회용/조합/한벌구성체외진단의료기기 

○ 체외진단의료기기가 일회용인 경우 사용 시 주의사항에 “일회용”이라는 표시와 
“재사용 금지”라는 표시를 기재하여야 하며, 허가·인증·신고 신청시 비고란에 
“일회용체외진단의료기기”라고 기재하여야 한다. 

○ “조합체외진단의료기기” 및 “한벌구성체외진단의료기기” 품목허가증 교부 
시에는 비고란에 “조합체외진단의료기기” 또는 “한벌구성체외진단의료기기” 
임을 기재하고 각각의 의료기기를 기재한다. 

 예 시

○ “고위험성감염체유전자검사시약”에 핵산추출의 목적으로 ‘핵산추출시약’을 포함하여 
하나의 포장단위로 구성하는 경우 “한벌구성체외진단의료기기” 에 해당한다. 

○ 혈액 검체를 이용하여 산소농도 및 헤모글로빈을 측정하는 “체외검사용 
옥시미터장치”와 콜레스테롤을 측정하는 “콜레스테롤분석장치”가 모여 
하나의 체외진단장비가 되는 것으로 복합적인 기능을 발휘하는 경우나 혈액 
검체에서 핵산을 추출하는 “핵산추출장비”와 핵산에서 유전자를 증폭하는 
“실시간유전자증폭장치”가 모듈식으로 연결되어 일련의 검사가 연속적으로 
가능한 경우 “조합체외진단의료기기”에 해당한다.  
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 시험규격 

○ 허가·인증신청서 항목에 포함된 “시험규격”에 대한 정의를 규정하였으며, 
체외진단의료기기는 품질관리와 안전에 적정을 기할 수 있는 시험항목, 
시험기준 및 시험방법을 의미한다.

 예 시

○ “개인용혈당검사지” 완제품 품질 확인을 위해 대조물질(저, 중, 고농도)을 
이용하여 정확도(±15mg/dL 또는 ±15%) 정밀도(CV(%) 또는 SD(mg/dL))를 

평가하거나 육안을 통해 외관 및 포장상태 등을 확인하는 것을 의미한다.  

 품목류 

○ “품목류”란 동 규정에서 정의하고 있는 바와 같이 ｢체외진단의료기기 품목 
및 품목별 등급에 관한 규정｣(식약처 고시)에 따른 소분류를 의미하며,  
품목은 소분류에 해당하는 개별 제품을 의미한다. 

 예 시

○ A사에서 “일반면역검사시약” 제조허가·인증를 받고자 할 때 “품목류”는 
｢체외진단의료기기 품목 및 품목별 등급에 관한 규정｣에 있는 
“일반면역검사시약”이며, “품목”은 A사에서 생산하는 제품을 개별 제품을 
의미하는 것으로 이는 모델명으로 구분된다. 
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 일체형체외진단의료기기 

○ 체외진단시약과 장비 제조사가 동일하여야 하고 같은 사용목적을 가지도록 
설계, 제조된 체외진단의료기기를 말한다. 일체형 의료기기에 해당하는 경우 
품목명은 체외진단시약에 “시스템”을 더하여 기재(품목명 + 시스템)하여야 
하며 각각의 체외진단의료기기에 대한 명칭, 등급에 관한 정보를 추가로 
제출하여야 한다.  

 - 허가·인증·신고 시 비고란에 “일체형체외진단의료기기”로 기재하여야 한다.
 - 일체형의료기기는 하나의 사용목적을 위해 같이 사용해야할 체외진단의료 

기기를 하나의 허가로 받기 위함이며 선택사항에 해당된다.

 예 시

○ A사에서 자가 혈당측정을 사용목적으로 설계, 제조된 개인용혈당측정기와 
개인용혈당검사지를 하나의 제조품목허가로 신청할 때, 동 제품은 일체형 
의료기기로 품목명에는 개인용혈당검사지에 시스템을 더하여 ‘개인용혈당 
검사지시스템’ 으로 품목명을 기재하여야 한다.  
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제2장 품목 및 품목류 허가․인증․신고

제3조(허가․인증․신고의 신청 등)

  ① 품목류 제조․수입 인증을 받거나 신고를 하여야 하는 체외진단의료기기
는 별표 1과 같으며, 이 경우 동일제품군에 해당하는 대표 제품 하나 이상
을 대상으로 신청하여야 한다. 다만, 신청하고자 하는 제품이 시행규칙 제6
조제1항제3호 본문에 따른 임상적 성능시험에 관한 자료를 제출하여야 하
는 경우에는 별도의 품목으로 허가를 신청하여야 한다. 

  ② 품목별로 허가․인증을 받거나 신고하려는 자는 신청하고자 하는 제품이 
동일제품군에 해당하는 경우에는 하나의 품목허가․인증 또는 품목신고로 
신청하여야 한다. 

  ③ 조합체외진단의료기기는 다음 각 호에 따라 품목허가․인증을 받거나 신
고를 하여야 한다. 다만, 제2조제5호나목에 해당하는 조합체외진단의료기
기는 각각의 체외진단의료기기에 대한 분류번호, 명칭(제품명, 품목명, 모
델명), 등급을 모두 기재하여야 한다.

  1. 품목명은 조합된 체외진단의료기기의 주된 사용목적 또는 주된 기능을 
발휘하는 체외진단의료기기를 기재한다.

  2. 조합된 체외진단의료기기의 등급이 다를 경우에는 그 체외진단의료기기 
중 가장 높은 위해도의 등급을 기재한다.

  ④ 한벌구성체외진단의료기기는 다음 각 호에 따라 품목허가․인증을 받거나 

신고를 하여야 한다.
  1. 품목명은 한 벌 구성된 체외진단의료기기의 주된 사용목적 또는 주된 

기능을 발휘하는 체외진단의료기기를 기재한다.
  2. 한 벌 구성된 각각의 제품에 대한 등급이 다를 경우에는 그 중 가장 높은 

위해도의 등급을 기재한다.
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  3. 제1호 및 제2호에도 불구하고 한 벌 구성된 각각의 체외진단의료기기 
등에 대한 분류번호, 명칭(제품명, 품목명, 모델명), 등급에 대한 정보는 
추가로 제출하여야 한다.

  ⑤ 일체형체외진단의료기기는 다음 각 호에 따라 품목허가․인증을 받거나 
신고를 할 수 있다.

  1. 품목명은 체외진단시약의 품목명에 ‘시스템’을 더하여 품목명(“품목명+
시스템”)을 기재한다. 

  2. 체외진단시약과 체외진단장비의 등급이 다른 경우에는 가장 높은 위해
도의 등급을 기재한다. 

  3. 제1호 및 제2호에도 불구하고 각각의 체외진단의료기기에 대한 분류번호, 
명칭(제품명, 품목명, 모델명), 등급에 대한 정보는 추가로 제출한다.

  ⑥ 제4항 또는 제5항에 따라 이미 허가․인증을 받은 체외진단의료기기를 각
각의 체외진단의료기기 품목허가․인증을 받고자 하는 경우에는 기술문서와 
임상적 성능시험자료 등(이하 “기술문서 등”이라 한다) 또는 기술문서 등의 
심사결과통지서를 제출하지 아니할 수 있다. 

  ⑦  수출만을 목적으로 하는 체외진단의료기기에 대하여 제조허가·인증을 
신청하거나 신고하려는 경우에는 시행규칙 제6조제1항에 따른 서류를 제출
하지 아니할 수 있다. 다만, 신종감염병 대유행 등의 경우 식품의약품안전
처장(이하 "식약처장"이라 한다)이 별도로 정하여 공고하는 품목의 경우에는 

그러하지 아니하다.
  ⑧ 제7항에 따라 허가․인증을 받거나 신고한 품목을 국내에 판매하고자 할 

경우에는 별도의 제조․수입허가․인증을 받거나 신고를 하여야 한다. 다만, 
수출을 목적으로 「대외무역법」 제2조제3호에 따른 ‘무역거래자’ 또는 
「전자무역 촉진에 관한 법률」 제2조제2호에 따른 ‘무역업자’ 또는 ｢의료
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기기법｣ 제17조에 따른 의료기기판매업자에게 수출계약을 체결하여 판매
하는 경우에는 그러하지 아니하다.

  ⑨ 법 제4조 및 ｢의료기기법｣제8조에 따른 신개발체외진단의료기기 등과 
같이 분류결정 등에 장시간 소요되는 제품에 대하여는 중분류명 또는 별도
로 정한 품목명과 분류번호를 사용하여 품목허가․인증을 하거나 신고를 수
리할 수 있다. 이 경우 등급분류 기준은 시행규칙 제2조에 따른다.

  ⑩ 식약처장은 2등급 체외진단의료기기 중 동등제품으로 3회 이상 허가․인
증 받은 제품에 대하여 사용목적, 작용원리, 원재료, 성능, 시험규격 및 사
용방법 등을 식품의약품안전처 홈페이지에 공고할 수 있다.

  ⑪ 식약처장은 제10항에 따라 공고한 사항을 변경하거나 삭제하려는 경우
에는 식품의약품안전처 홈페이지에 변경 공고하여야 한다.

  ⑫ 제10항에 따라 공고된 제품(이하 “동등공고제품”이라 한다)과 동등한 
제품에 대하여 허가․인증을 신청하는 경우에는 시행규칙 제6조제1항제3호
에 따른 서류를 갈음하여 동동공고제품에 적합함을 증명하는 안전성 및 성
능 등에 관한 시험성적서를 제출할 수 있다. 이 경우 시험성적서「식품․의약
품분야 시험․검사 등에 관한 법률」에 따라 식약처장이 지정한 시험․검사기관
이 발행한 것이어야 한다. 

   ⑬ 이미 허가․인증받은 품목과 동일한 제품(이하 “동일제품”이라 한다)을 
확인받고자 하는 자는 다음 각 호의 요건에 모두 해당함을 입증할 수 있는 
자료를 첨부하여 식약처장에게 신청하여야 한다. 이 경우 식약처장은 검토 
결과를 10일 이내에 통지하여야 한다.

  1. 이미 허가․인증받은 체외진단의료기기와 사용목적, 작용원리, 원재료, 성능, 
시험규격 및 사용방법 등이 동일한 체외진단의료기기
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 일반사항 

○ 품목별로 허가(인증·신고)하려는 경우 신청제품이 “동일제품군” 정의에 해당 
하는 경우 품목별로 허가(인증·신고)를 신청하지 않고 동일제품군별로 품목 
허가(인증·신고)를 신청하여야 한다. 

 - 조합 또는 한벌체외진단의료기기 품목명은 주된 사용목적 또는 주된 기능을 
발휘하는 체외진단의료기기를 기재하고 등급이 다른 경우 가장 높은 위해도 
등급을 기재하여 신청하여야 한다.  

 예 시

○ 혈당측정기 외장 버튼 색상만 다른 2가지 모델의 경우 “동일제품군”으로 
하나의 허가로 신청하여야 한다. 

  2. 동일 제조소(국외에서 수입된 체외진단의료기기의 경우 제조국가․제조
회사․제조소가 동일한 경우를 말한다)에서 제조된 체외진단의료기기

  3. 제조의뢰자로부터 위탁받은 제조자가 제품을 설계․개발․생산하는 방식으로 

제조한 체외진단의료기기(국내에서 제조된 체외진단의료기기에 한한다) 
  ⑭ 첨단의료복합단지 입주의료연구개발기관이 체외진단의료기기의 제조

허가․인증을 신청하는 경우에는「첨단의료복합단지 육성에 관한 특별법 시
행규칙」제5조제6항에 따라 준용되는 같은 법 시행규칙 제4조제6항에 
따라 「의료기기법 시행규칙」 별표 10에 따른 수수료 전부를 감면한다.

  ⑮ 법 제5조제3항에 따라 허가・인증을 받거나 신고하려는 자는 해당 제품의 

허가・인증 또는 신고 등을 신청하기 이전에 식약처장에게 설명할 수 있는 
기회를 제공하여 줄 것을 요청할 수 있다.
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○ 법 제5조제3항제1호에 따라 개인과 공중보건에 미치는 잠재적 위해성이 
낮아 고장이나 이상이 발생하더라도 개인의 생명이나 건강 또는 공중보건에 
위해를 줄 우려가 거의 없는 체외진단의료기기로 식약처장이 고시하는 
체외진단의료기기로 ‘차세대염기서열분석장치’가 품목류 인증 대상으로 
별표1에 고시되어 있다. 

 - 이 경우 동일제품군 해당하는 대표 제품 하나 이상을 신청하여야 하나, 
신청하는 제품 중 사용목적, 성능, 원리 등이 본질적으로 동등하지 
아니하여 임상적 성능시험 자료제출 대상이 있는 경우에는 별도의 품목 
허가로 신청 하여야 한다. 

 - 품목류 인증, 신고 대상의 변경처리는 동일제품군 범위 내에서 자율적으로 
변경사항을 관리하되 추가 된 모델명의 목록은 제19조제8항에 따라 별지 
제1호 서식(변경사항 보고서)에 따라 제출하여야 한다. 

<품목류 인증·신고 신청시 일반사항>

○ 품목류 인증·신고 신청시에는 “체외진단의료기기 제조(수입) 인증신청서” 또는 

“체외진단의료기기 제조(수입) 신고서”의 구분란 중 “품목류”에 표시하여야 

한다. 

○ 품목류별로 인증·신고된 체외진단의료기기의 행정처분 시에는 인증받거나 

신고한 해당 품목류 전체가 행정처분 대상이 된다. 

○ 품목류 대상 체외진단의료기기는 품목류 인증을 받거나 신고를 하여야 하며, 

품목별로 인증받거나 신고할 수 없다. 

 - 품목류 대상 체외진단의료기기 중 이미 품목 허가(인증·신고 포함)된 경우 

종전의 규정에 따라 허가(인증·신고 포함)사항이 유지된다.
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❍ 인증 처리 흐름도 
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 Q1>2015년 12월 30일 이전에 수입허가 또는 인증을 받은 L사의 NGS 

장비(proton 측정을 통한 pyrosequencing 방식)가 있고 작용원리가 다른 

I사 NGS 장비(lead chip을 이용한 sanger sequencing 방식)를 새로 

수입할 경우, 새로운 품목류 인증 대상인가요? 아니면 품목허가 

대상인가요? 

A1> ‘차세대유전자서열분석기’는 2015년 12월 30일부터 품목류 인증 대상으로

지정되었으나, 신청하고자 하는 제품이 이미 인증 받은 제품과

본질적으로 동등하지 않아 임상적 성능시험에 관한 자료를 제출해야 

하는 경우, 별도의 품목 허가로 신청해야 합니다.

Q2>품목류 인증을 받은 후 모델을 추가할 경우는 어떻게 해야 하나요?

A2> 신규로 품목류 인증을 받은 후 동일제품군에 해당하는 시리즈 제품을 

제조하였다면 동일제품군 모델명 추가는 경미한 변경사항에 

해당합니다. 따라서, 제조·수입업자는 추가하려는 모델명을 허가증

뒷면 “변경 및 처분사항 등”란에 기재하고 경미한 변경사항에 

대해서는 [별지 제1호 서식]의 변경사항 보고서(전자문서를 

포함한다)를 변경이 있는 매 분기 종료일로부터 10일 이내 식약처장 

또는 한국의료기기안전정보원장 에게 제출하여야 합니다.

Q & A
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 수출용 체외진단의료기기

○ 제7항은 수출용 체외진단의료기기 제조허가·인증·신고에 대한 내용으로 
시행규칙 제6조 제1항(제조허가의 절차 및 방법 등)에 따른 서류를 
제출하지 아니하고 품목허가(인증·신고) 신청서로 허가(인증·신고)를 신청 
할 수 있다. 다만, 신종감염병 대유행 등의 경우 식품의약품안전처장(이하 
"식약처장"이라 한다)이 별도로 정하여 공고하는 품목의 경우에는 제6조 
제1항(제조허가의 절차 및 방법 등)에 따른 서류를 제출할 수도 있다.

○ 수출용 체외진단의료기기를 내수용으로 판매하고자 하는 경우 별도로 제조 
(수입)허가· 인증·신고를 득하여야 한다.

○ 수출용 체외진단의료기기 허가(인증·신고) 신청 시에는 규정 제6조에서 
제18조까지의 체외진단의료기기의 허가·인증신청서 및 신고서 항목 기재 
요령 등에 따라 작성하여 제출하여야 한다. 

○ 체외진단의료기기 제조업 허가가 없는 경우, 최초로 수출용 체외진단 
의료기기 허가(신고)를 신청할 시에는 체외진단의료기기 제조업 허가를 
동시에 신청하여야 한다. 

○ 1등급 체외진단의료기기를 수출용으로 신고 신청을 할 경우, 사용목적은 
｢체외진단의료기기 품목 및 품목별 등급에 관한 규정｣에 따라 기재한다. 

○ 수출용 허가(인증·신고) 신청 시에는 비고란에 “수출용에 한함” 이라고 기재 
하여야 한다.
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 신개발체외진단의료기기

○ 제9항은 신개발체외진단의료기기 허가·인증·신고에 관한 내용이다.
 - 신개발체외진단의료기기는 작용원리, 성능 또는 사용목적 등이 이미 허가 

·인증을 받거나 신고한 품목류 또는 품목과 본질적으로 같지 아니한 
체외진단의료기기이다.

 - 신개발체외진단의료기기는 ｢체외진단의료기기 품목 및 품목별 등급에 관한 
규정｣에서 품목이 분류되어 있지 않는 경우가 있으며, 품목분류가 되어 
있지 않은 경우에는 해당 품목이 속한 중분류 또는 별도로 정한 품목명 
또는 분류번호를 사용하여 품목허가·인증 또는 신고를 할 수 있다.

 - 신개발체외진단의료기기는 ｢의료기기법｣ 제8조에 따라 제조업자는 그 품목류 또는 
품목의 허가(인증·신고)일로부터 4년 이상 7년 이하의 범위에서 식약처장이 
정하는 기간에 사용성적에 관한 자료, 부작용 사례, 그 밖에 총리령에서 
정하는 자료를 첨부하여 재심사를 신청하여야 한다. 

 - 재심사 신청기간은 허가증에 기재되며, ｢의료기기법｣ 제8조를 위반하여 
재심사를 받지 아니하거나, 재심사 결과에 따른 조치를 하지 아니하거나, 
재심사 결과 안전성 또는 유효성을 갖추지 못한 경우 허가 또는 인증의 취소, 
영업소의 폐쇄, 품목류 또는 품목의 제조·수입·판매의 금지 또는 1년의 
범위에서 그 업무의 전부 또는 일부의 정지를 명할 수 있다. 
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 예 시

○ 기 허가된 제품과 다른 새로운 측정항목 및 측정원리로 조직이식적합성을 
확인하는 신개발체외진단의료기기를 허가 신청하는 경우 현행 ｢체외진단 
의료기기 품목 및 품목별 등급에 관한 규정｣에 해당하는 품목이 없는 경우 
중분류명 조직적합성면역검사시약(K04000)로 허가를 신청할 수 있다.

 동일성검토

○ 제13항에 따른 동일성제품 검토는 국내에 이미 허가·인증 받은 품목과 
동일한 제품(이하 “동일제품”이라 한다)을 다른 회사에서 허가·인증 받고자 
하는 경우 이미 허가·인증된 제품과 동일제품임을 입증하면 기술문서심사를 
면제하는 것을 말한다. 

   다만, 해당제품이 국외에서 수입된 체외진단의료기기인 경우 국내에 이미 
허가된 제품과 동일 제조소(제조국가, 제조회사, 제조소 동일)에서 제조한 
제품이어야 하며, 국내에서 제조된 체외진단의료기기는 제조의뢰자로부터 
위탁받은 제조자가 제품을 설계·개발·생산하는 방식으로 제조한 
체외진단의료기기이어야 한다. 

○ 예를 들어,
 - 신청 제품이 이미 허가·인증을 받은 제품과 동일한 모델명, 사용목적, 

사용방법이지만 제조원이 다른 경우에는 동일제품에 해당하지 않는다.
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 - 동일 제조소의 동일한 모델명의 제품이라고 하더라도 일부 기능이 개선되어 
기허가·인증 제품과 그 성능 등이 일부 상이한 경우에도 동일한 제품에 
해당하지 않는다.

 - 기허가·인증 제품의 구성 중 일부만 동일한 경우에는 동일성 검토대상에  
해당하지 않는다. 

○ 동일제품 검토 시에는 민원인이 기허가·인증 제품과 동일하다는 것을 
입증하기 위해 다음과 같은 서류를 제출하여야 한다.

   1. 이미 허가·인증 받은 제품과 동일함을 증명하기 위한 체외진단의료기기 
제조(수입) 허가·인증신청서에 포함된 항목(모양 및 구조, 원재료, 제조방법, 
사용목적(성능포함), 사용방법, 사용 시 주의사항, 저장방법 및 사용기간, 
포장단위, 시험규격, 제조원)

   2. 이미 허가 받은 제품과 동일 제조소에서 제조된 동일 제품임을 입증할 수 
있는 서류(제조원증명서, 사용설명서 등) 

      ※ 동일 제조소 : 국외에서 수입된 체외진단의료기기의 경우 제조국가, 
제조회사, 제조소가 동일한 경우를 말한다

○ 동일제품 검토 의뢰는 민원질의 형식으로 식약처에 관련 자료를 제출하여 
회신 받는 것이며, 동일제품 검토 결과 동일한 것으로 회신 받은 경우, 
체외진단의료기기 제조(수입) 허가·인증신청서를 작성하여 별도로 허가· 인증을 

신청하여야 한다. 
 - 동일제품 검토 의뢰 시 이미 허가·인증 받은 제품의 변경이 있는 경우, 변경 

내용이 반영되어야 동일한 것으로 본다. 
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 - 허가·인증 신청 시 이미 허가·인증 받은 제품에 적용된 기준규격이 개정된 
경우라 할지라도 이미 허가받은 제품과 동일하게 시험규격 부분을 
작성하도록 하고 동일제품 허가·인증을 위해 시험성적서를 제출하지 아니할 
수 있다. 다만,「체외진단의료기기법」제4조(다른 법률과의 관계) 및 
「의료기기법  시행규칙」제27조(제조업자의 준수사항)와 제33조 (수입업자의 

준수사항)에 따라 최신기준규격에 따라 실시한 시험성적서를 구비하고 
있어야 한다.

 예 시

○ A사에서 유전질환분자진단검사시약(모델명: “ABCD”)으로 이미 수입 허가 
받은 제품을 B사에서 동일제품으로 허가받고자 하는 경우, 

 - B사에서 “ABCD”에 대한 관련 자료를 첨부하여 동일제품검토 요청을 
식약처에 신청하고, 

 - 식약처로부터 “ABCD” 제품에 대한 동일함을 인정받아 회신 받은 후 
B사에서 “ABCD”제품에 대한 수입품목허가(기술문서심사 불필요)를 
신청하여 허가를 받을 수 있다. 
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 첨단의료복합단지 입주의료연구 개발기관

□ 제조·수입 공통사항
○ 의료연구개발기관이란 ｢첨단의료복합단지 육성에 관한 특별법｣ 제2조 제6호에 

정의되어 있으며, 의료연구개발의 연구인력 및 시설 등이 대통령령으로 정하는 
기준에 맞는 기관으로서 다음 중 어느 하나에 해당하는 기관을 의미한다.

  가. 의료연구개발을 목적으로 설립된 기관
  나. 의료연구개발 업무를 담당하는 부서를 설치·운영하는 다음의 어느 하나에 

해당하는 기관
   (1) 의료기관
   (2)「고등교육법」 제2조에 따른 대학
   (3) 연구기관
   (4) 정부출연기관 등
  다. 입주연구개발기관이란 특별법 제31조에 따른 입주승인을 받아 첨단의료 

복합단지에 입주한 의료연구개발기관
○ ｢첨단의료복합단지 육성에 관한 특별법｣에 따른 특례를 적용받고자 하는 

의료연구개발기관은 같은 법 시행령 제2조(의료연구개발기관의 기준)에 
따른 다음의 연구인력 및 시설의 기준을 갖추어야 한다.
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  1. 의료연구개발기관은 의료연구개발을 직접 수행하고 의료연구개발에 관한 
업무 외에 매출·영업 등 다른 업무를 겸하지 아니하는 연구인력 1명을 늘 
확보하고 있어야 한다.

  2. 의료연구개발기관은 의료연구개발을 독립적으로 수행할 수 있도록 다음 각 
목에 해당하는 시설을 갖추어야 한다.

   가. 1개 이상의 연구실
   나. 연구 인력이 독자적으로 사용할 수 있는 실험도구, 전산기록매체 등의  연구 

기자재
   다. 공기정화·냉난방 설비 등의 부대시설
○ 제조허가 또는 수입승인*을 신청할 때 수수료를 면제받기 위해서는 현재의  

전자민원사이트에 접속하여 신청하는 것이 아니고, 민원 신청서를 작성한 후 
출력하여 수입인지를 붙이지 않은 상태에서 우편으로 접수하거나 
방문접수를 해야 한다.

○ 제출서류가 방대하다면 신청서만 출력하고 첨부서류는 전자매체의 형태로 
제출할 수도 있다.

○ 입주의료연구개발기관이 연구개발한 의료기기의 제조허가를 득하기 위하여 
제출하여야 하는 서류에 대한 사전확인 절차, 의료연구개발을 목적으로 
사용하기 위한 수입승인 대상 국가 등에 대한 세부사항은 ｢의료기기법｣ 
특례사항 관련 업무지침(식약처 홈페이지 → 정보자료 → 법령자료 → 
공무원지침서·민원인안내서)을 참조한다. 
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□ 제조의 경우
○ 첨단의료복합단지에 입주한 의료연구개발기관이 체외진단의료기기의 제조허

가·인증을 신청하는 경우에는 ｢체외진단의료기기법｣ 제5조에 따른 제조업허
가가 면제되며 같은 법에 따른 시설 등의 기준을 갖추지 아니하였더라도 제
조허가를 할 수 있다.

○ 또한, ｢체외진단의료기기법｣ 제4조 및「의료기기법 시행규칙」[별표 10]에 
해당하는 제조허가·인증 신청과 관련된 민원신청 수수료가 면제된다.

○ 입주의료연구개발기관이 연구개발한 체외진단의료기기를 제조업 허가를 면제 
받아 제조허가·인증을 받으려면 2등급 외의 경우에는 식품의약품안전처장에게, 
2등급의 경우에는 한국의료기기안전정보원장에게 신청하여야 하며, 

 -「체외진단의료기기 허가·신고·심사 등에 관한 규정」제2장 품목 및 품목류 
허가·인증·신고, 제3장 허가·인증신청서 및 신고서 항목 기재 세부사항 등, 
제4장 기술문서 등 심사의 내용에 따라 신청서를 작성한다.

 - 제조허가를 위해 제출해야 하는 서류에 대해서 사전에 확인받고자 하는 경우, 
식품의약품안전처장 또는 한국의료기기안전정보원장에게 사전확인을 요청할 
수 있으며, 식품의약품안전처장 및 한국의료기기안전정보원장은 30일 이내에 

신청인에게 그 결과를 서면으로 알려야 한다.
 - 만약 식품의약품안전처장 또는 한국의료기기안전정보원장이 부득이한 사유로 

인해 30일 이내에 결과 회신이 어려운 경우 30일의 범위에서 그 기간이 연
장될 수 있으며 그 사실을 신청인에게 서면으로 알려야 한다.
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○ 제조허가에 대한 특례 관련 업무 흐름도는 아래와 같다.

[출처 :「의료기기법」특례사항 관련 업무지침(2013.9)] 

□ 수입승인의 경우
○ 입주의료연구개발기관 및 의료연구개발지원기관이 의료연구개발을 목적으로 

사용하기 위하여 식품의약품안전처장이 지정하는 국가로부터 수입하는 
의료기기의 품목 및 수량 등에 대하여 식품의약품안전처장에게 수입 승인을 
받으면 ｢체외진단의료기기법｣ 제11조에 따른 수입업 허가 또는 품목별 
수입허가를 받거나 수입신고를 한 것으로 본다.  

   ※ 식약처장이 지정하는 국가는 경제협력개발기구(OECD) 가입국으로 함. 
다만, OECD 가입국이 아니라도 해당 정부에서 적법하게 제조 판매되고 
있음을 증명하는 자료를 제출하는 경우 당해 의료기기에 한하여 
식약처장이 지정하는 국가로 본다 (출처:｢의료기기법｣특례사항 관련 업무 지침)
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○ 체외진단의료기기의 수입 승인을 득하기 위해서는 ｢첨단의료복합단지 육성에 
관한 특별법 시행규칙｣ [별지 제2호서식]의 수입 승인신청서를 작성하고 
연구계획서 또는 시험계획서를 첨부하여 식품의약품안전처장에게 제출하고 
14일 이내에 같은 법 시행규칙 [별지 제3호서식]의 수입 승인증을 발급받아야 한다.  

○ 수입 승인증을 발급받은 신청기관은 한국의료기기산업협회에 원본을 제출 
하여 표준통관예정보고를 한 후 수입 

○ 수입승인 관련 업무 흐름도는 아래와 같다.

[출처 :｢의료기기법｣특례사항 관련 업무지침(2013.9)] 

 예 시

○ ｢첨단의료복합단지 육성에 관한 특별법｣에 따른 체외진단의료기기 수입 승인 
신청서 및 수입 승인서 양식(예시)

 - 수입 승인신청서의 각 항목을 기재하고, 신청서에 기재하기 어려운 경우 
‘별첨’으로 기재한 후 각 항목을 상세 기재한다.
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[별지 제2호서식]
□ 의약품

수입 승인신청서
☑ 의료기기 

□에 √를 표시하시기 바랍니다.

처리기간

14일

○ 신청인에 관한 사항

성명(대표자) ○○○ 업 소 명 오송의료기기 업허가번호 100

주    소 충북 청원군 오송읍 오송생명5로 303

전화번호 043-000-0000 FAX 043-000-0000

○ 의료연구개발용 □ 의약품 ☑ 의료기기에 관한 사항

제 품 의 

제 조 원

업소명 ABC 제조국 독일

소재지 XXX XXXXX XXXXXX

H.S. 부호 (의약품만 해당합니다)

제 품 명 IVD123 (심질환표지자검사시약) 외 1개 제품 (별첨)

규    격 별첨

용    도 의료연구개발용

수    량 별첨 단  위 별첨

금    액 별첨 단  가 별첨

｢첨단의료복합단지 육성에 관한 특별법｣ 제23조제2항, 제24조제2항 및 같은 법 

시행규칙 제4조제4항, 제5조제4항에 따라 의료연구개발용 의약품 또는 

의료기기의 수입 승인을 신청합니다.

2020 년   00 월   00 일

신청인    ○○○ (서명 또는 인)

식품의약품안전처장 귀하

※ 구비서류 : 연구 또는 시험 계획서

210㎜×297㎜[일반용지 60g/㎡(재활용품)]
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[별첨]

번호 모델명 품목명 분류번호 금액(USD) 수량(단위) 총액(USD)

1 IVD123
심질환표지자검사

시약
K02030.01 XXX 3 OOOO

2 IVD456

항생제및항바이러

스치료약물농도감

시검사시약

K06020.01 XXXX 5 OOOOOO

3

4

⦙
50
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[별지 제3호서식] <개정 2019. 11. 1.>

□ 의약품
수입 승인증

□ 의료기기 
□에 √를 표시하시기 바랍니다.

○ 신청인

성명(대표자) 업 소 명 업허가번호

주    소

전화번호 FAX

○ 수입 승인 대상: □ 의약품 □ 의료기기

제 품 의 

제 조 원

업소명 제조 국가

소재지

H.S. 부호 (의약품만 해당합니다)

제 품 명

규    격

용    도

수    량 단    위

승인 조건

「첨단의료복합단지 육성에 관한 특별법」 제23조제2항, 제24조제2항 및 같은 

법 시행규칙 제4조제5항, 제5조제5항에 따라 위와 같이 수입을 승인합니다.

년      월      일

식품의약품안전처장 직인

210㎜×297㎜[일반용지 60g/㎡(재활용품)]
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제4조(제조․수입 신고의 처리 등)

  ① 정보원은 체외진단의료기기 제조(수입) 신고서(이하 “신고서”라 한다)를 
수리한 경우에는 신고인에게 신고증명서를 발급한다. 다만, 다음 각 호의 
어느 하나에 해당하는 경우에는 그러하지 아니하다.

  1. 시행규칙 제5조에 따른 허가․인증 대상 체외진단의료기기를 신고한 경우
  2. 체외진단의료기기에 해당하지 않는 제품을 신고한 경우
  3. 제5조 각 호의 어느 하나에 해당하는 원자재를 사용하거나 함유한 체외

진단의료기기를 신고한 경우
  ② 제1항에도 불구하고 체외진단의료기기 제조(수입)업 허가신청서와 동

시에 제출된 신고서의 경우에는 제조․수입업 허가 시 수리된 것으로 본다.

 해 설

○ 한국의료기기안전정보원에서는 제4조제1항 각 호에 어느 하나에 해당하는 
경우를 제외하고 신고서를 수리한 경우에는 신고증명서를 발급한다.  

○ 품목신고 시 체외진단의료기기가 아닌 제품을 신고하거나, 허가(또는 인증) 
대상의료기기를 신고품목으로 신고하는 경우 해당 제품은 신고 수리된 것으로 
보지 않는다. 업체에서는 신고품목신청 시 해당품목이 먼저 ①체외진단의료기기 
해당 여부, ②신고 대상 품목인지 여부를 반드시 확인하여야 한다.

 - 품목신고대상이 아닌 허가·인증 대상 체외진단의료기기를 신고하여 판매 
하는 경우에는 무허가 체외진단의료기기 제조·수입 판매에 해당하므로 
유의하여야 한다. 
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 - 체외진단의료기기로 신고 되지 않은 체외진단의료기기를 판매, 수리, 임대, 
수여 또는 사용하는 경우에는 ｢체외진단의료기기법｣ 제4조 및 ｢의료기기법｣ 
제26조에 따라 일반행위금지에 해당하므로 유의하여야 한다.

○ 체외진단의료기기 제조업(또는 수입업) 허가가 없는 자가 업허가와 동시에 
품목을 신고할 때에는 제조업(또는 수입업)허가를 득한 시점에 품목신고를 
득한 것으로 본다. 

○ 체외진단의료기기 제조업(또는 수입업) 허가가 없는 자가 업허가와 동시에 
2등급 인증대상에 해당하는 품목을 신청하는 경우에는 

 - 기술문서심사기관에서 기술문서심사적합통지서와 품질관리심사기관에서 GMP 

적합인정서를 받은 후 업허가는 관할 지방청에 품목인증은 한국의료기기 
안전정보원으로 동시에 신청하여야 한다.

< 업무절차도 (2등급 인증대상) >
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○ 체외진단의료기기 제조업(또는 수입업) 허가가 없는 자가 업허가와 
동시에 3, 4등급에 해당하는 품목을 신청하는 경우에는 업허가는 관할 
지방청에 품목허가는 식약처로 동시에 신청한다. 

 예 시

○ 진단의 목적으로 사용되지 않는 연구용 시약을 세포및조직염색시약[1]으로 
신고한 경우 수리된 것으로 보지 않는다.

○ 허가 제품인 “ABO·RhD혈액형면역검사시약[4]”을 신고하여 판매한 경우에는 
무허가 의료기기 판매에 해당된다.

○ 체외진단의료기기 제조업허가와 동시에 신고제품인 “미생물염색및배양시약[1]”을 

품목신고 한 경우, 해당제품은 제조업허가를 득한 일자에 품목신고 된 것으로 

본다.
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제5조(안전성·유효성 문제 원자재 사용 체외진단의료기기 등)

 법 제4조, ｢의료기기법｣제6조의3제1항제2호 및 제15조제6항에 따른 
안전성‧유효성 문제가 우려되는 원자재는 다음 각 호와 같다. 

  1. 수은
  2. 석면

 해 설

○ ｢체외진단의료기기법｣ 제4조, ｢의료기기법｣제6조의3(제조허가 등의 제한) 및 
제15조제6항(수입업 허가 등)에 따라 식약처장이 고시하는 원자재는 수은, 
석면으로 이들을 사용하거나 함유한 체외진단의료기기가 인체에 
직·간접적으로 접촉하게 되는 경우 제조(또는 수입) 허가, 인증, 신고할 수 
없다. 

 예 시

일련 

번호
부분품의 명칭 부분품 관리 번호 규격 또는 특성 수량 비고

1 배터리 커버 LM123456 석면(0.0001%) 1
간접접촉

(피부)

2 소프트웨어 AVCD ABCD (1.2.5.X) 1 비접촉
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제6조(제조·수입허가·인증신청서 및 신고서의 작성 등)

  ① 체외진단의료기기 제조(수입)허가․인증 신청서(이하 “허가․인증신청서”
라 한다) 또는 신고서의 각 항목은 제7조로부터 제18조까지의 규정에 따라 
기재하여야 하며 해당 내용은 첨부서류 등을 근거로 적합하게 작성되어야 
한다. 

  ② 수출만을 목적으로 하는 체외진단의료기기의 경우에는 허가․인증신청서 
또는 신고서 비고란에 “수출용에 한함”이라는 표기를 하여야 한다.

  ③ 품목류 인증․신고 대상 체외진단의료기기의 경우에는 인증신청서 또는 
신고서의 “품목류” 해당란에 해당 표기를 하여야 한다.

  ④ 중고체외진단의료기기(소프트웨어를 제외한 체외진단장비에 한한다)의 
수입허가․인증․신고 신청 시 허가․인증신청서 또는 신고서 비고란에 “중고체
외진단의료기기”라는 표기를 하여야 한다.

  ⑤ 동등제품의 경우 허가․인증신청서 비고란에 “동등제품(동등비교 제품의 
허가번호)”이라는 표기를 하여야 한다.

  ⑥ 동일제품 체외진단의료기기의 경우 허가․인증 신청서 비고란에 “동일제품
(동일제품의 허가·인증번호)”이라는 표기를 하여야 한다. 

  ⑦「첨단의료복합단지 육성에 관한 특별법」 제24조제3항에 따라 입주의
료연구개발기관이 제1항의 허가․인증신청서를 작성하는 경우에는 영어로 
작성하여 제출할 수 있다.

  ⑧ 의약품, 의약외품 또는 의료기기와 체외진단의료기기가 조합되거나 복합 

구성된 체외진단의료기기의 경우에는 허가신청서 비고란에 “의약품(의약
외품, 의료기기) 체외진단의료기기 복합 조합품목”이라는 표기를 한다.  

  ⑨ 법 제4조 및 ｢의료기기법｣제8조에 따른 신개발체외진단의료기기에 해
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 해 설

○ 체외진단의료기기의 허가인증 신청서 및 신고서 각 항목들은 규정에 따라 
기재하여야 하며 해당내용은 첨부서류 등을 근거로 하여 작성되어야 하므로 
안전성·유효성 입증을 위한 시험성적서, 문헌(논문) 등 제출하는 
첨부자료에서 확인할 수 있는 내용을 근거로 규정 제6조부터 제18조에 
적합하게 작성되어야 한다.   

○ 허가신청서는「체외진단의료기기법 시행규칙」별지 제3호서식 [체외진단 
의료기기 제조(수입) 허가신청서], 인증 신청은 별지 제5호서식 [체외 
진단의료기기 제조(수입) 인증신청서], 신고 신청은 별지 제7호서식 [체외 
진단의료기기 제조(수입) 신고서]으로 의료기기전자민원시스템을 통하여 
작성하여 온라인으로 신청하는 것을 원칙으로 한다.
※ 문서 프로그램(한글 등)을 이용하여 작성 시 허가증(인증서 또는 신고증명서) 출력

시 에러가 발생할 경우가 있으므로 용지여백은 아래와 같이 설정 필요

․ 위쪽: 15㎜, 아래쪽: 15㎜, 왼쪽: 20㎜, 오른쪽: 20㎜, 머리말: 10㎜, 꼬리말: 10㎜

당하는 경우 허가신청서 비고란에 “신개발체외진단의료기기”라는 표기를 
한다. 

  ⑩ 조합체외진단의료기기의 경우 허가․인증신청서 또는 신고서 비고란에 
“조합체외진단의료기기”라는 표기를 하여야 한다. 

  ⑪ 일체형체외진단의료기기의 경우 허가․인증신청서 또는 신고서 비고란에 
“일체형체외진단의료기기”라는 표기를 하여야 한다. 

  ⑫ 한벌구성체외진단의료기기의 경우 허가․인증신청서 또는 신고서 비고란에 

“한벌구성체외진단의료기기”라는 표기를 하여야 한다. 
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○ 신청서 및 신고서의 비고란에는 다음과 같은 항목에 해당사항이 있는 경우 
기재하여야 한다. 

구   분 비고란 기재사항

수출용의료기기 수출용에 한함

품목류 인증신고대상 품목류

중고체외진단장비 중고체외진단의료기기

동등제품 동등제품(비교 제품 허가·인증번호)

동일제품 동일제품(허가·인증번호)

복합조합 구성 제품
의약품/의약외품/의료기기 체외진단의료기기 복합 

조합품목

신개발체외진단의료기기 신개발체외진단의료기기

조합체외진단의료기기 조합체외진단의료기기

일체형체외진단의료기기 일체형체외진단의료기기

한벌구성체외진단의료기기 한벌구성체외진단의료기기

일회용 일회용체외진단의료기기

중고체외진단장비 병행수입 시 중고체외진단장비 병행수입(모델명)

○ 첨단의료복합단지 입주의료연구개발기관이 체외진단의료기기 제조·인증· 
수입허가를 신청 하는 경우 영문으로 작성하여 제출할 수 있다.

 - 허가신청서의 영문작성은 ‘의료기기법 특례사항 관련 업무지침’ 별지 제1호 
서식을 참고한다.
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 예 시

○ 동일제품 검토 결과 동일한 것으로 회신 받아 허가 신청 시에는 비고란에 
“동일제품(체외 수허12-00호)”이라고 기재하여야 한다. 

○ ‘혈액가스검사시약’[2]과 ‘전해질검사시약’[2]이 구성되어 하나 이상의 검사를 

할 수 있는 조합체외진단의료기기에 해당되는 경우 인증 신청 시에는 비고
란에 각각 체외진단의료기기별로 조합의료기기 여부에 체크하여야 한다. 

○ ｢체외진단의료기기법｣의 관리대상인 ‘고위험성감염체유전자검사시약’[3]과 다른 

법률(｢의료기기법｣)의 관리대상인 ‘검체채취용도구’[1]이 하나의 포장단위로 
구성되어 있는 체외진단의료기기 복합·조합품목에 해당되는 경우, 신고 신청 
시에는 비고란에 ‘의료기기 체외진단의료기기 복합·조합품목’으로 기재하여야 
한다.

○ ‘의료용면역흡광측정장치’[1]를 중고체외진단장비로 병행 수입 신고 신청 시 
비고란에 “중고체외진단장비 병행수입(모델명)”라고 기재하여야 한다. 
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제3장 허가․인증신청서 및 신고서 항목 기재 세부사항 등

제7조(명칭)

  ① 체외진단의료기기의 명칭은 다음 각 호의 어느 하나에 따라 기재하여야 
한다. 다만, 품목류 인증․신고 시에는 신청한 대표 제품의 모델명에 덧붙여 
“등 동일제품군”이라는 문구를 기재한다.

  1. 제품명을 기재하는 경우에는 “제조(수입)업소명․제품명”, “품목명”, “모델명”을 

각각 기재한다. 이때, 제조(수입)업소명은 생략할 수 있고 제품명은 두 
개 이상 인정한다.

  2. 제품명을 기재하지 아니하는 경우에는 “제조(수입)업소명․품목명”, “모델명”을 

각각 기재한다.
  ② 제품명은 이미 허가․인증을 받거나 신고한 체외진단의료기기의 제품명과 

동일하여서는 아니 된다. 다만, 다음 각 호의 어느 하나에 해당하는 경우에는 

그러하지 아니하다.
  1. 허가․인증․신고가 취소된 체외진단의료기기와 사용목적, 작용원리 및 원

재료 등이 동일한 체외진단의료기기로서 취소된 날부터 1년이 지난 경우
  2. 동일한 제조(수입)업자가 허가․인증․신고 취하 후 동일한 제품을 허가․인

증․신고하는 경우
  3. 서로 다른 수입업자가 제조원이 같은 동일한 제품을 수입하는 경우에 수

입업소명을 병기하여 구분하는 경우
  ③ 제1항 각 호의 품목명은 ｢체외진단의료기기 품목 및 품목별 등급에 관

한 규정｣에 따라 분류된 품목 중 어느 하나에 해당할 경우 그 품목명에 품
목분류번호 및 등급을 기재한다. 

  ④ 조합체외진단의료기기, 한벌구성체외진단의료기기의 경우에는 주된 사
용목적 및 상위등급에 따라 각각의 체외진단의료기기별로 제1항부터 제3
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 해 설

○ 체외진단의료기기를 구분․확인하기 위해 표시사항은 매우 중요하다. 제품명 
기재 시 “제조(수입)업소명․제품명”, “품목명”, “모델명”을 각각 기재토록 
하였으며 다만 이미 허가·인증을 받거나 신고한 체외진단의료기기의 
제품명과 동일하지 않아야 한다. 「체외진단의료기기법」제13조(용기 등의 
기재사항), 제14조(외부 포장 등의 기재사항)에 따라 체외진단의료기기 
용기나 외장에 기재하는 제품명은 본 고시에 따라 허가·인증·신고 시 
작성된 “제조(수입)업소명ㆍ제품명”, “품목명”, "모델명“과 동일하게 
기재하여야 한다.

○ 다만 이미 허가·인증 신고 받은 제품과 사용목적이 유사하여 허가·인증 신고 
받은 제품의 제품명에 문자, 단어 또는 숫자 등을 덧붙이거나 교체한 

항까지의 규정에 따라 기재한다.
  ⑤ 일체형체외진단의료기기의 경우에는 주된 사용목적 및 상위등급에 따라 

각각의 체외진단의료기기별로 제3조제5항 및 제2항내지 3항까지의 규정에 
따라 기재한다. 

  ⑥ 제2항의 본문에도 불구하고 이미 허가․인증을 받거나 신고한 그 제품과 
유사한 사용목적에 해당하는 품목의 경우에는 허가․인증받은 제품의 제품
명에 문자, 단어 또는 숫자 등을 덧붙이거나 교체한 제품명(예: △△-알파 
등, △△-2)을 기재할 수 있다. 

  ⑦ 수출명을 따로 기재할 필요가 있는 경우에는 “수출명: ○○○○”의 형식
으로 괄호 안에 병기한다.
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제품명을 기재할 수 있도록 하였다.  
 - 동일한 제품에 대하여 두 개 이상의 다른 제품명을 부여할 수 있으나 

모델명에는 적용되지 않는다.
○ 조합체외진단의료기기 및 한벌구성체외진단의료기기의 경우 등급은 구성 

의료기기 중 상위 등급을 기재하며, 품목명은 주된 사용목적을 가진 
체외진단의료기기로 한다.

○ 제조, 수입허가·인증(신고)를 득한 체외진단의료기기에 대해 수출명을 달리 
기재할 필요가 있는 경우에는 “수출명 : oooo”의 형식으로 괄호 안에 병기한다. 

 예 시

○ 품목별 허가․신고서 작성 예시
   - (주)오송․ASTRO, 유세포분석용혈구검사시약[K04030.01, 2등급], A-1
             ↓                    ↓                                  ↓
     (제조/수입 업소명·제품명),    (품목명),                       (모델명)
      ※ 제품명 기재시, 제조 및 수입업소명은 생략 가능하다.
   - ㈜오송․, 유세포분석용혈구검사시약[K04030.01, 2등급], B-1(수출명:AVANTE) 
        ↓                  ↓                             ↓  
     (제조/수입 업소명)   (품목명)                       (모델명)
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제8조(모양 및 구조)

  ① 모양 및 구조는 해당 제품의 작용원리, 과학적 근거, 모양ㆍ구조 및 치
수(단, 치수가 성능에 영향을 끼치는 제품에 한한다) 등을 구체적으로 기재
하되 제품의 유형 및 특성을 고려하여 다음 각 호에 따라 기재한다.   

  1. 액상 또는 분말 등의 체외진단시약인 경우에는 색, 성상, 액성 등 외관상 
특징을 포함하여 기재한다.

  2. 제1호에도 불구하고 면역크로마토그래피를 이용한 검사지 형태의 체외
진단시약인 경우, 검사지의 재질․적층구조․치수 등을 추가하여 기재한다.

  3. 체외진단장비의 경우에는 다음 각 목에 해당하는 내용을 기재한다.
    가. 모양․구조․중량․치수 및 각 부분의 기능
    나. 전기적 정격
    다. 전기충격에 대한 보호형식 및 보호정도
    라. 안전장치
    마. 작동계통도 및 작동계통도에 따른 작동원리
    바. 전기․기계적 안전성을 검증 할 수 있는 절연부의 전기회로도(전원부, 

장착부 등을 포함한다) 또는 전기절연도(Insulation Diagram)
    사. 소프트웨어의 구조 및 주요기능
  4. 소프트웨어가 단독으로 사용되는 경우에는 다음 각 목에 해당하는 내용을 

기재한다.
    가. 모양ㆍ구조 및 각 부분의 기능
    나. 소프트웨어의 구조 및 주요기능
  5. 조합체외진단의료기기(제2조제5호나목에 한함), 한벌구성체외진단의료

기기, 일체형체외진단의료기기의 경우에는 구성하는 체외진단의료기기
의 목록을 작성하고 체외진단의료기기별로 제1호부터 제4호까지의 규
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○ 본 조항은 제품의 모양, 성상 등 제품의 외형, 작용원리, 치수를 기재하는 
양식에 대해 설명하고 있으며, 개별 항목별로 나누어 기재한다.

 - 작용원리
  ․  사용목적 달성을 위해 신청제품에 적용된 측정원리, 용도 등을 기재한다.  
  ․ 한벌구성체외진단의료기기의 작용원리는 한벌구성되는 제품의 허가·인증· 

신고 번호를 각각 기재하여 작용원리 기재한다. 
 - 외형
  ․ 제품(부분품 포함)의 외관을 육안으로 식별할 수 있도록 제품 전체(포장, 구성 

형태 포함) 및 구성 시약에 대한 칼라 사진 등을 삽입하고, 각 구성 시약에 
대한 명칭 및 성상, 액상 등 외관상 특징(필요 시 기능 설명*)을 파악할 수 
있도록 기재한다. 
* 예) 허가신청서 전반에서 구성품 또는 부분품의 기능을 파악할 수 없는 경우

 - 치수
  ․ 치수가 성능에 영향을 끼치는 면역크로마토그래피를 이용한 검사지 형태의 

제품의 경우, 검사지의 치수(예. 검사지의 재질, 적층구조, 검사지 내 
점적부위에서 대조선, 시험선 거리 등)를 기재한다.  

정에 따라 기재한다.
  ② 제2조제6호에 해당하는 경우 구성하는 의료기기의 모양 및 구조는 

「의료기기 허가‧신고‧심사 등에 관한 규정」(이하 “의료기기 허가 규정”
이라 한다) 제9조에 따라 추가로 기재한다.
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○ 체외진단장비의 경우 아래 내용을 포함하여야 한다. 
 - 모양·구조·중량·치수 및 각 부분의 기능 
  ․ 제품의 작용원리, 외형, 치수, 특성으로 나누어 기재
  ․ 전체 외관 사진, 전면·후면·측면 사진, 외관 각 부분의 명칭 및 기능, 

포장단위별 구성, 함께 사용하나 동 허가증에 구성되지 않은 
체외진단의료기기 또는 복합·조합 되는 의료기기 허가·인증·신고 정보, 장비 
화면을 통해 제공되는 정보(명칭 및 기능 설명)를 기재 

  ․ 장비 가로·세로·높이 치수 및 무게(배터리 포함 유무, 단위 포함)를 기재 
    ※ 치수 및 중량이 장비의 안전성 및 유효성에 영향을 주는 주요 부분품의 

경우, 해당 치수 및 중량 기재
 - 전기적 정격
  ․ 전기·기계적 안전에 관한 시험성적서를 근거로 하여 신청제품의 입력 전압, 

전류, 소비전력(용량), 주파수를 기재 
 - 전기충격에 대한 보호형식 및 보호정도 
  ․ 전기·기계적 안전에 관한 시험성적서를 근거로 하여 전기적 충격(electric 

shock)에 대한 보호형식(예. 내부전원, 1급기기 등) 및 보호정도(예. 
장착부 없음, B형 장착부 등)  

 - 안전장치
  ․ 작동 전, 중 사용자 안전을 확보하기 위한 보호수단, 기능을 기재(예. 알람, 

표시 등)
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  ․ 전기·기계적 안전장치(예. 퓨즈 2A, 2개)를 기재 
 - 작동계통도 및 작동계통도에 따른 작동원리
  ․ 제어부, 통신부, 기억부, 조작부, 전원부, 감지부, 표시부 등 시약의 사용부터 

제어를 통한 결과의 산출, 산출된 결과의 전송 등 작동원리 전반을 파악할 
수 있는 작동계통도(block diagram)와 작동계통도에 따라 작동되는 원리를 
기재하고 유·무선 통신기능이 있다면 통신구성도를 포함하여 기재

 - 전기·기계적 안전성을 검증할 수 있는 절연부의 전기회로도(전원부, 장착부 
등을 포함한다) 또는 전기 절연도 

  ․ 전기적 안전을 확보하기 위해 신청제품 적용된 절연부위를 확인할 수 있는 
전기회로도 또는 절기절연도(Insulation diagram)를 기재

 - 소프트웨어의 구조 및 주요기능 / 소프트웨어가 단독으로 사용되는 경우 
모양·구조 및 각 부분의 기능, 소프트웨어 구조 및 주요기능

  ․ 구조는 체외진단장비에 사용되는 소프트웨어의 전체적인 모습을 파악할 수 
있도록 소프트웨어의 기능을 모듈별로 구분하여 그림으로 형상화 한다. 
일반적으로 소프트웨어 구조는 기능 블록 다이어그램 형태로 표현된다. 

  ․ 주요기능은 주요기능별 명칭과 각 부부분의 주요기능의 역할을 정확히 
이해할 수 있도록 설명을 기재한다. 소프트웨어의 주요기능은 소프트웨어의 
구조에서 기능 모듈 단위로 정의되므로 소프트웨어 구조와 연계하여 
설명한다. 
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 예 시

1) ‘HIV‧HBV‧HCV‧HTLV진단면역검사시약'의 경우
[ 모양 및 구조 - 작용원리 ] 
   본 제품은 □□□(체외 수허 00-000호)으로 사람 혈청 또는 혈장에서 C형 

간염 바이러스 (HCV) IgG 항체를 감지하는데 사용되는 간접 샌드위치 
면역분석법이다. 검체를 재조합 및 합성 펩티드 HCV 항원을 함유하는 
고체상 시약으로 배양한다. 검체에 항-HCV 항체가 있을 경우 항원-항체 
복합체가 형성된다. 검체에서 항HCV IgG를 감지하기 위해 아크리디니움 
에스터로 표지된 단일클론 항체 IgG가 함유된 시약이 사용된다.

[ 모양 및 구조 - 외형 ]

1 2
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일련번호 명칭 세부구성 외관상특징

1 S-Bead
Streptavidin 코팅된 마이크로입자

(단일 구성)

무색 용액 내 적갈색

침전물

2 Bio1Ag
비오틴 결합 HCV 항원

(단일 구성)
흰색 동결건조 물질

<부분품>

일련번호 명칭 세부구성 외관상특징

1 WB1
세척액 (Wash Buffer)

(단일 구성)

무색무취

액상시약

2) 면역크로마토그래피를 이용한 검사지 형태의 체외진단시약인 경우,

[모양 및 구조 – 작용원리]

본 제품은 면역크로마토그래피법을 이용하여 인플루엔자 A항원 및 인플루엔자 

B항원을 정성적으로 측정한다. 니트로셀룰로오스 멤브레인 상의 검사선 A와 

검사선 B의 위치에 각각 항 인플루엔자 A항체와 인플루엔자 B항체가 고정화 

되어 있어 바이러스의 nucleoprotein이 항 인플루엔자 A 특이항체 (또는 

항인플루엔자 B 특이항체) - 금 축합체와 반응하게 된다.
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[모양 및 구조 – 외형]

1. 검사용 디바이스 2. 검체추출액 3. 점적용 마개

 

일련

번호
명칭 세부구성 외관상 특징

1 검사용 디바이스 단일구성

플라스틱 디바이스 외부에 검체 점적부위가 있고,

결과표시창에는 대조선(C)과 검사선(A, B)의 

위치가 표시되어 있음

2 검체추출액 단일구성
플라스틱튜브에 담겨있는 무색 내지 옅은 갈색의 

액상제제

3 점적용 마개 단일구성
점적을 위한 필터가 포함된 무색투명한 플라스틱 

마개
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[모양 및 구조 – 치수]

1) 스트립치수 (가로x세로x두께) : 4.8±0.2mm x 62±1.5mm x 0.1±0.01mm

2) 흡수패드(가로x세로x두께) : 13 x 3.5 x 0.9 mm

3) 검체 점적부위에서 대조선, 시험선까지의 거리 

- 검체 점적부위에서 대조선까지의 거리 : 40 ± 1.5 mm

 - 검체 점적부위에서 A시험선까지의 거리 : 35.5 ± 1.5 mm

 - 검체 점적부위에서 B시험선까지의 거리 : 31 ± 1.5 mm
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제9조(원재료)

원재료는 다음 각 호에 따라 기재한다.
  1. 체외진단시약의 경우에는 다음 각 목에 따라 기재한다.
    가. 다음 표의 내용에 따라 기재한다.
일련번호 명칭 배합목적 

원재료명 

또는 성분명
분량 규격 비고

    나. ‘명칭’란에는 해당 구성제품의 일반명칭을 기재한다. 키트 또는 세트로 

되어있는 경우에는 구성된 체외진단시약별로 구분하여 기재하며, 두 
세트 이상이 함께 사용되어 하나의 사용목적을 달성하는 경우에는 세
트별로 구분하여 기재한다.

    다. 체외진단시약의 부분품은 가목의 표에 따라 별도로 구분하여 기재한다.
    라. ‘배합목적’과 ‘원재료명 또는 성분명’란에는 체외진단시약의 특성에 

맞게 배합하는 목적과 각 원재료의 일반명 또는 화학명을 각각 기재한다. 
    마. ‘분량’란에는 각 성분의 분량(역가, 소요량 등) 및 단위(mL, mg, v/v, 

w/v, w/w 등)를 기재하고 범위를 설정할 수 있다. 다만, 주성분 이외의 

성분의 경우에는 “적량”으로 표시할 수 있다.
    바. ‘규격’란에는 원재료에 대한 규격이 있는 경우에는 해당 규격(KP, 

USP,  EP, JP 등)을 기재하고, 규격이 없는 경우에는 자사규격 등을 
기재한다.

    사. ‘비고’란에는 각 구성 체외진단시약의 수량을 기재한다.
  2. 체외진단장비의 경우에는 다음 각 목에 따라 기재한다.
    가. 원재료는 다음 표에 따라 기재한다.
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일련번호 부분품의 명칭 부분품관리번호 규격 또는 특성 수량 비고

    나. ‘부분품의 명칭’란에는 해당 체외진단장비를 구성하는 부분품별 명칭을 

기재한다.
    다. ‘부분품관리번호’란에는 해당 부분품의 모델명 또는 제조회사에서 관

리하는 번호 등을 기재한다.
    라. ‘규격 또는 특성’란에는 해당 부분품에 대한 규격이 있는 경우에는 해당 

규격(KS, IEC, ISO 등)을 기재하고, 규격이 없는 경우에는 부분품의 
기술적 사양(specification)을 기재한다. 

    마. ‘수량’란에는 각각의 부분품의 개수를 기재한다.
    바. 체외진단의료기기에 소프트웨어가 사용될 경우에는 ‘규격 또는 특성’

란에 소프트웨어의 명칭, 버전을 기재한다. 
  3. 제2호에도 불구하고 체외진단장비 중 소프트웨어가 단독으로 사용되는 

경우에는 다음 표에 따라 기재한다.
일련번호 소프트웨어의 명칭 버전 및 운영환경 비고

  4. 조합체외진단의료기기(제2조제5호가목은 제외한다), 한벌구성체외진단
의료기기 및 일체형체외진단의료기기의 경우에는 구성하는 체외진단의
료기기별로 제1호부터 제3호까지의 규정에 따라 각각 기재한다.

  5. 제2조제6호에 해당하는 경우 구성하는 의료기기의 원재료는 의료기기 
허가 규정 제10조에 따라 추가로 기재한다.



52

○ 원재료는 본체를 포함한 구성품 각각의 명칭, 원재료명, 배합목적, 분량, 
규격을 의미하며, 제1호 ‘모양 및 구조’에 기재한 구성과 일치해야 한다.

○ 명칭 : 각 제품을 구성하고 있는 시약의 일반 명칭을 기재한다. 키트 또는 
세트로 된 경우는 이를 구분 기재한다.  

 - 부분품은 별도로 구분 기재한다. 
○ 배합목적 : 시약에 포함된 원재료의 배합하는 목적을 구체적으로 기재한다.
 - 주성분, 안정제, 보존제, 완충액 등
○ 원재료명 또는 성분명 : 시약에 포함된 원재료는 일반명 또는 화학명을 

기재한다. 시약이 여러 성분으로 이루어진 경우에는 각각 기재한다.
 - 원재료가 재조합 또는 사람, 동물 유래인 경우 성분명 및 기원을 확인할 수 

있도록 기재한다.
○ 분량 : 각 성분의 분량 및 단위를 기재하고 주성분 이외의 성분은 “적량”으로 

표시할 수 있다.
 - 분량이 범위로 설정되어 있는 경우 관련 근거에 따라 범위로 설정할 수 

있으며 제조사에서 제시한 원재료 분량에 대한 계산(환산) 기준이 있는 
경우 이를 포함하여 기재  

○ 규격 : 각 기재한 원재료가 규격이 있는 경우 규격 명칭 및 번호를 기재하고 
규격이 없는 경우 ‘자사규격’으로 기재한다.

   ※ 규격이란 KP, USP, EP, JP 등에서 정한 원재료의 성분 및 성질·특성 
등을 말한다.)
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○ 비고 : 구성 시약의 총량(혹은 검사횟수) 및 수량을 기재한다.
○ 체외진단장비의 원재료 작성방법에 관한 내용으로 아래와 같이 기재하여야 

한다.  
 - 원재료는 본체를 포함한 각 부분품의 규격과 특성을 의미하며 제8조 모양 

및 구조항에 기재된 구성과 일치하여야 한다. 
 - 체외진단장비는 제9조가목 양식의 표에 따라 기재 한다. 
  ․ 부분품 관리번호는 부분품의 모델명이나 관리번호 등을 기재 
  ․ 규격 또는 특성란에는 ISO, IEC 등 규격이 있는 경우는 해당 규격을 규격이 

없는 경우는 기술적 사양(Specification)을 기재
    ※ 기술적 사양 예시 : 외장 재질 및 난연 등급, 전원부 입출력 특성, 

파워코드, 제어부 PCB 온도등급, 장착부 재질 및 난연 등급 등
  ․ 수량란에는 부분품의 개수를 소프트웨어가 사용되는 경우에는 규격 또는 

특성란에 소프트웨어 명칭 및 버전을 기재 
 - 체외진단장비 중 단독으로 소프트웨어가 사용되는 경우에는 소프트웨어의 

명칭, 버전을 포함하여 운영환경을 기재하여야 한다. 운영환경의 기재는 
장치 소프트웨어가 하드웨어에 종속되어 있는지 여부에 따라 기재 여부가 
결정되며 해당 소프트웨어가 일반 PC 등 범용적인 하드웨어에서 
작동하도록 개발되었다면 독립형 소프트웨어에 해당되며 운영환경은 
소프트웨어가 정상 작동하기 위한 중요한 요소이므로 이를 원재료항에 
기재하여야 한다.  
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    ※ 소프트웨어 버전 기재 시 제조자의 소프트웨어 버전 관리체계를 확인할 
수 있는 자료를 확인 후 결함 제거 등의 버전 표시는 “X”로 기재 할 수 
있다. 버전을 여러 개 기재하고자 하는 경우는 소프트웨어 기능 상실, 
오류 등 안전성 문제로 인하여 ｢체외진단의료기기법｣ 제4조, ｢의료기기법｣ 
제31조(부작용 관리)제2항 및 같은 법 시행규칙 제52조(위해 의료기기의 
회시 기준 및 절차 등)에 따라 회수 보고 대상 소프트웨어 버전을 
제외하고 기재가 가능하다. 

    (예시) 소프트웨어 버전 관리 체계

· 시스템제어부 · LCD 모듈
- 주요 변경 : 체외진단의료기기의 안전성 및
성능 등에 영향을 미치는 변경

- 주요 변경이 아닌 변경 : 화면 색깔, 메뉴 위치
등 체외진단의료기기의 성능 등에 영향을
미치지 않는 변경
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 예 시

[원재료 작성 예시(항생제및항바이러스치료약물농도감시검사시약)]

[원재료 작성 예시(부분품)]

<내장형 소프트웨어>
일련번호 부분품의 명칭 부분품관리번호 규격 또는 특성 수량 비고

1
혈당측정기 

소프트웨어
MFDS-1

명칭 : ABC-1

버전 : 2.0.X.X
1ea

<독립형 소프트웨어>

일련번호 소프트웨어의 명칭 버전 및 운영환경 비고

1 MFDS-2

버전 : 2.1.X

운영환경

- OS : Android V4.3이상

- CPU : Dual Core 1.5G 이상

- RAM : 1 Gbyte

1ea

일련
번호

명칭 배합목적 원재료명 또는 성분명 분량 규격 비고

1 C 1
완충액

Hydroxyethyl piperazine
Ethane Sulfonicacid

적량 자사규격
2병, 1㎖/병

양성보정물질
(주성분)

Phenytoin 2.5mg/L 자사규격

일련
번호

명칭 배합목적 원재료명 또는 성분명 분량 규격 비고 

1 A1

보존제 ProClin 300 적량 자사규격

6.6mL/병

주성분
Anti-phenytoin (mouse,

monoclonal) antibody
(Clone No.□□□)

7.5mg/L 자사규격

주성분
Goat anti-mouse (GAM)

microparticles
0.5g/L

자사규격

안정제 Bovine Serum Albumin 적량 자사규격
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제10조(제조방법)

  ① “제조원의 제조방법에 따른다”라고 기재한다. 다만, 멸균하여 제조하는 
체외진단의료기기 또는 제2조제6호에 해당하는 경우에는 별표 2의 멸균
방법 또는 이와 동등이상 규격의 멸균방법을 기재한다.

  ② 제2조제6호에 해당하는 경우 구성하는 의료기기의 제조방법은 의료기기 

허가 규정 제11조에 따라 추가로 기재한다. 

 해 설

○ 수입 또는 제조의 경우 “제조원의 제조방법에 따른다.”로 기재하며 다만, 
제조의 경우 “자사의 제조방법에 따른다.”로 기재할 수 있다.

○ 체외진단의료기기 중 제조공정상에서 멸균이 필요한 경우, 멸균방법은 동 
고시 [별표 2]에 해당하는 멸균방법(명칭, 기준)을 기재하거나 동등이상 
멸균방법을 기재한다. 

○ 제2조제6호(한벌구성체외진단의료기기의료기기) 구성하는 경우 의료기기의 
제조방법은「의료기기 허가신고심사 등에 관한 규정」에 따라 제조방법을 
기재한다.  
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 예 시

 1. 멸균방법 : 무균처리(ISO13408-1, ISO13408-2에 따른다.)

번호 멸균명칭 기준

1 방사선멸균(전자빔 포함)

KS P ISO 11137-1,2,3 

ISO 11137-1,2,3

2 산화에틸렌 멸균

KS P ISO 11135

ISO 11135-1,2

3 습열멸균

KS P ISO 17665-1

ISO 17665-1,2

4 무균처리

KS P ISO 13408-1,2,3,4,5,6

ISO 13408-1,2,3,4,5,6

5 기타 멸균 ISO 14937

 



58

제11조(사용목적)

  ① 사용목적은 다음 각 호에 따라 기재한다.
  1. 사용목적은 제조원의 근거자료에 따라 검사대상, 검체종류, 분석물질(검

사항목), 검사질환명, 작용원리 및 결과판정 방법(정성 또는 정량 등) 
등을 기재한다. 다만, 제품의 유형 또는 특성에 따라 일부를 생략하여 기
재할 수 있다. 

  2. 제1호에도 불구하고 시행규칙 제2조에 따른 1등급 체외진단의료기기의 
사용목적은 ｢체외진단의료기기 품목 및 품목별 등급에 관한 규정｣(식품
의약품안전처 고시)에 따라 기재한다. 다만, 1등급 허가 제품의 경우에
는 제조원 근거자료에 따라 사용목적을 이와 달리 기재할 수 있다.

  ② 조합체외진단의료기기, 일체형체외진단의료기기의 경우에는 조합 또는 
일체된 체외진단의료기기의 상태로, 한벌구성체외진단의료기기는 각각의 
체외진단의료기기별로 제1항의 규정에 따라 사용목적을 기재한다. 

  ③ 근거가 불명확하거나 막연하고 광범위한 의미의 표현을 하여서는 아니 
되며, 중복되거나 지나치게 강조한 표현, 오해 또는 오․남용의 우려가 있는 
표현 등을 하여서는 아니 된다.

  ④ 제2조제6호에 해당하는 경우에는 구성하는 의료기기의 사용목적은 의료
기기 허가 규정 제12조에 따라 추가로 기재한다.

 해 설

○ 사용목적을 확인할 수 있는 제조원의 근거자료(예. 사용설명서, 적응증에 
관한 자료 등)에서 확인되는 신청제품의 사용목적을 제11조 제1항에 따라 
기재한다.
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○ 사용목적에는 검사대상, 종류, 검사항목, 검사질환명, 작용원리 및 결과판정 
방법 등을 기재하여야 한다. 다만, 제품의 특성상 기재할 수 없는 항목은 
일부를 생략할 수 있다. 이는 체외진단장비에도 동일하게 적용할 수 있다. 

○ 조합, 일체형 체외진단의료기기의 경우 조합, 일체된 상태의 사용목적을  
기재하고 한벌구성체외진단의료기기는 각각의 사용목적을 기재한다.  

○ 사용목적 기재 시에는 매우, 아주, 굉장히 등 오해 소지가 있는 표현 및  
임상적 성능시험 결과 등 제출한 첨부자료에서 확인되지 않은 광범위한 
의미의 표현을 사용목적에 기재하지 않아야 한다. 

○ 의료기기가 함께 복합·조합 구성되는 경우의 사용목적은「의료기기 허가 
·신고·심사 등에 관한 규정」사용목적 기재방식에 따라 기재한다. 

○ 1등급 체외진단의료기기의 사용목적은｢체외진단의료기기 품목 및 품목별 
등급에 관한 규정｣(식품의약품안전처 고시)에 따라 품목 정의를 기재한다.

 예 시

1. 사용목적(HIV‧HBV‧HCV‧HTLV진단면역검사시약 예시)
 - 본 제품은 C형간염바이러스 감염 의심자의 혈청이나 혈장(EDTA 처리)에서 

C형 간염바이러스에 대한 항체(anti-HCV)를 효소면역분석법으로 정성하여 
C형 간염바이러스 진단에 도움을 주는 체외진단의료기기이다.
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2. 알레르기 검사시약의 사용목적 기재 방법 
- 사용목적은 다음 예시와 같이 한다.

 <예시> 사람의 혈청, 혈장(EDTA 처리)에서 식품유래 알러젠*에 의해 
생성된 면역글로불린 E(Immunoglobulin E, IgE)를 효소면역블로팅 방법으로 

반정량하여 알레르기 진단에 도움을 주는 체외진단 의료기기’로 기재 한다.
* 알러젠 : 사과(Apple), 아몬드(Almond), 아스파라거스(Asparagus), 

아보카도(Avocado), 바나나(Banana), 바질(Basil)

- 사용목적과 같이 기재되는 알러젠은 다음과 같은 기재 방식으로 기재한다.  

 · 일반 명칭 : (예시) 사과(Apple)
 · 학명으로 기재하는 경우 : (예시) 칸디다(Candida albicans)
                            (대한의사협회 의학용어위원회 의학용어 참고)
 · 기재 순서 : 가나다순으로 기재
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제12조(성능)

  ① 체외진단시약의 성능을 기재한다. 하나의 체외진단시약이 두 개 이상의 
성능을 갖는 경우에는 각각의 성능을 모두 기재한다.  

  ② 체외진단장비의 성능은 해당 제품이 표방하는 제품의 전기‧기계적 특성, 
소프트웨어 특성을 추가하여 기재한다.

  ③ 제1항 및 제2항 규정에도 불구하고 1등급 체외진단의료기기중 제품의 
특성 상 성능을 표방할 수 없는 경우에는 기재하지 아니할 수 있다.

  ④ 조합체외진단의료기기, 일체형체외진단의료기기의 경우에는 조합 또는 
일체된 체외진단의료기기의 상태로, 한벌구성체외진단의료기기는 각각의 
체외진단의료기기별로 제1항 및 제2항의 규정에 따라 성능을 기재한다. 

  ⑤ 제2조제6호에 해당하는 경우 구성하는 의료기기의 성능은 의료기기 허가 

규정 제12조의2에 따라 추가로 기재한다.

 해 설

○ 체외진단시약의 성능은 규정 제25조제1항제7호가), 나)에 따른 성능을 
기재한다.

○ 장비의 성능은 전기·기계적 및 소프트웨어가 가진 특성을 포함하여 기재한다. 
 - 입출력 특성, 작동 조건, 알람 및 표시 등 안전과 관련된 성능, 측정 결과의 

공유 기능 등 소프트웨어 주요 기능
○ 조합 또는 일체형은 조합 또는 일체형 상태로의 성능을 기재하고 한 벌 

구성은 각각의 체외진단의료기기별로 기재한다. 
○ 의료기기와 복합·조합된 경우 의료기기 허가 규정에 따라 기재한다. 
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 ○ 체외진단시약과 같이 사용되는 장비의 특성에 따라 다음과 같이 나누어 기재한다. 
  - 사용되는 장비에 따라 체외진단시약의 성능이 달라지는 경우와 같이 특정 장비

만을 사용하는 경우, 해당 장비로 평가된 성능 평가 자료의 내용을 기재하고, 
  - 체외진단시약*이 분석 장비를 특정하지 않고 범용장비를 사용하는 경우, 성능항

에는 실제 성능 평가에 사용된 ‘대표 장비’의 성능 평가 자료의 내용을 기재한다.
* 해당 기재사항은 임상화학검사시약[2]과 방사선 측정장비와 함께 사용되는 체외

진단시약에 적용함

 예 시

1. 성능(HIV‧HBV‧HCV‧HTLV진단면역검사시약 예시)

번호 성능항목 결과

1
분석적 민감도

(최소검출한계)

국제표준물질(NIBSC No. 0000)을 음성 혈청으로 희석하여 00 ~

00 unit/mL의 4단계 농도 검체를 2개로트 제품으로 1대의 장비

에서 하루에 2회 반복하여 3일간 측정한 결과를 분석하여 95%이

상 양상율을 보이는 최소검출한계를 산출한 결과, HBsAg 15

IU/ml로 확인되었다.

2 임상적 성능

1. 임상적 민감도

ECLIA방법의 기허가 제품으로 1차 검사 후 RT-PCR방법으로 최

종 HBsAg에 대해 양성이 확인된 잔여 혈청검체 500개를 2로트

의 신청제품으로 시험한 결과 임상적 민감도는 99.8%

(499/500)[95%신뢰구간: 98.9% - 100.00%]로 확인되었다.

2. 임상적 특이도

ECLIA방법의 기허가 제품으로 1차 검사 후 RT-PCR방법으로 

최종 HBsAg에 대해 음성이 확인된 잔여 혈청검체 1,100개(입원

환자 검체 100개 포함)를 2로트의 신청제품으로 시험한 결과 

임상적 특이도는 100%(1,100/1,100)[95%신뢰구간: 99.6% -

100.00%]로 확인되었다.
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3

기허가 

제품과 

상관성

ECLIA방법의 기허가 제품으로 1차 검사 후 RT-PCR방법으로 최

종 HBsAg에 대해 양성 및 음성이 확인된 1,600개 잔여 혈청 검

체를 신청제품과 동일한 측정원리인 면역크로마토그래피법의 기

허가제품과 신청제품으로 시험하여 두 제품간 상관성을 평가한 

결과는 다음과 같다.

- 전체 일치도 : 100%(1,600/1,600)

- 양성 일치도 : 100%(500/500)

- 음성 일치도 : 100%(1,100/1,100)
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제13조(사용방법)

  ① 사용방법은 다음 각 호에 따라 기재한다.
  1. 체외진단시약의 경우, 검체준비 및 저장방법, 검사 전 준비사항, 검사과정, 

결과판정 및 정도관리 등이 포함되도록 사용방법을 기재한다. 다만, 사
용된 시약의 양은 성능이 확인될 수 있는 구체적 분량(범위)을 기재한다.

  2. 체외진단장비의 경우, 사용 전 준비사항, 조작방법, 사용 후의 보관 및 
관리 방법을 상세히 기재한다. 다만, 체외진단장비 중 소프트웨어가 단독
으로 사용되는 경우에는 사용 전의 준비사항과 사용 후의 보관 및 관리 
방법에 대한 기재는 생략할 수 있다.

  3. 전문가가 아닌 일반 소비자가 직접 사용하는 체외진단의료기기의 경우
에는 자가 사용에 불편하지 않도록 알기 쉬운 용어로 기재하여야 한다.

  4. 다른 체외진단의료기기와 같이 사용할 경우, 해당 제품에 대한 정보
(제조원, 모델명, 허가번호 등)를 기재하여야 한다.  

  5. 사용 전 멸균을 하여야 하는 경우에는 별표 2에 따라 식약처장이 인정하는 

멸균방법을 정확히 기재한다.
  ② 제2조제6호에 해당하는 경우 구성하는 해당 의료기기의 사용방법은 

의료기기 허가 규정 제13조에 따라 추가로 기재 하거나 제1항에 따라 함께 
기재할 수 있다. 

 해 설

○ 제조원의 사용설명서에서 확인되는 사용방법을 구체적으로 기재하여야 한다. 
○ 사용방법은 제품의 특성을 고려하여 ‘검체준비 및 저장방법’, ‘검사 전 

준비사항’, ‘검사과정’, ‘결과판정’ 및 ‘정도관리’로 구분하여 상세히 기재 한다.
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 - 성능을 나타낼 수 있는 시약의 투입량은 범위 또는 적정량을 구체적으로 
기재해야 한다.

   ※  사용방법항에 자동화 장비는 투입량을 생략할 수 있다. 
 - 장비별로 시약의 성능이 달라지는 경우(예: 유전자증폭장치, 체외진단장비 

제품군 등) 시약과 함께 사용하는 전용 장비의 정보(신고 또는 인증번호)를 

사용방법항에 기재하고, 사용 장비가 달라져도 시약의 성능이 동등하게 
구현되어 장비를 특정하지 않은 경우* 사용 장비의 기술적 사양(파장 영역, 
광원, 섬광물질 등)을 구체적으로 기재한다.
* 해당 기재 사항은 임상화학검사시약[2]과 방사성 측정장비와 함께 사용되는

시약에 적용함

 - 결과의 판정에는 분석결과의 해석방법, 결과 해석에 따른 제한점을 기재한다. 
 - 정성시험과 정량시험방법이 다를 경우, 정성시험과 정량시험이 함께 적용 

되는 경우 각각의 검사과정 및 결과판정을 기재한다. 
○ 일반 소비자가 직접 사용하는 개인용 체외진단의료기기(예. 혈당측정기, 

혈당검사지 등)는 알기 쉬운 용어를 사용하여야 하고 그림, 사진 등을 
활용하여 충분한 이해를 도울 수 있도록 기재한다. 

○ 체외진단장비(소프트웨어 포함)의 사용방법은 사용 전 준비사항, 조작방법, 
사용 후 보관 및 관리 방법을 상세 기재하되 독립형 소프트웨어의 
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사용방법은 사용 전 준비사항과 사용 후 보관 및 관리방법에 대한 기재는 
생략 가능하다.  

 - 소프트웨어가 내장되거나 단독으로 사용되는 경우 프로그램의 기능을 확인 
할 수 있는 화면사진과 그 기능에 대한 사용방법을 정확히 기재한다. 

○ 이미 허가·인증 및 신고한 한벌구성체외진단의료기기, 의료기기 등과 함께 
사용하는 경우 해당 허가·인증 및 신고사항에 따른 사용방법에 따라 
사용되어야 한다는 사실을 기재하고 이미 허가·인증 및 신고한 사항에서 
확인되지 않는 내용이 있을 경우 이를 추가 기재하여야 한다. 

 예 시

[사용방법 예시]
가. 검체 준비
1) 검체 수집 및 처리
1. 모든 검체는 잠재적인 감염성 물질을 함유하고 있는 것으로 간주하고 

다루도록 한다. 보편적인 주의사항을 따른다.
2. 샘플 취급 단계에서 교차 감염을 피하기 위해 주의한다. 
   전혈 검체는 다음의 유리 또는 플라스틱 튜브에 채취하도록 한다.
- EDTA 또는 ACD를 함유하는 튜브
- 혈장 준비 튜브
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- 혈청 튜브
- 혈청 분리 튜브
3. 혈청 검체는 다음 절차를 진행하기 전에 응집이 형성되도록 한다.
4. 전혈은 2℃~ 30℃에서 24시간 동안 보관 가능하며 혈장은 미리 원심 

분리하여 1차 튜브에 분리해두어야 한다. 제조자의 규정에 따라 튜브용으로 
혈장 또는 혈청을 적혈구 세포로부터 분리하여 둔다. 1차 튜브 또는 Aptima 
Specimen Aliquot Tube(SAT) 2차 튜브로 옮겨서 0000 system 상에서 
혈장 또는 혈청을 검사할 수 있다. 500uL 반응 용량을 얻기 위해서는 1차 
튜브의 혈청 또는 혈장의 최소 용량이 1200uL, SAT로 700uL 필요하다

5. 즉시 검사하지 않는 경우 혈장과 혈청은 다음과 같이 저장한다. SAT로 옮겨 

담은 경우, 혈장 또는 혈청은 -20℃에 냉동보관하며 3회를 초과하여 
해동-냉동을 반복하지 않는다. EDTA, ACD 검체 또는 혈청 1차 수집 
튜브는 냉동하지 않는다.

2) 검체 저장 조건
1. EDTA, ACD 혈장 검체
전혈은 2~30℃에서 보관하며 채집 후 24시간 이내 원심분리해야 한다. 혈장은 
다음 조건 중 한 가지로 보관한다.
∎ 1차 채집 튜브 또는 SAT: 2~30℃, 24시간 
∎ 1차 채집 튜브 또는 SAT: 2~8℃, 5일
∎ SAT: -20℃, 60일
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2. PPT 검체
전혈은 2~30℃에서 보관하며 검체 채집 후 24시간 이내 원심분리해야 한다. 
혈장은 다음 조건 중 한 가지로 보관한다.
∎ PPT 또는 SAT: 2~30℃, 24시간 
∎ PPT 또는 SAT: 2~8℃, 5일
∎ PPT 또는 SAT: -20℃, 60일
3. 혈청 튜브 검체
전혈은 2~30℃에서 보관하며 검체 채집 후 24시간 이내 원심분리해야 한다. 
혈청은 다음 조건 중 한 가지로 보관한다.
∎ 혈청 튜브 또는 SAT: 2~30℃, 24시간 
∎ 혈청 튜브 또는 SAT: 2~8℃, 5일
∎ SAT: -20℃, 60일
4. SST 검체
전혈은 2~30℃에서 보관하며 검체 채집 후 24시간 이내 원심분리해야 한다. 
혈청은 다음 조건 중 한 가지로 보관한다.
∎ SST 또는 SAT: 2~30℃, 24시간 
∎ SST 또는 SAT: 2~8℃, 5일
∎ SST 또는 SAT: -20℃, 60일
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3) 장기 냉동 보관
혈장 또는 혈청 샘플은 -70℃에서 60일 동안 SAT에서 보관한다.
4) 혈장 및 혈청 검체의 희석
혈장 및 혈청 검체는 SAT에서 희석하여 000 system으로 테스트한다. 
더 상세한 정보는 0000 system의 검사절차, Step 000을 참조한다.
5) 샘플의 장비 장착
0000 system에 장착된 샘플은 개봉 상태로 8시간 까지 보관 가능하다. 
0000 system이 피펫팅 하기 전(장비 가동 전)까지 샘플이 장착된 총 시간은 
8시간을 초과하지 않도록 하며 초과 시 장비에서 빼내도록 한다.

나. 검사 전 준비사항
1) 검사에 필요한 장비
- 00000 system(체외 수인 000-000, ABC, 제조사 : 미국) 

다. 검사과정
00000 System 검사 절차 참조. 자세한 정보는 0000 system 사용설명서를 참조한다.
1) 작업영역 준비
1. 시약이 놓일 곳을 깨끗이 닦는다. 작업 장소를 2.5~3.5% 소디움하이 

포클로라이드 용액으로 닦는다. 소디움하이포클로라이드 용액이 최소 1분 동안 
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표면을 접촉하도록 하고 정제수로 헹궈낸다. 소디움하이포클로라이드 용액이 
마르도록 하지 않는다. 

2. 검체를 작업할 별도의 장소를 준비한다. 위 과정을 반복한다.
3. 피펫을 깨끗이 한다. 위 세척 과정을 반복한다.
2) 캘리브레이터와 컨트롤 준비
검사 전에 미리 캘리브레이터와 컨트롤을 15~30℃에 도달하도록 한다.
1. 캘리브레이터와 컨트롤을 보관장소(-15~-35℃)에서 꺼내어 15~30℃ 

장소에 둔다. 해동 과정 동안 각 튜브를 부드럽게 뒤집어 완전히 섞는다. 
튜브 내용물이 사용 전에 완전히 해동되도록 한다.

2. 튜브 내용물이 해동되면 튜브 바깥면을 깨끗하고 마른 천으로 닦아 건조시킨다.
3. 오염을 방지하기 위해 튜브를 열어두지 않는다.
3) 시약 재구성 및 새 키트 준비
1. TCR 준비
(1) 보관소(2~8℃)에서 TCR을 꺼낸다. TCR의 로트 번호를 확인하고, Master 

Lot Barcode Sheet의 로트 넘버와 일치하는지 확인한다. 
(2) 즉시, TCR 병을 10회 정도 세게 흔든다. TCR 병이 최소 45분동안 따뜻 

해지도록 15~30℃에 둔다. 그 동안 TCR 병을 최소 10분 간격으로 뒤집어 
흔들어 준다.

(3) 용액 내 모든 침전물과 마그네틱 입자가 사용 전에 현탁 되었는지 확인한다.
2. 시약의 재구성
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(1) 보관소(2~8℃)에서 동결건조 시약과 해당하는 재구성 용액을 뺀다. 
각 재구성 용액을 동결 건조된 시약과 짝이 맞도록 한다.

(2) 재구성 용액과 동결건조 시약의 라벨 색상이 일치하는지 확인한다. Master 
Lot Barcode Sheet 상의 로트 넘버와 맞는지 검사하여 적절한 시약이 
맞는지를 확인한다.

① 금속 포장을 제거하고 고무 뚜껑을 열어서 동결건조 시약 바이알을 연다.
② 재구성 캡(검정색)의 톱니 부분을 바이알 윗부분에 집어넣고 단단히 고정 

한다.(Figure 5, Step 1)
③ 재구성 용액 병을 열고, 뚜껑은 깨끗하고 덮여진 작업장 위에 둔다.
④ 재구성 용액 병을 안정된 표면에 둔다. 동결건조 시약 바이알을 뒤집어 

재구성 용액 병을 덮어서 재구성 용액 병의 뚜껑을 단단히 부착 
시킨다.(Figure 5, Step 2)

⑤ 결합한 병(용액 병에 부착한 바이알)을 천천히 뒤집어서 용액이 유리 바이알 
속으로 흘러들어가도록 한다. (Figure 5, Step 3)

⑥ 결합한 병을 집어 들고 최소 10초 이상 젓는다. (Figure 5, Step 4)
⑦ 최소 30분 동안 기다려서 동결건조 시약이 용액 속으로 들어가도록 한다.
⑧ 동결건조 시약이 용액 속으로 들어간 후에 결합된 병을 최소 10초 이상 

휘저어 준다. 유리 바이알의 용액을 약하게 앞뒤로 흔들어주며 완전히 
섞어준다.
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(3) 결합된 병을 다시 천천히 기울여서 모든 용액이 재구성 용액 병으로 다시 
들어가도록 한다. (Figure 5, Stpe 5)

(4) 재구성 뚜껑과 유리 바이알을 조심스럽게 제거한다 (Figure 5, Step 6)
(5) 병에 뚜껑을 다시 씌운다. 작업자의 이름과 재구성 날짜를 라벨에 기록한다. 

(Figure 5, Step 7)
(6) 재구성 뚜껑과 유리 바이알을 버린다. (Figure 5, Step 8)
주의사항 : 시약 재구성 시 거품이 과하게 생기지 않도록 한다. 거품은 0000 
system의 level sensing에 영향을 준다.
(7) 0000 Enhancer Reagent를 저장소(15~30℃)에서 빼어낸다. 작업자의 

이름과 개봉 일자를 라벨에 기록한다. TER 병의 로트 넘버를 확인하여 
Master Lot Barcode Sheet의 로트 넘버와 일치하는지 확인한다.

3. 미리 준비해둔 시약의 사용 준비
(1) 미리 준비해둔 시약을 저장소(2~8℃)에서 뺀다. 미리 준비해둔 Amplification, 

Enzyme, Promoter 시약, TCR이 검사 시작 전에 15~30℃의 온도이어야 한다.
(2) 0000을 저장소(15~30℃)에서 뺀다.  

(3) 미리 준비해둔 TCR을 시스템에 장착하기 전에 1) a.단계를 수행한다.
(4) Amplification, Enzyme, Promoter 시약을 뒤집어 흔들어서 시스템 장착 

전에 섞이도록 한다. 시약을 뒤집을 때 과도한 거품이 생기지 않도록 한다.
(5) 시약병을 가득 채우지 않는다. 0000 system은 가득 채워진 병을 인식하고 reject한다.
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4. 검체 취급
(1) 1차 튜브의 전처리된 검체 또는 희석하지 않은 SAT 혈장 검체는 검체 수집 

및 보관 방법에 맞게 적절히 보관되었는지 확인한다. 혈장과 적혈구가 일차 
튜브에서 다시 섞인 경우 또는 거품이 있는 경우에는 추가적인 원심분리가 
필요하다. 거품이 존재하면 000 system의 level sensing에 영향을 준다.

(2) 동결 검체는 완전히 해동되도록 한다.
(3) 검사 전에 검체의 온도는 15~30℃에 도달하도록 한다. 
(4) 1차 튜브는 최소 1,200uL 이상의 검체가 담겨있는지 확인한다. 0000의 경우 

최소 700L 이상의 검체가 담겨 있어야 한다. 
(5) SAT의 동결 검체는 3~5초 동안 흔들어 완전히 섞이도록 하고 샘플 랙에 

장착하기 전에 1,000~3,000g에서 10분 동안 원심분리한다.
(6) 검체 원심분리가 필요하다면 검체를 1000~3000g에서 10분 동안 샘플랙에 

검체를 장착하기 전에 원심분리한다. 뚜껑을 제거하지 않는다. 
(7) SAT 내 혈장 또는 혈청 검체를 희석한다. SAT 내 검체는 0000 

system으로 검사하기 위해 희석해야 한다. 검체를 희석한 경우에는 희석 
직후에 바로 검사를 수행해야 한다.

a. 저용량 검체의 희석
검체의 용량은 0000 Specimen Diluent를 사용하여 최소용량(700uL)까지 
증량하여야 한다. 검체는 최소 240uL이상을 1:3 배율로 다음과 같이 희석한다.
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① 240L 검체를 SAT에 넣는다
② 480L 검체 희석액을 추가로 넣는다.
③ 튜브 뚜껑을 닫는다.
④ 부드럽게 뒤집어 5회 흔든다.
1:3 배율로 희석한 검체는 000 system의 1:3 옵션을 사용하여 검사한다. (더 
자세한 정보는 000 system Operator manual을 참고한다.) 소프트웨어가 
자동으로 희석배율을 적용하여 결과를 보고한다. 해당 검체는 희석된 검체로 
표시 된다.
b. 고역가 검체의 희석
검체 결과가 최고정량한계(ULoQ)를 초과한 경우, 000 Diluent로 1:100의 
배율로 희석하며 다음 절차를 따른다.
① 30L의 검체를 SAT에 넣는다
② 2970L의 검체 희석액을 추가로 넣는다.
③ 튜브 뚜껑을 닫는다.
④ 부드럽게 뒤집어 5회 흔든다.
1:100 비율로 희석한 검체는 000 system의 1:100 옵션을 사용하여 검사할 수 
있다. (더 자세한 정보는 000 system Operator manual을 참고한다.) 
소프트웨어가 자동으로 희석배율을 적용하여 결과를 보고한다. 해당 검체는 
희석된 검체로 표시된다.



75

5. 시스템 준비
(1) 000 system 운영 매뉴얼의 지시사항에 따라 시스템을 준비한다. 적절한 

크기의 시약 랙과 TCR 어댑터를 사용하였는지 확인한다.
(2) 검체를 샘플랙에 장착한다. 각 검체 튜브(필요시 캘리브레이터와 컨트롤 

사용)로 다음 절차를 수행한다.
a. 샘플 튜브 뚜껑을 느슨하게 풀되 아직 제거하지는 않는다.
b. 샘플 튜브를 샘플 랙에 장착한다.
c. 2)a와 2)b를 각 검체마다 반복한다.
d. 검체는 샘플 랙에 장착한 뒤에 샘플 튜브 캡을 샘플 랙에서 제거하여 

버린다. 오염을 방지하기 위해 캡은 다른 샘플 랙이나 검체 튜브를 지나지 
않게 한다.

e. 필요 시 미사용의 폐기 가능한 피펫으로 거품을 제거한다.
f. 마지막 캡이 제거되면 샘플랙을 샘플 베이에 장착한다.
g. 다음 샘플 랙도 같은 절차를 반복한다.
6. 절차상의 준비
(1) 캘리브레이터와 컨트롤
a. 000000 튜브는 샘플 랙의 어느 위치에도 장착 가능하며 샘플 베이 레인에도 

장착 가능하다. 검체 피펫팅은 다음 두 가지 조건을 충족한 경우 시작된다.
- 캘리브레이터와 컨트롤이 시스템에 의해 처리되고 있을 때
- 캘리브레이터와 컨트롤의 유효한 결과가 시스템에 등록된 경우
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b. 캘리브레이터와 컨트롤 튜브가 피펫팅 되고 0000 assay reagent kit으로 
검사가 진행되기 시작하면, 아래와 같은 상황을 제외하고 검체는 24시간 
이내 재구성 키트로 검사를 진행할 수 있다.

- 캘리브레이터 또는 컨트롤 결과가 유효하지 않은 경우
- 시약 키트가 시스템에서 제거되었을 때
- 시약 키트의 유효기한이 경과한 경우
c. 캘리브레이터와 컨트롤 튜브는 1회 사용 가능하다. 튜브를 1회 이상 사용 

하면 처리 오류 결과가 나올 수 있다.
(2) 실험용 장갑 파우더
여느 시약 시스템과 마찬가지로 실험용 장갑에 과량의 파우더가 있으면 열린 
튜브에 오염을 초래한다. 파우더가 없는 실험용 장갑이 권장된다.

라. 결과의 판정
000 system은 calibration curve 결과를 비교함으로써, 검체 및 컨트롤의 HBV 
DNA 농도를 자동적으로 산출한다. HBV DNA 농도는 IU/mL 및 log10 
IU/mL로 보고된다. 결과에 대한 설명은 아래 표와 같다. 희석이 되었다면, 
0000 system은 자동적으로 희석배수를 희석된 농도에 곱하여 검체의 본래 
농도를 자동적으로 산출한다. 희석한 샘플은 flag로 표시된다.
주의: 희석된 검체에서 "Not Detected" 혹은 "<10 detected"로 표시된 결과는 
농도 범위 그 이상으로 희석함으로써 나타날 수 있으나, LoD 혹은 LLoQ에 



77

가까운 결과 값이다. 정량 값을 얻지 못했다면, 희석하지 않은 검체로 다시 
검사할 것을 권장한다.

1) 제한점 : 결과 해석에 따른 제한사항을 제시한다.
1. 정량 결과는 모니터링으로 해석하며, 진단을 목적으로 사용하지 않아야 한다. 
2. 참고치는 특정군을 100명을 대상으로 실시한 결과로, 시험 대상자에 따라 

다르게 적용될 수 있다.    
3. 측정결과는 환자의 임상적 증상, 과거 병력 등과 함께 고려되어 질환 진단에 

사용되어야 한다. 

마. 정도관리
기술적인, 운영상의 또는 장비의 문제가 관찰된 경우 운영자는 검체 결과를 
무효화 할 수 있으며 기록을 남기고 재검사를 수행해야 한다.
1) 시약 캘리브레이션
유효한 결과를 내기 위해서 시약 캘리브레이션을 완료해야 한다. 000 system에 
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시약 키트가 장착될 때마다 하나의 양성 캘리브레이터가 3회 반복 측정된다. 
한번 수립한 캘리브레이션 값은 24시간 동안 유효하다. 000 system 
소프트웨어는 캘리브레이션이 필요할 때마다 운영자에게 신호를 보낸다. 
운영자는 각 시약 키트에 제공된 Master Lot Barcode Sheet 상에 제공된 
캘리브레이션 상관계수를 살펴본다.
검사과정 중 캘리브레이터의 수용 가능한 기준은 000 system 소프트웨어에 
의해 자동적으로 계산된다. 만약 캘리브레이터의 반복 측정값 중 유효값이 2개 
미만인 경우 소프트웨어는 자동적으로 해당 검사를 무효화한다. 무효화된 
샘플은 새로 준비된 캘리브레이터와 컨트롤로 재검사되어야 한다.

2) 음성/양성 컨트롤
유효한 결과값을 내기 위해서 시약의 컨트롤 값을 검사해야 한다. 음성 컨트롤, 
저 양성 컨트롤, 고 양성 컨트롤은 각 시약 키트가 시스템에 장착될 때마다 
검사를 수행해야 한다. 한번 설정된 컨트롤 값은 24시간 동안 유효하다. 
시스템의 소프트웨어는 컨트롤이 필요할 때마다 운영자에게 신호를 보낸다.
검사 수행 중 컨트롤의 수용 가능한 기준은 시스템의 소프트웨어에 의해 
자동으로 검증된다. 유효한 결과를 내기 위해 음성 컨트롤은 "Not Detected" 
결과를 내야하며 양성 컨트롤은 미리 정의된 파라미터(LPC Nominal Target: 
2.7 log10 IU/mL, HPC Nominal Target: 4.6 log10 IU/mL 내의 값을 내야 한다. 
컨트롤 중 하나라도 유효하지 않은 결과를 보이면 소프트웨어는 자동으로 해당 
검사를 무효화한다. 무효화된 검사의 샘플은 새로 준비된 캘리브레이터와 
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컨트롤로 다시 검사를 수행해야 한다.

3) 내부 보정/정도관리
각 샘플은 내부 보정물질 및 정도관리물질을 포함한다. 본 절차 중 내부 
보정물질 및 정도관리물질의 허용 기준은 000 system software에서 
자동적으로 입증된다. 해당 결과가 타당하지 못하면, 샘플 결과는 무효로 된다. 
타당하지 못한 보정물질 및 정도관리물질로 검사된 각 샘플은 재검사 되어야 한다.
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제14조(사용 시 주의사항)

  ① 사용 시 주의사항은 다음 각 호에 따라 기재한다.
  1. 사용 시 주의사항은 해당 체외진단의료기기가 안전하고 합리적으로 사용

할 수 있도록 필요한 최신의 안전성 관련 사항을 모두 기재하여야 한다. 
이 경우, 의학용어사전 등을 참고하여 이해하기 쉽도록 작성하여야 한다.

  2. 다음 각 목에 따른 순서와 요령에 따라 기재한다.
    가. ‘체외진단용으로 사용해야 함’을 기재한다. 
    나. 체외진단의료기기의 특성을 고려한 취급대상 전문가 또는 일반 소비

자 등에 대한 주의사항을 기재한다. 
    다. 일회용/재사용에 대한 사항, 경고사항, 제품 취급 및 보관상의 주의, 

결과 판정상 주의 및 제품 폐기 시 주의 등에 관한 내용
    라. 일반적인 실험실 안전 및 생물학적 위험물질(검체, 감염 가능성 물질 

및 폐기물 등) 취급 시 안전 등의 주의사항
    마. 일반적 주의 : 체외진단의료기기로 인한 중대한 사고를 방지하기 위

하여 사용 중 주의사항을 기재하고 필요한 경우 사고발생 시 처리방
법 등도 기재한다. 

    바. 적용상의 주의사항 : 사용방법 등에 따른 필요한 주의를 기재한다.
    사. 다른 체외진단의료기기와 결합하여 사용하는 경우에는 조합에 대한 

정보 
    아. 그 밖에 안전사고의 예방에 필요한 사항이 있는 경우에는 관련 주의

사항을 기재한다.
  ② 제2조제6호에 해당하는 경우 구성하는 의료기기의 사용 시 주의사항은 

의료기기 허가 규정 제14조에 따라 추가로 기재한다.
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 해 설

○ 동 규정은 체외진단의료기기가 안전하게 사용되도록 필요한 최신 안전성 
관련 정보를 모두 기재하여야 한다. 

○ 사용 시 주의사항 기재 시에는 “체외진단용으로 사용해야함”을 시작으로 
제14조 제2호 가목부터 아목까지의 각 목의 순서에 따라 기재하여야 한다. 

○ 사용/취급 대상을 구분하여 전문가 또는 일반소비자로 구분하여 작성하고 
취급자 안전에 관한 자료 등에서 확인되는 실험실 안전 및 생물학적 
위험물질의 정보, 취급 및 보관 시 주의, 폐기 시 주의 등에 관한 내용을 
기재한다. 

○ 임상적 성능시험 등을 통해 평가 되지 않은 사용자, 취급자에 대한 사용 
제한, 경고, 결과 판정 시 주의와 관련 정보를 기재하여야 한다.

○ 국내·외에서 발생한, 제품사용과 관련된 새로운 안전성 정보(국내외 정부 
기관에서 사용 시 주의사항에 추가할 것을 권고한 정보)를 알게 된 
경우에는 사용 시 주의사항에 추가하여야 한다.

○ 이미 허가·인증 및 신고한 한벌구성체외진단의료기기, 의료기기 등과 함께 
사용하는 경우 해당 허가·인증 및 신고사항에 따른 사용 시 주의사항에 따라 
주의하여 사용여야 함을 기재하고, 이미 허가·인증 및 신고한 사항에서 
확인되지 않는 사용 시 주의사항에 관한 내용은 추가 기재하여야 한다. 

○ 범용 장비에 사용되는 시약의 경우, ‘성능’항에 기재된 대표장비 이외의 장비 
사용에 따른 주의사항을 기재(예시 참고) 하여야 한다. 
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 예 시

○ 체외진단용으로 사용해야함, 전문가용
○ 일반적인 실험실 안전 및 생물학적 위험물질(검체, 감염 가능성 물질 및 

폐기물 등) 취급 시 안전 등의 주의사항
 - 입을 이용해서 파이펫팅 하지 않도록 합니다. 검사를 진행하는 곳에서 

음식물을 먹거나, 마시거나 담배를 피우지 않도록 합니다. 검체와 시약을 
다룰 때에는 일회용 장갑과 검사용 가운을 필요 착용하도록 합니다. 
검체와 시약을 다룬 이후에는 반드시 손을 깨끗이 씻도록 합니다.

 - 키트 내 구성품 중에는 사람의 혈액에서 유래된 성분이 포함되어 있습니다. 
모든 사람 유래 물질들은 잠정적인 감염원으로 인지하여 주의해서 취급해야 
합니다. 

○ 경고사항 및 제품 취급 및 보관상의 주의, 적용상의 주의, 결과 판정상 주의, 
제품 폐기 시 주의 등에 관한 내용

 - 자동 검출시약1, 2가 피부, 눈, 그리고 점막과 같은 곳에 닿지 않도록 
주의합니다. 만약 시약이 닿았을 경우에는 바로 물로 세척하도록 합니다. 
이 시약을 쏟았을 경우에는, 물로 희석하고 적절하게 처리하도록 합니다. 

 - 유효기간이 지난 제품은 사용하지 않습니다. 다른 master lot.의 시약을 
섞거나 혼합해서 사용해서는 안 됩니다.

 - 이 검사는 개인 환자 혹은 헌혈자로부터 얻은 검체를 사용하도록 설계 
되었습니다. 
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 - 인체 유래 물질은 HIV, HCV, HBV에 대해 음성임을 확인되었습니다. 
그러나 잠재적인 감염 위험을 배제할 수 없으므로 제품 사용시에 제품에서 
정하는 사용시 주의사항에 따라 주의하시고, 사용후의 폐기는 ‘폐기물 
관리법’에서 정하는 지침에 따라 수행하시기 바랍니다.

 - 적혈구가 들어 있는 검체를 검사하면 부정확한 결과가 나타날 수 있으므로 
검사하기 전에 모든 검체를 원심 분리해야 됩니다.

 - 헤파린 처리된 환자 검체들은 부분적으로 응고되고 피브린이 들어 있을 수 
있으며, 피브린은 부정확한 결과를 가져올 수 있습니다. 이러한 현상을 
방지하기 위하여 헤파린 치료를 받기 전에 검체를 채취해야 합니다.

○ 체외진단시약에 사용되는 분석 장비가 범용 장비인 경우
 - 기재된 성능은 대표장비(ABC)로 평가된 것이므로, 대표장비가 아닌 장비 

사용시 각 실험실에서 보유한 장비로 시험한 성능과 비교 후 사용해야 
합니다. 
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제15조(포장단위)

  ① 포장단위는 제조업자 또는 제조원이 정하는 최소 포장단위로서 제조 
체외진단의료기기의 경우에는 “자사 포장단위”로, 수입 체외진단의료기기의 

경우에는 “제조원 포장단위”로 기재할 수 있다.
  ② 제2조제6호에 해당하는 경우 구성하는 의료기기의 포장단위는 의료기기 

허가 규정 제15조에 따라 추가로 기재한다. 

 해 설

○ 취급상 용이한 최소 단위로 1 Set, 1 Box, 1대 등과 같이 정하여 기재할 수 
있고, 제조의 경우는 “자사 포장단위”, 수입의 경우는 “제조원 포장단위”로 
기재할 수 있다. 

 - 포장단위를 명확히 구분하려는 경우에는 이를 구체적으로 명시할 수 있다. 

 예 시

○ 제조의료기기 : 1set, 10테스트, 1pack, 1kit 또는 ‘자사 포장단위’
○ 수입의료기기 : 1set, 10테스트, 1pack, 1kit  또는 ‘제조원 포장단위’



85

제16조(저장방법 및 사용기간)

  ① 저장방법은 체외진단의료기기의 특성을 고려하여 안정성이 보장될 수 
있도록 구체적인 보관조건(온도 등)과 유의사항 등을 병기하여야 한다. 다
만, 체외진단장비 중 소프트웨어가 단독으로 사용되는 경우에는 이를 생략
할 수 있다.

  ② 사용기간 또는 유효기간은 다음 각 호의 어느 하나에 해당하는 경우에
는 식약처장이 고시한 「의료기기의 안정성시험 기준」(식품의약품안전처 
고시)에 따라 사용기간 또는 유효기간을 설정하여 기재한다. 다만, 일회용
으로서 낱개 포장 되어 있는 체외진단시약은 제외한다. 

  1. 멸균 체외진단의료기기
  2. 시간이 경과됨에 따라 원재료 등의 물리·화학적 변화로 인한  성능의 변

화가 예측되는 체외진단의료기기
  ③ 체외진단의료기기가 키트 또는 세트 제품인 경우에는 구성품별 보관온도 

등을 각각 기재하고 사용기간 또는 유효기간이 각각 다른 경우에는 가장 
짧은 제품의 기간을 기재하여야 하며, 개봉 후 체외진단시약의 저장방법 
및 사용기간 또는 유효기간이 등이 포함되도록 기재하여야 한다. 

  ④ 체외진단의료기기와 의료기기를 함께 사용하는 경우, 해당 의료기기 저장
방법, 사용기간 또는 유효기간은 의료기기 허가 규정 제16조에 따라 추가 
기재한다. 

 해 설

○ 체외진단의료기기의 특성을 고려하여 기재해야할 구체적인 보관조건에는 온도, 
습도, 차광(遮光)유무 등이 있다.
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○ 사용기간(유효기간)은 ‘제조일로부터 ○년(또는 개월)’으로 표현한다. 
    (단 용기 등의 기재사항은 「체외진단의료기기법」제13조 제1호에 따른  

의료기기법 제20조제4호 “○○년○○월” 등의 실제 사용기간을 적을 수 있다)
○ 체외진단의료기기는「의료기기의 안정성시험 기준」(식품의약품안전처 고시) 

또는 동등 이상의 규격에 따라 시험한 결과를 근거로 저장방법 및 사용기간 
(유효기간)을 기재한다.

○ 체외진단의료기기는 일회용 시약이 아닐 경우, 각 구성시약별로 개봉과 
미개봉에 대한 각각의 보관조건, 사용기간을 명시한다.

○ 키트 또는 세트 제품인 경우에는 구성품별 보관온도 등을 각각 기재하고 
사용기간, 유효기간이 각각 다른 경우에는 가장 짧은 제품의 기간을 
기재하여야 한다. 

 예 시

○ 사용기간 기재 예시1
<모델명 : AAA> : 제조일로부터 6개월

명칭 개봉여부 저장방법 사용기간

A
미개봉 - 20℃ 보관 제조일로부터 6 개월

개봉 2 ~ 8 ℃, 빛차단 개봉후 7일

B
미개봉 - 20℃ 보관 제조일로부터 6 개월

개봉 2 ~ 4 ℃ 개봉후 7일



87

<부분품>

명칭 개봉여부 저장방법 사용기간

캘리브레이터
미개봉 -20 ℃ 이하 제조일로부터 12 개월

개봉 2 ~ 8 ℃ 보관 개봉후 12개월

컨트롤 미개봉/개봉 2 ~ 8 ℃ 보관 제조일로부터 8 개월

프로브 세척액 미개봉/개봉 15 ~ 30 ℃ 보관 제조일로부터 12 개월

※ 부분품은 별도로 구분하여 기재한다.
○ 사용기간 기재 예시 2

명칭 개봉여부 저장방법 사용기간 비고

검사지

미개봉 2 ~ 8 ℃ 보관 제조일로부터 12 개월 개별 Strip 일회용

개봉 2 ~ 8 ℃ 보관 개봉 후 3개월 -

○ 사용기간 기재 예시 3

일련

번호
명칭

개봉

여부
보관조건 사용기간 비고

1
농축세척액

(20X)

미개봉 2~8℃ 보관 제조일로부터 18개월 완제품

개봉 2~8℃ 보관 장비장착 후 3개월 장비장착 시

개봉 2~8℃ 보관 재구성일로부터 7일 재구성 후
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제17조(시험규격)

  ① 시험규격은 체외진단의료기기의 품질관리와 안전에 적정을 기할 수 있
도록 제조사가 설정한 근거에 따라 제조단위별로 적용할 수 있도록 다음 
각 호에 따라 기재한다. 

  1. 제품의 품질관리에 필요한 성능시험 항목에 대하여 시험기준, 시험방법을 

다음 각 목에 따라 기재한다.
    가. 시험기준은 시험결과의 적부판정의 기준이 되는 기준치 또는 허용 범

위를 명확히 기재하여야 하며, 시험결과가 온도․습도 등 주위조건에 
영향을 받는 경우에는 그 조건을 명시하여야 한다.

    나. 시험방법은 시험결과를 정확히 산출할 수 있도록 구체적 순서에 따라 
개조식으로 기재한다.   

  2. 체외진단장비의 경우, 제1호를 포함하여 안전성과 관련하여 해당 제품의 

특성에 따라 식약처장이 고시한 「의료기기의 전기‧기계적 안전에 관한 
공통기준규격」, 「의료기기의 전자파 안전에 관한 공통기준규격」,
「의료기기 기준규격」중 해당 규격을 기재하거나 이와 동등한 국제 규격
(IEC, ISO 등)을 기재한다. 다만, 식약처장이 고시한 규격이 없는 경우
에는 식약처장이 공고한 규격 또는 해당 체외진단장비의 국제 규격
(IEC, ISO 등)을 기재한다.

  ② 조합체외진단의료기기 및 일체형체외진단의료기기의 경우에는 해당 
체외진단의료기기의 특성을 고려하여 전체로서 평가하여야 하는 부분과 
각각의 체외진단의료기기 별로 평가하여야 할 부분의 시험규격을 각각 
설정하고, 한벌구성체외진단의료기기의 경우에는 각각의 의료기기별 및 해
당 의료기기의 구성품별로 평가하여야 할 시험규격을 설정한다.

  ③ 의료기기의 시험규격은 의료기기 허가 규정 제17조에 따라 추가로 기재한다.
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 해 설

○ 동 조항은 체외진단의료기기의 품질관리와 안전에 적정을 기할 수 있도록, 
자사가 설정한 근거에 의한 제조단위별로 적용할 수 있도록 시험항목, 
시험기준 및 시험방법을 기재한다.

○ 품질관리에 필요한 시험방법(예. 절차서)에 따른 성능시험 항목에 대하여  
아래의 표에 따라 기재한다.
연번 시험항목 시험기준 시험방법

1

2

○ 시험기준은 설정 근거자료를 바탕으로, 시험결과의 적부를 판단할 수 있도록 
기준치(허용범위 포함)를 명확히 기재한다. 주변의 온도, 습도 또는 기압 등 
조건에 따라 결과 값이 상이하게 나올 수 있는 경우, 해당 조건을 병기한다.

 - 완제품 품질관리 표준물질의 기준치(허용범위 포함)가 로트별로 변경되는 경우, 
1개 로트 표준물질의 기준치(허용범위 포함)와 표준물질 기준치(허용범위 포함) 
설정에 사용되는 문서명(문서번호)을 기재한다.

○ 시험방법은 구체적으로 순서에 따라 시험결과를 정확히 산출할 수 있도록 
개조식으로 기재한다. 

○ 조합의료기기 및 일체형의 경우에는 전체로서 평가하여야 하는 부분과 각각 
평가할 부분의 시험규격을 각각 기재하고 한벌구성체외진단의료기기의 경우, 
각각 체외진단의료기기별로 의료기기와 복합·조합된 경우는「의료기기 
허가신고심사 등에 관한 규정」제17조까지의 규정을 준용하여 기재한다. 
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○ 체외진단장비의 시험규격은 안전성 및 성능을 확인하기 위해 신청제품에 
적용된 시험규격을 기재한다. 

 - ‘의료기기 기준규격’ 또는 동등 이상의 국제규격을 적용한 경우 해당 
기준규격명 또는 국제규격명을 기재하고 고시 번호, 규격 버전을 기재하지 
않으며 최신 기준규격이 적용된다. 

 - 식약처장이 정한 최신의 기준규격을 반영하여 품질관리체계를 유지하여야 
하므로 개정된 기준규격에 따라 안전성 및 성능을 확보하여야 한다. 

   ※ 시험규격 작성방법
   예) ‘의료기기 기준규격’(식약처 고시) 개인용혈당측정시스템에 따른다 
   예) ‘의료기기 전기·기계적 안전에 관한 공통기준규격’(식약처 고시)에 따른다 
   예) ‘IEC 61010-1’, ‘IEC 61010-2-101’에 따른다 

 예 시

연번 시험항목 시험기준 시험방법

1 성능검사

성능검사 기준은 아래 제시한 기준값 

이내이어야 한다.

컨트롤                 OD값

blank (< 0.100)

양성컨트롤 평균          1.2 ~ 2.2

음성컨트롤 평균           < 0.06

cut-off = NC+0.040 < 0.100

1. 시약의 제조일, 품질관리시험결과,

농도를 확인하여 시험에 적합한지 

확인한다.

2. 사용설명서에 따라 시약 및 장비를 

보관 및 관리 조건에 따라 준비하고 

시험을 셋팅한다.

3. 시험 조건, 시약, 장비가 시험에 적합

한지 최종 확인한다.

4. 키트의 양성 및 음성컨트롤을 2번씩

(duplicate) 3회 반복 시험한다.

5. 장비사용매뉴얼에 따라 작동한다.

6. 분석한 데이터의 평균값, 편차, 분산,

신뢰구간을 산출한다. .
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제18조(제조원)

  ① 제조원은 다음 각 호에 따라 기재한다.
  1. 수입 체외진단의료기기의 경우에는 제조원의 제조국, 제조사명 및 주소를 

기재한다. 
  2. 모든 제조공정을 위탁하여 제조하는 경우에는 제조의뢰자와 제조자의 

상호와 주소를 모두 기재한다. 다만, 제조자가 외국회사일 경우에는 제
조국을 추가로 기재한다.

  ② 의료기기의 제조원은 의료기기 허가 규정 제18조에 따라 추가로 기재한다. 

○ 제조원은 자사제조 및 전공정위탁제조인 경우로 나눠서 기재하여야 한다. 
이 경우 제조의뢰자 및 제조자에 대한 기재사항은 아래 표에서 설명하고 있다.

[제조원 기재내용]

구  분 기 재 내 용
수입의 경우 ․ 제조국, 제조사명, 주소.

전공정위탁제조
(제조/수입 공통)

제조의뢰자
ㆍ제조의 경우 : 상호, 주소
ㆍ수입의 경우 : 제조국, 상호, 주소
제조자
ㆍ제조의 경우 : 품목허가권자로부터 동 품목에 대하여 

전공정을 제조의뢰 받아 실제 제조하는 자의 상호, 
주소를 기재한다. 다만 제조자가 외국회사일 경우에는 
제조국을 추가로 기재한다.

ㆍ수입의 경우 : 제조의뢰자로부터 동 제품에 대하여 
전공정을 제조의뢰 받아 실제 제조하는 자의 제조국, 
상호, 주소를 기재한다.

  ※ 제조자가 2개소 이상일 경우 모두 기재한다. 
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 예 시

○ 제조원 란에 기재하여야 할 사항은 아래와 같다.

구  분 기 재 내 용

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

전공정위탁제조
(제조, 수입품목 

공통)

제조의 경우
ㆍ제조의뢰자 : (주)식약처, 충북 청주시 강외면 643번지
ㆍ제조자 : (주)오송의료기기, 충북 청주시 123번지

수입의 경우
ㆍ제조의뢰자 : 미국, ABCD Ltd, 10903 Hampshire Ave Silver 

Spring, MD 20993
ㆍ제조자 : 미국, EFGH Inc, 1301 Clay Street, Suite 

1180 Oakland, CA 94512
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제19조(체외진단의료기기의 허가·인증·신고의 변경허가 등)

  ① 제조(수입)허가․인증을 받거나 신고한 제품의 허가․인증․신고된 항목 중 
변경이 있는 경우에는 변경허가․인증을 받거나 변경신고를 하여야 한다. 다
만, 작용원리의 변경으로 인한 사용목적의 변경이 필요한 경우에는 신규로 
허가․인증을 받거나 신고를 하여야 한다. 

  ② 별표 3 및 별표 4에 따라 안전성이나 유효성에 영향을 미치는 변경이 
있는 경우에는 시행규칙 제24조제2항에 따라 그 변경을 증명하는 서류를 
제출하여 변경허가․인증을 받거나 변경신고를 하여야 한다. 다만 다음 각 
호의 어느 하나에 해당하는 경우에는 시행규칙 제6조제1항제3호의 서류를 
제출하지 아니할 수 있다.

   1. 법 제4조 및 ｢의료기기법｣제19조에 따른 기준규격 등의 개정 등으로 
식약처장이 변경을 지시한 경우 

   2. 별표 3 및 별표 4에 따라 ‘기술문서심사 불필요’에 해당하는 변경이 있는 경우
   3. 해당 품목의 제조소 소재지 변경 또는 제조소 추가만을 변경하는 경우
   4. 법 제4조 및 ｢의료기기법｣제12조 및 같은 법 시행규칙 제26조제4항의 

양도·양수에 따른 변경인 경우
  ③ 제2항의 단서에도 불구하고 이미 허가·인증 받은 체외진단시약의 허가증·

인증서에 기재된 체외진단장비에 제품군을 추가하는 변경의 경우에는 다음 
각 호의 서류를 제출하여야 한다.

  1. 별지 제12호서식의 ‘체외진단장비 제품군의 규격 비교표’
  2. 별지 제13호서식의 ‘체외진단장비 제품군과 함께 사용되는 체외진단시

약의 성능 비교표’
  3. 제1호 및 제2호에 대한 근거자료
  ④ 제2항제3호에 따른 소재지 변경 또는 제조소 변경의 경우에는 위탁계약
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서 사본(제조공정 또는 시험을 위탁한 경우로 한정하며, 전자문서로 된 자
료를 포함한다) 및 시행규칙 제10조제1항에 따른 시설과 제조 및 품질관
리체계의 기준에 적합함을 증명하는 자료를 제출하여야 한다. 

  ⑤ 제2항제4호에 따른 양도·양수로 인한 변경인 경우에는 양도·양수 계약
서를 제출하여야 한다.

  ⑥ 시행규칙 제24조제4항에 따른 체외진단의료기기의 경미한 변경사항은 
별표 4의 ‘체외진단의료기기의 중대한 변경’ 및 별표 3의 ‘기술문서심사가 
불필요한 변경’을 제외한 변경을 말한다. 

  ⑦ 제조업자·수입업자는 제6항에 따른 경미한 변경사항에 대하여는 별지 
제1호서식의 변경사항 보고서(전자문서를 포함한다)를 변경이 있는 매 분
기 종료일부터 10일 이내에 식약처장 또는 정보원에 제출하여야 한다. 다
만, 다음 각 호의 어느 하나에 해당하는 경우에는 매 분기 종료일 이전에도 
변경사항을 보고할 수 있다.

  1. 경미한 변경에 해당하는 제품명 변경 또는 추가
  2. 경미한 변경에 해당하는 모델명 변경 또는 추가
  3. 생산 및 수입 중단에 따른 제품명 또는 모델명 삭제
  4. 상호변경에 따른 제조원 명칭 변경 및 제품명 변경
  5. 수입 의료기기의 수출국 제조의뢰자(위탁자를 말함) 소재지 변경
  6. 경미한 변경에 해당하는 부분품 변경 또는 추가
  7. 부작용 등 안전성 정보에 따른 사용 시 주의사항 변경
  ⑧ 품목류 인증․신고 대상의 경우에는 동일제품군 범위 내에서 자율적으로 

변경사항을 관리하도록 하되 추가된 모델명의 목록은 제7항에 따라 제출하
여야 한다. 

  ⑨ 제조업자·수입업자는 제6항에 따른 경미한 변경사항이 발생할 때마다 
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해당 제조(수입)허가증․인증서‧신고증명서 뒷면의 변경 및 처분사항 등 란
에 변경일자와 변경내용을 기재하여야 한다. 
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 해 설

○ 제조(수입)허가사항의 변경에 대한 자세한 내용은 “체외진단의료기기 변경 
허가 관련 민원인 안내서”를 참고 한다. 

○ 제조(수입)허가·인증 및 신고 변경 시 “체외진단의료기기 변경허가·인증· 
신고서(시행규칙 [별지 제18호 서식])”를 작성한다.

○ 허가, 인증, 신고 받은 사항 중 작용원리 변경으로 인한 사용목적 변경이 
필요한 경우는 변경이 아닌 신규로 허가, 인증, 신고하여야 한다. 

○ 기준규격 등 개정으로 식약처장이 변경을 지시한 경우, 기술문서심사가 
불필요에 해당하는 변경의 경우, 해당 품목의 제조소 소재지 변경 또는 
제조소 추가만을 변경하는 경우, 법 4조 및 ｢의료기기법｣ 제12조 및 
「의료기기법 시행규칙」제26조제4항 양도·양수에 따른 변경의 경우 시행규칙 

제6조제1항 제3호(제조허가의 절차 및 방법 등)의 기술문서 및 임상적 
성능시험 자료 등 필요한 자료를 제출하지 아니할 수 있다.

 - 소재지 또는 제조소 변경의 경우 위탁계약서 사본(제조공정 또는 시험을 
위탁한 경우에 한함), 시행규칙 제10조제1항에 따른 시설과 제조 및 
품질관리체계의 기준에 적합함을 증명하는 자료를 제출하여야 한다. 

○ 기업의 분리 또는 합병 등에 따라 해당 제조시설, 제조방법 등을 양수 받은 
자가 품목의 변경 허가, 인증, 신고하려는 경우에는 품목의 제조시설, 
제조방법 등에 관한  양도양수계약서(공증본)를 첨부하여 신청(식약처 또는 
정보원장)하여야 한다.
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 - 양도양수계약서 상에는 업체의 허가번호, 품목허가(인증·신고)번호 등 양수 
되는 내용을 명확히 기재하며, 계약서상의 양도자·양수자 정보는 식품 
의약품안전처에 등록된 정보사항(상호, 주소 및 대표자명)과 일치하여야 한다.

○ 시행규칙 제24조(변경허가 등)에 따른 경미한 변경사항은 별표4 체외진단 
의료기기의 중대한 변경 및 별표3 기술문서심사 불필요를 제외한 변경을 
말하는 것으로 경미한 변경사항은 별지 제1호 서식의 변경사항 보고서를 
식약처장 또는 정보원에 제출하고 제조·수입업자는 허가증·인증서·신고서 
뒷면의 변경 및 처분사항 란에 변경내용과 일자를 기재하여야 한다. 

 예 시

○ 뒷면 기재요령
  ․ 연월일은 “YYYY.MM.DD"의 형태로 기재한다. 
  ․ 변경 및 처분사항 란에는 경미한 변경사항을 간략하고 명확하게 기재한다
  ․ 수정사항이 있는 경우에는 해당 부분이 추후에 확인될 수 있도록 수정할 

부분에 두 줄을 긋고 대표자 도장 등을 이용해 날인한 후 위 또는 아래 부분에 

수정한 내용을 기재한다(수정사항을 확인할 수 없도록 수정하지 않아야 함) 

※ 허가증 뒷면 기재 예시
(뒤 쪽)

변경 및 처분사항 등

연 월 일 내 용

2011.4.1

2011.4.4

외관 색상 변경(파란색 → 주황색)

                    CCC
모델명 추가(“AAA", "BBB")
                                                “
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[별지 제1호서식]

체외진단의료기기 제조(수입)허가·인증(신고)의
변경사항 보고서

보 고 자
성      명 생년월일

주      소                                    (담당자 성명 및 전화번호)

제조(수입

)

업자

업 소 명 전화번호

소 재 지

영 업 의 구 분  [  ] 제조업  [  ] 수입업

업허가 번호
허가·인증(신고)번

호

명칭(제품명,품목명,모델명) 분류번호(등급)

변    경    내    용

항  목
허가·인증(신고) 

받은 사항
변경 사항 일자 및 사유

   「체외진단의료기기법」제4조 및 ｢의료기기법 시행규칙｣ 제26조제5항의 규정에 따라 

체외진단의료기기 제조․수입허가·인증(신고)의 변경사항을 보고합니다.

        년    월    일  

                                                 보 고 자                 (서명 또는 인)

      

식품의약품안전처장

한국의료기기안전정보원
 귀하

210㎜ × 297㎜[백상지 80g/㎡ 또는 중질지 80g/㎡]
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 해 설

○ 체외진단장비 제품군은 제조국, 제조자, 품목명(등급), 사용목적, 측정원리, 
검체종류, 적용 체외진단시약이 동일하고 성능(예. 검사속도), 보정방법 등 
기술적 사양(Specification)이 다른 일련의 모델(시리즈 제품)로 구성된 
체외진단장비를 말한다. 

 - 체외진단장비 제품군은 별표3(변경 판단 흐름도)에 따라 이미 허가·인증 받은 

체외진단장비이다. 이미 허가·인증받은 체외진단시약의 허가증·인증서에 
체외진단장비 제품군을 추가하려는 경우에는 체외진단장비 제품군의 규격 
비교표, 체외진단장비 제품군과 함께 사용하는 체외진단시약의 성능 비교표 
및 해당 자료에 대한 근거자료를 제출하여야 한다.
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[별지 제12호서식]

체외진단장비 제품군 규격 비교표

번호 비교항목
이미 허가·인증

 장비
추가되는 장비

체외진단장비 

제품군의 대표장비

1 모델명

2 제조자/제조국

3 품목명(등급)

4 사용목적

5 측정원리

6 검체 종류

7
적용 

체외진단시약

8 성능

9 보정방법

 위와 같이 추가되는 체외진단장비는 체외진단장비 제품군의 구성됨을 확인함.

        년       월       일        

신청자          (서명 또는 인) 

* 체외진단장비 제품군의 대표장비란 해당 시리즈의 특성을 대표하는

체외진단장비로 이미 허가·인증한 체외진단장비가 체외진단장비 제품군의

대표장비일 경우에는 해당란을 작성하지 아니할 수 있다.

* 기능 : 체외진단장비의 하드웨어 및 소프트웨어 비교 (예 : 검사 처리 수,

중앙처리장치 등)

* 음영( )이 표시된 항목은 항상 동일하여야 함.
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[별지 제13호서식]

체외진단장비 제품군과 함께 사용하는 체외진단시약의 성능 비교표

번호 시험항목

각 시험항목별 시험방법

동일
여부

이미 허가·인증받은 
체외진단시약 및 이미 
허가·인증을 받거나 

신고한 체외진단장비를 
함께 사용하였을 때의 

성능

이미 허가·인증받은 
체외진단의료기기와 

추 가 하 려 는 
체 외 진 단 장 비 를 함께 
사용하였을 때의 성 능

체외진단장비 제품군의
제품명 및 모델명

1
상관성

허용기준

2
정밀도

허용기준

3
민감도

허용기준

4
정확도

허용기준

5
특이도

허용기준

6
참고범위

허용기준

   ※ 서식의 기재사항 중 해당 제품의 특성상 일부 기재가 불필요한 경우에는 그 사유를 제출하여야 한다.

년       월       일      

신청자           (서명 또는 인)
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 예 시

번호 비교항목
이미 허가·인증

 장비
추가되는 장비

체외진단장비 

제품군의 대표장비

1 모델명 MFDS-new CLIA MFDS- ultra CLIA MFDS-CLIA

2 제조자 (주)오송 (주)오송 (주)오송

3 품목분류 및 등급 의료용면역발광측정
장치, 1등급

의료용면역발광측정
장치, 1등급

의료용면역발광측정
장치, 1등급

4 사용목적

체액 또는 혈액 중
의 특정 성분과 발
광물질이 결합된 항
원 또는 항체를 반
응시킨 후, 전기 또
는 화학물질을 가하
여 발생되는 발광치
의 강도에 따라 특
정 성분을 정량하는 
자동 또는 반자동 
장치.

체액 또는 혈액 중
의 특정 성분과 발
광물질이 결합된 항
원 또는 항체를 반
응시킨 후, 전기 또
는 화학물질을 가하
여 발생되는 발광치
의 강도에 따라 특
정 성분을 정량하는 
자동 또는 반자동 
장치.

체액 또는 혈액 중
의 특정 성분과 발
광물질이 결합된 항
원 또는 항체를 반
응시킨 후, 전기 또
는 화학물질을 가하
여 발생되는 발광치
의 강도에 따라 특
정 성분을 정량하는 
자동 또는 반자동 
장치.

5 측정원리

검체 중 분석물질과 
시약을 결합 정도를 
면역발광정도으로 
측정 

검체 중 분석물질과 
시약을 결합 정도를 
면역발광정도으로 
측정 

검체 중 분석물질과 
시약을 결합 정도를 
면역발광정도으로 
측정 

6 검체 종류 혈액(전혈, 혈청) 혈액(전혈, 혈청) 혈액(전혈, 혈청)

7 적용 체외진단용 
의료기기

고위험성감염체면역
검사시약

· 제허 14-378호
·제허 15-594호

·제허 18-123호

고위험성감염체면역
검사시약

· 제허 14-378호
·제허 15-594호

·제허 18-123호

고위험성감염체면역
검사시약

· 제허 14-378호
·제허 15-594호

·제허 18-123호

8 기능 · 처리속도: 100 
tests/10 min

· 처리속도: 200 
tests/10 min

· 처리속도: 100 
tests/10 min

9 보정방법
전용 calibrator로 

28일 주기로 
보정

전용 calibrator로 
40일 주기로 

보정

전용 calibrator로 
매 시험마다 

보정

 위와 같이 추가되는 분석기는 체외진단 분석기 동일제품군에 구성됨을 확인함.
 2020년     00 월     00 일        

신청자   0 0 0     (서명 또는 인) 
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제20조(시험검사의 신청)

  ① 식약처장이 지정한 시험검사기관에 체외진단의료기기 시험검사를 신청
하고자 하는 자는 시험검사기관에 별지 제3호서식의 신청서와 다음 각 호
의 자료를 첨부하여 시험용 체외진단의료기기와 함께 제출하여야 한다.

  1. 시행규칙 제6조제1항제3호에 따른 해당 제품의 기술문서 등에 관한 자료
  2. 수입 체외진단의료기기의 경우에는 해당 시험용 체외진단의료기기를 입

증할 수 있는 자료로서 「의료기기 수입요건확인 면제 등에 관한 규정」
(식품의약품안전처 고시)에 따른 의료기기 요건면제확인 추천서,「수입
통관사무처리에 관한 고시」(관세청 고시)에 따른 수입신고필증 등의 사본

  ② 법 제17조에 따라 전수검사를 받아야 하는 체외진단의료기기는 식약처
장이 국민건강보호와 안전성·유효성 확보를 위하여 특별히 관리해야 할 필
요가 있다고 인정하는 체외진단의료기기를 말한다.

○「체외진단의료기기법」제17조에 따라 검사명령을 받은 경우에는 시험검사 
기관에 시험검사를 신청하여야 한다. 

※ 제17조 : 식약처장은 해당 체외진단의료기기가 국민 보건에 위해를 끼칠 
우려가 있다고 인정되는 경우에 제조, 수입업자에게 임상적 성능시험기관 
또는 식약처장이 지정한 의료기기 시험검사기관의 검사를 명할 수 있음 

○ 시험검사 신청 시 제출하여야 하는 자료는 시행규칙 제6조제1항 제3호 
(제조허가의 절차 및 방법 등)에 따른 해당 제품의 기술문서 등에 관한 
자료를 수입의 경우 시험용 체외진단의료기기임을 입증하기 위한 자료로 
의료기기 요건면제확인 추천서, 표준통관예정보고서와 수입신고필증을 함께 
제출하여야 한다. 
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[별지 제3호서식]

체외진단의료기기 시험검사신청서

접수번호 접수일자 처리일자

시험검사

유    형

 [  ] 제품시험검사              [  ] 제품시험검사 및 시험검사성적서 검토의뢰

 [  ] 시험검사성적서 검토의뢰   [  ] 전자파장해(EMI)시험

 신 청 자

업  소  명 대표자명

주      소

사업자등록번호 전화번호

 제 조 원
업  소  명 제 조 국

주      소

 명칭(제품명, 품목명, 

모델명)

 제조번호 신청수량

 시험검사  

 목    적

   [  ] 제조품목허가·인증신청           [  ] 수입품목허가·인증신청

   [  ] 기타 (                                                  )

      

      「체외진단의료기기 허가・신고・심사 등에 관한 규정」 제20조에 따라 위와 같이 체외진단의료기기 

시험・검사를 신청합니다.

     년    월    일 

                                             신청자                      (서명 또는 인)

   ○○시험검사기관장 귀하

  ※ 주의사항

  시험・검사를 위하여 불가피한 경우 귀사에서 제출한 시험・검사품이 파손될 수 있음을 알려드리오니 

양지하시기 바랍니다. 

                                             확인자                      (서명 또는 인)

  ※ 구비서류

  1. 당해제품의 기술문서 등에 관한 자료 또는 기술문서등심사결과통지서 사본 

  2. 수입의 경우, 당해 시험용 체외진단의료기기를 입증할 수 있는 자료로서 시험용 체외진단기확인서, 

표준통관예정보고서, 수입신고필증 등의 사본 

210㎜ × 297㎜[백상지 80g/㎡ 또는 중질지 80g/㎡]
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■ 의료기기 수입요건확인 면제 등에 관한 규정 [별지 제2호서식] 

의료기기 요건면제확인 추천(신청)서

신

청

인

 상호:

 주소:

 성명:                    
 전화:

 사업자등록번호*:
 *해당하는 경우에 한함

 송화인:

 도착항:

 원산지:

H.S.

부호
품명 및 규격 단위 및 수량 단         가 금         액

 추천조건:

    위 사항을 ｢대외무역법｣ 제12조, ｢의료기기법 시행규칙｣ 제32조 및 

｢통합공고｣ 제12조 및 식품의약품안전처고시 ｢의료기기 수입요건확인 면제 등에 

관한 규정｣에 의하여 요건면제 대상으로 확인하여 추천합니다.

                                    추천번호:

                                    추천일자:         년    월    일 

                                    추 천 자:         
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제21조(중고체외진단장비 검사필증의 발행 등)

  ① 체외진단장비 제조업자 또는 수입업자가 의료기관으로부터 자기 회사가 
제조 또는 수입한 체외진단장비를 구입한 경우에는「의료기기법 시행규
칙」제27조제1항제15호 또는 제33조제1항제19호에 따른 검사를 하고, 적
합한 경우에 별지 제8호서식의 검사필증을 해당 체외진단장비의 외장에 부
착하여 출고하여야 한다.

  ② 판매업자 또는 임대업자는 의료기관으로부터 체외진단장비를 구입한 경
우에는「의료기기법 시행규칙」제39조제1호에 따라 해당 체외진단장비의 
제조업자·수입업자 또는 시험검사기관에게 별지 제9호서식의 신청서를 첨
부하여 검사를 의뢰하여야 한다.

  ③ 제2항에 따라 검사를 의뢰받은 제조업자·수입업자 또는 시험검사기관은 
의뢰를 받은 날부터 30일 이내에「의료기기법 시행규칙」제27조제1항제
16호 또는 제33조제1항제20호에 따라 검사를 실시하고 그 결과를 별지 제
10호서식에 따라 의뢰인에게 통보하여야 한다. 이 경우 검사결과가 적합하
면 별지 제8호서식의 검사필증을 발행하고, 해당 체외진단장비의 외장에 
검사필증을 부착하여야 한다.

  ④ 제3항에도 불구하고 제조업자 또는 수입업자가 30일 이내에 결과통보 
및 검사필증을 발행하기 어려운 경우에는 지연사유 및 연장된 처리기한을 
기재하여 해당 판매업자 또는 임대업자에게 회신하여야 한다.

  ⑤ 제2항에 따른 판매업자 또는 임대업자는 제3항 후단에 따라 검사필증이 
부착된 체외진단의료기기에 한하여 판매 또는 임대하여야 한다.

  ⑥ 수입업자가 허가․인증 또는 신고된 체외진단장비를 중고로 수입하는 경
우에는 제1항을 준용한다.
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 해 설

○ 제조·수입업자가 자사에서 제조 또는 수입한 체외진단장비를 의료기관으로부터 
구입한 경우「의료기기법 시행규칙」[별표2] 제2호(제조 및 품질관리체계의 
기준)에 적합한지 검사하고 적합한 경우만 [별지 제8호 서식]에 따라 
검사필증을 붙여 출고하며 검사 내용 및 결과, 검사필증 발행일 등에 대한 
기록을 작성, 비치하고 이를 출고일로부터 2년간 보존하여야 한다. 

 - 수입업자는 중고 체외진단장비를 수입하거나 의료기관으로부터 자기 회사가 
수입한 체외진단장비를 구입한 경우에는 시행규칙 제33조제1항제19호에 따라 
시험규격에 적합한지 검사하고 적합한 경우 검사필증을 붙여서 출고하여야 한다. 

○ 판매업자 또는 임대업자가 체외진단장비를 의료기관으로부터 구입한 경우 [별지 
제9호 서식]으로 신청서를 작성하여 시험검사를 의뢰하고, 의뢰를 받은 
제조/수입업자 및 시험검사기관에서는 [별표2] 제2호(제조 및 품질관리체계의 
기준), 시행규칙 제33조제1항제19호에 적합한지 검사하고 적합한 경우만 
검사필증을 [별지 제10호 서식]에 따라 의뢰인에 통보한다. 

 - 판매업자 및 임대업자는 검사필증이 부착된 체외진단의료기기에 한하여 판매 
또는 임대를 하여야 한다.  
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 예 시

[별지 제8호 서식]

<중고체외진단장비검사필증>
 ○ 제조(수입) 허가·인증(신고)번호 및 모델명 :

 ○ 제조(수입)업체명 :

 ○ 판매(임대)업체명 :    ※ 제조(수입)업자인 경우 ‘해당사항 없음’으로 기재

 ○ 발행일자 :         년    월    일  

 ○ 발행 기관(업체)명 :                    직인

53mm×85mm[백상지 150g/㎡]
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[별지 제9호서식]

중고체외진단장비 검사 신청서

접수번호 접수일자 처리일자 처리기간  
30일

의뢰인

(판매․임대

업소)

업소명  

소재지

대표자

검사기관

(제조․수입

업소명)

검사 의뢰 품목

명칭(제품명, 품목명, 

모델명)

분류번호(등급)

허가·인증(신고)번호

허가·인증(신고)연월

일

제조연월

비고

 「체외진단의료기기 허가・신고・심사 등에 관한 규정」제21조제2항에 따라 

중고체외진단장비의 안전성 및 성능에 관하여 확인을 의뢰합니다.

 년    월    일  

    의뢰인 (서명 또는 인)

  “검사기관명(제조․수입업소명)” 대표 귀하

210㎜ × 297㎜[백상지 80g/㎡ 또는 중질지 80g/㎡]
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[별지 제10호서식]

중고체외진단장비 검사 결과 통지서

의뢰인

(판매․임대업소)

업소명  

소재지

대표자

검사기관

(제조․수입업소명)

검사의뢰일자

검사품목

명칭(제품명,품목명,모델

명)

분류번호(등급)

허가·인증(신고)번호

허가·인증(신고) 

연월일

검사항목

적합여부

    「체외진단의료기기 허가・신고・심사 등에 관한 규정」 제21조제3항에 따라 

중고체외진단장비의 안전성 및 성능에 관하여 확인한 결과를 통보합니다.

 년    월    일  

  

“검사기관명(제조․수입업소명)” 대표  직인

210㎜ × 297㎜[백상지 80g/㎡ 또는 중질지 80g/㎡]
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제4장 기술문서 등 심사

제22조(심사대상 등)

  ① 기술문서 등의 심사는 제조․수입허가․인증(변경허가․인증을 포함한다)을 
받고자 하는 체외진단의료기기를 대상으로 한다. 

  ② 2등급 체외진단의료기기는 별지 제2호서식의 본질적 동등품목 비교표를 

사용하여 별표 5(체외진단시약) 또는 별표 6(체외진단장비)의 동등제품 
판단기준에 따라 새로운 제품, 개량제품 및 동등제품으로 구분하여 심사한다.

  ③ 제1항에도 불구하고 다음 각 호에 해당하는 체외진단의료기기는 기술문서 

등의 심사대상에서 제외한다.
  1. 수출용 체외진단의료기기
  2. 동등공고제품
  3. 제3조제13항에 따라 동일제품임을 확인받은 체외진단의료기기
  4. 별표 4의 중대한 변경 사항이 없는 변경 대상 체외진단의료기기

 해 설

○ 제조·수입허가·인증(변경 포함)은 기술문서 심사대상에 해당하며 2등급 
체외진단의료기기는 본질적 동등품목 비교표를 사용하여 새로운 제품, 개량 
제품, 동등 제품에 대한 판단기준에 따라 구분하여 심사한다.

○ 기술문서 심사 면제대상
 - 국내에서는 판매하지 않고 수출만을 목적으로 하는 수출용체외진단의료기기 
 - 수입하고자 하는 품목이 이미 허가 받은 품목과 동일한 제조원의 동일 제품 

임을 확인 받은 체외진단의료기기 
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 - 규정 별표 4에 따라 중대한 변경사항이 없는 변경 대상 체외진단의료기기 
 - 2등급 체외진단의료기기 중 동등제품으로 3회 이상 허가인증 받은 제품에 

한하여 사용목적, 작용원리, 원재료, 성능, 시험규격 및 사용방법 등이 
공고된 체외진단의료기기 

 예 시

○ 기술문서 심사 대상(예시)
 - 신규 허가, 인증 
 - 사용목적 변경(확대), 원재료 주성분 변경, 시험규격 변경
○ 기술문서 심사 비대상(예시)
 - 1등급 신고
 - 이미 허가된 제품(체외 수허-123호, 혈당검사지)과 동일 제품
 - 시약 성능에 영향을 미치지 않는 보조성분 변경, 사용기간 축소 변경 
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제23조(신속심사 등)

  식약처장은 다음 각 호의 체외진단의료기기에 대하여 우선적으로 신속하게 
심사하여 허가할 수 있다.

  1. 희소체외진단의료기기 등 산업발전 또는 환자 치료를 위하여 
필요하다고 판단되는 체외진단의료기기

  2. 이미 허가·인증·신고한 체외진단의료기기로 진단검사가 불가능하여 
신속한 도입이 필요하다고 판단되는 체외진단의료기기

  3. 이미 허가·인증·신고한 체외진단의료기기 중 사용목적, 사용방법(사용자의 

변경을 포함한다) 등을 변경한 체외진단의료기기로서 감염병 대유행에 
따라 공급이 부족하여 신속한 도입이 필요하다고 판단되는 체외진단의료기기

 해 설

○ 신속심사의 대상은 이미 허가, 인증, 신고된 체외진단의료기기로 진단검사가 불가 
하여 신속한 도입이 필요한 체외진단의료기기, 희소체외진단의료기기와 감염병 
대유행에 따라 공급이 부족하여 신속한 도입이 필요하다고 판단되며 이미 
허가·인증·신고한 체외진단의료기기 중 사용목적, 사용방법(사용자의 변경을 
포함한다) 등을 변경한 체외진단의료기기 한하여 품목 허가 신청 시 우선하여 
신속하게 심사한다. 

 예 시

○ 신종감염병(예. 코로나19) 유행에 따라 이미 허가·인증·신고된 제품이 없어 
원활한 진단검사를 수행할 수 없는 경우 해당 체외진단의료기기를 신속심사 
대상으로 지정하여 다른 제품에 우선하여 신속한 심사를 통해 허가 조치할 수 있다.  
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제24조(심사기준 등)

  ① 식약처장 또는 기술문서심사기관의 장은 법 제4조 및 「의료기기법 시
행규칙」제9조에 따른 체외진단의료기기 기술문서 등 심사의뢰서(이하 “심
사의뢰서”라 한다)를 제출받은 경우 해당 제품의 제조업자(수입업자)별, 
품목류별 또는 품목별(모델명)로 심사를 하여야 한다. 다만, 동일제품군은 
하나의 기술문서로 심사할 수 있다.

  ② 식약처장 또는 기술문서심사기관의 장은 제1항에 따른 심사의뢰서를 제출
받은 이후 제품을 추가하여 심사해서는 아니된다. 

  ③ 심사의뢰서에서 사용하는 용어 및 기호 등은 한국산업규격(KS), 국제규격
(IEC, ISO 등), 대한민국약전(KP) 및 식약처장이 인정하는 공정서(USP, 
JP 등)를 따른다.

○ 동 규정은 하나의 기술문서로 심사할 수 있는 심사단위와 심사의뢰서 작성 
시 사용되어야 하는 용어, 표기방법, 기호 등은 KS, 국제규격(ISO, IEC) 
등에 사용되는 용어, 기호를 사용하여 기재하여야 한다.  

 - 단위는 국제단위(SI unit)를 사용하는 것을 원칙으로 하며, 국가별 단위는 
국제단위로 환산하여야 한다. 

○ 체외진단의료기기의 심사는 제조(수입)업자별로 품목별(모델명)로 각각 심사 
하는 것을 원칙으로 한다.

 - 동일제품군으로 포함된 품목(모델명) 등에 대하여는 하나의 기술문서로 
심사할 수 있다.

 - 심사의뢰서가 제출 후는 품목을 추가할 경우 이는 심사대상에서 제외된다.  
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 예 시

○ 국가표준기본법 제10조(기본단위)
  1. 길이의 측정단위인 미터(m)
  2. 질량의 측정단위인 킬로그램(kg)
  3. 시간의 측정단위인 초(s)
  4. 전류의 측정단위인 암페어(A)
  5. 온도의 측정단위인 켈빈(K)
  6. 물질량의 측정단위인 몰(mol)
  7. 광도의 측정단위인 칸델라(cd)

■ 국가표준기본법 시행령 [별표 1] <개정 2019. 5. 14.>

기본단위의 정의(제8조제1항 관련)

 1. "초(s)"는 시간의 단위로서, 세슘-133 원자의 바닥상태의 전이 주파수(진동수) 

ΔνCs를 Hz 단위로 나타낼 때 9 192 631 770이 된다. 여기서 Hz는 s-1과 

같은 단위이다.

 2. "미터(m)"는 길이의 단위로서, 진공에서의 빛의 속력 c를 m s-1 단위로 나타낼 때 

299 792 458이 된다.

 3. "킬로그램(kg)"은 질량의 단위로서, 플랑크 상수 h를 J s 단위로 나타낼 때 

6.626 070 15 × 10-34이 된다. 여기서 J s는 kg m2 s-1과 같은 단위이다.

 4. "암페어(A)"는 전류의 단위로서, 기본 전하 e를 C 단위로 나타낼 때 1.602

176 634 × 10-19이 된다. 여기서 C는 A s와 같은 단위이다.
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 5. "켈빈(K)"은 온도의 단위로서, 볼츠만 상수 k를 J K-1 단위로 나타낼 때 

1.380 649 × 10-23이 된다. 여기서 J K-1은 kg m2 s-2 K-1과 같은 

단위이다. 

 6. "몰(mol)"은 물질량의 단위로서, 6.022 140 76 × 1023개의 구성요소를 

포함한다. 이 숫자는 아보가드로 상수 NA를 mol-1 단위로 나타낼 때 정해지는 

수치로서 아보가드로수라고 부른다. 어떤 계의 물질량(기호: n)은 명시된 특정 

구성요소들의 수를 나타내는 척도이다. 특정 구성요소들이란 원자, 분자, 이온, 

전자, 그 외의 입자 또는 그런 입자들의 특정한 집합체가 될 수 있다.

 7. "칸델라(cd)"는 광도의 단위로서, 주파수 540 × 1012 Hz의 단색광 시감효능 

Kcd를 lm W-1 단위로 나타낼 때 683이 된다. 여기서 lm W-1은 cd sr W-1 

또는 cd sr kg-1 m-2 s3 과 같은 단위이다.
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○ 국가표준기본법 시행령 제9조(유도단위) 
■ 국가표준기본법 시행령 [별표 2] <개정 2019. 5. 14.>

1. 고유한 명칭과 기호를 가진 유형

측정대상
유도단위 

명칭
기호 기본단위로 표시

기본단위와 다른 
유도단위로 

표시

가. 평면각 라디안 rad m/m

나. 입체각 스테라디안 sr m2/m2

다. 진동수, 주파수 헤르츠 Hz s-1

라. 힘 뉴턴 N kg m s-2

마. 압력, 응력(應力) 파스칼 Pa kg m-1 s-2

바. 에너지, 일, 열량 줄 J kg m2 s-2 N m

사. 일률(率), 동력, 전력,  

방사선속(放射線束), 

복사선속

와트 W kg m2 s-3 J/s

아. 전하, 전하량 쿨롬 C A s

자. 전위차, 전압, 기전력 볼트 V kg m2 s-3 A-1 W/A

차. 전기용량, 정전용량 패럿 F kg-1 m-2 s4 A2 C/V

카. 전기저항 옴 Ω kg m2 s-3 A-2 V/A

타. 컨덕턴스(전기전도율) 지멘스 S kg-1 m-2 s3 A2 A/V

파. 자기선속 웨버 Wb kg m2 s-2 A-1 V s

하. 자기선속밀도 테슬라 T kg s-2 A-1 Wb/m2

거. 인덕턴스(유도계수) 헨리 H kg m2 s-2 A-2 Wb/A

너. 섭씨온도 섭씨도 ℃ K

더. 광선속 루멘 lm cd sr cd sr

러. 조도, 광조도, 조명도 럭스 lx cd sr m-2 lm/m2

머. (방사성 핵종의) 방사능 베크렐 Bq s-1

버. 흡수선량(단위 질량당 

흡수된 방사선 에너지), 

커마(단위 질량당 흡수된 

전하입자의 운동 에너지)

그레이 Gy m2 s-2 J/kg

서. 선량당량(인체의 방사선 

흡수선량), 주변선 

량당량, 방향선량 

당량, 개인선량당량

시버트 Sv m2 s-2 J/kg

어. 촉매 활성도 카탈 kat mol s-1
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  비고

 1. 라디안은 평면각을 측정하는 단위이다. 1 라디안은 원에서 원의 반지름과 같은 길이의 

원호에 대응하는 중심각이다. 라디안은 위상각(位相角)의 단위로도 사용된다. 주기적 

현상에서 2π 라디안은 1 주기에 해당한다.

 2. 스테라디안은 입체각을 측정하는 단위이다. 1 스테라디안은 구에서 구의 반지름의 

제곱과 같은 크기의 구 표면적에 대응하는 중심 입체각이다.

 3. 헤르츠와 베크렐은 같은 차원의 단위지만, 헤르츠는 주기적 현상의 단위로 사용되며 

베크렐은 방사성 핵종의 방사능의 단위로 사용된다. 

 4. 섭씨도는 섭씨온도를 나타낼 때 사용된다. 섭씨도와 켈빈의 온도 눈금 간격은 동일하다.

2. 기본단위로 표시된 유형

측정대상 유도단위

가. 넓이  m2

나. 부피  m3

다. 속도, 속력  m s-1

라. 가속도  m s-2

마. 파동수  m-1

바. 밀도, 질량밀도  kg m-3

사. 표면밀도  kg m-2

아. 비(比) 부피(단위 질량당 부피)  m3 kg-1

자. 전류밀도  A m-2

차. 자기장 세기  A m-1

카. 물질량농도  mol m-3

타. 질량농도  kg m-3

파. 휘도(輝度)  cd m-2

비고: 위에 열거된 유도단위는 기본단위로 표시된 유형의 대표적 사례이다.   
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3. 고유한 명칭과 기호를 가진 유도단위를 포함하는 유형

측정대상 유도단위 명칭

기호

(기본단위와 다른 

유도단위로 표시)

기본단위로 표시

가. 점성도 파스칼 초 Pa s kg m-1 s-1

나. 힘의 모멘트

   (moment of force)

뉴턴 미터 N m kg m2 s-2

다. 표면장력 뉴턴 매 미터 N m-1 kg s-2

라. 각속도, 각주파수 라디안 매 초 rad s-1 s-1

마. 각가속도 라디안 매 제곱초 rad s-2 s-2

바. 열속밀도, 복사조도 와트 매 제곱미터 W m-2 kg s-3

사. 열용량, 엔트로피 

(entropy)

줄 매 켈빈 J K-1 kg m2 s-2 K-1

아. 비열용량, 비엔트로피 줄 매 켈빈 매 킬로그램 J K-1 kg-1 m2 s-2 K-1 

자. 비에너지 줄 매 킬로그램 J kg-1 m2 s-2

차. 열전도도 와트 매 미터 매 켈빈 W m-1 K-1 kg m s-3 K-1

카. 에너지 밀도 줄 매 세제곱미터 J m-3 kg m-1 s-2

타. 전기장 세기 볼트 매 미터 V m-1 kg m s-3 A-1

파. 전하밀도 쿨롬 매 세제곱미터 C m-3 A s m-3

하. 표면 전하밀도 쿨롬 매 제곱미터 C m-2 A s m-2

거. 전기선속밀도, 전기변위 쿨롬 매 제곱미터 C m-2 A s m-2

너. 유전율(誘電率) 패럿 매 미터 F m-1 kg-1 m-3 s4 A2

더. 투자율(透磁率) 헨리 매 미터 H m-1 kg m s-2 A-2

러. 몰에너지 줄 매 몰 J mol-1 kg m2 s-2 mol-1

머. 몰엔트로피, 몰열용량 줄 매 켈빈 매 몰 J K-1 mol-1 kg m2 s-2 mol-1 K-1

버. (x선 및  선의) 

조사선량

쿨롬 매 킬로그램 C kg-1 A s kg-1

서. 흡수선량률 그레이 매 초 Gy s-1 m2 s-3 

어. 복사도 와트 매 스테라디안 W sr-1 kg m2 s-3

저. 복사휘도 와트 매 스테라디안 매 제곱미터 W sr-1 m-2 kg s-3

처. 촉매활성도 농도 카탈 매 세제곱미터 kat m-3 mol s-1 m-3

비고: 위에 열거된 유도단위는 고유한 명칭과 기호를 가진 유도단위를 포함하는 유형의 

대표적 사례이다.  
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○ 국가표준기본법시행령 (부칙)
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제25(심사자료의 종류 및 범위 등)

  ① 체외진단시약의 기술문서 등의 심사를 위하여 제출하여야 하는 자료의 
종류는 다음 각 호와 같다. 

  1. 이미 허가ㆍ인증 받은 제품과 비교한 자료 
  2. 기원·개발경위, 검출 또는 측정 원리·방법에 관한 자료
  3. 국내·외 사용현황에 관한 자료
  4. 원재료 및 제조방법에 관한 자료
  5. 사용목적에 관한 자료
  6. 저장방법과 사용기간 또는 유효기간에 관한 자료
  7. 성능을 확인하기 위한 다음 각 목의 자료
    가. 분석적 성능시험에 관한 자료 
      1) 분석적 민감도
      2) 분석적 특이도
      3) 정밀도
      4) 정확도
    나. 임상적 성능시험에 관한 자료
      1) 임상적 민감도
      2) 임상적 특이도
      3) 1) 및 2)를 측정하기 어려운 경우 제품의 특성에 따른 임상적 성능

을 제시할 수 있음
    다. 품질관리 시험에 관한 자료
    라. 표준물질 및 검체보관 등에 관한 자료
  8. 취급자 안전에 관한 자료
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  ② 체외진단장비의 기술문서 등의 심사를 위하여 제출하여야 하는 자료의 
종류는 다음 각 호와 같다. 

  1. 이미 허가·인증 받은 제품과 비교한 자료
  2. 사용목적에 관한 자료
  3. 작용원리에 관한 자료
  4. 제품의 성능 및 안전을 확인하기 위한 다음 각 목의 자료로서 시험규격 

및 그 설정근거와 실측치에 관한 자료. 다만, 국내 또는 국외에 시험규격이 

없는 경우에는 기술문서 등의 심사를 받으려는 자가 제품의 성능 및 안전을 

확인하기 위하여 설정한 시험규격 및 그 근거와 실측치에 관한 자료
    가. 전기․기계적 안전에 관한 자료(전기‧전자회로를 사용하는 체외진단장

비에 한한다)
    나. 방사선에 관한 안전성 자료(방사선을 이용하거나 방사선에 노출되는 

체외진단장비에 한한다)
    다. 전자파안전에 관한 자료(전기․전자 회로를 사용하는 체외진단장비에 

한한다)      
    라. 성능에 관한 자료
  5. 기원 또는 발견 및 개발경위에 관한 자료
  6. 임상적 성능시험에 관한 자료 
  7. 외국의 사용현황 등에 관한 자료
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 해 설

○ 동 규정은 체외진단의료기기의 기술문서 심사에 관한 자료의 종류를 말한다. 
체외진단시약의 기술문서 등의 심사를 받고자 하는 자는 제25조제1항 
제1호부터 제8호에 해당하는 자료를 식품의약품안전처장에게 제출하여야 한다. 
자료의 구체적인 요건은 제27조와 같다

○ 제25조의 규정에 불구하고 시험자체가 이론적․기술적으로 실시 불가능하거나 
실시 가능하더라도 실시하는 것이 무의미하다고 인정되는 경우에는 해당 
자료의 제출을 면제할 수 있다. 

 - 시험의 미실시 또는 무의미성에 대한 타당한 사유 및 관련 근거자료가 제출 
되어야 한다.  

○ 체외진단장비의 기술문서 등 심사를 위하여 제25조제2항제1호부터 7호까지 
자료를 제출하여야 한다. 

 - 성능 및 안전을 확인하기 위해한 아래 자료의 경우 시험규격 및 그 
설정근거와 실측치 자료를 포함하여야 한다. 

 ※ 체외진단장비 성능 및 안전을 확인하기 위한 자료 
  ∎ 전기·기계적 안전에 관한 자료(전기·전자회로를 사용하는 장비) 
  ∎ 전자파 안전에 관한 자료(전기·전자회로를 사용하는 장비)  
  ∎ 방사선에 관한 안전성 자료(방사선 이용 또는 방사선 노출 장비)  
  ∎ 성능에 관한 자료
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 이미 허가받은 제품과 비교한 자료

○ [별지 제2호 서식]의 비교항목들은 이미 허가받은 체외진단의료기기와의 
차이가 명확하게 입증되도록 기재하여야 한다. 

○ 각 항목에 대한 정보가 이미 허가받은 제품과 동등한 경우 ‘예’에 체크하고, 
동등하지 않을 경우 ‘아니오’란에 체크한다. 

○ 기허가 제품 정보는 허가된 사항과 동일하게 각 항목별 비교내용을 작성하며 
‘기허가사항 참고’와 같이 작성하지 않아야 한다.  

○ 체외진단장비의 경우에는 기허가 제품의 사용방법, 시험규격을 기재하여 동등 
여부를 판단할 수 있는 본질적 동등품목 비교표를 제출하여야 한다.   

○ 신청인의 이름, 서명 또는 인, 작성일을 기재하여야 한다. 
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[별지 제2호서식]

체외진단시약의 본질적 동등품목 비교표

번호 비교항목1) 기 허가(인증) 제품 신청제품 동등여부2)

1
명칭(제품명,품목명

,모델명)

2 분류번호 및 등급

3 제조(수입)업소명

4 제조원 및 소재지

5 허가(인증)번호

6 사용목적
예 [  ]

아니오 [  ]

7 작용원리
예 [  ]

아니오 [  ]

8 원재료
예 [  ]

아니오 [  ]

9 성능
예 [  ]

아니오 [  ]

  위와 같이 동등함을 확인하였음.       

     년    월    일  

            
신청자            (서명 또는 인)          

    1) 기 허가·인증된 체외진단시약과의 차이가 명확하게 입증토록 필요한 항목을 기재하여야 한다. 

    2) 각 항목에 대한 정보가 기 허가·인증된 체외진단시약과 동등한 경우 ‘예’에 체크하고, 

동등하지 않을 경우 ‘아니오’란에 체크한다.
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체외진단장비의 본질적 동등품목 비교표

번호 비교항목1) 기 허가(인증) 제품 신청제품 동등여부2)

1
명칭

(제품명,품목명,모델명)

2 분류번호 및 등급

3 제조(수입)업소명

4 제조원 및 소재지

5 허가(인증)번호

6 사용목적
예 □

아니오 □

7 작용원리
예 □

아니오 □

8 원재료
예 □

아니오 □

9 성능
예 □

아니오 □

10 시험규격
예 □

아니오 □

11 사용방법
예 □

아니오 □

  위와 같이 동등함을 확인하였음.       

     년    월    일  

            

신청자            (서명 또는 인)          

    1) 기 허가·인증된 체외진단장비와의 차이가 명확하게 입증토록 필요한 항목을 기재하여야 한다. 

    2) 각 항목에 대한 정보가 기 허가·인증된 체외진단장비와 동등한 경우 ‘예’에 체크하고, 

동등하지 않을 경우 ‘아니오’란에 체크한다.
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 예 시

체외진단시약의 본질적 동등품목 비교표[3등급]

번호 비교항목1) 기 허가(인증) 제품 신청제품 동등여부2)

1
명칭(제품명, 품목명, 

모델명)
KFDA CA 15-3 MFDS CA 15-3

2 분류번호 및 등급

 종양표지자

면역검사시약

(D04060.01, 3등급)

종양표지자

면역검사시약

(D04060.01, 3등급)

3 제조(수입)업소명 MFDS Medical, Inc.
Osong Health 

Medical, Inc.

4 제조원 및 소재지

MFDS Medical, Inc.

(한국, 충북 청원군 

오송읍 

오송생명5로 303 

국도푸르미르 빌딩 

6층)

Osong Health 

Medical, Inc.

(한국, 충북 청원군 

오송읍 

오송생명2로 187)

5 허가(인증)번호 제허 16-1234호 -

6 사용목적

사람의 전혈, 혈청, 

혈 장 ( E D T A ‧ N a 2 , 

H e p a r i n ) 에 서 

C A 1 5 - 3 을 

형광면역측정법(immun

o f l o u r e s c e n c e 

assay)으로 정량하고 

유방암 진단에 도움을 

주는 체외진단용 

의료기기이다. 

사람의 전혈, 혈청, 

혈장(Heparin)에서 

C A 1 5 - 3 을 

형광면역측정법(immun

o f l o u r e s c e n c e 

assay)으로 정량하고 

유방암 진단에 도움을 

주는 체외진단용 

의료기기이다. 

예 [√]

아니오 [  ]

7 작용원리

사람의 전혈, 혈청, 

혈장을 형광이 표지된 

CA 15-3 항체와 

반응시킨 후 형광의 

발광 정도를   보정 

곡선에 대입하여 정량 

한다.

사람의 전혈, 혈청, 

혈장을 인산분해 효소가 

결합된 CA 15-3 

항원과 결합 시킨 후 

화학발광 기질을 첨가 

하여 인산 분해 효소에 

의해  기질이 분해되며 

나타나는 형광을  보정 

곡선(calibrator curve)에 

대입하여 정량함

예 []

아니오 [√]
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※ 사용목적의 동등여부는 규정 제11조(사용목적) 기재사항(예. 검사대상,
검사항목, 검사질환명, 작용원리, 결과의 판정방법 등)이 기허가·인증 
된 제품의 사용목적과 비교하여 동등 여부를 신청자(제조·수입업자)이 
판단하여 이를 체크한다. 

    예) 사용목적이 동등하지 않은 경우(심질환표지자검사시약)

8 원재료

․ FITC conjugated 

Mouse monoclonal 

anti-human CA 

15-3 antibody 

(Clone: 123FD1) 

0.1 mg/ml

․ Alkaline phosphate 

conjucated mouse 

m o n o c l o n a l 

anti-human CA 

15-3(Clone: SP3) 

0.1 mg/ml

․ 4-methyl unbel li 

fery(4-MUP) 4 mg/ml

예 [  ]

아니오 [√]

9 성능

․ LoB: 0.2 pg/ml
․ LoD: 3.23 pg/ml
‧ LoQ: 3.23 pg/ml
‧ 측정범위: 3.23~40 pg/ml

․ LoB: 0.5 pg/ml
․ LoD: 4.0 pg/ml
‧ LoQ: 4.2 pg/ml
‧ 측정범위: 4.2~50 pg/ml

예 [  ]

아니오 [√]

  위와 같이 동등함을 확인하였음.       

              2020 년   00 월   00 일
            

신청자            (서명 또는 인)          

기 허가(인증) 제품 신청제품 동등여부2)

사람의 혈청 및 혈장(헤파린)에서
면역화학발광기법(Immunometric
immunoassay) 으로 심장트로포
닌I(cTnI)를 정량하여 심근경색
(Myocardial Infarction) 진단에
도움을 주는 체외진단의료기기

사람의 혈청 및 혈장(헤파린)에서 면
역화학발광기법( I mmu n ome t r i c
immunoassay) 으로 심장트로포닌I
(cTnI) 및 T(cTnT)를 정량하여 심근
경색(Myocardial Infarction) 진단에 도
움을 주는 체외진단의료기기

예 [  ]

아니오 [√]
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 기원·개발경위, 검출 또는 측정원리ᆞ방법에 관한 자료 및 

국내외 사용현황에 관한 자료

○ 기원·개발경위에 관한 자료는 측정하고자 하는 대상과 질병이나 증후군에 
관한 설명 및 임상진단상의 의의를 포함하는 논문, 문헌 등 자료(규정 
제28조에 따른 주요내용 발췌 한글요약문 포함)를 제출한다.

○ 검출 또는 측정원리 및 방법은 해당제품이 사용목적을 달성하기 위하여 
적용된 원리에 관한 자료이다. 해당 제품에 적용된 원리 및 성능에 관련된 
논문, 문헌 등 자료를 제출한다.

○ 국내‧외 사용현황에 관한 자료는 제조사에서 제공하는 자료를 바탕으로 
아래를 확인할 수 있는 자료를 제출한다. 

 - 국내외 판매 또는 허가 현황 및 품목허가(인증) 경위 등과 관련된 자료
 - 사용 시 보고된 측정오류
 - 제조국에서 사용되지 않는 경우는 그 사유

 예 시

○ 외국허가 현황
 - 미국(510K (K000000), 2020.00.00)에 대한 근거자료
○ 사용 시 보고된 측정오류 : 국내외 허가 후 제품 사용 시 보고된 측정 오류에 

관한 정보(예. 제조국 정부에 보고된 측정오류, 자사의 조사, 고객 불만 등)
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○ 허가 경위 등과 관련된 자료 : 당해 제품에 대하여 다국가 임상, 기술문서 
절차, 제출자료의 범위 등

○ 제조국에서 사용되지 않는 사유 : 제조국에서 허가를 먼저 진행하지 않고   
다른 국가에서 허가를 먼저 진행하게 된 사유 등

 예 시

○ 개발경위에 관한 자료

○ 심사결과 : 타켓 유전자와 관련된 질병의 설명(1), 타켓 유전자 선정사유를 

포함한 제품 개발 배경(2)을 확인할 수 있는 제조원 자료 제출
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○ 측정원리 및 방법에 관한 자료

○ 심사결과 : 해당제품의 사용목적을 달성하기 위하여 적용된 원리 및 

방법을 확인할 수 있는 제조원 자료 제출
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○ 개발경위에 관한 자료

○ 심사결과 : 해당 제품의 국외판매 현황(1)과 판매 시 확인 된 측정오류 및 

부작용(2)을 확인할 수 있는 제조원 자료 제출



133

 원재료 및 제조방법에 관한 자료

○ 허가증 원재료 성분, 분량 등을 입증하기 위해 제출하는 근거자료와 제품의 
제조공정을 파악하기 위해 필요한 자료이다.

 - 체외진단시약, 장비의 각 목에 기재해야 하는 아래의 사항에 대한 근거를 
확인할 수 있는 자료를 제출한다. 

    (시약: 명칭, 배합목적, 원재료명 또는 성분명, 분량, 규격, 비고)
    (장비: 부분품 명칭, 부분관리번호, 규격 또는 특성, 수량, 비고, 

소프트웨어의 명칭, 소프트웨어 버전 및 운영환경)
 - 재조합 원료를 사용한 경우, 원료의 공급, 제조방법 및 품질관리에 관한 

자료를 포함한다.
 - 보정 및 대조물질을 포함하여 각 구성 시약별 전체 제조공정의 흐름도와 각 

흐름도별 설명을 확인할 수 있는 자료를 제출한다. 
- 조합, 한벌구성 및 일체형체외진단의료기기 및 복합·조합의료기기에 관한 

제9조 제1호부터 제3호 및 의료기기 허가 규정 제10조 기재사항에 대한 
근거를 확인할 수 있는 자료를 제출하여야 한다. 
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 예 시

○ 원재료에 관한 자료

○ 심사결과 : 해당 제품의 구성시약별 원재료 성분명, 배합목적, 분량을 

확인할 수 있는 제조원 자료 제출
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○ 주성분(항체) 기원 및 특성에 관한 자료

○ 심사결과 : 해당 제품의 원재료 주성분(항체)의 기원 및 특성을 확인할 수 

있는 자료 제출
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○ 주성분(올리고머) 기원 및 특성에 관한 자료

○ 심사결과 : 해당 제품의 원재료 주성분의 특성(염기서열)을 확인할 수 있는 

자료 제출
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 사용목적에 관한 자료

○ 체외진단의료기기의 사용목적을 입증하기 위한 자료로 해당 제품의 검사 
대상, 검체종류, 분석물질(검사항목), 검사질환명, 작용원리 및 결과 판정 
방법(정성 또는 정량 등) 등을 확인할 수 있는 자료를 제출하여야 한다. 

 - 제품 유형 또는 특성상, 타당하여 일부가 생략되는 경우 해당 내용을 
제외한 사용목적에 관한 자료를 제출할 수 있다.  

○ 사용목적에 관한 자료를 바탕으로 신청제품의 사용목적을 작성하고 수입의 
경우에는, 제조원의 사용목적에 관한 자료(예. 영문 매뉴얼)를 제출하여야 한다. 

 예 시

○ 심사결과 : 해당 제품의 사용목적 [검사대상, 검체종류, 검사항목, 측정원리 

및 결과판정법(정량)]을 확인할 수 있는 사용설명서 제출
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 저장방법 및 사용기간 또는 유효기간에 관한 자료

○ 시간이 경과됨에 따라 원재료 등의 물리․화학적 변화로 인한 성능의 변화가 
예측되는 체외진단의료기기의 안정성을 확인하기 위해 식약처장이 정한 기준에 
따라 설정된 시험성적서에 해당한다. 

 - 식약처장이 지정한 기준이란, ‘의료기기 안정성 시험기준’(식약처 고시) 또는 
동등 이상의 국제규격(ISO 등)에 따른 기준을 말한다. 

○ 일회용을 제외하고 개봉한 뒤에도 반복적으로 사용되는 시약은 완제품을 
포함하여 개봉 후의 안정성 자료를 함께 제출한다.

○ 제출하는 안정성에 관한 자료에 명시된 모델명은 허가신청시 기재한 모델명과 

동일하여야 한다. 단, 다음의 경우에는 모델명이 상이한 경우에도 인정이 
가능하다.

   : 성적서 발급 이후 제조사의 사정에 의해 모델명이 변경된 경우, 상이한 모델명 
간의 동일성을 입증할 수 있는 제조의뢰자의 공문 등을 제출하여 동일한 
원재료, 제조공정 등을 통해 완제품과 동일하게 제조된 모델임을 입증하여야 
한다. 

○ 제품의 특성 및 관련 정보를 고려하여「의료기기의 안정성시험 기준」(식약처 
고시 [별표1] 또는 이와 동등 이상의 국제규격에 따른 가속노화 시험을 실시할 
수 있으나, 원재료의 분해 또는 노화로 인한 물질화학적 변화가 예상되는 
경우에는 시험 개시와 마지막 시점 이외에 제품의 특성에 따라 중간시점에서 
측정시기를 추가하여 시험한 자료를 제출하여야 한다. 
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 - 가속노화 시험자료를 바탕으로 시판된 제품은 실제 사용 환경에서의 안정성을 
조사하는 등 품질관리를 하여야 한다. 

 - 시험성적서는 규정에서 정한 요건에 적합한 자료로 시험성적에 대한 책임 있는 
자의 서명 또는 직인, 시험개요(목적, 기간, 조건, 저장조건 등), 시험방법 및 
시험결과, 시험결과에 대한 해석 및 결론을 포함한 자료를 제출하여야 한다. 

○ 제출하는 시험성적서는 제조자가 표방하는 사용기간 내의 저장조건에서 시험을 
실시하되, 저장조건은 제품의 저장, 운송, 사용 등의 과정에서 접하게 되는 환경 
조건을 충분히 반영되도록 설정하여야 한다. 

 - 운송 과정에서 발생할 수 있는 다양한 환경 조건을 고려하여 제품의 안정성 시험 
조건을 설정하거나, 다음 사항을 참고하여 운송 안정성 평가를 수행할 수 있다. 
(‘체외진단시약 운송 안정성 평가’ 참고)
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체외진단시약 운송 안정성 평가

1. 일반원칙

  가. 체외진단시약은 생체유래물질 등의 원재료를 주로 사용하여, 온도, 습도, 진동(전도)* 등의 

외부 요인에 상대적으로 취약한 특성을 가진다. 따라서 제조원은 운송 과정 중 발생할 수 

있는 다양한 외부 요인을 예측하여 모의운송시험*을 통해 미개봉 시약의 운송 안정성을 

평가하여야 한다. 

  ※ 모의운송시험: 여러 운송 경로 중 제품의 성능을 유지·보호하는 범위에서 비용과 자원의 

효율을 고려해 선택된 최적의 경로가 적절한지를 보증하여야 한다.

  나. 용기포장의 재질·방법·형태, 시약의 물성(액상, 분말상), 시약의 원재료(생체유래물질

(효소 등) 포함 여부), 저장방법(냉장, 실온), 주된 유통경로(운송과정의 지역·환경적 

요인) 등 제품 안정성에 영향을 줄 수 있는 환경을 고려해 적절한 모의운송시험 

방법이 설정되어야 한다.

  다. 제조원은 적절한 교육·훈련 또는 경험이 있는 숙련된 직원에 의해 운송안정성 평가 

계획 및 수립이 이루어지도록 하여야 한다.

  라. ｢의료기기의 안정성시험 기준｣(식약처고시) 제3조제1항의 장기보존시험에 따른 안정성시험으로 

수행하되, 검체수(제품수)는 국제규격 등에서 최소 시험 로트수를 제시하는 경우 로트별로 

검체수를 정하여 시험할 수 있다.

  마. 가속노화시험 중 모의운송시험을 실시할 경우, 모의운송시험을 위하여 소요된 기간은 

가속노화시험의 가속노화시간(ATT)에 산입하지 아니하며, 실제 가속노화온도(TAA)에 

노출된 가속노화시간(ATT)만으로 제품의 사용기간(유효기간)을 결정하여야 한다.
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  바. 운송안정성 평가 대상 중 제품의 원재료, 성상, 보관조건, 작용원리 등이 유사하면서 

동일 제조원(제조소)에서 제조한 제품의 경우, 기존 제품에 대해 이전에 실시된 

운송안정성 평가 결과를 신청 제품에 적용하여 인정할 수 있다. 다만 이 경우 기존 

평가 결과가 신청제품의 저장조건에 반영되어야 한다.

    - (예시) 제조원에서 제조한 FluA 유전자검사시약(성상: 액상, 저장조건: -20℃, 

작용원리: Realtime RT-PCR)의 운송 안정성 평가 결과가 존재할 경우, 해당 

결과를 동일 제조원에서 제조한 HPV 유전자검사시약(성상: 액상, 저장조건: 

-20℃, 작용원리: Realtime RT-PCR)에 적용하여 저장조건에 반영하고 

안정성에 관한 근거자료로 갈음할 수 있다.

2. 체외진단시약의 운송 과정 중 발생하는 환경 변화에 의한 영향에 대해 평가한다.

  가. 제품의 특성(성상, 원재료, 보관조건 등)을 고려하여 운송 안정성을 평가한다.

    1) 시약의 성상 : 액상, 분말상

    2) 시약의 원재료 : 생체유래물질(효소 등)

    3) 시약의 보관조건 : 실온, 냉장

  나. 운송 과정 중 발생할 수 있는 외부 요인을 예측(가정)하여 모의 운송시험을 통한 

안정성을 평가하는 것을 권장한다.

    1) 온도, 습도, 빛 등 환경적 요인

    2) 진동, 충격, 전도 등 물리적 요인

    3) 운송거리, 소요시간 등 시간적 요인
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3. 제조 후 저장기간(유효기간) 내 운송 과정의 안정성을 평가하기 위해 실시간 안정성 

시험을 권장한다.

  가. 구체적인 시험 방법은 다음 문헌 등을 참고한다.

    1) CLSI EP25-A : Evaluation of Stability of In Vitro Diagnostic Reagents Approved Guideline

    2) WHO PQ TGS-2 :  Establishing stability of in vitro diagnostic medical devices

    3) ASTM D4169 : Standard Practice for Performance Testing of Shipping Containers and Systems, section 12

    4) ISTA 2 series(2A, 2B) : Partial Simulation Performance Test Procedure

    5) ISTA 3 series(3A, 3B, 3E) : General Simulation Performance Test Procedure

  나. 실시간 안정성 시험 기간 중 실제 운송시험을 실시한 경우, 모의운송시험을 대체할 수 있다.

 

4. 모의 운송 평가(유효기간 내 3회 이상 실시, 시험개시와 마지막 시점을 포함)에서 

안정성을 나타낸 가장 마지막 시점의 직전 평가시점까지를 신청 제품의 저장기간 

(유효기간)으로 한다.

  - (예시) 제조 후 만 0, 3, 6, 9, 12 및 13개월의 각 시점에 모의운송시험을 실시하고, 모든 

시점에서 안정성을 나타냈을 경우, 안정성을 나타낸 가장 마지막 시점의 직전 평가 

시점인 12개월까지를 저장기간(유효기간)으로 한다.

 

5. 모의운송시험에서 안정성을 확인한 기간은 신청제품의 저장기간(유효기간)과 일치해야 한다.

  - (예시) 신청제품의 저장기간(유효기간)이 12개월로 설정되었다면, 모의운송시험을 포함한 

안정성이 12개월까지 확보되어야 한다.

 

6. 모의 운송시험의 변수들은 신청제품이 제조원(제조소)에서 출발하여 주요 사용자가 분포하는 

지역(위치)에 도달하기까지의 거리, 기간, 운송수단, 노출환경 등을 고려하여 설정되어야 한다.
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 예 시

○ 안정성 시험성적서 
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○ 심사결과 : 시험성적서에 대한 책임있는 자의 서명, 시험개요, 시험방법 및 

시험결과, 시험결과에 대한 해석 및 결론을 확인할 수 있는 

시험성적서 제출
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체외진단시약 운송 안정성 평가

(예시) 액상 시약(보관 조건: 8~40℃) 운송 안정성 평가

[출처 : WHO PQ TGS-2 : Establishing stability of in vitro diagnostic medical devices]

  ※ 운송 과정 중 발생할 수 있는 운송 환경이 제품의 저장기간에 영향을 주지 않음을 

확인하여야 한다.

  가. 온도 및 습도에 대한 영향, 운송 스트레스(진동)에 대한 영향 등을 평가한다. 다만 

구체적인 평가 항목과 변수는 제품의 특성(성상, 보관조건 등) 및 주요 운송경로 등을 

고려하여 추가하거나 생략할 수 있다.

    - 신청제품을 두 그룹으로 나누어 40 ± 5℃ 및 8 ± 2℃로 보관하고, 각 모의운송시험 시점에 

보관중인 제품을 꺼내어 각각 평가 후 본래의 보관 온도로 복귀하여 안정성 시험을 

이어서 진행한다.

  나. 온도 및 습도 환경에 신청제품을 순차적으로 노출(일반환경 → 건조환경 → 다습환경 

→ 일반환경)시켜 평가한다.

    1) 일반 환경(X% 상대습도)

      ① 사용설명서에 기재된 보관 온도에서 24 ± 4시간 보관

      ② 30 ± 5℃, 24 ± 4시간 보관

      ③ 45 ± 5℃, 24 ± 4시간 보관

      ④ 8 ± 5℃, 24 ± 4시간 보관

      ⑤ 사용설명서에 기재된 보관 온도에서 24 ± 4시간 보관

    2) 건조 환경(30% 상대습도)

      ① 사용설명서에 기재된 보관 온도에서 24 ± 4시간 보관

      ② 30 ± 5℃, 24 ± 4시간 보관

      ③ 45 ± 5℃, 24 ± 4시간 보관

      ④ 8 ± 5℃, 24 ± 4시간 보관
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      ⑤ 사용설명서에 기재된 보관 온도에서 24 ± 4시간 보관

    3) 다습 환경(85% 상대습도)

      ① 사용설명서에 기재된 보관 온도에서 24 ± 4시간 보관

      ② 30 ± 5℃, 24 ± 4시간 보관

      ③ 45 ± 5℃, 24 ± 4시간 보관

      ④ 8 ± 5℃, 24 ± 4시간 보관

      ⑤ 사용설명서에 기재된 보관 온도에서 24 ± 4시간 보관

    4) 일반 환경(X% 상대습도)

      ① 사용설명서에 기재된 보관 온도에서 24 ± 4시간 보관

      ② 30 ± 5℃, 24 ± 4시간 보관

      ③ 45 ± 5℃, 24 ± 4시간 보관

      ④ 8 ± 5℃, 24 ± 4시간 보관

      ⑤ 사용설명서에 기재된 보관 온도에서 24 ± 4시간 보관

 

  다. 운송 중 진동에 대한 평가 및 고려사항

    1) 운송 과정 중 발생하는 진동에 대한 영향을 평가한다. 

42 ± 5℃ 온도에서 진동 × 시간으로 모의 운송환경에 노출한다.

    2) 진동 조건은 운송수단(트럭, 비행기 등)의 환경을 고려하여 설정되어야 하며, 제품을 

완전히 뒤집어(invert) 전도시켜서 사전에 정해진 온도·시간에 노출시켜 평가할 수도 있다.

    ※ 운송수단 유형별 적절한 진동 환경은 ASTM D4169 section 12 참고
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 성능을 확인하기 위한 자료

○ 성능시험에 관한 자료는 해당 제품의 분석적 성능, 임상적 성능, 품질관리 
시험에 관한 자료, 표준물질 및 검체 보관 등에 관한 자료로 질병의 진단 등의 

목적으로 사용되는 체외진단의료기기의 유효성을 입증하는 자료에 해당한다.
○ 제출하는 성능에 관한 자료에 명시된 모델명은 허가신청시 기재한 모델명과 

동일하여야 한다. 단, 다음의 경우에는 모델명이 상이한 경우에도 인정이 가능하다.
   : 성적서 발급 이후 제조사의 사정에 의해 모델명이 변경된 경우, 상이한 모델명 

간의 동일성을 입증할 수 있는 제조의뢰자의 공문 등을 제출하여 동일한 
원재료, 제조공정 등을 통해 완제품과 동일하게 제조된 모델임을 입증하여야 
한다. 

○ 성능에 관한 자료는 크게 분석적 성능시험, 임상적 성능시험자료로 구분할 
수 있으며 평가항목은 제품의 특성을 반영하여 식약처 고시, 국제규격 등 
설정 근거에 따라 설정된 평가항목에 대한 평가를 실시한다. 분석적 
성능시험은 국제 표준품 또는 상용 패널 사용을 권장한다.

○ 체외진단시약이 분석장비를 특정하지 않는 경우 성능항에 기재된 대표장비와 
동등한 기술적 사양을 갖는 복수(2개 이상)의 장비로 평가된 분석적 성능시험 
자료(민감도, 정확도 등)를 제출하여야 한다. 이 경우 사용 가능한 장비 종류 
및 기술적 사양(예: ELISA의 특정 파장)을 사용방법항에 기재할 수 있다.

   - 단, 방사선 측정장비와 함께 사용되는 시약의 경우 대표장비로 평가된 
분석적 성능시험 자료만 제출할 수 있다.
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○ 성능평가 항목의 정의
 - 분석적 민감도(Analytical sensitivity) : 검출한계와 같은 의미로 쓰이며 

상당한 확신을 가지고 검출 대상물질이 검출된다고 말할 수 있는 최소농도
 - 분석적 특이도(Analytical specificity) : 유사 또는 기타 다른 물질로부터 

검출 대상 물질을 특이적으로 검출해 내는 능력
 - 판정기준치(cut-off value) : 반응성(양성)과 비반응성(음성) 결과를 

판정하는 기준. 측정 결과가 임상적 또는 분석적 결정점(decision point)의 
위 또는 아래에 있는지(반응성(양성) 또는 비반응성(음성)) 결정하는데 
사용되는 측정물질의 정량값

 - 정밀도(precision) : 균일한 검체로부터 여러 번 채취하여 얻은 시료를 
정해진 조건에 따라 측정하였을 때 각각의 측정값들 사이의 근접성(분산 
정도)을 말한다. 정밀성은 반복성, 재현성 등이 있다. 

    1) 반복성(Repeatability) : 실험실내에서 동일한 시험자가 동일한 장비, 
동일한 로트의 시약, 기타 동일한 조건하에서 균일한 검체로부터 얻은 
복수의 시료를 짧은 시간차로 반복 분석 실험하여 얻은 측정값들 사이의 

근접성을 말하는 것으로 대표적으로 검사 내, 검사 간, 날짜 간 정밀도가 
있다.  

    2) 재현성(Reproducibility) : 서로 다른 로트, 장비, 장소, 사람이 하나의 
균일한 검체로부터 채취한 시료에 대하여 얻은 측정값들 사이의 
근접성을 말한다. 

 - 정확도(Accuracy) : 측정값이 이미 알고 있는 참값이나 표준값에 근접한 정도
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 - 임상적 민감도 : 특정 질환을 가지고 있는 임상검체로부터 양성을 양성으로 
판정하는 확률

 - 임상적 특이도 : 특정 질환을 가지고 있지 않는 임상검체로부터 음성을 
음성으로 판정하는 확률

○ 알레르기 검사시약의 경우는 다음과 같이 성능에 관한 자료를 제출한다.

< 알레르기 검사시약의 성능에 관한 자료 >
- 기 허가된 알러젠(6그룹, 흡입군, 식품군, 화학물질/의약품군, 곤충군, 미생물군, 

기타군 등 총 444종)을 추가(변경)할 경우는 기술문서심사 대상
  * 작용원리(면역블로팅)가 동일하고 기 허가(국내·외 기허가됨을 확인할 수 있는 

자료 제출)되어 사용 실적이 있는 경우에는 기 허가된 알러젠으로 인정 가능
 ** 기 허가 제품의 인정 범위 : 식약처 허가와 동등하게 규제기관(또는 정부 위임 

기관)에서 성능 등에 관한 자료를 심사해 허가된 경우(자가선언에 의한 CE인증 등 은 
제외)

*** ImmunoCAP社의 판정기준을 적용할 경우, 해당 ImmunoCAP社 제품과 비교 평가 
자료 제출(동일한 판정기준치를 적용한 기 허가 제품과 비교 평가도 가능)

- 신규 알러젠의 추가(변경)은 임상적 성능시험 자료 제출 대상(식약처 허가)
  * 임상적 성능시험 기관의 임상적 성능시험계획서 및 결과보고서 제출
 ** 임상적 성능시험에 사용되는 검체수 및 유효성 평가기준은 개발사에서 

타당한 근거를 제시하여야 하며, 이에 따라 임상적 성능시험을 
실시하여야 함
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○ 성능 시험성적서 
<분석적 성능시험>
 - 분석적민감도(analytic sensitivity)는 분석 대상물질이 검출되는 최소농도로 

판정기준치(cut-off value), 측정범위(measurement range), 최소검출한계 
(LoD), 공란한계(LoB), 최소정량한계(LoQ) 등이 포함된다.

 - 분석적특이도(analytic specificity)는 분석 대상 물질을 검출해 내는 능력 
으로 교차반응(cross-reactivity), 간섭(interference) 등이 포함된다. 
내인성, 외인성 물질로 선정된 간섭물질의 종류, 농도 선정 근거를 함께 
제출하여야 한다. 

 - 정밀도(precision)는 명시된 조건에서 여러 번 수행된 시험결과값 간의 
근접성(분산정도)으로 반복성(repeatability), 재현성(reproducibility) 등이 
포함된다. 반복성은 5일 이상 실시한 검사내, 검사간, 날짜간 평가를 
재현성은 로트간, 사람간, 장소간, 장비간 등 평가를 실시한 자료로 제품의 
특성에 따라 추가 또는 면제될 수 있다. 

 - 정확도(accuracy)는 측정값이 이미 알고 있는 참값이나 표준값에 근접한 
정도로 회수율(recovery rate) 등이 포함될 수 있다. 

※ 분석적 성능시험에 사용된 표준물질이 상용 패널이나 국제표준품일 경우, 
이를 증명하는 자료를 제출하고, 내부표준물질을 사용하는 경우, 표준물질의 
출처, 규격(농도 등)을 설정한 근거자료, 관리방법, 측정 소급성에 관한 
자료를 제출한다.



152

 예 시

○ 분석적 성능 시험성적서 
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○ 심사결과 : 시험성적서에 대한 책임 있는 자의 서명, 시험개요, 시험방법 

및 시험결과, 시험결과에 대한 해석 및 결론을 확인할 수 있는 

시험성적서 제출



154

<임상적 성능시험>
 ○ 임상적 성능시험 자료는 임상적 성능시험 예수 결정의 통계적 타당성 등 

임상적 성능시험 방법, 임상적 성능시험 성적 등 임상적 성능시험 결과, 
의학적 원리에 기준하여 임상적 유의성이 있음을 입증하는 자료 등 임상적 
성능 평가를 입증할 수 있는 자료가 제출되어야 한다. 

 ○ 고위험군, 신개발 의료기기 및 민족적 요인의 차이가 있어 외국 임상적 
성능시험을 그대로 인정하기 어려운 경우는 국내 거주하는 한국인으로부터 
유래한 검체로 실시한 임상적 성능 시험자료를 추가로 제출해야 한다.

 - 체외진단시약의 민족적 요인의 고려가 필요한 원인은 내적 여러 가지가 
있을 수 있다. 대표적으로 인종간의 ‘참고치’, ‘유병율’, ‘양성율’, ‘간섭요인’ 
및 ‘유발 항원 및 항체의 차이’ 등이 있을 수 있다.

○ 품질관리를 확인하기 위하여 시험된 자료로서 1개 배치, 3회 이상 또는 3개 
배치, 1회 이상의 시험성적서 및 품질관리시험방법(품질관리 시험에 사용된 
표준물질에 관한 자료 포함)을 확인할 수 있는 자료를 제출한다.

○ 시험에 사용된 검체의 보관 및 취급상 조건 설정 근거를 제출한다.
○ 상관성을 확인하기 위하여 기존의 허가인증 받은 제품과의 비교시험성적서를 

제출한다. 임상 검체를 사용하는 경우는 기 허가된 방법이나, 검증된 
참고방법(reference method)을 이용하여 증명된 검체를 사용하여야 하거나, 
국제표준물질 또는 상용 패널 사용을 권장한다. 
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 - 측정원리 및 항목이 새로운 경우에는 동일 목적으로 사용되는 제품과 
비교한 자료를 제출할 수 있다. 

 ※  성능시험에 주로 사용되는 용어 정의 
   ∎ 검출한계 (Limit of detection) : 검출될 수 있는 분석 물질의 최소량
   ∎ 공란한계 (Limit of blank, LOB) : blank 검체에서 관찰 가능할 수 있는 

가장 높은 측정치
   ∎ 정량한계 (Limit of quantification) : 정량될 수 있는 분석 물질의 최소량
   ∎ 바이어스 (Bias) : 검사결과의 예상치와 허용된 기준치 사이의 차이
   ∎ 보정 (Calibration) : 특별한 조건하에서 측정 기기나 측정 시스템이 

나타내는 값 또는 물질측정이나 참고물질에 의한 값과 표준물질에 
상응하는 값 사이의 관계를 확립하는 일련의 조작

   ∎ 상관계수 (Correlation coefficient, r) : 측정된 데이터에 대한 두개의 
무작위 변수의 공분산(covariance)과 그들의 표준편차의 곱의 비(ratio)

   ∎ 신뢰구간 (Confidence interval) : 평균, 분율, 비율 등의 변수의 참값이 
정해진 확률 범위 내에서 분포할 것으로 예상되는 계산된 구간
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   ∎ 참고물질 (Reference material, RM) : 하나 또는 그 이상의 특성 값이 
충분히 균일하고 기구의 보정, 측정방법의 평가 또는 물질에 값을 
할당하기 위해서 사용되는 물질

      ※ 인증참고물질(CRM); 기술적으로 입증된 과정에 의해 공인되었고 
인증서나 다른 인증기관에 의해 발행된 서류가 있거나 추적 가능한 
하나 또는 그 이상의 값을 갖는 참고 물질
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 체외진단시약의 취급자 안전에 관한 자료

○ 체외진단시약의 기술문서 심사 시 제출하는 자료로 제품에 인간혈액 
유래물질이 포함되어있을 경우, 사람면역결핍바이러스(HIV), C형간염 
바이러스(HCV), B형간염바이러스(HBV)가 음성 또는 불활화되어 감염력이 
없음을 증명하는 자료를 첨부한다. 

 - 국제 또는 각 국가가 정한 방법, HIV·HCV· HBV가 음성 또는 불활화에 
적합한 방법에 따라 HIV·HCV·HBV에 감염력이 없음을 증명할 수 있는 
자료를 제출한다.   

○  독성, 가연성 등 유해물질이 포함되어 있는 경우, 취급자 안전 및 적합성을 
확인할 수 있는 자료를 제출한다.(예 : MSDS 등) 또한 동물유래의 성분이 
함유되어 있는 경우에는 안전성을 확인할 수 있는 자료를 제출한다.
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제26조(심사자료의 면제)

  ① 제22조제2항에 따라 새로운제품, 개량제품 및 동등제품으로 구분된 2등급 

체외진단의료기기의 경우에는 별표 7(체외진단시약에 한함) 또는 별표 8
(체외진단장비에 한함)에 따라 다음 각 호에 해당하는 자료의 제출을 면제
할 수 있다.  

  1. 체외진단시약의 경우 제25조제1항제7호나목, 라목 및 제8호 규정에 따른 자료  
  2. 체외진단장비의 경우 제25조제2항제2호, 제3호 및 제5호부터 제7호까

지의 규정에 따른 자료와 제25조제2항제4호 각 목의 규정에 따른 자료
에 한하여 시험성적서를 제외한 시험규격의 설정근거와 실측치자료

  ② 3․4등급 체외진단의료기기의 경우에는 별표 7(체외진단시약에 한함) 
또는 별표 8(체외진단장비에 한함)에 따라 다음 각 호에 해당하는 자료의 
제출을 면제할 수 있다.   

  1. 체외진단시약의 경우 제25조제1항제2호 규정에 따른 자료  
  2. 체외진단장비의 경우 제25조제2항제2호 및 제5호부터 제7호까지의 규

정에 따른 자료 
  ③ 제25조의 규정에도 불구하고 시험자체가 이론적․기술적으로 실시 불가능

하거나 실시 가능하더라도 실시하는 것이 무의미하다고 인정되는 경우에는 
해당 자료의 제출을 면제할 수 있다.

 해 설

○ [별표 5］체외진단시약, [별표 6] 체외진단장비 동등제품 판단기준에 따라  
2등급의 체외진단용 의료기기는 새로운 제품, 개량제품, 동등제품 여부를 
확인하고, 시약의 경우 [별표 7］장비의 경우 [별표 8]에 따라 제출자료의 
범위에 해당하는 기술문서를 제출한다.  
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○ 동등제품, 개량제품 및 새로운 제품으로 구분된 2등급 체외진단 의료기기에 
대하여 [별표 7, 8］의 판단기준에 따라 × 에 해당하는 경우 해당 자료가 
면제될 수 있다.  

 - 면제될 수 있는 자료의 범위는 시약의 경우 임상적 성능시험에 관한 자료, 
표준물질 및 검체 보관 등에 관한 자료 및 취급자 안전에 관한 자료

 - 장비의 경우 사용목적에 관한 자료, 작용원리에 관한 자료, 기원 또는 발견 
및 개발 경위에 관한 자료, 임상적 성능시험에 관한 자료, 외국의 
사용현황에 관한 자료, 성능 및 안전을 확인하기 위한 자료(국내 또는 국외 
시험규격이 없는 경우를 제외하고 각 목에서 규정한 자료에 한하여 
시험규격 설정 근거와 실측치 자료)

○ 3, 4등급 제품의 경우 에 대하여 [별표 7, 8］의 판단기준에 따라 “×” 에 
해당하는 경우 아래의 해당 자료가 면제될 수 있다. 

 - 면제될 수 있는 자료의 범위는 시약의 경우 기원·개발경위, 검출 또는 측정 
원리·방법에 관한 자료를 장비의 경우 사용목적에 관한 자료, 기원 또는 
발견 및 개발 경위에 관한 자료, 임상적 성능시험에 관한 자료, 외국의 
사용현황에 관한 자료
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제27조(첨부자료의 요건)

  ① 제25조제1항에 따른 체외진단시약의 기술문서 등의 심사를 위한 첨부
자료의 요건과 근거자료는 다음 각 호와 같다. 다만, 제25조제1항제7호의 
규정에 따른 시험자료의 경우에는 제출일을 기준으로 발급일로부터 3년이 
경과된 시험자료는 해당 제품이 시험 이후에 변경이 없음을 확인하는 자료
를 추가로 제출하여야 한다.  

  1. 이미 허가․인증받은 제품과 비교한 자료
    이미 허가․인증받은 제품과 명칭(제품명, 품목명, 모델명), 제조(수입)업

소명, 제조원 및 소재지, 허가(인증)번호, 사용목적, 작용원리, 원재료, 
성능 등을 비교한 별지 제2호서식의 비교표

  2. 기원·개발경위, 측정 원리·방법에 관한 자료
    가. 개발경위는 측정하고자 하는 대상 또는 질병이나 증후군의 설명과 개

발배경이 포함된 논문, 문헌 등 자료
    나. 측정원리 및 방법은 해당제품의 측정 및 질병진단 목적을 달성하기 

위하여 적용된 원리에 관한 자료
  3. 국내·외 사용현황에 관한 자료
    가. 국내․외의 판매 또는 허가현황 및 제조허가(인증) 경위 등과 관련된 자료
    나. 사용시 보고된 측정오류
    다. 제조국에서 사용되지 않는 경우에는 그 사유    
  4. 원재료 및 제조방법에 관한 자료
    원재료의 성분 및 분량 등을 확인할 수 있는 근거자료와 제조공정의 흐

름도를 포함한 제조공정에 관한 자료
  5. 사용목적에 관한 자료
    해당 제품의 검사대상, 검체종류, 분석물질(검사항목), 검사 질환명, 
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작용원리 및 결과판정방법(정성 또는 정량 등)의 확인이 가능한 자료
  6. 저장방법과 사용기간 또는 유효기간에 관한 자료
    가. 일반사항
      완제품 및 개봉 후 시약의 안정성에 관한 자료로서 식약처장이 정한 

기준에 따라 설정된 안정성에 관한 시험성적서
    나. 첨부자료의 요건은 다음에 해당하는 자료이어야 한다. 
      1)｢의료기기법｣제27조에 따라 식약처장이 지정한 시험 검사기관에서 발

급한 시험성적서
      2) 해당 체외진단시약에 대하여 경제협력개발기구(OECD) 회원국에 

허가 당시 제출되어 평가된 시험성적서로서 해당 정부 또는 정부가 
허가 업무를 위임한 등록기관이 제출받아 승인하였음을 확인한 자료 

또는 이를 공증한 자료
      3)「체외진단의료기기 제조 및 품질관리기준」(식품의약품안전처 고시) 

또는 이와 동등 이상의 규격에 따른 제조사의 품질관리시스템 하에
서 실시된 시험성적서

      4) 대학 또는 연구기관 등 국내․외의 전문기관에서 시험한 것으로서 해당 

전문기관의 장이 발급하고 그 내용(전문기관의 시험시설 개요, 주요
설비, 연구인력 구성, 시험자의 연구경력 등을 포함한다)을 검토하여 

타당하다고 인정할 수 있는 시험성적서
  7. 제품의 성능을 확인하기 위한 자료
    가. 분석적 성능시험에 관한 자료
      1) 일반사항
        가) 분석적 성능시험의 성능을 확인하기 위한 자료는 국내․외 허가․

인증받은 체외진단의료기기와 상관성을 확인할 수 있는 비교시험
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성적서를 포함하여야 한다. 다만, 측정원리 및 측정항목이 새로운 

경우에는 동일목적으로 사용되는 제품과 비교할 수 있다. 
      2) 분석적 성능시험 평가항목
        가) 분석적 민감도는 판정기준치(cut-off value), 최소검출한계, 측

정범위 등을 포함한다.
        나) 분석적 특이도는 교차반응 등을 포함한다. 
        다) 정밀도는 반복, 재현성 등을 포함한다.
        라) 정확도
      3) 첨부자료의 요건은 다음에 해당하는 자료이어야 한다. 
        가)｢의료기기법｣제27조에 따라 식약처장이 지정한 시험 검사기관에

서 발급한 시험성적서
        나) 해당 체외진단시약에 대하여 경제협력개발기구(OECD) 회원국

에 허가 당시 제출되어 평가된 시험성적서로서 해당 정부 또는 
정부가 허가 업무를 위임한 등록기관이 제출받아 승인하였음을 
확인한 자료 또는 이를 공증한 자료

        다)「체외진단의료기기 제조 및 품질관리기준」(식품의약품안전처 
고시) 또는 이와 동등 이상의 규격에 따른 제조사의 품질관리시
스템 하에서 실시된 시험성적서

        라) 대학 또는 연구기관 등 국내․외의 전문기관에서 시험한 것으로서 
해당 전문기관의 장이 발급하고 그 내용(전문기관의 시험시설 
개요, 주요설비, 연구인력 구성, 시험자의 연구경력 등을 포함한다)을 

검토하여 타당하다고 인정할 수 있는 시험성적서
      4) 기준 및 시험방법
        「의료기기 기준규격」(식품의약품안전처 고시) 및 식약처장이 공
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고한 규격 또는 이와 동등 이상의 국제 규격(ISO 등)을 따르거나 
식약처장이 고시하거나 공고한 규격이 없는 경우에는 해당 체외진
단시약의 국제 규격(ISO 등)에 따른다. 다만, 고시 또는 공고한 규
격이 없는 경우에는 자사에서 설정한 기준 및 시험방법에 따른다.

    나. 임상적 성능시험에 관한 자료
      1) 일반사항   
        가) 임상적 민감도 및 임상적 특이도에 대한 평가항목을 포함하여야 

하며, 민족적 요인의 차이가 있어 외국 임상적 성능시험을 그대로 

적용하기 어렵다고 판단되는 경우, 식약처장은 국내에 거주하는 
한국인으로부터 유래한 검체를 대상으로 한 자료를 추가 제출할 
것을 요구 할 수 있다. 

        나) 임상적 성능시험의 성능을 확인하기 위한 자료는 국내․외 허가․
인증받은 체외진단의료기기와 상관성을 확인할 수 있는 비교시
험성적서를 포함하여야 한다. 다만, 측정원리 및 측정항목이 새
로운 경우에는 동일목적으로 사용되는 제품과 비교할 수 있다. 

        다) 법 제7조에 따른 임상적 성능시험 중 식약처장으로부터 임상적 
성능시험 계획 승인 또는 변경 승인을 받아야 하는 대상은 다음과 같다. 

          (1) 인체로부터 검체를 채취하는 방법의 위해도가 큰 경우(검체의 
채취방법이 인체의 피부, 점막, 안구, 요도를 침투 또는 관통하
거나, 외이도, 외비공, 인두, 직장 또는 자궁경부를 넘어서 귀, 
코, 입, 항문관 또는 질에 들어가는 침습적인 시험. 다만, 정맥
채혈 등 피험자에게 중대한 위험을 미치지 않는 시험 및 잔여
검체로 실시하는 시험은 제외)

          (2) 이미 확인된 의학적 진단방법 또는 허가․인증받은 체외진단시
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약으로 임상적 성능시험의 결과를 확인 할 수 없는 경우
          (3) 동반진단의료기기로 임상적 성능시험을 하려는 경우. 다만, 이미 

허가․인증받은 의료기기와 사용목적, 작용원리 등이 동등하지 
아니한 동반진단의료기기에 한정한다. 

      2) 법 제7조제1항 각 호 어느 하나에 해당하는 임상적 성능시험의 첨
부자료의 요건은 다음에 해당하는 자료이어야 한다. 

        가) 식약처장이 지정한 임상적 성능시험기관에서 시험한 자료
        나) 외국자료로서 그 내용을 검토하여 실시기관의 신뢰성이 인정되고 

시행규칙 제17조제1항의 임상적 성능시험 실시·관리기준에 의하여 

실시한 시험자료 또는 이에 준하는 것으로 인정되는 시험자료
         다) 해당 체외진단시약에 대하여 경제협력개발기구(OECD) 회원국

에 허가 당시 제출되어 평가된 임상적 성능시험 자료로서 해당 
정부 또는 정부가 허가 업무를 위임한 등록기관이 제출받아 승
인하였음을 확인한 자료 또는 이를 공증한 자료

         라) 과학논문인용색인(Science Citation Index) 또는 과학논문추가
인용색인(Science Citation Index Expanded)에 등재된 전문학
회지에 게재된 자료

      3) 2)의 해당하는 자료는 다음의 사항을 포함하여야 한다. 
        가) 임상적 성능시험 방법
          (1) 피험자의 선정기준, 제외기준 및 목표한 피험자의 수
             원칙적으로 하나의 검사 질환명 마다 해당 체외진단시약의 특

성과 임상적 성능 시험방법 등을 종합적으로 고려하여, 통계적
으로 타당하게 임상적 성능시험 예수가 결정되었음을 입증하는 
자료. 다만, 적응질환의 발생 증례 자체가 적어 임상적 성능시
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험 예수의 확보가 현실적으로 곤란한 경우에는 이를 입증할 수 
있는 자료를 추가로 첨부하여야 한다. 

          (2) 조작방법 또는 사용방법과 그 설정사유
          (3) 비교시험용 체외진단시약을 사용하는 경우 그 선택사유
          (4) 병용사용의 유무
          (5) 관찰항목, 측정항목, 임상검사항목, 측정기준 및 검사방법
          (6) 유효성 평가기준, 평가방법 및 해석방법
          (7) 부작용을 포함한 안전성의 평가기준 및 시험방법
        나) 임상적 성능 결과는 다음의 사항을 포함하여야 한다. 
          (1) 임상적 성능시험의 성적(임상례에 대한 계획된 수, 실제 대상 

수, 완료된 수, 중도탈락자 수 및 이유 등을 포함하며, 이 경우 
피험자별 부작용 등에 대한 사항이 포함되어야 한다)

          (2) 증례기록 요약
          (3) 기타 임상적 성능시험 성적의 확인에 필요한 자료
        다) 임상적 성능 평가는 해당 검사 질환명에 대한 체외진단시약의 유

효율이 의학적․한의학적 원리에 기준하여 임상적 유의성이 있음을 

입증하는 자료로 그 타당성이 판단되는 경우 이를 인정할 수 있다. 
        라) 민족적 요인의 차이가 있어 외국 임상적 성능시험에 관한 자료를 

그대로 적용하기가 어렵다고 판단되는 경우, 식약처장은 국내에 
거주하는 한국인으로부터 유래한 검체를 대상으로 한 자료를 추
가 제출할 것을 요구할 수 있다. 

        마) 생명을 위협하는 희귀한 질환에 적용되는 희소체외진단의료기기의 

경우에는 식약처장이 타당하다고 인정하는 범위의 임상적 성능
시험에 관한 자료로 갈음할 수 있다.    
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    다. 품질관리 시험에 관한 자료
      1) 일반사항 
        완제품의 품질관리 시험성적서 또는 품질관리 시험에 관한 자료를 

포함한다.(3배치 1회 이상 또는 1배치 3회 이상)
      2) 첨부자료의 요건은 다음에 해당하는 자료이어야 한다. 
        가)｢의료기기법｣제27조에 따라 식약처장이 지정한 시험 검사기관에

서 발급한 시험성적서
        나) 해당 체외진단시약에 대하여 경제협력개발기구(OECD) 회원국에 

허가 당시 제출되어 평가된 시험성적서로서 해당 정부 또는 정부가 

허가 업무를 위임한 등록기관이 제출받아 승인하였음을 확인한 
자료 또는 이를 공증한 자료

        다)「체외진단의료기기 제조 및 품질관리기준」(식품의약품안전처 
고시) 또는 이와 동등 이상의 규격에 따른 제조사의 품질관리시
스템 하에서 실시된 시험성적서

        라) 대학 또는 연구기관 등 국내․외의 전문기관에서 시험한 것으로서 
해당 전문기관의 장이 발급하고 그 내용(전문기관의 시험시설 
개요, 주요설비, 연구인력 구성, 시험자의 연구경력 등을 포함한
다)을 검토하여 타당하다고 인정할 수 있는 시험성적서

    라. 표준물질 및 검체보관 등에 관한 자료
      1) 완제품 품질관리 시험에 사용된 표준물질에 관한 자료
      2) 검체의 보관 및 취급상(온도, 습도 등)의 조건 설정 근거 자료
        가) 첨부자료의 요건은 다음에 해당하는 자료이어야 한다. 
          (1)｢의료기기법｣제27조에 따라 식약처장이 지정한 시험 검사기관

에서 발급한 시험성적서
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 해 설

○ 체외진단시약의 심사자료의 종류, 범위에 해당하는 자료의 인정 범위, 
기준을 제시하고 있다. 성능을 확인하기 위한 자료의  경우에는 제출일을 
기준으로 성적서가 발급일 이후 3년이 경과한 경우 시험 이후 제품의 
변경(예. 원재료, 제조방법, 사용목적, 사용방법, 기술적 특성 등)이 없음을 
확인할 수 있는 자료가 제출 되어야 한다.

          (2) 해당 체외진단시약에 대하여 경제협력개발기구(OECD) 회원
국에 허가 당시 제출되어 평가된 시험성적서로서 해당 정부 
또는 정부가 허가 업무를 위임한 등록기관이 제출받아 승인하
였음을 확인한 자료 또는 이를 공증한 자료

          (3)「체외진단의료기기 제조 및 품질관리기준」(식품의약품안전
처 고시) 또는 이와 동등 이상의 규격에 따른 제조사의 품질관
리시스템 하에서 실시된 시험성적서

          (4) 대학 또는 연구기관 등 국내․외의 전문기관에서 시험한 것으로서 

해당 전문기관의 장이 발급하고 그 내용(전문기관의 시험시설 
개요, 주요설비, 연구인력 구성, 시험자의 연구경력 등을 포함
한다)을 검토하여 타당하다고 인정할 수 있는 시험성적서

  8. 체외진단시약의 취급자 안전에 관한 자료
    가. 인간혈액 유래물질이 포함되었을 경우 사람면역결핍바이러스(HIV), 

C형간염바이러스(HCV) 및 B형간염바이러스(HBV)가 음성 또는 불
활성화하여 감염력이 없음을 입증하는 자료

    나. 유해물질(독성, 가연성 등) 등 취급자 안전 및 적합성을 확인한 자료
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 1) 이미 허가인증 받은 제품과 비교한 자료는 아래의 자료가 제출되어야 한다.  

 - 별지 제2호 서식에 따른 비교항목을 누락 없이 작성하되 기 허가, 인증된 
사항과 차이가 명확하게 구분, 입증 될 수 있도록 기재

- 별표5 동등제품 판단기준의 구분 기준에 따라 동등한 경우 ‘예’에 체크하고, 
동등하지 않을 경우 ‘아니오’란에 체크

2) 기원·개발경위, 검출 또는 측정 원리방법에 관한 자료는 제품의 특성을 
고려하여 아래의 내용을 확인할 수 있는 자료가 제출되어야 한다.  

 - 사용목적 달성을 위해 신청제품에 적용된 원리를 확인할 수 있는 자료(예. 
사용설명서 등)와 주요내용을 발췌한 한글 요약문   

 - 사용목적 달성을 위해 신청제품의 개발목적, 과정, 관련 제품 현황, 시험 
평가 결과, 측정 대상과 질병 또는 증상과의 과학적 연계성, 유용성 등을 

파악할 수 있는 자료(예. 논문, 문헌 등)와 주요내용을 발췌한 한글 요약문  

3) 국내외 사용현황에 관한 자료는 아래의 사항을 확인할 수 있는 자료가 
제출되어야 한다. 

 - 신청제품의 국내외 판매, 허가(사용목적 등), 허가(인증)된 국가에서 
허가(인증) 경위 등과 관련된 자료

 - 국내외 제품 판매, 사용에 따라 보고된 측정오류에 관한 내용을 제출하되 
자료 제출 시점에서 확인할 수 있는 최신의 사용현황에 관한 자료
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 - 제조사 위치한 국가에서 허가(인증)을 먼저 득하여 사용하지 않고 해외 
수출국의 허가(인증)을 받으려는 사유  

4) 원재료 및 제조방법에 관한 자료는 원재료 표에 기재하는 각 항목(시약 : 
배합목적, 성분명, 분량, 규격 등 전반에 관한 제조원의 원재료에 관한 
근거자료에 따라 작성된 자료를 제출한다.  

 - 주성분에 관한 상세자료로 항체(세포주, 클론번호, 항체타입, 역가 등), 
올리고머(염기서열, 분자량, 염기서열수, GC함량, 타겟유전자 부위 등), 
항원(기원, 발현 시스템, 염기서열 또는 아미노산 서열, 순도 등), 
효소활성도 등 기원 및 특성을 확인할 수 있는 자료를 제출한다. 

5) 제조공정에 관한 자료는 원재료 입고부터 최종 출하까지의 제조공정 흐름도를 

포함한 주성분 제조, 배합 등 주요 공정 상세 설명자료를 제출해야 한다.  
 - 일부 구성품 또는 일부 제조공정이 제조원 이외 장소에서 제조공정을 수행 

되는 경우 제조공정흐름도에 제조원 상호, 주소, 제조국을 기재한 자료를 
제출한다. 

6) 사용목적에 관한 자료 
○ 검사대상, 검체종류, 검사 질환명 등 사용목적항에 기재하는 사항에 대한 

제조원의 근거가 되는 자료(예. 사용설명서 등)를 제출한다. 
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7) 저장방법과 사용기간 또는 유효기간에 관한 자료 
○ 완제품 개봉 전, 개봉 후 안정성에 관한 자료로 식약처 고시(의료기기 

안정성 시험기준 또는 동등 이상의 국제규격)에 따라 실시된 시험성적서를 
제출한다. 해당자료는 다음의 요건에 적합한 자료여야 한다. 

 - ｢의료기기법｣제27조(시험검사)에 따른 시험검사를 ‘식품의약품분야 시험 
검사 등에 관한 법률’에 따라 식약처장이 지정한 의료기기 시험 검사 
기관에서 발급한 성저서  

 - 경제협력개발기구(OECD) 회원국에 허가 당시 제출되어 평가된 시험성적서는  

제조국의 정부 또는 정부가 허가 업무를 위임한 등록기관에 제출받아 
승인하였음을 확인한 자료 또는 이를 공증한 자료를 제출하여야 한다. 

     ※ OECD 회원국 소개 사이트 : http://www.oecd.org 

 - 체외진단의료기기 제조 및 품질관리기준(식약처 고시) 또는 이와 동등 이상의 

제조사의 품질관리시스템(ISO 13485) 하에서 실시된 제품의 안정성에 
관한 시험자료로 다음의 내용을 확인할 수 있는 자료를 제출하여야 한다. 

 ※ 시험성적서에 포함되어야 할 사항
   ∎ 업체명 및 주소
   ∎ 시험성적서의 일련번호 및 각 페이지와 전체 페이지 번호
   ∎ 시험모델 대한 정보(명칭, 모델명, 상품명(해당하는 경우에 한함))
   ∎ 시험일자
   ∎ 시험성적서 발급일자

http://www.oecd.org
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   ∎ 시험성적서에 대한 책임 있는 자의 서명 또는 직인
   ∎ 시험기준 및 시험방법. 단, 규격이 없는 경우 이에 대한 설정 사유
   ∎ 시험검사결과 및 결론
   ∎ 시험검사품 채취 및 방법에 대한 사항(시험을 위한 별도의 전처리가 

필요한 경우에 한함)
   ∎ 시험 환경요인(시험결과에 영향을 주는 경우에 한함)
 - 대학 또는 연구기관 등 국내․외 전문기관의 장이 발급한 시험성적서를 

제출하는 경우에는 시험성적서의 신뢰성을 확인할 수 있는 다음의 자료를 
포함하여 그 내용(시험시설 개요, 시험자 연구경력 등)을 검토하여 타당성을 

확인할 수 있는 자료가 제출되어야  한다.  
   ∎ “시험시설 개요”에는 전문기관의 명칭, 주소, 인증현황, 검사가능 분야, 

연구인력구성, 주요설비 목록 등이 기재되어 있어야 한다.
   ∎ “주요설비”에는 시험검사에 사용된 장비명칭, 장비사양, 검교정 기록서 

등에 대한 사항이 기재되고 관련 증빙자료를 함께 제출하여야 한다. 
   ∎ “연구인력구성”에는 시험검사를 실시한 전문기관 담당부서에 속한 

연구인력들에 대한 정보가 기재되어야 한다. 
   ∎ “시험자의 연구경력”에는 시험검사를 실시한 실험자가 해당 검사를 

하기에 적합한 전공, 경력 등을 가지고 있는지에 대해 기재를 해야 하며, 
해당 전문기관에서 규정한 요건에 적합한 시험자가 시험하였는지에 대한 
자료를 제출하여야 한다. 
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 ※ 시험성적서에 포함되어야 할 사항
   ∎ 시험기관의 명칭 및 주소
   ∎ 시험검사 의뢰 업체명 및 대표자 및 주소
   ∎ 시험성적서의 일련번호 및 각 페이지와 전체 페이지 번호
   ∎ 시험검사품에 대한 명칭(모델명, 품목명) 및 정보(저장조건, 표준물질 등) 
   ∎ 시험접수일자 또는 시험일자
   ∎ 시험성적서 발급일자
   ∎ 시험성적서에 대한 책임 있는 자의 서명 또는 직인
   ∎ 시험기준 및 시험방법. 단, 규격이 없는 경우 이에 대한 설정 사유
   ∎ 시험검사결과 및 결론 
   ∎ 시험검사품 채취 및 방법에 대한 사항(시험을 위한 별도의 전처리가 

필요한 경우에 한함)
   ∎ 시험결과에 영향을 주는 경우 시험 환경요인(시험결과에 영향을 주는 

경우에 한함)
8) 성능을 확인하기 위한 자료 
○ 제품 성능을 확인하기 위해서는 분석적 성능, 임상적 성능, 품질관리 시험에 

관한 자료, 표준물질 및 검체 보관 등에 관한 자료를 제출하여야 한다. 
○ 분석적 성능시험은 아래의 분석적민감도, 특이도, 정밀도, 정확도, 국내외 

허가·인증 받은 체외진단의료기기와 비교시험성적서를 제출하여야 하고 해당 
자료는 규정 요건(저장방법 및 사용기간 또는 유효기간에 관한 자료 요건)과 
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아래의 기준 및 시험방법에 적합한 성적서가 제출되어야 합니다.
 - 분석적 성능시험에는 아래의 사항을 포함한 자료
   ∎ 민감도(판정기준치, 최소검출한계, 측정범위 등)
   ∎ 특이도(교차반응, 간섭시험 등)
   ∎ 정밀도(반복성, 재현성 등)
   ∎ 정확도(국제표준물질을 이용한 정확도 등)   
 - 기준 및 시험방법은 아래 사항에 적합한 자료
   ∎ 의료기기 기준규격, 식약처 공고 규격 동등 이상의 국제규격
   ∎ 고시, 공고 규격이 없는 경우 자사 설정 시험규격 
○ 임상적 성능시험은 심사 대상 의료기기에 대한 임상적 성능시험에 관한 

자료로 민감도, 특이도를 포함하여 국내외 허가(인증) 받은 제품과 상관성을 
확인할 수 있는 비교시험성적서, 민족적 요인의 차이가 있어 외국 시험을 
그대로 적용하기 어려운 경우에는 국내 거주 한국인을 대상으로 하는 임상적 
성능시험 자료가 제출되어야 합니다. 

 - 임상적 성능시험 자료는 아래의 4가지 요건에 적합하고 그 내용은 임상적 
성능시험 방법(피험자 선정/제외기준, 유효성 평가기준 및 방법 등), 임상적 
성능 시험결과(임상예수, 완료된수, 중도탈락수 및 이류 등), 임상적 성능 
평가(유효율이 의학적 원리에 기준하여 임상적 유의성 등), (해당 하는 
경우) 한국인 대상 임상적 성능시험 결과를 확인할 수 있어야 한다. 
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   ※ 임상적 성능시험 자료 포함되어야할 사항
<임상적 성능시험 방법>
  ∎ 피험자의 선정기준, 제외기준 및 목표한 피험자의 수
    - 원칙적으로 하나의 검사 질환명 마다 해당 체외진단시약의 특성과 

임상적 성능 시험방법 등을 종합적으로 고려하여, 통계적으로 타당하게 
임상적 성능시험 예수가 결정되었음을 입증하는 자료. 다만, 적응질환의 
발생 증례 자체가 적어 임상적 성능시험 예수의 확보가 현실적으로 
곤란한 경우에는 이를 입증할 수 있는 자료를 추가로 첨부하여야 한다. 

  ∎ 조작방법 또는 사용방법과 그 설정사유
  ∎ 비교시험용 체외진단시약을 사용하는 경우 그 선택사유
  ∎ 병용사용의 유무
  ∎ 관찰항목, 측정항목, 임상검사항목, 측정기준 및 검사방법
  ∎ 유효성 평가기준, 평가방법 및 해석방법
  ∎ 부작용을 포함한 안전성의 평가기준 및 시험방법
<임상적 성능시험 결과>
  ∎ 임상적 성능시험의 성적(임상례에 대한 계획된 수, 실제 대상 수, 완료된 

수, 중도탈락자 수 및 이유 등을 포함하며, 이 경우 피험자별 부작용 등에 
대한 사항이 포함되어야 한다)

  ∎ 증례기록 요약
  ∎ 기타 임상적 성능시험 성적의 확인에 필요한 자료
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<임상적 성능평가>
  ∎ 해당 적응증에 대한 의료기기의 유효율이 의학적·한의학적 원리에 기준 

하여 임상적 유의성이 있음을 입증하여 그 타당성이 판단되는 자료
※ 임상적 성능시험 4가지 규정 요건
   ∎ 식약처 지정 임상적 성능시험기관 
   ∎ 외국의 자료로 실시기관의 신뢰성, 임상적 성능시험 실시관리 기준에 

의하거나 준하는 것으로 인정되는 자료 
   ∎ 경제협력개발기구(OECD) 회원국에 허가 당시 제출되어 평가된 해당 정부 

또는 정부가 허가 업무를 위임한 등록기관에 제출받아 승인하였음을 
확인한 자료 또는 이를 공증한 자료

   ∎ SCI(Science Citation Index), SCIE(Science Citation Index Expanded) 
등재 전문학술지에 게재된 자료  

○ 외국에서 실시한 체외진단의료기기의 임상적 성능시험은 국내와는 달리 해당 
국가의 규정에 따라 임상시험이 실시되므로 임상적 성능시험 자료 요건 중 
하나인 ‘실시기관의 신뢰성이 인정’되는 기준과 ‘인정되는 시험자료’의 요건을 

다음과 같이 한다.
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n 구분으로 나눈 ‘연구책임자, 임상시험실시기관, 윤리원칙 준수, 임상시험 

실시기준’에 해당되는 자료를 제출해야 하며, 각 구분별로는 제시한 

기준의 어느 하나에 해당되는 자료이어야 함.
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※ 체외진단의료기기 임상적 성능시험 실시기관
(20.7.20. 기준)

연번 기관명 소재지

1 의료법인 녹십자의료재단 경기도 용인시 기흥구 이현로30번길

2 의료법인 삼광의료재단 서울특별시 서초구 바우뫼로 41길

3 재단법인 씨젠의료재단 서울특별시 성동구 천호대로 320

4 의료법인 장원의료재단 서울특별시 송파구 거마로 68

5 티씨엠랩의원 경기도 성남시 분당구 쇳골로7

6 재단법인서울의과학연구소 경기도 용인시 기흥구 흥덕1로

7 의료법인 이원의료재단 인천시 연수구 하모니로291

8 서울특별시 서울의료원 서울특별시 중랑구 신내로 156
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 예 시
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○ 심사결과 : 시험성적서에 대한 책임 있는 자의 서명, 시험개요, 시험방법 

및 시험결과, 시험결과에 대한 해석 및 결론, 임상시험성적서
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 ○ 품질관리 시험에 관한 자료는 체외진단의료기기의 품질관리와 안전에 
적정을 기할 수 있는 자료로 완제품 품질관리 기준, 방법, 결과(성적서)를 
확인할 수 있는 자료로 시험은 3배치 1회 또는 1배치 3회 이상 평가한 
성적서를 제출하여야 한다.

 - 해당 첨부자료의 규정 요건은 안정성 시험자료의 요건과 동일하므로 해당 
요건을 적용하여야 한다.   

 예 시
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 ○ 표준물질 및 검체 보관 등에 관한 자료는 아래의 사항을 확인할 수 있는 
자료를 제출하여야 한다. 

 - 혈액, 소변 등 채취한 검체를 사용방법에 규정한 조건에 따라 냉장, 냉동, 
냉·해동 등 보관, 취급하였을 경우 해당 조건에서 사용 가능성 및 제한점, 
검체 보관조건 및 방법을 확인할 수 있는 시험성적서를 제출하여야 하며, 
시험은 실제 보관, 취급 조건을 모의한 조건에서 실시되어야 한다.   

 - 표준물질은 완제품 품질관리 평가 시 사용된 물질에 관한 정보로 
표준물질의 선정 근거, 시험에 적합한 표준물질이 설정되었음에 대한 
근거를 확인할 수 있는 자료를 제출하여야 한다. 

  ※ 완제품의 품질관리 시험에 표준물질로 국제(국가)표준품 또는 기타 사용된 
기준물질을 사용한 경우 사용된 표준물질에 관한 확인서(certificate)와 
표준물질의 출처, 표준물질의 품질을 확인할 수 있는 자료를 제출

  ※ 완제품의 품질관리 시험에 표준물질로 자사의 표준물질을 사용한 경우에는 
표준물질의 농도별 설정기준을 확인할 수 있는 시험자료 및 결과 분석 
자료, 자사 표준물질 관리에 관한 자료(관리방법, 관리기록서)를 제출
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 예 시

품질관리시험성적서
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검체보관 및 취급 조건 설정 근거
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○ 체외진단시약의 취급자 안전에 관한 자료는 아래의 사항을 확인할 수 있는 
자료를 제출하여야 한다. 

 - 최종 제품이 인간 혈액 유래물질(예. 혈청, 혈장 등)을 함유하거나 제조과정 
중 사용되는 경우 해당 물질이 HIV·HBV·HCV 바이러스가 음성, 불활성화하여 

감염력이 없음을 입증하는 자료로 처리공정 결과가 국제규격, 국가규정 등에 

정한 적합한 방법에 따라 적합함을 확인할 수 있는 자료가 제출되어야 한다.  
 - 시약에 함유된 성분에는 시약을 취급하는 사람에게 유해할 수 있는 물질이 

포함되어 있어 이와 같은 물질로부터 취급자 안전을 확보하기 위한 정보를 
확인할 수 있는 자료(예. MSDS)와 이에 적합성을 확인한 근거(예. 
유해물질로부터 취급자 보호 조치 결과)를 제출하여야 한다.  

 예 시

○심사결과 : HIV, HBV, HCV가 음성

이라는 것을 확인한 시험자료와 시험

방법이 기재된 자료

○심사결과 : 취급자 안전 및 적합성

을 확인한 제조원 자료



189

제27조(첨부자료의 요건)

  ② 제25조제2항에 따른 체외진단장비의 기술문서 등의 심사를 위한 첨부
자료의 요건과 근거자료는 다음 각 호와 같다. 다만, 제25조제2항제4호의 
규정에 따른 시험자료의 경우에는 제출일을 기준으로 발급일로부터 3년이 
경과된 시험자료는 해당 제품이 시험 이후에 변경이 없음을 확인하는 자료
를 추가로 제출하여야 한다. 

  1. 이미 허가·인증 받은 제품과 비교한 자료
    기존 허가 인증받은 제품과 명칭(제품명, 품목명, 모델명), 제조(수입)업

소명, 제조원 및 소재지, 허가(인증)번호, 사용목적, 작용원리, 원재료, 
성능, 시험규격, 사용방법 등을 비교한 별지 제2호서식의 비교표

  2. 사용목적에 관한 자료
    해당 제품의 적응증, 사용목적(효능․효과)에 관한 자료
  3. 작용원리에 관한 자료
    해당 제품의 사용목적을 달성하기 위해 영향을 미치는 물리․화학․전기․

기계적 작용원리에 관한 자료
  4. 전기․기계적 안전에 관한 자료(전기‧전자회로를 사용하는 체외진단장비에 

한한다)
    가. 일반사항

1. 전기를 사용하는 체외진단장비의 경우에 제출하여야 하며, 다음 중 
어느 하나에 해당되는 자료로서 해당 제품과 모델명이 동일하여야 한다. 
다만, 개발 시 명칭 등으로 자료상의 모델명과 해당 제품의 모델명이 
동일하지 않은 경우에는 이를 입증하는 자료를 제출하여야 한다.

1) 식약처장이 지정한 시험․검사기관에서 발급한 시험성적서 
2) 국제전기기술위원회(IEC)가 운영하는 국제전기기기인증 제도 
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(IECEE CB-Scheme)에 따라 국제공인시험기관(NCB : National 
Certification Body)에서 발급한 시험성적서

3) 한국인정기구(KOLAS: Korea Laboratory Accreditation Scheme) 
(이하 “KOLAS”라 한다)에서 인정한 체외진단의료기기분야의 
시험검사기관에서 인정된 규격코드로 적합하게 발급한 시험성적서

4) 해당 체외진단장비에 대하여 경제협력개발기구(OECD) 회원국에 
허가 당시 제출되어 평가된 시험성적서로 해당 정부 또는 정부가 
허가 업무를 위임한 등록기관이 제출받아 승인하였음을 확인한 
자료 또는 이를 공증한 자료

5) 국제시험기관인정협력체(ILAC)의 상호인정협약(MRA)에 따라 
ISO/IEC17025를 인정받고, 해당 의료기기 국제규격의 모든 
시험사항을 시험할 수 있는 국제시험검사기관에서 적합하게 
발급한 시험성적서

    나. 기준 및 시험방법
     「의료기기의 전기․기계적 안전에 관한 공통기준규격」(식품의약품안전처 

고시) 및 「의료기기 기준규격」(식품의약품안전처 고시)을 따르거나 
이와 동등 이상의 국제규격(IEC 등)에 따르되, 「전기사업법」에 의한 

국내 표준전압, 표준주파수 및「산업표준화법」에 의한 표준전원플러
그 등의 기준을 따라야 한다. 

  5. 방사선에 관한 안전성 자료
    가. 일반사항
      방사선을 이용하는 체외진단장비이거나 방사선에 노출되는 등 해당 체외

진단장비가 방사선에 관한 안전성이 요구되는 경우 제출하여야 하며, 
다음 중 어느 하나에 해당되는 자료로서 해당 제품과 모델명이 동일하
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여야 한다. 다만, 개발 시 명칭 등으로 자료상의 모델명과 해당 제품의 
모델명이 동일하지 않은 경우에는 이를 입증하는 자료를 제출하여야 
한다. 

       1) 식약처장이 지정한 시험 검사기관에서 발급한 시험성적서
       2) 국제전기기술위원회(IEC)가 운영하는 국제전기기기인증제도 (IECEE 

CB-Scheme)에 따라 국제공인시험기관(NCB : National 
Certification Body) 등에서 발급한 시험성적서

       3) KOLAS에서 인정한 의료기기분야 시험검사기관에서 인정된 
규격코드로 적합하게 발급한 시험성적서

       4) 해당 체외진단장비에 대하여 경제협력개발기구(OECD) 회원국에 
허가 당시 제출되어 평가된 시험성적서로 해당정부 또는 정부가 
허가 업무를 위임한 등록기관이 제출받아 승인하였음을 확인한 
자료 또는 이를 공증한 자료

       5) 국제시험기관인정협력체(ILAC)의 상호인정협약(MRA)에 따라 
ISO/IEC17025를 인정받고, 해당 의료기기 국제규격의 모든 
시험항목을 시험할 수 있는 국제시험검사기관에서 적합하게 
발급한 시험성적서

    나. 기준 및 시험방법
     「의료기기의 전기․기계적 안전에 관한 공통기준규격」(식품의약품안전

처 고시) 별표 2 의료기기의 방사선안전에 관한 보조기준규격, 「의료
기기 기준규격」(식품의약품안전처 고시), 식약처장이 공고한 규격 
또는 이와 동등 이상의 국제 규격(IEC 등)에 따르거나 식약처장이 고
시하거나 공고한 규격이 없는 경우에는 해당 의료기기의 국제 규격
(IEC 등)에 따르되,「전기사업법」에 의한 국내 표준전압 및 표준주파수, 
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한국산업규격(KS)에 의한 표준전원플러그 등의 기준을 따라야 한다. 
  6. 전자파안전에 관한 자료
    가. 일반사항
      전자파 안전성이 요구되는 체외진단장비 또는 부분품의 경우 제출하여야 

하며, 다음 중 어느 하나에 해당되는 자료로서 해당 제품과 모델명이 
동일하여야 한다. 다만, 개발 시 명칭 등으로 자료상의 모델명과 해당 
제품의 모델명이 동일하지 않은 경우에는 이를 입증하는 자료를 제출
하여야 한다.

      1) 식약처장이 지정한 시험․검사기관에서 발급한 시험성적서
      2) 국제전기기술위원회(IEC)가 운영하는 국제전기기기인증제도(IECEE 

CB-Scheme)에 따라 국제공인시험기관(NCB : National 
Certification Body)에서 발급한 시험성적서

      3) KOLAS에서 인정한 체외진단의료기기분야 시험검사기관에서 
인정된 규격코드로 적합하게 발급한 시험성적서

      4) 해당 체외진단장비에 대하여 경제협력개발기구(OECD) 회원국에 
허가 당시 제출되어 평가된 시험성적서로 해당정부 또는 정부가 
허가 업무를 위임한 등록기관이 제출받아 승인하였음을 확인한 
자료 또는 이를 공증한 자료

      5) 국제시험기관인정협력체(ILAC)의 상호인정협약(MRA)에 따라 
ISO/IEC17025를 인정받고, 해당 의료기기 국제규격의 모든 
시험사항을 시험할 수 있는 국제시험검사기관에서 적합하게 
발급한 시험성적서

    나. 기준 및 시험방법
      「의료기기의 전자파안전에 관한 공통기준규격」(식품의약품안전처 
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고시) 및 「의료기기 기준규격」(식품의약품안전처 고시)을 따르거나 
이와 동등이상의 국제규격(IEC 등)에 따르되, 「전기사업법」에 의한 
국내 표준전압, 표준주파수 및「산업표준화법」에 의한 표준전원플러
그 등의 기준을 따라야 한다. 

  7. 성능에 관한 자료
    가. 일반사항
      다음 중 어느 하나에 해당되어야 하며, 해당 제품과 모델명이 동일하여

야 한다. 다만, 개발 시 명칭 등으로 자료상의 모델명과 해당 제품의 
모델명이 동일하지 않은 경우에는 이를 입증하는 자료를 제출하여야 
하며, 소프트웨어가 내장되어 있거나 단독으로 사용되는 경우에는 별
표 9에 따른 별지 제11호서식의 적합성 확인보고서와 소프트웨어 검
증 및 유효성 확인 자료를 제출하여야 한다.

      1) 식약처장이 지정한 시험․검사기관에서 발급한 시험성적서
      2) 대학 또는 연구기관 등 국내․외의 전문기관에서 시험한 것으로서 

해당 기관의 장이 발급하고 그 내용(기관의 시험시설 개요, 
주요설비, 시험자의 연구경력 등을 포함한다)을 검토하여 
타당하다고 인정할 수 있는 시험성적서

      3)「체외진단의료기기 제조 및 품질관리기준」 또는 이와 동등 
이상의 규격에 따른 제조사의 품질관리시스템 하에서 실시한 
제품의 성능에 관한 시험성적서

    나. 기준 및 시험방법
      자사의 기준 및 시험방법에 따른다.
  8. 기원 또는 발견 및 개발경위에 관한 자료
    해당 제품에 대해 심사에 도움을 줄 수 있도록 육하원칙(예: 언제, 
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어디서, 누가, 새로 발견한 작용원리 및 원재료, 기초시험·임상시험 등에 
들어간 것은 언제, 어디서 였나 등)에 따라 명료하게 기재된 자료

 9. 임상적 성능시험에 관한 자료
    가. 일반사항
      1) 법 제7조에 따른 임상적 성능시험 중 식약처장으로부터 임상적 성능

시험 계획 승인 또는 변경 승인을 받아야 하는 대상은 다음과 같다. 
        가) 인체로부터 검체를 채취하는 방법의 위해도가 큰 경우(검체의 

채취방법이 인체의 피부, 점막, 안구, 요도를 침투 또는 관통하
거나, 외이도, 외비공, 인두, 직장 또는 자궁경부를 넘어서 귀, 
코, 입, 항문관 또는 질에 들어가는 침습적인 시험. 다만, 정맥채혈 

등 피험자에게 중대한 위험을 미치지 않는 시험 및 잔여검체로 
실시하는 시험은 제외)

         나) 이미 확인된 의학적 진단방법 또는 허가․인증받은 체외진단시약
으로 임상적 성능시험의 결과를 확인 할 수 없는 경우

         다) 동반진단의료기기로 임상적 성능시험을 하려는 경우, 다만, 이미 

허가․인증받은 의료기기와 사용목적, 작용원리 등이 동등하지 
아니한 동반진단의료기기에 한정한다. 

    나. 첨부자료의 요건은 다음에 해당하는 자료이어야 한다. 
      1) 식약처장이 지정한 임상적 성능시험기관에서 시험한 자료
      2) 외국자료로서 그 내용을 검토하여 실시기관의 신뢰성이 인정되고 

시행규칙 제17조제1항의 임상적 성능시험 실시·관리기준에 의하여 
실시한 시험자료 또는 이에 준하는 것으로 인정되는 시험자료

       3) 해당 체외진단시약에 대하여 경제협력개발기구(OECD) 회원국에 
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허가 당시 제출되어 평가된 임상적 성능시험 자료로서 해당 정부 
또는 정부가 허가 업무를 위임한 등록기관이 제출받아 승인하였음
을 확인한 자료 또는 이를 공증한 자료

       4) 과학논문인용색인(Science Citation Index) 또는 과학논문추가인
용색인(Science Citation Index Expanded)에 등재된 전문학회지
에 게재된 자료

    다. 가목에도 불구하고 체외진단시약과 함께 사용하는 체외진단장비로서 
체외진단시약이 검사의 결정적 기능을 할 경우, 체외진단시약의 임상적 

성능시험에 관한 자료로 갈음할 수 있다.
    라. 나목의 자료는 제27조제1항제7호나목3)의 사항을 포함하여야 한다.
    마. 기타
        1) 민족적 요인의 차이가 있어 외국 임상적 성능시험에 관한 자료를 

그대로 적용하기가 어렵다고 판단되는 경우, 식약처장은 
국내에 거주하는 한국인을 대상으로 한 자료를 추가 제출할 
것을 요구할 수 있다.

        2) 생명을 위협하는 희귀한 질환에 적용되는 희소 체외 진단 
의료기기의 경우에는 식약처장이 타당하다고 인정하는 범위의 
임상적 성능시험에 관한 자료로 갈음할 수 있다.

  10. 외국의 사용현황 등에 관한 자료
    해당 체외진단장비의 유효성에 대한 심사에 도움을 줄 수 있도록 각 국가의 

사용현황에 관한 자료로서 외국의 판매 또는 허가현황, 사용 시 보고된 
부작용, 제조허가 경위 등과 관련된 자료, 제조국에서 사용되지 않는 경우는 

그 사유
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 해 설

○ 체외진단장비의 심사자료의 종류, 범위에 해당하는 자료의 인정 범위, 
기준을 제시하고 있다. 심사자료 중 전기·기계적, 방사선, 전자파 안전에 
관한 자료의 경우에는 제출일을 기준으로 시험성적서가 발급일 이후 3년이 
경과한 경우 시험 이후 제품의 변경(예. 원재료, 제조방법, 사용목적, 사용방법, 
기술적 특성 등)이 없음을 확인할 수 있는 자료가 제출되어야 한다.

 1) 이미 허가인증 받은 제품과 비교한 자료는 아래의 자료가 제출되어야 한다.  

 - 별지 제2호 서식에 따른 비교항목을 누락 없이 작성하되 기 허가, 인증된 
사항과 차이가 명확하게 구분, 입증될 수 있도록 기재한다. 

 - 각 항목별 정보가 동등한 경우 “예” 체크하고 동등하지 않을 경우 “아니오” 
란에 체크한다. 

※ 작용원리가 동등하지 않은 3등급 혈당측정기 경우 
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 - 별표8 제출자료의 범위에 따라 새로운 제품으로 해당되는 자료를 제출  
<제출해야하는 자료, 성적서/설정근거/실측치>
∎ 본질적 동등품목비교표
∎ 작용원리에 관한 자료 
∎ 전기기계적 안전에 관한 자료 
∎ 방사선 안전에 관한 자료(해당하는 경우)
∎ 전자파 안전에 관한 자료
∎ 성능에 관한 자료 
∎ 임상적 성능시험에 관한 자료 
∎ 기원발견 및 개발 경위에 관한 자료 
∎ 외국의 사용현황에 관한 자료 
 <제출이 면제되는 자료>
∎ 사용목적에 관한 자료 
∎ 물리화학적 특성에 관한 자료 
∎ 본질적 동등품목비교표
∎ 안정성에 관한 자료 
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 2) 사용목적에 관한 아래를 확인할 수 있는 자료가 제출되어야 한다.  

 - 제조원의 사용설명서 등 근거자료에 따라 제품의 적응증, 사용목적 
(효능·효과)를 기재

 3) 작용원리에 관한 아래를 확인할 수 있는 자료가 제출되어야 한다.  

 - 사용목적 달성을 위해 적용되는 작용기전, 작동원리를 신청 제품의 물리 
화학적, 전기·기계적 특성을 이용하여 어떻게 구현되는지를 기재한다. 

 - 근거자료는 제조사 사용설명서 또는 카달로그, 관련 문헌, 사용설명서, 
기타(서적 발췌 등)이 해당될 수 있다 

 4) 전기·기계적 안전에 관한 자료는 아래를 확인할 수 있는 자료가 제출되어야 한다.  

 - 시험에 사용된 모델명과 허가, 인증 신청된 모델명은 동일하여야 한다, 
다만, 개발 당시 명칭으로 시험성적서 상 모델명과 해당 제품의 모델명이 
상이한 경우 동일함을 확인할 수 있는 근거를 제출하여야 한다. 

 - 제출하는 시험성적서는 다음 중 어느 하나의 요건에 적합한 자료로 
시험성적서의 기준 및 시험방법은 ‘의료기기의 전기기계적 안전에 관한 
공통기준규격’, ‘의료기기 기준규격’ 또는 이와 동등이상의 국제규격에 
따라야 하고「전기 사업법」에 의한 국내 표준전압, 표준주파수, 한국산업 
규격(KS)에 의한 표준전원플러그 등의 기준을 만족한 자료여야 한다. 

    ※ 표준주파수 : 60Hz, 표준전압 : 110V, 220V, 380V
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∎ 식약처 지정 시험검사기관에서 발급한 시험성적서 
∎ IEC가 운영하는 IECEE CB-Scheme에 따라 국제공인시험기관에서 발급한 

시험성적서
 - CB Test Certificate 상 Test report reference No.와 Test report상의 

reference No.가 동일하여야 한다. 
 - 모델명, 주소, 회사명 등이 품목 허가인증 신청내용과 일치하여야함 
 - 제품에 적용된 규격번호가 적합하여야 한다. 
 - 허가인증 신청한 제품의 구성품이 시험성적서 상에서 동일하여야 한다. 
 - 시험결과가 제품의 특성(전기적 정격, 주파수 등)을 반영한 것이어야 한다. 
∎ 한국인정기구(KOLAS)에서 인정한 체외진단의료기기 분야 시험검사기관에서 

인정된 규격 코드로 적합하게 발급한 시험성적서 
 - KOLAS 체외진단의료기기 분야 시험검사기관으로 인정여부를 확인할 수 

있는 근거를 함께 제출
∎ 해당 체외진단장비에 대하여 OECD 회원국 허가 당시 제출되어 평가된 

시험성적서로 해당 정부 또는 정부가 허가 업무를 위임한 등록기관이 
제출받아 승인하였음을 확인한 자료 또는 이를 공증한 자료   

 - 제조사가 해당자료를  OECD 회원국 허가 당시 제출하였다는 설명자료가 
아닌 정부 또는 정부의 허가 업무를 위임한 등록 기관에서 발행한 자료를 
제출하여야 한다. 
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∎ 국제시험기관인정협력체(ILAC)의 상호인정협약(MRA)에 따라 ISO 17025를 
인정받고 해당 체외진단장비 국제규격의 모든 시험사항을 할 수 있는 
국제시험검사기관에서 발급한 시험성적서 

 - ISO/IEC 17025 시험성적서 제출 시 ILAC-MRA 마크 기재 및 IEC 61010-1, 
1-XX, IEC 61010-2-XX 등 시험을 예외항목 없이 전(全) 항목을 시험할 
수 있다는 증빙자료를 제출해야 하며, 시험성적서에는 시험규격의 버전, 
시험 검사 기관의 인정규격 유효기간, 시험검사기관이 해당 규격의 전(全) 
항목을 시험할 수 있음을 확인할 수 있는 증빙자료가 제출되어야 규정에 
따른 시험성적서로 인정 가능함

    ※ 규격의 예외 시험항목이 있는 경우 인정 불가함

5) 방사선 안전에 관한 자료는 아래를 확인할 수 있는 자료가 제출되어야 한다.  

 - 방사선을 이용하거나 방사선에 노출되는 등 방사선에 대한 안전성이 
요구되는 경우 해당자료 제출대상이 된다. 

 - 제출하는 시험성적서는 다음 중 어느 하나의 요건에 적합한 자료로 
시험성적서의 기준 및 시험방법은 ‘의료기기의 전기기계적 안전에 관한 
공통기준규격(별표2)’, ‘의료기기 기준규격’ 또는 이와 동등이상의 국제규격에 
따라야 하고「전기 사업법」에 의한 국내 표준전압, 표준주파수, 한국산업 
규격(KS)에 의한 표준전원플러그 등의 기준을 만족한 자료여야 한다. 
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※ 세부 요건은 전기·기계적 안전에 관한 자료와 동일하므로 이를 참고한다. 
∎ 식약처 지정 시험검사기관에서 발급한 시험성적서 
∎ IEC가 운영하는 IECEE CB-Scheme에 따라 국제공인시험기관에서 발급한 시험성적서
∎ 한국인정기구(KOLAS)에서 인정한 체외진단의료기기 분야 시험검사기관에서 

인정된 규격 코드로 적합하게 발급한 시험성적서 
∎ 해당 체외진단장비에 대하여 OECD 회원국 허가 당시 제출되어 평가된 

시험성적서로 해당 정부 또는 정부가 허가 업무를 위임한 등록기관이 
제출받아 승인하였음을 확인한 자료 또는 이를 공증한 자료   

∎ 국제시험기관인정협력체(ILAC)의 상호인정협약(MRA)에 따라 ISO 17025를 
인정받고 해당 체외진단장비 국제규격의 모든 시험사항을 할 수 있는 
국제시험검사기관에서 발급한 시험성적서 

 6) 전자파 안전에 관한 자료는 아래를 확인할 수 있는 자료가 제출되어야 한다.  

 - 전자파 안전성이 요구되는 체외진단장비 또는 부분품이 해당자료의 
제출대상이 된다. 

 - 제출하는 시험성적서는 다음 중 어느 하나의 요건에 적합한 자료로 
시험성적서의 기준 및 시험방법은 ‘의료기기의 전자파 안전에 관한 
공통기준규격’, ‘의료기기 기준규격’ 또는 이와 동등이상의 국제규격에 따라야 
하고「전기 사업법」에 의한 국내 표준전압, 표준주파수, 한국산업 
규격(KS)에 의한 표준전원플러그 등의 기준을 만족한 자료여야 한다. 
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※ 세부 요건은 전기·기계적 안전에 관한 자료와 동일하므로 이를 참고한다. 
∎ 식약처 지정 시험검사기관에서 발급한 시험성적서 
∎ IEC가 운영하는 IECEE CB-Scheme에 따라 국제공인시험기관에서 발급한 시험성적서
∎ 한국인정기구(KOLAS)에서 인정한 체외진단의료기기 분야 시험검사기관에서 

인정된 규격 코드로 적합하게 발급한 시험성적서 
∎ 해당 체외진단장비에 대하여 OECD 회원국 허가 당시 제출되어 평가된 

시험성적서로 해당 정부 또는 정부가 허가 업무를 위임한 등록기관이 
제출받아 승인하였음을 확인한 자료 또는 이를 공증한 자료   

∎ 국제시험기관인정협력체(ILAC)의 상호인정협약(MRA)에 따라 ISO 17025를 
인정받고 해당 체외진단장비 국제규격의 모든 시험사항을 할 수 있는 
국제시험검사기관에서 발급한 시험성적서 

 7) 성능에 관한 자료는 아래를 확인할 수 있는 자료가 제출되어야 한다.  

 - 허가인증 신청한 모델명과 시험성적서에서 확인되는 모델명은 동일하여야 
한다. 다만 일치하지 않는 경우 동일함을 확인할 수 있는 근거를 
제출하여야 한다. 

 - 제출하는 시험성적서는 다음 중 어느 하나의 요건에 적합한 자료로 시험 
성적서의 기준 및 시험방법은 자사가 설정한 기준 및 시험방법에 따른다. 

∎ 식약처 지정 시험검사기관에서 발급한 시험성적서 
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∎ 대학 또는 연구기관 등 국내외 전문기관에서 발급한 시험한 것으로 해당 
기관의 장이 발급하고  그 내용(기관의 시험시설 개요, 주요설비, 시험자의 
연구경력 등을 포함한다)을 검토하여 타당하다고 인증할 수 있는 
시험성적서

 - 체외진단시약 규정 요건 세부사항(시험성적서 포함 사항 등)과 동일한 
사항으로 해당 요구사항에 내용이 포함된 자료 제출 

∎ 체외진단의료기기 제조 및 품질관리기준 또는 이와 동등 이상의 규격에 따른 
제조사의 품질관리시스템하에서 실시한 제품의 성능에 관한 시험성적서 

 - 체외진단의료기기에 소프트웨어가 내장되어 있거나 단독으로 사용된 
경우에는 별표9에 따른 별지 제11호 서식의 적합성 확인보고서와 
소프트웨어 검증 및 유효성 확인 보고서를 제출하여야 하며 해당 자료는 
위에 언급된 요건에 적합한 자료여야 한다.  

 - 일반적으로 체외진단의료기기 소프트웨어는 IEC 62304 IEC 62304: 
Medical devices software - Software life cycle processes(소프트웨어 
생명주기 프로세스)에 따라 개발 및 유지되며, 허가·인증 심사 시 
소프트웨어 개발 당시 생성된 문서를 바탕으로 검토가 이루어져야 한다. 
체외진단의료기기 소프트웨어 허가·심사 시 주요 검토 문서로는 소프트웨어 
설계 명세서(SDS, Software Design Specification), 소프트웨어 요구사항 
명세서(SRS, Software Requirement Specification) 등의 내용이 포함된 
문서인 검증 및 유효성확인 보고서(V&V, Verification & Validation) 등이 
해당된다. 
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※ 소프트웨어 적합성 확인 보고서 작성
 - 소프트웨어 적합성 확인보고서는 소프트웨어 개발 당시 작성된 문서를 

확인하기 위한 보고서이며, 적합성 확인보고서를 통해 해당 소프트웨어가 
요구사항을 충족하며 개발 프로세스 동안 적합하게 설계되었는지를 확인할 
수 있다. 체외진단장비 소프트웨어 허가·인증 심사 시 적합성 확인보고서 
양식을 활용해 해당 내용을 다음과 같이 작성한 후 제출하여야 하며, 
소프트웨어의 검증 및 유효성확인 항목은 첨부자료를 별도로 제출해야 한다.

1. 품목명
  「체외진단의료기기 품목 및 품목별 등급에 관한 규정(식약처 고시)」에 따라 

소프트웨어가 사용되는 의료기기의 품목명, 분류번호 및 등급을 작성한다.
2. 소프트웨어 명칭 및 버전
  소프트웨어의 명칭 및 버전을 작성한다.
3. 소프트웨어 사용형태
  체외진단의료기기 소프트웨어 사용형태에 따라 내장형, 독립형으로 구분하여 

표시한다.
4. 소프트웨어 기능적 특성
  체외진단의료기기 소프트웨어의 해당되는 기능적 특성에 따라 표시한다. 
5. 소프트웨어 안전성 등급
  체외진단의료기기 소프트웨어 안전성 등급은 소프트웨어의 고장, 설계 결함 

또는 사용 시 발생할 수 있는 잠재적 결함으로부터 환자, 사용자 또는 기타 
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사람에게 영향을 끼칠 수 있는 위해의 정도에 따라 아래 표와 같이 A등급, 
B등급, C등급으로 구분할 수 있으며, 적합성 확인보고서에는 해당 소프트 
웨어의 안전성 등급 및 안전성 등급 판단에 대한 제조사의 해당 문서 
관리번호를 기재한다. 

등급 체외진단의료기기 소프트웨어 안전성 등급 정의

A 등급 부상이나 신체적 피해가 발생할 가능성이 없음

B 등급 심각하지 않은 부상(경상)이 발생할 가능성이 있음

C 등급 심각한 부상 또는 사망이 발생할 가능성이 있음

6. 소프트웨어의 사용목적
  해당  체외진단장비(소프트웨어)의 통신 기능이 있는 경우, 통신 목적(제어, 

모니터링, 유지보수 및 통신표준 등)을 포함하여 소프트웨어 사용목적을 
작성한다. 

7. 소프트웨어 운영환경
  해당 소프트웨어의 운영환경을 작성해야 하며, 체외진단의료기기에 상용 

소프트웨어(SOUP, Software of Unknown provenance)가 포함될 경우 해당 
소프트웨어의 운영환경을 작성한다.

8. 소프트웨어 개발 
  소프트웨어 개발 당시 작성된 소프트웨어 개발 계획, 요구사항 분석, 

소프트웨어 구현, 소프트웨어 검증 및 유효성확인, 소프트웨어 배포에 관한 
사항이 포함되어야 하며 해당 내용은 아래의 내용을 참고하도록 한다.
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 1) 소프트웨어 개발 계획
  해당 문서는 소프트웨어 개발 규격, 방법 및 개발 툴을 포함한 소프트웨어 

개발, 검증, 위험관리, 형상관리, 문서화 등 전반적인 소프트웨어 개발 계획과 
관련된 내용을 포함하여야 한다. 소프트웨어 적합성 확인보고서에는 해당 
문서에 대한 개요를 기재하고 제조사의 해당 문서 관리번호를 함께 기재한다. 

 2) 소프트웨어 요구사항 분석
  해당 문서는 소프트웨어 요구사항 수립, 위험통제 수단 수립, 소프트웨어 

요구사항 검증 방법 등을 포함하여 소프트웨어 요구사항과 관련된 내용을 
포함하여야 한다. 소프트웨어 적합성 확인보고서에는 해당 문서에 대한 개요를 
기재하고 제조사의 해당 문서 관리번호를 함께 기재한다. 

 3) 소프트웨어 구현
  해당 문서는 소프트웨어 요구사항을 구현하기 위한 각 아키텍처 설계와 이에 대한 

상세 설계 등에 관한 내용을 포함하여야 한다. 소프트웨어 적합성 확인 
보고서에는 해당 문서에 대한 개요를 기재하고 제조사의 해당 문서 관리번호를 
함께 기재한다. 

 4) 소프트웨어 검증 및 유효성확인(V&V, Verification & Validation)
  해당 문서는 소프트웨어의 유닛 구현 및 검증, 유닛 통합 및 통합 시험, 

소프트웨어 시스템 시험에 대한 내용을 포함하여야 하며, 시험 및 검증 절차, 
이상현상(anomalies) 목록을 포함한 시험결과, 시험 및 검증 도중 소프트웨어 
변경이 발생한 경우 재시험결과를 포함하여야 한다. 또한, 이상 현상 목록을 
포함한 시험결과가 있을 시 잠재영향 평가결과에 대한 내용을 포함하여야 한다. 
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해당 문서는 필수적으로 검토되어야 하는 문서로 허가·심사 시 소프트웨어 
적합성 확인보고서와 함께 제출한다. 

 5) 소프트웨어 배포
  해당 문서는 소프트웨어 검증 결과, 잔여 이상 목록 평가 결과를 포함하여 

소프트웨어 배포 버전, 소프트웨어 개발 환경, 소프트웨어 보관/관리 등의 
내용을 포함하여야 한다. 소프트웨어 적합성 확인보고서에는 해당 문서에 대한 
개요를 기재하고 제조사의 해당 문서 관리번호를 함께 기재한다. 

9. 소프트웨어 유지보수 및 문제해결
  해당 문서는 소프트웨어 유지보수 프로세스, 소프트웨어 문제해결 프로세스에 

따라 유지보수 계획 수립, 문제 보고 및 수정분석, 구현 내용, 문제해결 검증 
등에 관한 내용을 포함하여야 한다. 소프트웨어 적합성 확인보고서에는 해당 
문서에 대한 개요를 기재하고 제조사의 해당 문서 관리번호를 함께 기재한다. 

10. 소프트웨어 위험관리
  해당 문서는 소프트웨어 위험관리 프로세스에 따라 위해상황, 위험통제 수단, 

위험통제 수단의 검증, 소프트웨어 변경의 위험관리 등에 관한 내용을 
포함하여야 한다. 소프트웨어 적합성 확인보고서에는 해당 문서에 대한 개요를 
기재하고 제조사의 해당 문서 관리번호를 함께 기재한다. 

11. 소프트웨어 형상관리
  해당 문서는 소프트웨어 형상관리 프로세스에 따라 소프트웨어 식별, 변경관리, 

상태기록 등에 관한 내용을 포함하여야 한다. 소프트웨어 적합성 확인보고서에는 

해당 문서에 대한 개요를 기재하고 제조사의 해당 문서 관리번호를 함께 기재한다. 



208

[별지 제11호서식]

체외진단장비(소프트웨어) 적합성 확인보고서
품목명

(품목분류번호)

소프트웨어 명칭 및 

버전
소프트웨어 

사용형태
[  ] 내장형 [  ] 독립형

소프트웨어 

기능적 특성

(중복선택 가능)

[  ] 제어 [  ] 측정 [  ] 분석
[  ] 진단 [  ] 데이터 변환 [  ] 데이터 전송

[  ] 데이터 수신 [  ] 표시 [  ] 기타 

소프트웨어

안전성 등급
[  ] A [  ] B [  ] C

소프트웨어

사용목적

소프트웨어

운영환경

(독립형 소프트웨어

에 한함)

소프트웨어

개발

소프트웨어 개발 계획
소프트웨어 요구사항 

분석
소프트웨어 구현

소프트웨어 검증 및 

유효성확인
소프트웨어 배포

소프트웨어

유지보수

및 문제해결
소프트웨어

위험관리
소프트웨어

형상관리
210㎜ × 297㎜[백상지 80g/㎡ 또는 중질지 80g/㎡]
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 8) 기원 또는 발견 및 개발경위에 관한 자료는 아래를 확인할 수 있는 자료가 
제출되어야 한다.  

 - 심사에 도움을 줄 수 있도록 아래의 사항을 포함하여 기본적인 제품 정보 
자료(개발경위 등)  

  ∎ 육하원칙에 따라 명료하게 기재된 자료(예. 언제, 어디서, 누가, 새로 발견한 

작용원리 및 원재료, 기초시험 등에 들어간 것은 언제, 어디서였나 등)
  ∎ 제안된 효능효과 및 작용원리는 무엇이고 국내 유사 제품이 있는지 여부 
  ∎ 물리화학적, 전기·기계적 유사점, 차이점은 무엇인지 여부 
  ∎ 기존 제품 비하여 성능 개선사항이 있는지 여부 
  ∎ 비임상시험 평가항목, 설정근거(규격, 문헌 등) 요약 정보 
  ∎ 임상적 성능시험이 실시된 경우 임상적 성능시험 계획 요약 정보 

 9) 임상적 성능시험에 관한 자료는 아래의 사항에 따른 자료가 제출되어야 한다.  

 - 일반사항, 첨부자료 요건은 체외진단시약 임상적 성능시험 자료와 동일 
하므로 해설서 해당 항에 따른 시험성적서를 제출한다. 다만, 체외 
진단시약과 함께 사용하는 체외진단장비로 검사의 결정적 기능을 
체외진단시약이 할 경우 체외진단시약의 임상적 성능시험에 관한 자료로 
갈음할 수 있다.  
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 10) 외국의 사용현황에 관한 자료는 외국의 판매, 허가 현황, 사용시 보고된 
부작용, 제조허가 경위 관련 자료, 제조국에서 미사용에 대한 사유를 
확인할 수 있는 자료가 제출되어야 한다. 

※ 체외진단의료기기 기술문서심사기관
(20.9.4. 기준)

연번 기관명 품목군

1 한국산업기술시험원 체외진단 분야 등(체외진단)

2 한국기계전기전자시험연구원 체외진단 분야 등(체외진단)

3 (재)한국화학융합시험연구원 체외진단 분야 등(체외진단)

4 한국건설생활환경시험연구원 체외진단 분야 등(체외진단)

5 한국의료기기안전정보원 체외진단 분야 등(체외진단)

※ 체외진단의료기기 시험검사기관
(20.8.5. 기준)

연번 기관명

1 한국기계전기전자시험연구원

2 한국산업기술시험원

3 한국화학융합시험연구원

4 서울대학교병원 의생명연구원

5 한국건설생활환경시험연구원

6 ㈜케이씨티엘 용인센터

7 ㈜스탠다드뱅크

8 (주)디티앤씨

9 대구경북첨단 의료산업진흥 재단 첨단의료기기 개발지원센터

10 오송첨단의료 산업진흥재단
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제28조(자료의 작성 등)

  ① 체외진단의료기기 기술문서 등의 심사를 받고자 하는 자는 「의료기기
법 시행규칙」 별지 제8호서식에 따라 작성하여야 하고, 제27조에 따른 첨
부자료(전자문서를 포함한다) 등을 식약처장 또는 기술문서심사기관의 장
에게 제출하여야 한다.

  ② 제출자료는 제27조에 따른 요건에 적합하여야 한다. 다만, 해당 제품의 
특성상 첨부자료의 일부가 불필요한 경우에는 그 사유를 구체적으로 기재
하여야 한다.

  ③ 외국의 자료는 주요사항을 발췌한 한글 요약문 및 원문을 첨부하여야 
하며, 필요한 경우에 한하여 번역물을 요구할 수 있다. 다만, 영어 외의 외
국어 자료는 공증된 전체 번역문을 첨부하여야 한다.

 해 설

○ 체외진단의료기기 기술문서 등 심사의뢰서 작성 및 구비서류 제출 시 심사자료 
작성에 관하여 내용으로 동 규정 27조에서 정한 첨부자료를 식품의약품안전처 
또는 인증 대상에 해당하는 제품은 기술문서심사기관의 장에 제출하여야 합니다. 

- 제출되는 자료는 규정 제25조 및 제27조 각 조항별 포함되어야 하는 사항 및 
요건에 적합한 자료이어야 하며, 제품의 특성 상 규정에서 정한 자료를 제출하지 
아니하는 경우에는 해당자료가 불필요한 타당한 사유를 관련 근거에 따라 
구체적으로 기재한 자료를 제출하여야 합니다. 
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○ 외국 자료 제출 시, 영어로 된 자료는 주요사항을 발췌한 한글 요약문 (필요한 
경우 전체 번역물)과 원문을 첨부하도록 하며, 그 외의 언어(예. 일어, 
프랑스어 등)로 된 외국어 자료는 번역 공증한 전체 번역문을 첨부하여야 한다.

 - 간혹 공증사무소가 아닌 상공회의소에서 공증을 받아서 제출하는 경우가 
있으나 공증사무소만이 공증(Notary Public)을 할 수 있기 때문에 공증 
사무소에서 공증 받은 자료만 유효한 것으로 인정한다.

 예 시

○ 이탈리아에서 제조한 고위험성감염체면역검사시약을 수입하는 경우, 안정성에 
관한 자료가 이탈리아어로 되어 있을 때 전체를 공증사무소에서 번역 공증한 
자료를 제출하여야 한다.
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■ 의료기기법 시행규칙 [별지 제8호서식] <개정 2017. 5. 1.> 전자민원창구(emed.mfds.go.kr)에서도 신청할 수 
있습니다.(기술문서심사기관 신청 대상 제외)

의료기기 기술문서 등 심사의뢰서
 ※ [  ]에는 해당되는 곳에 √ 표시를 합니다. (앞쪽)

접수번호 접수일 처리일 처리기간 
1. 임상시험 자료 심사대상: 70일
2. 기술문서 심사대상: 55일
3. 변경심사대상
   가. 임상시험 자료제출 대상: 50일
   나. 기술문서에 관한 자료제출 대상: 32일

의뢰인

성명 생년월일

주소

제조(수입)

업소

명칭(상호) 업허가번호

소재지

제조원(수입 또는 

제조공정
전부위탁의 경우)

명칭(상호) 제조국

소재지

심사의뢰의  
구분

  [  ]임상시험 자료 심사                                    [  ]기술문서 심사 
  [  ]변경심사([  ]임상시험 자료제출  [  ]기술문서 자료제출)

심사의뢰 품목

명칭(제품명,품목명,모델명)

분류번호(등급)

모양 및 구조

원 재 료

제조방법

성    능

사용목적

사용방법

사용 시 주의사항

포장단위

저장방법 및 사용기간

시험규격

허가조건

비고(신청근거)

  「의료기기법 시행규칙」 제9조제2항 및 제3항에 따라 위와 같이 의료기기 기술문서 등의 

심사를 의뢰합니다.
  년          월          일

    의뢰인 (서명 또는 인)

담당자 성명

담당자 전화번호

  식품의약품안전처장(기술문서심사기관장) 귀하

210㎜ × 297㎜[백상지 80g/㎡ 또는 중질지 80g/㎡]
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(뒤쪽)

첨부서류
수수료

전자민원 방문ㆍ우편민원

1. 일반 의료기기의 경우에는 다음 각 목의 서류. 다만, 이미 허가를 받은 의료기기와 

구조ㆍ원리ㆍ성능ㆍ사용목적 및 사용방법 등이 본질적으로 동등한  의료기기 중 

식품의약품안전처장이 임상시험에 관한 제출이 필요하다고 정하여 고시하는 의료기기를 

제외한 의료기기의 경우에는 마목부터 사목까지의 자료는 제출하지 않을 수 있습니다. 

  가. 이미 허가받은 제품과 비교한 자료

  나. 사용목적에 관한 자료

  다. 작용원리에 관한 자료

  라. 제품의 성능 및 안전을 확인하기 위한 다음 각 목의 자료로서 시험규격 및 그 설정근거와 실측

치에 관한 자료. 다만, 국내 또는 국외에 시험규격이 없는 경우에는 기술문서 등의 심사를 받으

려는 자가 제품의 성능 및 안전을 확인하기 위하여 설정한 시험규격 및 그 근거와 실측치에 관

한 자료

    1) 전기ㆍ기계적 안전에 관한 자료

    2) 생물학적 안전에 관한 자료

    3) 방사선에 관한 안전성 자료

    4) 전자파 안전에 관한 자료

    5) 성능에 관한 자료

    6) 물리ㆍ화학적 특성에 관한 자료

    7) 안정성에 관한 자료

  마. 기원 또는 발견 및 개발경위에 관한 자료

  바. 임상시험에 관한 자료

  사. 외국의 사용현황 등에 관한 자료

2. 체외진단용 의료기기의 경우에는 다음 각 목의 서류

  가. 개발경위, 측정 원리ㆍ방법 및 국내외 사용현황에 관한 자료

  나. 원자재 및 제조방법에 관한 자료

  다. 사용목적에 관한 자료

  라. 저장방법과 사용기간 또는 유효기간에 관한 자료

  마. 성능시험에 관한 자료

  바. 체외진단용 의료기기의 취급자 안전에 관한 자료

  사. 이미 허가받은 제품과 비교한 자료

1. 임상시험 자료 

심사대상: 892,0

00원

2. 기술문서 심사

대상: 371,000원

3. 변경심사대상: 

295,000원

1. 임상시험 자료 

심사대상: 992,00

0원

2. 기술문서 심사

대상: 413,000원

3. 변경심사대상: 

328,000원

처리절차

의뢰서 작성 ‣ 접 수 ‣ 심 사 ‣ 결 재 ‣ 결과통지서

작성 ‣ 결과 통지

의뢰인 식 품 의 약 품 안 전 처 / 기 술 문 서 심 사 기 관
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제29조(기술문서 심사결과통지서 변경)

  ①「의료기기법 시행규칙」 제9조제4항에 따른 의료기기 기술문서 등의 
심사결과통지서를 변경하고자 하는 자는 「의료기기법 시행규칙」 별지 제
8호서식에 따른 심사의뢰서를 제출하여야 한다.

  ② 제1항의 규정에 의한 변경신청 시 첨부하는 서류는 다음 각 호와 같다.
  1. 변경대비표
  2. 제25조에서 규정하는 자료 중 변경사항에 대한 근거자료
  ③ 제2항제1호의 서류는 다음 표에 따라 기재한다.

일련번호 항목 변경전 변경후 변경사유

○ 체외진단의료기기 제조, 수입자는 제조․수입 허가·인증을 득한 체외진단 
의료기기에 변경사항이 발생하는 경우, 기술문서 심사결과통지서를 변경하여 
변경 허가·인증을 득하여야 한다. 

 - 기술문서 변경을 위해서는 허가 이후 변경된 사항에 대한 서류 이력, 
변경사항에 대한 근거자료(예. 성능시험에 관한 자료 등) 및 변경하고자 
하는 사항에 대한 변경대비표를 규정된 양식에 따라 작성․제출하여야 한다. 

 - 의뢰자는 변경대비표 작성 시 변경항목에 대한 변경 전․후, 변경 사유를 
상기 표에 따라 구분할 수 있도록 명확하고 상세히 기재하여야 한다. 

   ※ 수입제품의 변경 시, ‘변경 사유’란에는 제조원의 해당 제품 변경 사유를 
기재하여야 한다.
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 예 시

○ 변경허가 제출서류 예시
 1. 변경대비표
일련번호 항목 변경전 변경후 변경사유

1 원재료

□ 원재료
일반명칭: C 1

성분명 : Thimerosal
배합목적: 보존제

분량 : 3 ng/L

□ 원재료
일반명칭 : C 1

성분명 : Proclin 300
배합목적 : 보존제

분량 : 1 ng/L

안정성 개선을 위한 
보존제 성분의 변경

2 성능 □ 민감도
 > 30 pg/mL 

□ 민감도
 > 20 pg/mL 

분석장비 추가로 인한 
민감도 변경
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제5장 희소체외진단의료기기의 지정 등

제30조(희소체외진단의료기기 지정 신청)

  ① 법 제4조 및 ｢의료기기법｣제8조에 따른 희소체외진단의료기기로 지정
받으려는 자는 별지 제4호서식에 따른 희소체외진단의료기기 지정신청서
에 다음 각 호의 서류를 첨부하여 식약처장에게 제출하여야 한다. 다만, 외
국에서 희소체외진단의료기기로 지정되었음을 증명할 수 있는 입증자료 등
이 있는 경우에는 제3호의 자료를 제출하지 아니할 수 있다.

  1. 제31조의 희소체외진단의료기기 지정기준에 해당함을 증명하는 자료. 
다만 제31조제1항2호에 따른 용도상 특별한 효용가치를 갖는다는 것을 
증명하는 자료

  2. 제59조제1항에 따른 해당 제품의 사용목적, 모양 및 구조, 원재료, 성능, 
사용방법, 작용원리 및 규격 등에 대한 자료

  3. 대한의사협회장, 대한한의사협회장, 대한약사회장, 대한병원협회장 또는 
해당질환 관련 전문 학회장의 별지 제5호서식에 따른 희소체외진단의료기기 

지정추천서. 이 경우 추천경위 및 사유, 대체진단법 또는 대체체외진단
의료기기 등에 대한 의학적 견해 및 그 근거, 대상 질환에 대한 통계자료
(인구대비 발생비율 등) 및 그 근거, 기타 참고의견 등의 자료를 포함하
여야 한다. 다만, 추천서 제출이 어려운 경우에는 대체진단법 또는 대체
체외진단의료기기 등에 대한 의학적 근거와 대상 질환에 대한 통계자료
(인구대비 발생비율 등) 만을 제출할 수 있다.

  ② 제1항에도 불구하고 체외진단의료기기 제조(수입) 허가 신청과 동시에 
희소체외진단의료기기로 지정받으려는 자는 허가신청서 비고란에 “희소체
외진단의료기기”라는 표기를 하여 신청한다.
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 해 설

○ 희소체외진단의료기기 지정을 받기 위해 신청 시 제출되어야 하는 자료의 
범위를 규정한 것으로 희소체외진단의료기기 지정 기준 해당함에 대한 입증 
자료, 용도상 특별한 효용가치가 있음에 대한 입증 자료, 체외진단의료기기 
해당 여부 검토 신청 시 제출 자료(사용목적에 관한 자료, 작용원리 및 
규격 등에 관한 자료 등) 및 대한의사협회장 등 또는 해당 질환 관련 
전문학회장의 지정 추천서를 식약처에 제출하여야 한다. 다만, 추천서 
제출이 어려운 경우에는 대체진단법 또는 대체체외진단의료기기 등에 대한 
의학적 근거와 대상 질환에 대한 통계자료(인구대비 발생비율 등)만 제출할 
수 있다.

- 해외에서  희소체외진단의료기기로 지정 증명 자료가 있는 경우는 대한 의사 
협회장 등 또는 해당 질환 관련 전문학회장의 지정 추천서는 면제될 수 있다.  

 ※ 전문학회장 등 지정추천서에 포함되어야 할 사항
   ∎ 추천 경위 및 사유 
   ∎ 대체진단법 또는 대체 체외진단의료기기 등에 대한 의학적 견해 및 그 근거
   ∎ 대상 질환에 대한 통계자료 및 그 근거 
   ∎ 기타 참고 의견 등
  * 지정추천서의 ‘서명란’에는 해당 학회장이 개인자격으로 추천하는 것이 

아니므로, 해당 기관의 직인을 이용하여야 한다.
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[별지 제4호서식]

희소체외진단의료기기 지정신청서

접 수 번
호

접수일자 처리기간  
55일

신청자

성명(법인명)

연락처

주소(소재지)

품목명

사용목적

(대상 환자·질환 및 

제품특성)

제조원

      「체외진단기허가ㆍ신고ㆍ심사 등에 관한 규정」 제30조에 따라 위와 같이 

희소체외진단의료기기지정을 신청합니다.

     년    월    일  

신청자 (서명 또는 인)

    식품의약품안전처장 귀하

  ※ 구비서류

 1. 희소체외진단의료기기에 해당함을 입증하는 서류(제31조)

 2. 해당 제품의 사용목적, 모양 및 구조, 원재료, 성능, 사용방법, 작용원리 및 규격 등에 대한 자료    

    (제30조제1항제2호)

 3. 희소체외진단의료기기지정추천서(제30조제1항제3호). 다만, 외국에서 희소체외진단의료기기로 지정되었음을 증명할 

수 있는 입증자료 등이 있는 경우에는 제외한다.

210㎜ × 297㎜[백상지 80g/㎡ 또는 중질지 80g/㎡]
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[별지 제5호서식]

희소체외진단의료기기 지정추천서

품목명

사용목적

(대상 환자·질환 및 

제품 특성)

제조(수입)업소명

대표자

소재지

제조원

    「체외진단의료기기 허가ㆍ신고ㆍ심사 등에 관한 규정」 제30조에 따라 

희소체외진단의료기기로 지정할 필요가 있다고 판단되기에 이를 추천합니다.

     년    월    일  

추천인 (서명 또는 인)

    식품의약품안전처장 귀하

  ※ 구비서류

  1. 추천경위 및 사유

  2. 대체치료법 또는 대체 체외진단의료기기 등에 대한 의학적 견해 및 그 근거

  3. 대상질환에 대한 통계자료(인구대비 발생비율 등) 및 그 근거

  4. 기타 참고의견

210㎜ × 297㎜[백상지 80g/㎡ 또는 중질지 80g/㎡]
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제31조(희소체외진단의료기기 지정기준 등)

  ① 희소체외진단의료기기의 지정기준은 다음 각 호와 같다
  1. 국내 환자 수(유병인구)가 20,000명 이하인 희귀질환의 진단 목적으로 

사용될 것
  2. 국내에 그 질환에 대한 의학적으로 확립된 진단법 또는 체외진단의료기

기가 없는 등 진단방법이 없거나 기타 용도상 특별한 효용가치를 갖는다고 

식약처장이 인정하는 것
  ② 개발 단계에 있는 체외진단의료기기의 경우에도 제1항에 따라 희소체외

진단의료기기로 지정할 수 있다.
  ③ 제1항 및 제2항에도 불구하고 현 체외진단의료기기 수급체계에 비추어 

공급이 중단되거나 제한적으로 공급되었을 때, 환자의 진단에 큰 지장을 
초래할 우려가 있는 경우 등 식약처장이 희소체외진단의료기기로 지정할 
필요성이 있다고 인정하는 경우에는 희소체외진단의료기기로 지정할 수 있다.

 해 설

○ 희소의료기기로 지정 받을 수 있는 대상에 대한 기준을 제시하고 있는 
것으로 국내 환자 수(유병인구)가 2만명 이하인 희귀질환 진단 목적으로 
사용되고 그 질환에 의한 의학적 확립된 진단법 또는 체외진단의료기기가 
없거나 기타 용도상 특별한 효용가치를 가지는 것으로 인정되는 제품이 
해당된다. 

- 위의 지정 기준에 해당하지 않는 경우라도 수급 체계, 환자 진단에 지장을 
초래하는 경우 등을 대비하여 그 필요성을 검토하여 희소체외진단의료기기로 
지정할 수 있도록 근거를 마련하고 있다. 
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제32(희소체외진단의료기기 지정에 따른 준수사항)

제32조(희소체외진단의료기기 지정에 따른 준수사항) 희소체외진단의료기기 
지정을 받은 체외진단의료기기 제조업자 또는 수입업자는 다음 각 호의 사
항을 준수하여야 한다.

  1.｢의료기기법｣제8조에 따라 재심사 명령을 받은 경우에는 「의료기기재심
사에 관한 규정」(식품의약품안전처 고시)을 따를 것

  2. 체외진단의료기기 첨부문서에 ‘동 제품은 희소체외진단의료기기로서 임
상적 유효성이 검증 중에 있다’는 사실을 표기할 것. 다만, 허가심사 시 
안전성·유효성이 확보된 희소체외진단의료기기의 경우 또는 재심사 명령
을 받은 희소체외진단의료기기 중 재심사 결과가 적합하다고 인정되는 
경우에는 표기사항을 삭제한다. 

 해 설

○ 희소의료기기로 지정 받은 제조업자 및 수입업자는 재심사, 첨부문서의 
표시기재(“동 제품은 희소체외진단 의료기기로서 임상적 유효성 검증 중에 
있다”) 의무를 준수하여야 한다.  

- 허가심사 또는 재심사 결과 안전성 유효성이 인정되는 경우 표시 기재의 
의무는 면제된다.   
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제33조(희소체외진단의료기기 지정 결과 통보)

  ① 식약처장은 제31조에 따른 지정기준에 적합하다고 인정되는 경우에는 
제품의 품목명과 검사 대상·질환 및 제품 특성이 포함된 사용목적과 함께 
희소체외진단의료기기로 지정하고 이를 공고할 수 있다.

  ② 식약처장은 제1항에 따라 희소체외진단의료기기로 지정된 경우에는 해당 

결과를 신청인에게 통보하여야 한다.
  ③ 식약처장은 희소체외진단의료기기를 지정함에 있어 「체외진단의료기기법」 

제21조에 따른 체외진단의료기기 전문위원회로부터 자문을 받거나 학회 
등 관련 기관의 의견을 들을 수 있다. 

 해 설

○ 규정 제30조에 따라 제출한 서류를 검토하여 해당 제품이 제31조 
지정기준에 적합한 경우 희소의료기기로 지정하고 이를 통보한다. 
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[별지 제7호서식]

이의신청서

접수번호 접수일자 처리일자

이의신청 대상 민원명

이의 신청인

성명
(법인명) 연락처

주소
(소재지)

사전검토결과 통보 받은 날 년         월         일

사전검토 결과 내용

이의신청 취지 및 이유

 「체외진단의료기기법」제4조,｢의료기기법｣제11조제4항, 같은 법 시행규칙 

제25조제4항 및「체외진단의료기기 허가・신고・심사 등에 관한 규정」 제42조에 

따라 위와 같이 이의신청서를 제출합니다.

     년    월    일 

신청자 (서명 또는 인)

    식품의약품안전처장 귀하

210㎜ × 297㎜[백상지 80g/㎡ 또는 중질지 80g/㎡]



225

제6장 사전검토 운영

 해 설

○ 사전검토 운영에 관한 내용을 정한 제34조(사전검토 신청)부터 제42조(이의신청) 

까지의 조문은 별도의 식품의약품안전처 고시 ‘의료제품 사전 검토 운영에 
관한 규정’ 제정 신설(식약처고시 제2021-10호, ‘21.2.22)에 따라 해당 
내용은 삭제됨(식약처 고시 제2042-15호, ‘21.2.26)
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제7장 동반진단의료기기와 의약품의 동시 심사

제43조(동반진단의료기기와 의약품에 대한 동시 심사 등)

  법 제6조에 따라 「약사법」 제31조제2항에 따른 제조(수입)판매품목허
가․제조(수입)판매품목신고와 동시에 제조(수입)허가․인증․신고를 하려는 
자는 제조(수입) 허가(인증․신고)신청서 비고란에 “동반진단의료기기”라는 
표기를 하여 신청하여야 한다.

 해 설

○ 특정 의약품 처방 시 치료 효과 또는 심각한 부작용이 예상되는 환자를 
선별하거나 투여량을 결정하기 위해 의약품과 함께 개발된 동반진단 
의료기기는 약사법에 따른 의약품 허가, 신고와 동반진단 의료기기 
허가·인증·신고에 관한 사항을 함께 심사할 수 있도록 하였다. 이러한 경우  
신청서 비고란에는 “동반진단의료기기”라는 표기를 하여 신청하여야 한다.  
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제8장 임상검사실의 체외진단검사 인증 등

제44조(제출자료의 요건)

  시행규칙 제30조제1항에 따라 제출하여야 하는 서류에 포함되어야 하는 
세부사항은 다음 각 호와 같다. 

  1. 품질관리체계 및 전문인력의 숙련도에 관한 서류로서 시행규칙 제35조
제1항에 따라 위탁받은 기관이 적합하다고 판정한 서류

  2. 임상검사실 품질관리체계에 관한 서류
    가. 임상검사실 조직 및 인력 현황에 관한 서류(조직도, 업무의 개요를 

기재한 서류, 검사인력의 적합함을 증명하는 자료)
    나. 임상검사실 운영기준에 적합한 품질관리체계 등 세부운영 규정
  3. 차세대 염기서열분석(Next Generation Sequencing) 검사에 사용되는 

체외진단의료기기의 성능 평가의 자료
    가. 검사의 명칭, 검사목적, 검사방법 등의 사항
    나. 검사시 사용되는 시약의 원재료 및 사용기한 설정에 관한 자료
    다. 검사시 사용하는 체외진단장비 중 검사의 최종 결과를 확인하는 허가

(인증, 신고) 사항
    라. 검사에 사용하는 체외진단의료기기의 성능 평가 자료(분석적 성능․임

상적 성능 사용기간에 관한 자료)
    마. 설계․제조하는 체외진단의료기기의 정보(사용목적, 작용원리, 원재료, 

성능, 검사방법, 검증기준)
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 해 설

○ 의료법 제3조에 따른 의료기관 및 ‘생명윤리 및 안전에 관한 법률’ 제49조에 
따른 유전자검사기관이 임상검사실 내에서만 사용하기 위해 자체적으로 
설계·구성한 체외진단검사 체계를 갖추고 총리령에서 정하는 검사를 
실시하려는 경우에는 식약처 임상검사실 체외진단검사 인증(변경 포함)을 
받도록 하였다.  

 ※ 임상검사실의 체외진단검사 인증 대상 아래 각 호 어느 하나에 해당 
하여야함(시행규칙 제29조)

   ∎ 차세대염기서열분석검사
   ∎ 혈청, 혈장, 염색체 DNA, RNA 및 단백질 등 체외진단검사 중 식약처장이 

고시하는 검사 
 - 임상검사실의 품질관리체계, 전문인력의 숙련도, 체외진단의료기기의 성능 

등을 평가하고 시행규칙에 정한 인증기준에 적합한 경우 인증서를 
발급하고 있다. 

※  법 제12조제1항에 따라 검사를 실시하기 위해 설계, 구성한 체외진단검사 
체계에 포함된 체외진단의료기기는 해당 임상검사실내에서만 사용하는 
경우에 한정하여 법 제5조제3항 또는 제11조제2항에 따라 제조허가, 인증 
또는 수입허가 또는 인증을 받거나 제조 또는 수입신고한 것으로 본다.  

 - 임상검사실 인증을 받은 자는 연간 검사실적 보고, 검사 관계문서의 보관, 
품질관리체계 준수 등 시행규칙에서 정하고 있는 사항(전년도 실적보고, 
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문서 및 기록 보관, 중대한 이상사례 발생 시 보고 등)을 준수하여야 한다. 
다만, 인증 받은 자가 거짓이나 부정한 방법으로 인증을 받은 경우, 
임상검사실 체외진단검사 인증기준에 맞지 아니한 경우, 준수사항을 위반한 
경우 등은 그 인증을 취소할 수 있도록 하였다. 

○ 임상검사실의 체외진단검사 인증을 받으려는 자는 시행규칙 [별지 제19호] 
서식의 인증신청서와 아래의 임상검사실 체외진단검사 인증기준에 적합한 
증명 서류, 체외진단검사에 관한 사무운영규정, 최근 2년 이내의 임상 
검사실의 체외진단검사 실적이 있는 경우 해당 실적에 관한 서류를 식약처에 
제출하여야 하며, 해당 자료는 동 규정 44조에서 정한 세부사항을 확인할 수 
있는 자료이어야 한다. 

  ※ 임상검사실의 체외진단검사 인증 기준(시행규칙 제32조)
   ∎ 시설(시험실 또는 검사실, 검체 보관시설, 체외진단의료기기 보관시설, 그 

밖에 체외진단검사를 위해 식약처에서 정하여 고시하는 시설을 갖출 것) 
   ∎ 장비 또는 기구(차세대염기서열분석장치(NGS검사 한함), 중합효소 연쇄 

반응기(시행규칙 제29조제2호 검사 한함), 원심분리기, 냉장고 또는 
냉동고, 이미지기록장치, 그 밖에 식약처장 고시사항 장비 또는 기구를 
갖출 것)

   ∎ 인력(체외진단검사 책임자, 담당자 또는 연구원, 관리자, 기록·자료 
관리자를 갖출 것) 

   ∎ 품질관리체계(품질경영시스템 문서화, 인력의 업무/책임/권한 등 문서화, 
검사 결과, 기록의 작성보존 시스템, 정기적인 내부검사 시스템을 갖출 것)
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■ 체외진단의료기기법 시행규칙 [별지 제19호서식] 

임상검사실의 체외진단검사 인증신청서
 ※ [  ]에는 해당되는 곳에 √ 표시를 합니다. (앞 쪽)

접수번호 접수일시 처리기간  
 45일

신청인

(대표자)

성명 생년월일

주소

신청기관
명칭 사업자등록번호

소재지

체외진단

검사분야

진단검사항목

검사목적

체외진단

의료기기  

정보

사용목적

작용원리

원재료

성능

검사방법

검증기준

저장방법 

및 

사용기간

비고

    「체외진단의료기기법」 제12조 및 같은 법 시행규칙 제30조에 따라 위와 같이 인증을 신청합

니다.

  년          월          일

    신청인(대표자) 성명 (서명 또는 인)

담당자 성명

담당자 전화번호

  식품의약품안전처장 귀하

210㎜ × 297㎜[백상지 80g/㎡ 또는 중질지 80g/㎡]
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(뒤 쪽)

첨부서류
수수료

전자민원 방문ㆍ우편민원

 1. 「체외진단의료기기법 시행규칙」 제32조에 따른 임상검사실의 체외진단검사 인증기준

에 적합함을 증명하는 서류

 2. 체외진단검사에 관한 사무운영규정

 3. 최근 2년 이내의 임상검사실의 체외진단검사 실적이 있는 경우에는 해당 실적에 관한 

서류

87,000원 97,000원

처리절차

신청서 작성 ‣ 접 수 ‣ 검 토 ‣ 결 재 ‣ 인증서 작성 ‣ 인증서 발급

신청인 식품의약품안전처

210㎜ × 297㎜[백상지 80g/㎡ 또는 중질지 80g/㎡]
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■ 체외진단의료기기법 시행규칙 [별지 제20호서식] 

  인증번호 제     호

임상검사실의 체외진단검사 인증서

1. 기관명:

2. 소재지: 

3. 대표자 성명(생년월일):

4. 유효기간: 

5. 체외진단검사 분야: 

 「체외진단의료기기법」 제12조 및 같은 법 시행규칙 제30조에 따라 위와 같이 임

상검사실의 체외진단검사를 인증합니다.

년     월     일

식품의약품안전처장 직인

210mm×297mm[백상지 150g/㎡]



233

제45조(실태조사)

  ① 식약처장은 시행규칙 제30조제2항에 따라 실태조사를 실시하려는 경우 
실태조사 개시 7일 전까지 다음 각 호의 사항이 포함된 사항을 임상검사실의 

체외진단검사 인증을 받으려는 자(이하, “신청인”이라 한다)에게 알려야 한다. 
  1. 실태조사 장소 및 일정
  2. 실태조사에 따른 협조사항
  ② 식약처장이 제1항에 따른 실태조사 시 고려하여야 하는 사항은 다음 각 

호와 같다.
   1. 시행규칙 제32조제1항에 따른 임상검사실 조직 및 운영에 적합한 조직을 

갖추었는지 여부
   2. 시행규칙 제32조제1항에 따른 임상검사실 운영기준에 적합한 운영기준

체계를 구축 및 유지하고 있는지 여부
   3. 시행규칙 제32조제1항에 따른 체외진단검사 등에 관한 요구사항을 충족

시키고 있는지 여부

 해 설

○ 임상검사실의 체외진단검사 인증 시 필요한 경우 식약처가 실태조사를 할 수 
있도록 규정하고 있으며 실태 조사 실시 7일 전까지 실태조사 장소 및 일정, 
관련 협조사항을 신청인에게 알려야 한다.  

 - 실태 조사 시 시행규칙 제32조제1항(임상검사실의 체외진단검사 인증 기준)에 
따른 체외진단검사 등에 관한 요구사항(조직체계, 운영기준 체계 등)을 
충족시키고 있는지 여부를 조사하게 된다.  
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제46조(제출자료의 보완)

  ① 식약처장은 시행규칙 제30조제1항에 따라 제출된 자료가 제44조에 적
합하지 않거나 제45조제1항에 따른 실태조사 결과가 적합하지 않은 경우
에는 그 내용을 구체적으로 명시하여 신청인에게 보완을 요청할 수 있다.

  ② 제1항에 따라 보완을 요구받은 신청인은 보완일로부터 30일 이내에 추
가 자료를 제출하거나 보완기간의 연장을 요청할 수 있다. 이 경우 신청인
의 보완기간 연장 요청은 2회에 한한다.

  ③ 식약처장은 제2항에 따라 보완 자료를 제출받거나 보완기간의 연장을 
요청받은 경우에는 그 타당성을 검토하여 임상검사실 인증 여부를 판단하
거나 보완 기간을 연장하여야 한다.

  ④ 식약처장은 제3항에 따른 보완 자료의 검토를 위하여 현장 확인 등을 
할 필요가 있다고 인정되는 경우에는 실태조사를 다시 실시할 수 있다. 이 
경우 실태조사의 절차와 방법에 관한 사항은 제45조를 준용한다.

 해 설

○ 임상검사실 체외진단검사 인증을 받기 위해 제출된 자료가 제44조 
(제출자료의 요건) 및 제45조(실태조사)에 적합하지 아니한 경우 보완을 
요청할 수 있으며 보완기간은 30일으로 신청인이 필요한 경우 2회까지 보완 
연장을 요청할 수 있다.  

 - 식약처에서는 제출된 보완자료 검토를 위해 현장 확인을 할 필요가 있다고 
판단되는 경우 실태조사를 재실시할 수 있도록 하였다. 
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제47조(부적합 통보 및 이의신청)

  식약처장은 다음 각 호의 어느 하나에 해당하는 것으로 판단되는 경우에는 
신청인에게 인증평가 결과의 부적합을 통보하여야 한다.

  1. 법 제12조제2항에 따른 인증 평가 결과가 시행규칙 제32조제1항 및 이 
고시에 따른 인증기준 등에 적합하지 아니한 경우

   2. 제46조에 따른 보완 제출기간 또는 제46조제3항에 따른 보완연장 기간 
내에 보완자료가 제출되지 아니한 경우

 해 설

○ 임상검사실 체외진단검사 인증을 받기 위해 제출한 자료가 법 제12조 제2항 
(임상검사실의 품질관리체계, 전문인력의 숙련도, 체외진단의료기기의 성능 
등 평가 결과) 및 시행규칙 제32조제1항(임상검사실의 체외진단검사 인증 
기준)에 적합하지 하니 하거나 보완 제출기간 또는 연장 기간 내 
보완자료가 제출되지 않는 경우에는 부적합을 통보한다.
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제9장 단계별 심사 운영

제48조(심사 대상)

  식약처장은 제조허가를 받고자 개발 중인 제품으로서 임상적 성능시험이 
필요한 다음 각 호의 어느 하나에 해당하는 체외진단의료기기에 대하여 개
발 단계별로 심사할 수 있다.

  1. 법 제4조 및 ｢의료기기법｣제8조에 따른 신개발의료기기
  2. 기타 식약처장이 필요하다고 인정하는 체외진단의료기기

 해 설

○ 설계 및 개발 단계, 안정성 및 성능 단계 등 단개별로 심사 받은 수 있는 
제품을 신개발 의료기기 또는 기타 식약처장이 필요하다고 인정한 체외진단 
의료기기를 대상으로 정하고 있다.  

제49조(심사 신청)

  단계별 심사를 받고자 하는 자는 별지 제14호 서식의 체외진단의료기기단
계별 심사 신청서(전자문서로 된 신청서를 포함한다)에 별표 10에 따른 자
료(전자문서를 포함한다)를 첨부하여 식약처장에게 제출하여야 한다.

 해 설

○ 단계별 심사 신청 시 별표10의 4단계(제품설계 및 개발 검토 단계, 안전성 
및 성능 검토 단계, 임상적 성능시험 계획서 검토단계, 기술문서 및 임상적 
성능시험 자료 검토단계) 해당하는 기술문서 자료를 제출하여야 한다.  
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[별지 제14호서식]

체외진단의료기기 단계별 심사 신청서
 ※ [  ]에는 해당되는 곳에 √ 표시를 합니다. (앞 쪽)

접수번호 접수일 처리기간     

신청인

(대표자)

성명(법인의 경우는 대표자의 성명을 

기재합니다)

생년월일

주소

제조소

(영업소) 

명칭 업 허가번호

소재지

제조원

(수입하거나 
제조공정을 

전부 위탁하는 
경우만 

해당합니다)

명칭 제조국

소재지

신청대상 신청사유

[  ] 신개발의료기기 

[  ] 기타 식약처장이 필요하다고 인정하는 

의료기기

단계별 심사 

대상제품

명칭

(제품명, 품목명, 모델명)

분류번호(등급)

단계별

심사 

제출자료 

분류 세부 신청내용

1단계

(제품설계 및 개발 검토단계)
(신청서 접수시 제출)

2단계

(안전성 및 성능 검토단계)
(1단계 종료후 제출)

3단계

(임상적 성능시험 계획서 검토단계)
(2단계 종료후 제출)

4단계

(기술문서 및 임상적 성능시험 자료 

검토단계)

(3단계 종료후 제출)

  「체외진단의료기기 허가·신고·심사 등에 관한 규정」제49조에 따라 위와 같이 체외진단의료기기 단계별 

심사를 신청합니다. 

                                                                            년      월      일

                                                              신청인 성명             (서명 또는 인)

                                     담당자 성명 

                                  담당자 전화번호
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(뒤 쪽)

구  분 첨부서류

기술문서

심사

(임상자료대상)

1단계
(제품설계 및 개발

검토단계)

체외진단시약 체외진단장비

1. 1단계 제출자료 목록
2. 이미 허가·인증받은 제품과 비교한 자료
3. 개발경위, 측정 원리·방법 및 국내외 

사용현황에 관한 자료 
4. 사용목적에 관한 자료
5. 시험검사계획 자료
6. 제품 설계 및 제품 상세 설명자료

1. 1단계 제출자료 목록
2. 이미 허가·인증받은 제품과 비교한 자료
3. 개발경위, 측정 원리·방법 및 국내외 

사용현황에 관한 자료 
4. 사용목적에 관한 자료
5. 시험검사계획 자료
6. 제품 설계 및 제품 상세 설명자료

2단계
(안전성 및 성능 

검토단계)

1. 2단계 제출자료 목록
2. 원재료 및 제조방법에 관한 자료
3. 저장방법과 사용기간 또는 유효기간에 

관한 자료
4. 분석적 성능시험에 관한 자료
5. 완제품의 품질관리 시험성적서 또는 

품질관리 시험에 관한 자료(3배치 1회 
이상 또는 1배치 3회 이상)

6. 완제품 품질관리 시험에 사용된 
표준물질에 관한 자료

7. 검체 보관 및 취급상(온도, 습도 등)의 
조건 설정 근거자료

8. 체외진단용 의료기기의 취급자 안전에 
관한 자료

9. 기술문서(초안)

1. 2단계 제출자료 목록
2. 원재료에 관한 자료(소프트웨어에 한함)
3. 품질관리 시험에 관한 자료
4. 전기‧기계적 안전에 관한 자료
5. 방사선에 관한 안전성 자료
6. 전자파안전에 관한 자료 
7. 성능에 관한 자료
8. 기술문서(초안)

3단계
(임상적 성능시험
계획서 검토단계)

1. 3단계 제출자료 목록
2. 임상적 성능시험 계획서(초안)
3. 기술문서(초안) 

1. 3단계 제출자료 목록
2. 임상적 성능시험 계획서(초안)
3. 기술문서(초안) 

4단계
(기술문서 및 

임상자료 
검토단계)

1. 4단계 제출자료 목록
2. 임상적 성능시험에 관한 자료
3. 기술문서(최종)

1. 4단계 제출자료 목록
2. 임상적 성능시험에 관한자료
3. 기술문서(최종)

처리절차

신청서 작성 ‣ 접 수 ‣ 심 사 ‣ 결 재 ‣ 결과통지서

작성 ‣ 결과 통지

신청인 처리기관 : 식품의약품안전처

식품의약품안전처장    귀하

첨부서류  뒤쪽 참조
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제50조(심사자료의 종류 등)

  ① 단계별 심사를 위하여 제출하여야 하는 자료는 다음 각 호와 같다.
  1. 제품설계 및 개발 검토단계 자료(1단계에 한함)
  2. 안전성 및 성능 검토단계 자료(2단계에 한함)
  3. 임상적 성능시험 계획서 검토단계 자료(3단계에 한함)
  4. 기술문서 및 임상적 성능시험 자료 검토단계 자료(4단계에 한함)
  ② 제1항에 따라 단계별로 제출하는 자료의 범위는 별표 10과 같다.
  ③ 신청인은 해당 단계의 제출자료가 마련되는 시점에 한 개 이상의 자료를 

제출할 수 있다. 이 경우 식약처장은 제출자료별로 보완을 요청할 수 있다.

 해 설

○ 단계별 심사 시 제출자료의 세부내역은 별표10에 따르며 신청인은 각 
단계별 제출자료 중 일부(예. 정밀도 시험)가 마련되는 경우라면 이를 
제출하여 검토 받을 수 있고 해당 시험에 한하여 규정에 미비사항이 
확인되는 경우 식약처는 제출자료별로 보완을 요청할 수 있다. 
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[별표 10]

단계별 제출자료(제50조 관련)

○ 체외진단의료기기

단계(내용)
기술문서

체외진단시약 체외진단장비

1단계

(제품설계 및

개발

검토단계)

➀ 1단계 제출자료 목록

➁ 이미 허가·인증받은 제품과 비교한 자료

➂ 개발경위, 측정 원리·방법 및 국내외 사용현황에 관한 자료

➃ 사용목적에 관한 자료

➄ 시험검사계획 자료

➅ 제품 설계 및 제품 상세 설명자료

2단계

(안전성 및 

성능 

검토단계)

➀ 2단계 제출자료 목록

➁ 원재료 및 제조방법에 관한 자료
➁ 원재료에 관한 자료(소프트웨어에 

한함)
➂ 저장방법과 사용기간 또는 

유효기간에 관한 자료
➂ 전기·기계적 안전에 관한 자료

➃ 분석적 성능시험에 관한 자료 ➃ 방사선에 관한 안전성 자료

➄ 완제품의 품질관리 시험성적서 또는 

품질관리 시험에 관한 자료(3배치 

1회 이상 또는 1배치 3회 이상)

➄ 품질관리 시험에 관한 자료

➅ 완제품 품질관리 시험에 사용된 

표준물질에 관한 자료
➅ 전자파안전에 관한 자료

➆ 검체 보관 및 취급상(온도, 습도 

등)의 조건 설정 근거자료
➆ 성능에 관한 자료

➇ 체외진단용 의료기기의 취급자 

안전에 관한 자료
-

➈ 기술문서(초안) ➇ 기술문서(초안)

3단계

(임상적 

성능시험

계획서 

검토단계)

➀ 3단계 제출자료 목록

➁ 임상적 성능시험 계획서(초안)

➂ 기술문서(초안)

4단계

(기술문서 및 

임상적 

성능시험

자료 검토단계)

➀ 4단계 제출자료 목록

➁ 임상적 성능시험에 관한 자료 

➂ 기술문서(최종)
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제51조(심사 절차)

  ① 단계별로 제출자료를 심사하여 적합한 경우 이후 단계로 심사를 진행하고, 
4단계 완료시 심사가 종료된다.

  ② 식약처장은 단계별로 제출자료를 검토하여 필요한 경우 신청인에게 제품
상세 개요 및 단계별 제출자료 등에 대한 검토회의를 요청할 수 있다.

제52조(심사결과 통보 등)

  ① 식약처장은 단계별로 제출된 자료를 검토하여 각 자료 제출일로부터 30일 

내에 검토 결과를 통보하여야 한다. 다만, 외부 전문가 자문, 회의 또는 추가 

제출자료 검토 등으로 인하여 필요한 경우 검토 결과의 통보 기한을 연장
할 수 있다.

  ② 식약처장은 4단계의 단계별 심사를 완료하면 「의료기기법 시행규칙」 
별지 제9호서식의 의료기기 기술문서 등의 심사결과통지서를 신청인에게 
통보하여야 한다.

 해 설

○ 각 단계별 제출자료가 적합한 경우 다음 단계 심사를 진행하고 최종 4단계 
심사가 완료될 경우 단계별 심사가 종료 되고 심사결과 통지서를 
신청인에게 통보하도록 정하고 있다. 

 - 신청인이 자료를 제출한 경우 식약처는 30일 내 검토 결과를 통보하여야 
하며 외부 전문가 자문 등으로 인하여 통보 기한을 연장할 수 있다.  



242

■ 의료기기법 시행규칙 [별지 제9호서식] 

행 정 기 관 명

수신자  

(경유)

제  목  의료기기 기술문서 등의 심사결과통지서

      「의료기기법 시행규칙」제9조제4항 따라 아래와 같이 심사결과를 통지합니다.

명칭(제품명,품목명,모델명)
분류번호(등

급)

의 뢰 인
성   명 생 년 월 일

주   소

제조(수입)

업 소

명칭(상호

)

소 재 지

제 조 원

(수입 또는 제조공정 
전부 위탁의 

경우)

명칭(상호

)
제 조 국

소 재 지

적 합 여 부

시 정 사 항

심 사 구 분

［  ］임상시험 자료 심사          ［  ］기술문서 심사 

［  ］변경심사

   (［  ］임상시험 자료 제출    ［  ］기술문서 자료 제출)

비 고

붙임 : 기술문서 1부.  끝.

식 품 의 약 품 안 전 처

(기 술 문 서 심 사 기 관

장
직인

장 )

기안자  직위(직급) 서명  검토자  직위(직급)서명  결재권자  직위 (직급)서명

협조자

시행  처리과-일련번호(시행일) 접수     처리과명-일련번호(접수일)

우 주소 / 홈페이지 주소

전화(  ) 전송(  ) / 기안자의 공식전자우편주소 / 공개구분

210㎜ × 297㎜[백상지 80g/㎡ 또는 중질지 80g/㎡]
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제53조(심사결과의 변경)

  ① 제52조에도 불구하고 식약처장은 다음 각 호의 어느 하나에 해당하는 
경우에는 이미 통보된 심사결과를 변경할 수 있다.

  1. 제품 개발도중 안전성 및 유효성에 영향을 미치는 변경사항이 발생한 경우
  2. 안전성 정보가 새롭게 제시되어 제품의 안전성 및 유효성의 확보가 

필요한 경우
  3. 신청인이 요청하여 변경의 필요성이 인정되는 경우
  ② 신청인은 제1항에 따라 심사 자료를 변경할 때에는 이전 단계의 변경 

자료를 다시 제출하고 식약처장은 심사한 결과에 대해 통보하여야 한다.

 해 설

○ 단계별 제출자료를 검토하여 기술문서 심사결과서가 통지된 경우라도 제품에 
대한 안전성·유효성에 영향을 미치는 변경이 발생하거나 관련 안전성 정보가 
확인되어 추가적인 안전성·유효성 확보가 필요한 경우는 이미 통보된 결과를 
변경할 수 있다.  
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제10장 판매업 신고가 면제되는 체외진단의료기기 지정

제54조(체외진단의료기기판매업 신고가 면제되는 체외진단의료기기)

  법 제4조 및 「의료기기법 시행규칙」제38조제3호에 따라 체외진단 의료 
기기판매업 신고를 하지 아니하고 판매할 수 있는 체외진단의료기기는 
다음 각 호와 같다.

  1. 개인용 체외진단 모바일 의료용 애플리케이션(이하 “앱”이라 한다) 및 
이를 탑재한 제품(휴대전화, 태블릿 PC 등)

  2. 개인용임신내분비물질검사기

 해 설

○ 동 조항은 의료기관 외에서 인체에 미치는 잠재적 위해성의 정도가 낮은 
자가진단용 의료기기에 대하여 판매업 신고를 득하지 않고 판매할 수 있도록 
하는 제품 범위에 대하여 규정하고 있다.

○「의료기기법 시행규칙」제38조(판매업 신고 등의 면제)에서는 콘돔 및 
휴대전화·가전제품 등에 혈당측정의 기능이 포함되어 있거나 결합되어 
사용되는 혈당측정기 외 전자체온계, 귀 적외선 체온계 등 7개 품목을 
고시로 지정하고 있다. 

○ 체외진단의료기기 중 개인용 체외진단 모바일 의료용 애플리케이션 및 이를 
휴대전화, 태블릿 PC 등에 탑재한 제품과 임신검사를 목적으로 개인이 
사용하는 개인용임신내분비물질검사기만을 판매업 신고 면제하고 있다. 
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제11장 전시 목적 체외진단의료기기의 승인

제55조(승인신청)

  법 제4조 및 「의료기기법 시행규칙」제46조에 따라 전시할 목적의 체외
진단의료기기(이하 “전시용 체외진단의료기기”라 한다)를 진열하고자 하는 
자는 다음 각 호의 서류를 첨부하여 소재지 관할 지방식품의약품안전청장
(이하 “지방청장”이라 한다)에게 승인을 받아야 한다. 다만, 전시회를 주관 
또는 주최하는 체외진단의료기기 관련 단체 등에서 그 수요를 파악하여 일
괄해서 승인을 신청할 수 있다.

  1. 전시목적, 전시장소, 전시기간 등을 포함한 전시계획에 관한 자료
  2. 제품설명 및 홍보자료로 다음 각 목에 해당하는 자료. 다만, 수출용 체외

진단의료기기로 허가․인증․신고한 경우에는 다음의 자료를 제출하지 아
니할 수 있다.  

    가. 사용목적에 관한 자료
    나. 제품의 모양 및 구조, 성능, 특성, 작용원리, 사용방법에 관한 자료
  3. 전시용 체외진단의료기기임을 표시하기 위한 기재 및 부착방법에 관한 자료

 해 설

○ 동 규정은 허가 이전의 체외진단의료기기를 전시하는 것을 허용하기 위한 
규정으로 아래 예시에 제시한 자료를 제출하여 관할 지방청의 승인 하에 
전시를 할 수 있도록 한 제도이다. 
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 예 시

○ 제출자료
 1. 전시목적, 전시장소, 전시기간 등을 포함한 전시계획에 관한 자료
  ⇒ 전시하고자 하는 전시회 관련 자료(카탈로그, 홍보용 리플렛 등)
 2. 제품설명 및 홍보자료로 다음 각 목에 해당하는 자료
   가. 사용목적에 관한 자료
   나. 제품의 형상 및 구조, 성능, 특성, 작용원리, 사용방법에 관한 자료
  ⇒ 허가검토 사항이 아니므로 제품사진 및 특성 등을 쉽게 알 수 있도록 

간략히 기재
 3. 전시용 체외진단의료기기임을 표시하기 위한 기재 및 부착 방법에 관한 자료
  ⇒ ‘동 제품은 전시 목적(허가 이전) 체외진단의료기기임’ 등 허가 이전 

제품임을 나타내는 부착물 도안 첨부

(예시)

임신내분비물질검사시약(모델명:ABC)

전시용 체외진단의료기기

(해당 제품은 허가 이전 제품임)

 



제30조(자료의 작성 등) 제1항부터 제3항
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제56조(승인기준)

  지방청장은 제55조에 따른 전시용 체외진단의료기기 승인신청을 받은 경
우에는 다음 각 호의 기준에 따라 적합 여부를 검토하여야 한다.

  1. 국가 또는 지방자치단체, 체외진단의료기기 관련 단체가 주관 또는 주최
하는 박람회, 전람회, 전시회 및 그 밖에 이에 준하는 전시회 이어야 할 것

  2. 제품설명 및 홍보자료는｢의료기기법｣제24조제1항제1호 및 제3호, 제2
항제1호부터 제4호까지의 규정에 따라 금지하고 있는 내용을 포함하지 
아니할 것

  3. “전시용 체외진단의료기기” 또는 “허가받지 않은 체외진단의료기기”라는 
표시가 누구나 쉽게 보거나 알 수 있도록 부착되어야 할 것

 해 설

○ 전시용 체외진단의료기기로 승인 가능한 전시회의 범위는 국가, 또는 지방 
자치단체, 체외진단의료기기 관련 단체가 주관 또는 주최하는 박람회 등으로, 
여기서 말하는 ‘체외진단의료기기 관련 단체’라 함은 한국의료기기산업협회, 
한국체외진단의료기기협회 등 식약처 및 복지부에 등록한 협회 외의 의료 
분야 관련 학회 등을 포함한다.

○ 제품설명 및 홍보자료의 검토 시, 거짓이나 오해할 염려가 있는 사항, 보건 
위생상 위해가 발생할 우려가 있는 사용방법이나 사용기간, 체외진단 
의료기기의 명칭, 제조방법, 성능이나 효능 및 효과 또는 그 원리에 거짓 
또는 과대광고 등｢의료기기법｣제24조(기재 및 광고의 금지 등)에 따라 
금지하는 내용이 없는지 여부를 검토하고 승인한다.
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제57조(승인통보)

  ① 지방청장은 신청일로부터 10일 이내 승인여부를 문서로 통보하여야 하
며, 승인사항을 전시회 등이 개최되는 지역 관할 지방청장에게 통보하여야 
한다. 

  ② 승인통보 시에는 다음 각 호의 사항을 포함하여야 한다.
  1. 전시회 등의 명칭 및 장소
  2. 전시 승인 기간 및 해당 제품
  3. 승인된 전시용 체외진단의료기기에 대한 다음 각 목의 허용범위에 대한 사항
    가. 사용방법이나 사용목적 등을 설명하기 위한 단순 구동
    나. 전시장내에서 승인받은 제품의 설명․홍보자료의 부착 및 비치

 해 설

○ 전시 목적의 체외진단의료기기 승인 신청일로부터 처리기한은 10일이며, 
승인여부는 문서(공문)으로 통보한다.

○ 승인 공문에는 전시회 명칭, 장소, 기간, 제품 등을 명확히 기재하여 전시 
기간, 전시장 외의 진열·전시·사용이나 승인받은 제품외의 전시가 이루어 
지지 않도록 한다.

○ 전시 목적 체외진단의료기기 승인통보 시, 허가 이전 제품의 과대광고, 
관람자 등을 대상으로 한 의료행위나 의료시술 등이 이루어지지 않도록 
‘전시 목적 의료기기 준수사항(허용범위 등)’을 같이 통보한다.  

○ 승인사항을 전시회 등이 개최되는 관할 지방청으로 송부하여 전시장내 허가 
이전 제품 전시에 대한 지도·점검이 가능하도록 조치하게 된다. 
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 예 시

○ 전시 목적 의료기기 준수사항(예시)

전시 목적 체외진단의료기기 준수사항 

□ 적용 대상

  ○ 대 상: 품목신고 또는 허가를 득하기 이전 전시 목적 체외진단의료기기

  ○ 기 간: 해당 체외진단의료기기 전시 기간

□ 준수사항

  ○ 전시할 목적의 체외진단의료기기가 허가받지 아니한 전시용 체외진단 

의료기기라는 것을 쉽게 보거나 알 수 있도록 한글로 정확히 

표시하여야 함.

  ○ 전시할 목적의 체외진단의료기기를 이용하여 관람자 등에게 의료행위나 

의료시술을 하여서는 아니 됨.

    - 다만, 해당 체외진단의료기기의 사용방법이나 사용목적 등을 설명하기 

위하여 단순하게 구동할 수 있음.

  ○ 전시한 체외진단의료기기를 광고하기 위하여 제품설명서, 전단지, 카탈 

로그 등을 관람자 등에게 적극적으로 제공하는 행위를 하거나 전자매체 

등을 이용하여 광고하여서는 아니 됨.

    - 다만, 행사장 안에서 전시할 목적의 체외진단의료기기에 관한 제품특성, 

구조, 사용목적 및 방법 등을 안내하기 위한 설명서, 포스터 등을 

부착하거나 비치할 수는 있음.

  ※ 해당 전시대상은 체외진단의료기기 품목신고 및 허가 이전의 제품으로 

품목허가 진행시 체외진단의료기기 해당여부가 재검토될 수 있음.
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제12장 체외진단의료기기의 성능 개선 허용 범위

제58조(성능개선 허용 대상)

  소프트웨어의 성능을 개선하려는 체외진단의료기기 또는 소프트웨어의 
성능 개선과 관련한 하드웨어를 변경하려는 체외진단의료기기는 법 제4조, 
｢의료기기법｣제26조제4항 단서 및「의료기기법 시행규칙」 제47조에 
따라 제조업자와 수입업자가 변경 허가․인증을 받거나 변경 신고한 범위 
내에서 성능을 개선 할 수 있다.

 해 설

○ 소프트웨어의 성능을 개선하려는 체외진단의료기기 또는 이와 관련되어 
하드웨어를 변경하려는 경우｢의료기기법｣ 제26조4항(일반행위의 금지) 및 
시행규칙 제47조(의료기기의 변조·개조 허용범위)에 따라 체외진단 
의료기기의 변경허가, 인증, 신고한 범위 내에서 개선을 할 수 있도록 
규정하고 있다. 

 - 이러한 경우 체외진단의료기기의 고유한 특성이 변하지 아니하여야 하며 
성능을 개선할 수 있는 범위 내에서 변조 또는 개조되어야 한다.
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제13장 체외진단의료기기 해당 여부 검토

제59조(체외진단의료기기 해당 여부 검토 신청 등)

  ① 체외진단의료기기허가․인증․신고․심사 등을 위하여 어떤 제품이 법 제2
조제1항에 따른 체외진단의료기기에 해당되는지 검토해 줄 것을 의뢰하고
자 하는 자는 다음 각 호의 자료를 갖추어 식약처장에게 제출하여야 한다.

  1. 그 제품의 사용 목적에 관한 자료
  2. 그 제품의 모양 및 구조, 원재료, 성능, 사용방법 등에 관한 자료
  3. 기타 그 제품에 대한 작용원리 및 규격 등에 관한 자료
  ② 식약처장은 제1항의 검토 의뢰가 있는 경우에는 그 제품이 법 제2조제1

항에 부합하는지, ｢체외진단의료기기 품목 및 품목별 등급에 관한 규정｣에 
따른 개별 품목에 해당하는지, 등급 분류와 지정을 할 수 있는지 등을 검토
하고, 그 결과를 10일 이내에 신청인에게 통보하여야 한다.

 해 설

○ 체외진단의료기기 정의에 따라 허가, 인증, 신고하려는 제품이 체외진단 
의료기기에 해당하는지 여부를 검토 받고자 하는 경우에는 사용목적,  
원재료, 성능, 사용방법, 작용원리 및 규격 등 해당 여부를 신청하려는 
제품을 이해할 수 있는 자료를 제출하여야 한다.  

 - 관련 자료를 통해 해당 여부와 체외진단의료기기 품목 및 품목별 등급에 
관한 규정(식약처 고시)에 따라 개별 품목 및 등급에 적합한 제품을 
검토하고 그 결과를 10일내 통보한다.  
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제14장 보칙

제60조(자문)

  식약처장은 허가․인증․신고․심사를 위하여 필요한 경우에는 체외진단의료기기 

전문가위원회 등의 자문을 받을 수 있다.

 해 설

○ 법 제21조에 따라 체외진단의료기기의 허가 및 안전 관리에 관한 사항을 
조사, 심의하기 위해 체외진단전문가위원회(10명 이상 20명 이하)를 구성할 
수 있도록 규정하고 있으며 전문가위원회 외 3개 이내로 분야별 소위회를 
구성할 수 있다.  

 - 허가, 인증, 신고, 심사에 관하여 필요한 경우 전문가위원회, 분야별 
소위원회에 포함된 전문가들로부터 자문을 받을 수 있다. 
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제61조(제출자료의 신뢰성 확인)

  식약처장은 제27조에 따라 제출한 시험성적서 또는 자료에 대하여 신뢰성 
확인이 필요한 경우에는 현장 확인을 실시할 수 있다.

 해 설

○ 허가 시 제출된 첨부자료, 심사의뢰서 등 자료(예. 시험성적서, 보완 근거 
자료, 제조원 설명자료 등)가 신뢰성에 확인을 위해 필요한 경우 현장 
확인을 실시할 수 있도록 정하고 있다. 

  ※ 신뢰성 확인이 필요한 사례 
   ∎ 시험계획과 다르게 실시된 시험성적서가 제출된 것으로 판단되는 경우
   ∎ 장소, 환경 등 시험의 실시 정보가 불분명한 경우, 결과 분석 시 편의 

발생, 허위 성적서, 제조사의 원 문서와 설명이 상이할 경우, 오기사항이 
아님에도 오기로 기재한 것으로 판단되는 경우

   ∎ 결과 분석 시 편의가 발생한 것으로 판단되는 경우 
   ∎ 허위로 조작된 성적서를 제출한 것으로 판단되는 경우
   ∎ 제조원의 원 근거문서와 상이한 제조원 또는 제소/수입사의 설명자료를 

제출한 것으로 판단되는 경우 
   ∎ 변경사항임에도 오기 정정으로 표기하는 것으로 판단되는 경우 
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제62조(자료의 요청 및 보완 등)

  ① 식약처장은 품목허가신청서의 첨부자료가 해당 제출자료의 요건에 따라 
구비되지 아니하였을 때에는 신청일로부터 5일 이내에 해당 자료의 보완을 
요청할 수 있다. 

  ② 식약처장 또는 정보원은 다음 각 호의 어느 하나에 해당하는 경우에는 
보완에 필요한 사항 및 보완기간을 구체적으로 명시하여 신청인에게 보완
을 요구하여야 한다. 이 경우 보완기간은 민원처리기한을 고려하여 신청인
의 보완서류 작성에 필요한 충분한 시간을 부여하여야 한다.

  1. 신청서 및 신고서의 첨부자료의 종류, 범위 또는 요건 등이 각 조의 규
정에 적합하지 아니할 때

  2. 제출자료의 검토과정 중 안전성ㆍ유효성 등에 대해 중대한 문제가 발생
할 우려가 있어 이를 해소하기 위해 제출자료 이외에 추가자료 등이 특
별히 필요하다고 인정될 때

  ③ 식약처장은 신청인이 제2항에 따른 보완자료를 제출한 날을 보완요구기
간의 종료시점으로 보고 허가·인증·신고(기술문서 등 심사만 수행하는 경
우와 변경허가·변경인증·변경신고를 포함한다)에 따른 검토를 다시 시작하
여야 한다.

  ④ 식약처장은 제1항 또는 제2항에 따른 보완요구 기간 내에 일부 또는 전
부의 자료가 제출되지 아니한 경우에는 10일을 보완기간으로 하여 다시 보
완을 요구할 수 있다. 다만, 추가 보완요구를 받은 민원인이 10일 이내에 
보완할 수 없음을 이유로 추가 보완에 필요한 기간을 명시하여 기간연장을 
요청하는 경우에는 이를 고려하여 보완기간을 다시 연장하여 통보하여야 
한다. 이 경우 민원인의 추가 보완기간 연장 요청은 2회에 한한다.

  ⑤ 식약처장 또는 정보원은 다음 각 호의 어느 하나에 해당하는 것으로 판단
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 해 설

○ 허가신청서의 첨부자료가 규정 요건에 미비할 경우 5일 이내 자료의 보완을 
요청할 수 있으며, 미비사항에 대해 신청인이 보완자료를 접수할 경우 
접수일을 보완 종료 시점으로 보고 검토를 다시 시작하게 된다. 

○ 2차례 보완을 요청하였음에도 보완 요구한 기간 내 자료가 미제출 되거나 
허가신청서, 첨부자료 등이 규정에서 정한 심사기준, 요건에 적합하지 않는 
것으로 판단되는 경우에는 신청 민원을 반려할 수 있다.  

되는 경우에는 그 사유를 구체적으로 명시하여 신청자에게 반려할 수 있다.
  1. 제2항에 따라 다시 보완요구한 기간내에 자료가 제출되지 아니할 때
  2. 제7조 내지 제18조, 제25조 내지 제27호에 따른 심사기준에 적합하지 

않거나 첨부자료의 요건에 적합하지 아니할 때
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제63조(수수료의 반환)

 ① 신청한 민원이 정상적으로 접수가 완료된 후에는 수수료를 반환하지 아
니한다. 다만, 다음 각 호의 어느 하나에 해당하는 경우에는 그 전부 또는 
일부를 반환한다.

 1. 기술문서 심사 등 이미 완료되었거나 필요 없는 경우
 2. 제1호 외에 수수료 금액이 잘못 납부된 경우
 3. 제62조제1항에 따른 자료 제출을 요청받은 신청인이 제62조제1항에서 

정한 기간 이내에 시행규칙 제6조제1항 또는 제26조제1항에 따른 
허가신청을 자진 취하한 경우 (납부된 수수료의 80%를 반환한다.)

② 제1항 단서에 따라 수수료를 반환하는 경우 허가·인증 등 처리부서에서는 
납부자에게 반환사실을 통지하고, 수입징수관에게 반환금의 지급을 
요청하여야 한다.

③ 제2항에 따라 반환금 지급을 요청받은 수입징수관은 납부자의 금융기관 
예금계좌로 이체 지급하여야 한다.

 해 설

○ 「의료기기법 시행규칙」개정사항을 반영하여 수수료 금액이 잘못 납부된 
경우에는 전부 반환, 예비심사 기간 내에 민원신청 취소한 경우에는 80% 
반환하고, 이 경우, 납부자에게 반환사실 통지하고 수입징수관에게 반환금 
지급 요청하면 납부자의 금융기관 예금계좌로 이체 지급하도록 하였다.
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제64조(규제의 재검토)

 「「행정규제기본법」제8조 및 「훈령·예규 등의 발령 및 관리에 관한 규
정」에 따라 2020년 1월 1일을 기준으로 매 3년이 되는 시점(매 3년째의 
12월 31일까지를 말한다)마다 그 타당성을 검토하여 개선 등의 조치를 하
여야 한다.

 해 설

○ 이 고시에 대하여 법령에 적합하지 아니하거나 현실에 맞지 아니한 내용을 
주기적으로 재검토하고 정비하여 실효성을 확보하고 국민의 편익 증진에 
이바지함을 목적으로 재검토 기한을 둔다. 



258

부 칙

제1조(시행일)

 이 고시는 2020년 5월 1일부터 시행한다. 

 해 설

○ 고시가 제정되어 시행되는 시점을 규정하고 있는 정하고 있는 것으로 시행 
시점을 20년 5월 1일로 정하고 있다.  

제2조(허가·인증·신고 등에 관한 경과조치)

  이 고시 시행 전에 「의료기기 허가․신고․심사 등에 관한 규정」에 따라 
허가‧인증‧신고(변경 허가‧인증‧신고를 포함한다) 등의 신청서가 제출된 
경우에는 「의료기기 허가․신고․심사 등에 관한 규정」에 따른다. 

 해 설

○ 고시 시행 시점인 20년 5월 1일 이전에 허가, 인증, 신고한 경우 동 고시 
규정이 아닌 종전 규정을 적용하도록 정하고 있다. 

제3조(임상검사실에 대한 경과조치)

  이 고시 시행 전에 「의료기기 허가․신고․심사 등에 관한 규정」에 따라 
임상검사실의 품질관리체계가 적합하다고 인정된 임상검사실은 이 
고시에 따라 임상검사실로 지정받은 것으로 본다. 다만, 이 고시 시행 후 
1년 이내에 임상검사실 체외진단검사 체계를 갖추어야 한다. 



259

 해 설

○ 동 고시 시행(20년 5월 1일) 전 임상검사실로 인증 받은 곳이라도 이 
고시에서 정한 임상검사실로 지정 받은 것으로 간주한다. 다만, 1년 이내에 
동 고시의 기준에 적합하도록 체계를 갖추도록 하고 있다.  

제4조(안전성·유효성 문제가 있는 원자재에 대한 경과조치)

  「의료기기 허가․신고․심사 등에 관한 규정」(식품의약품안전처 고시 
제2014-142호, 2014.8.11.) 시행일 이전에 허가(인증) 받거나 신고한 
체외진단의료기기 중 제5조에 해당하는 원재료가 함유된 의료기기는 
2015년 1월 1일부터 제조․수입․판매 또는 사용을 금지한다. 다만, 
제5조제1호에 의한 원자재는 국제수은협약이 우리나라에 대하여 그 
효력을 발생하는 날부터 사용을 금지한다. 

 해 설

○ 「의료기기 허가신고심사 등에 관한 규정」 제5조에는 안전성·유효성 문제 
원자재(예. 석면을 사용하거나 함유한 의료기기, 분말 처리된 수술용 장감 
및 진료용 장갑 등)를 고시하고 있으며 체외진단의료기기의 안전성 및 
유효성에 우려가 되는 원재료로 수은, 석면 정하고 있다. 이를 원자재로 
사용·함유하는 제품은 허가, 인증, 신고를 할 수 없도록 정하였다.   
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제5조(품목류 인증 대상 제품에 대한 경과조치)

  이 고시 시행당시 종전의 「의료기기 허가․신고․심사 등에 관한 규정」에 
따라 체외진단의료기기 품목류 제조(수입)허가를 받은 자는 별표 1 
개정규정에 따른 품목류 인증을 받은 것으로 본다.  

 해 설

○ 동 규정 제3조에는 품목류 제조수입 인증을 하거나 신고하는 체외진단 
의료기기를 아래와 같이 정하고 있으며 허가, 인증, 신고 시 동일제품군에 
해당하는 대표 제품 하나 이상을 대상으로 신청하여야 한다. 

번호 분류번호 품목명 등급 정의

1 N01060.01
차세대염기서열

분석장치
2

Next-generation sequencer 짧은 범위의

유전자 염기서열만 분석가능한 기존

염기서열분석기와 달리 유전자 라이브러리

기술, 형광검출기술, 전위차검출 기술 등으로

넒은 범위의 유전자 염기서열을 분석하여

진단에 사용하는 장치

제6조(일반적 경과조치)

  이 고시 시행 전에 종전의 「의료기기 허가․신고․심사 등에 관한 규정」에 
따라 행하여진 절차 그 밖의 행위는 그에 해당하는 이 고시에 따라 
행하여진 것으로 본다.



261

 해 설

○ 이 고시가 시행되기 이전 고시에 따라 이행된 절차나 행위에 대해서는 이전 
고시에 따라 시행 된 것으로 간주하며, 동 고시가 시행된 시점 이후에는 
해당 고시에 따라 행하여진 절차 및 그 밖의 행위는 동 고시에 따라야 
한다. 
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 참고) 고시 관련 법령

[체외진단의료기기법]

○ 제4조(다른 법률과의 관계) 체외진단의료기기에 관하여 이 법에서 규정한 
것을 제외하고는 ｢의료기기법｣에 따른다.

○ 제5조(제조업의 허가 등) 

  ① 체외진단의료기기의 제조를 업으로 하려는 자는 식품의약품안전처장의 
제조업허가를 받아야 한다. 이 경우 제조업허가를 받은 자(이하 
"제조업자"라 한다)는 체외진단의료기기에 한정하여 ｢의료기기법｣ 
제6조제1항 각 호 외의 부분 본문에 따라 제조업허가를 받은 자로 본다.

  ② 제1항에도 불구하고 다음 각 호의 어느 하나에 해당하는 자는 제조업허가를 
받을 수 없다.

  1.「정신건강증진 및 정신질환자 복지서비스 지원에 관한 법률」 제3조 제1호에 

따른 정신질환자. 다만, 전문의가 제조업자로서 적합하다고 인정하는 사람은 
그러하지 아니하다.

  2. 피성년후견인·피한정후견인 또는 파산선고를 받은 자로서 복권되지 아니한 자
  3. 마약·대마·향정신성의약품 중독자
  4. 이 법 또는 ｢의료기기법｣을 위반하여 금고 이상의 형을 선고받고 그 집행이 

끝나지 아니하거나 그 집행을 받지 아니하기로 확정되지 아니한 자
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  5. 이 법 또는 ｢의료기기법｣을 위반하여 제조업허가가 취소(제1호부터 제3호까지의 

어느 하나에 해당하여 제조업허가가 취소된 경우는 제외 한다)된 날부터 
1년이 지나지 아니한 자

  ③ 제조업자는 제조하려는 체외진단의료기기에 대하여 다음 각 호의 구분에 
따라 제조허가 또는 제조인증을 받거나 제조신고를 하여야 한다. 이 경우 
제조허가 또는 제조인증을 받거나 제조신고를 한 자는｢의료기기법｣제6조 

제2항에 따라 제조허가 또는 제조인증을 받거나 제조신고를 한 자로 본다.
  1. 개인과 공중보건에 미치는 잠재적 위해성이 낮아 고장이나 이상이 발생 

하더라도 개인의 생명이나 건강 또는 공중보건에 위해를 줄 우려가 거의 
없는 체외진단의료기기로서 식품의약품안전처장이 정하여 고시하는 
체외진단의료기기: 품목류별 제조허가, 제조인증 또는 제조신고

  2. 제1호 외의 체외진단의료기기: 품목별 제조허가, 제조인증 또는 제조신고
  ④ 제1항 전단에 따른 제조업허가를 신청할 때에는 1개 이상의 제조허가 또는 

제조인증을 함께 신청하거나 1개 이상의 제조신고를 함께 하여야 한다.
  ⑤ 제1항에 따라 제조업허가를 받으려는 자 및 제3항에 따라 제조허가 또는 

제조인증을 받거나 제조신고를 하려는 자는 총리령으로 정하는 바에 따라 
필요한 시설과 제조 및 품질관리체계를 미리 갖추어 허가 또는 인증을 
신청하거나 신고하여야 한다. 다만, 품질관리를 위한 시험이나 제조공정을 
위탁하는 등 총리령으로 정하는 경우에는 그러하지 아니하다.

  ⑥ 제조업자는 제3항에 따라 제조허가 또는 제조인증을 받거나 제조신고를 하려는 

경우에는 총리령으로 정하는 바에 따라 제조 및 품질관리체계 자료, 기술문서, 
임상적 성능시험 자료 등 필요한 자료를 식품의약품안전처장에게 제출하여야 한다.
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  ⑦「약사법」에 따른 의약품·의약외품 또는 체외진단의료기기가 아닌 
의료기기와 체외진단의료기기가 조합되거나 복합 구성된 것으로서 그 주된 
기능이 「약사법」에 따른 의약품·의약외품 또는 체외진단의료기기가 아닌 
의료기기에 해당하여 「약사법」 제31조제2항·제4항 또는 ｢의료기기법｣ 
제6조제2항에 따라 이미 제조판매품목허가 또는 제조허가, 제조인증을 
받거나 제조판매품목신고, 제조신고를 한 때에는 제3항에 따라 제조허가 
또는 제조인증을 받거나 제조신고를 한 것으로 본다.

  ⑧ 제1항에 따라 제조업허가를 받으려는 자는 총리령으로 정하는 바에 따라 
품질책임자를 두어｢의료기기법｣제6조의2제1항에 따른 업무를 하게 하여야 한다.

  ⑨ 식품의약품안전처장은 제1항 전단에 따른 제조업허가 신청을 받은 날부터 
25일 이내에 제조업허가 여부를 신청인에게 통지하여야 한다.

  ⑩ 식품의약품안전처장이 제9항에서 정한 기간 내에 제조업허가 여부 또는 
민원 처리 관련 법령에 따른 처리기간의 연장을 신청인에게 통지하지 아니하면 

그 기간(민원 처리 관련 법령에 따라 처리기간이 연장 또는 재연장된 경우에는 
해당 처리기간을 말한다)이 끝난 날의 다음 날에 허가를 한 것으로 본다.

  ⑪ 제1항 전단에 따른 제조업허가와 제3항에 따른 제조허가, 제조인증 또는 
제조신고의 대상·절차·기준 등에 필요한 사항은 총리령으로 정한다.

○ 제6조(동반진단의료기기와 의약품의 동시 심사) ① 식품의약품안전처장은 
의약품과 함께 개발된 동반진단의료기기(특정 의약품 처방 시 치료 효과 
또는 심각한 부작용이 예상되는 환자를 선별하거나 투여량을 결정하기 위한 
목적으로 사용되는 체외진단의료기기를 말한다. 이하 같다)의 경우에는 
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「약사법」제31조제2항에 따른 의약품 제조판매품목허가·제조 판매 품목 
신고와 제5조제3항에 따른 동반진단의료기기 제조허가·제조인증·제조신고에 
관한 사항을 함께 심사할 수 있다.

  ② 식품의약품안전처장이 제1항에 따라 의약품과 동반진단의료기기를 동시에 
심사하는 경우 「약사법」 제31조제2항에 따라 해당 의약품에 대한 제조 
판매품목허가를 받거나 제조판매품목신고를 하기 위하여 제출된 자료는 
제5조제6항에 따라 제출된 자료로 볼 수 있다.

○ 제10조(변경허가 등) ① 제조업자는 제5조제1항 전단 또는 제3항에 따라 
허가나 인증을 받은 사항 또는 신고한 사항 중 안전성·유효성에 영향을 
미치는 총리령으로 정하는 중요사항이 변경된 경우에는 식품의약품 
안전처장에게 변경허가 또는 변경인증을 받거나 변경신고를 하여야 한다. 이 
경우 변경허가 또는 변경인증을 받거나 변경신고를 한 자는｢의료기기법｣ 
제12조제1항에 따라 변경허가 또는 변경인증을 받거나 변경신고를 한 자로 본다.

  ② 제1항에 해당하지 아니하는 변경사항의 경우 제조업자는 변경된 사항에 
관한 기록을 작성·보관하고, 식품의약품안전처장에게 보고하여야 한다.

  ③ 식품의약품안전처장은 제1항에 따른 제조업변경허가 신청을 받은 날부터 
15일 이내에 제조업변경허가 여부를 신청인에게 통지하여야 한다.

  ④ 식품의약품안전처장이 제3항에서 정한 기간 내에 제조업변경허가 여부 또는 민원 

처리 관련 법령에 따른 처리기간의 연장을 신청인에게 통지하지 아니하면 
그 기간(민원 처리 관련 법령에 따라 처리기간이 연장 또는 재연장된 경우에는 

해당 처리기간을 말한다)이 끝난 날의 다음 날에 허가를 한 것으로 본다.
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  ⑤ 제1항에 따른 변경허가, 변경인증, 변경신고 및 제2항에 따른 변경사항 
보고의 대상, 절차, 방법 및 보고기한 등에 필요한 사항은 총리령으로 정한다.

○ 제11조(수입업허가 등) ① 체외진단의료기기의 수입을 업으로 하려는 자는 
식품의약품안전처장의 수입업허가를 받아야 한다. 이 경우 수입업허가를 받은 
자(이하 "수입업자"라 한다)는 체외진단의료기기에 한정하여｢의료기기법｣ 
제15조제1항에 따라 수입업허가를 받은 자로 본다.

  ② 수입업자는 수입하려는 체외진단의료기기에 대하여 다음 각 호의 구분에 
따라 수입허가 또는 수입인증을 받거나 수입신고를 하여야 한다. 이 경우 
수입허가 또는 수입인증을 받거나 수입신고를 한 자는｢의료기기법｣제15조 

제2항에 따라 수입허가 또는 수입인증을 받거나 수입신고를 한 자로 본다.
  1. 개인과 공중보건에 미치는 잠재적 위해성이 낮아 고장이나 이상이 

발생하더라도 개인의 생명이나 건강 또는 공중보건에 위해를 줄 우려가 
거의 없는 체외진단의료기기로서 식품의약품안전처장이 정하여 고시하는 
체외진단의료기기: 품목류별 수입허가, 수입인증 또는 수입신고

  2. 제1호 외의 체외진단의료기기: 품목별 수입허가, 수입인증 또는 수입신고
  ③ 제1항에 따른 수입업허가를 신청할 때에는 1개 이상의 수입허가 또는 

수입인증을 함께 신청하거나 1개 이상의 수입신고를 함께 하여야 한다.
  ④ 제1항에 따라 수입업허가를 받으려는 자 및 제2항에 따라 수입허가 또는 

수입인증을 받거나 수입신고를 하려는 자는 총리령으로 정하는 바에 따라 
품질검사를 위하여 필요한 시설과 제조 및 품질관리체계를 미리 갖추어 
허가 또는 인증을 신청하거나 신고하여야 한다. 다만, 품질관리를 위한 



267

시험을 위탁하는 등 총리령으로 정하는 경우에는 그러하지 아니하다.
  ⑤ 제1항부터 제4항까지의 규정에 따라 수입되는 체외진단의료기기 또는 그 

수입업자에 대하여는 제5조제2항, 같은 조 제6항부터 제11항까지, 제6조, 
제10조를 준용한다. 이 경우 "제조"는 "수입"으로, "제조업허가"는 "수입업 
허가"로, "제조허가"는 "수입허가"로, "제조인증"은 "수입인증"으로, "제조 
신고"는 "수입신고"로, "제조업자"는 "수입업자"로 각각 본다.

○ 제12조(임상검사실의 체외진단검사 인증 등) ① 「의료법」 제3조에 따른 
의료기관 및「생명윤리 및 안전에 관한 법률」 제49조에 따른 유전자 
검사기관은 그 기관의 임상검사실 내에서만 사용하기 위하여 자체적으로 
설계·구성한 체외진단검사체계를 갖추고 총리령으로 정하는 검사를 
실시하려는 경우에는 식품의약품안전처장에게 임상검사실의 체외진단검사 
인증을 받아야 한다. 인증 받은 사항을 변경하려는 경우에도 또한 같다.

  ② 식품의약품안전처장은 제1항에 따른 인증 신청이 있는 경우 임상검사실의 
품질관리체계, 전문인력의 숙련도, 체외진단의료기기의 성능 등을 평가하고, 
총리령으로 정하는 인증기준에 적합한 경우에는 인증을 할 수 있다.

  ③ 식품의약품안전처장은 제1항에 따라 인증을 하는 경우에는 신청인에게 
인증서를 발급하여야 한다. 이 경우 제1항에 따른 검사를 실시하기 위하여 
설계·구성한 체외진단검사체계에 포함된 체외진단의료기기는 해당 
임상검사실 내에서만 사용하는 경우에 한정하여 제5조제3항 또는 제11조 
제2항에 따라 제조허가, 제조인증, 수입허가 또는 수입인증을 받거나 
제조신고 또는 수입신고를 한 것으로 본다.
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  ④ 제1항에 따라 인증을 받은 자는 연간 검사실적의 보고, 검사 관계 문서의 
보관, 품질관리체계 준수 등 총리령으로 정하는 사항을 지켜야 한다.

  ⑤ 식품의약품안전처장은 제1항에 따라 인증을 받은 자의 검사 능력 및 신뢰성 
확보를 위하여 총리령으로 정하는 바에 따라 검사 능력을 측정하고 평가할 
수 있고, 평가 결과가 미흡한 경우 그 시정에 필요한 조치를 명할 수 있다.

  ⑥ 식품의약품안전처장은 제1항에 따라 인증을 받은 자가 다음 각 호의 어느 
하나에 해당하면 그 인증을 취소할 수 있다. 다만, 제1호에 해당하는 
경우에는 그 인증을 취소하여야 한다.

    1. 거짓이나 부정한 방법으로 인증을 받은 경우
    2. 제2항에 따른 임상검사실의 체외진단검사 인증기준에 맞지 아니하는 경우
    3. 제4항에 따른 준수사항을 위반한 경우
    4. 제5항에 따른 시정조치 명령을 이행하지 아니한 경우
  ⑦ 식품의약품안전처장은 제1항에 따른 임상검사실의 체외진단검사 인증에 관한 

업무의 일부를 대통령령으로 정하는 바에 따라 기관이나 단체에 위탁할 수 있다.
  ⑧ 제1항에 따른 임상검사실의 체외진단검사 인증·변경인증의 절차·방법· 유효기간, 

제7항에 따른 업무의 위탁 절차·방법 등에 관한 사항은 총리령으로 정한다.
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[체외진단의료기기법 시행규칙]
○ 제3조(다른 법령과의 관계) 법 제4조에 따라 체외진단의료기기에 관하여 이 

규칙에서 정한 것을 제외하고는「의료기기법 시행규칙」에서 정한 바에 따른다. 

○ 제4조(제조업허가의 절차 및 방법 등) ① 법 제5조제1항 전단에 따라 
제조업허가를 받으려는 자는 별지 제1호서식의 허가신청서(전자문서로 된 
신청서를 포함한다)에 다음 각 호의 서류(전자문서를 포함한다)를 첨부하여 
제조소의 소재지를 관할하는 지방식품의약품안전청장에게 제출해야 한다. 
이 경우 소재지를 달리하는 두 개 이상의 제조소가 있을 때에는 그 중 어느 
하나의 제조소를 관할하는 지방식품의약품안전청장에게 제출할 수 있다.

  1. 법 제5조제2항제1호 본문에 해당되지 않음을 증명하는 의사의 진단서 또는 
같은 호 단서에 따른 전문의의 진단서로서 발행일부터 6개월이 지나지 않은 
진단서(법인은 제외한다)

  2. 법 제5조제2항제3호에 해당되지 않음을 증명하는 의사의 진단서로서 발행일 
부터 6개월이 지나지 않은 진단서(법인은 제외한다)

  3. 법 제5조제8항에 따른 품질책임자(이하 “품질책임자”라 한다)에 관한 서류
  ② 지방식품의약품안전청장은 제1항에 따라 신청서를 제출받은 경우에는 

「전자정부법」제36조제1항에 따른 행정정보의 공동이용을 통해 법인 등기 
사항증명서(법인만 해당한다)를 확인해야 한다.

  ③ 지방식품의약품안전청장은 법 제5조제1항 전단에 따라 제조업허가를 한 
경우에는 신청인에게 별지 제2호서식의 허가증을 발급하고, 제조업 허가 
대장에 다음 각 호의 사항을 적어야 한다. 
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  1. 허가번호 및 허가연월일
  2. 제조업허가를 받은 자(이하 “제조업자”라 한다)의 성명 및 주민등록 번호 

(법인의 경우에는 그 대표자의 성명 및 주민등록번호)
  3. 제조소의 명칭 및 소재지
  4. 품질책임자의 성명, 주민등록번호 및 관련 자격의 구분 
  ④ 제1항부터 제3항까지에서 규정한 사항 외에 제조업허가의 절차 및 방법 

등에 필요한 세부 사항은 식품의약품안전처장이 정하여 고시한다.

○ 제5조(제조허가, 제조인증 및 제조신고의 대상) ① 법 제5조제3항제1호에 
따라 품목류별 제조인증 또는 제조신고의 대상이 되는 체외진단의료기기는 
다음 각 호의 구분에 따른다.

  1. 품목류별 제조인증: 2등급 체외진단의료기기 중 식품의약품안전처장이 
정하여 고시하는 체외진단의료기기

  2. 품목류별 제조신고: 1등급 체외진단의료기기 중 식품의약품안전처장이 
정하여 고시하는 체외진단의료기기

  ② 법 제5조제3항제2호에 따라 품목별 제조허가, 제조인증 또는 제조신고의 
대상이 되는 체외진단의료기기는 다음 각 호의 구분에 따른다.

  1. 품목별 제조허가: 다음 각 목의 체외진단의료기기
    가. 3등급 또는 4등급 체외진단의료기기
    나. 1등급 또는 2등급 체외진단의료기기 중 이미 품목류별 또는 품목별 

제조허가ㆍ제조인증을 받거나 제조신고를 한 체외진단의료기기와 그 구조ㆍ원리 
ㆍ성능ㆍ사용목적ㆍ사용방법 등이 본질적으로 동등하지 않은 체외진단의료기기
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    다. 2등급 체외진단의료기기 중 제1항제1호, 이 호 나목 및 이 항 제2호에 
따른 체외진단의료기기를 제외한 체외진단의료기기

  2. 품목별 제조인증: 2등급 체외진단의료기기 중 제1항제1호에 따른 
체외진단의료기기를 제외한 체외진단의료기기로서 식품의약품안전처장이 
정하여 고시하는 체외진단의료기기

  3. 품목별 제조신고: 1등급 체외진단의료기기 중 제1항제2호 및 이 항 
제1호나목에 따른 체외진단의료기기를 제외한 체외진단의료기기

○ 제6조(제조허가의 절차 및 방법 등) ① 법 제5조제3항에 따라 
체외진단의료기기의 제조허가를 받으려는 자는 별지 제3호서식의 허가 
신청서(전자문서로 된 신청서를 포함한다)에 다음 각 호의 서류(전자문서를 
포함한다)를 첨부하여 식품의약품안전처장에게 제출해야 한다. 

  1. 법 제5조제5항 본문에 따른 시설과 제조 및 품질관리체계를 갖추었음을 
증명하는 자료

  2. 법 제5조제5항 단서에 따라 품질관리를 위한 시험이나 제조공정을 위탁한 
경우에는 해당 위탁계약서 사본

  3. 법 제5조제6항에 따른 기술문서 및 임상적 성능시험에 관한 자료. 다만, 
「의료기기법 시행규칙」제9조제4항에 따른 기술문서 및 임상적 성능시험에 
관한 심사결과통지서(통지일부터 2년이 지나지 않은 것만 해당한다)가 있는 
경우에는 해당 심사결과통지서의 제출로 갈음할 수 있다. 

  ② 식품의약품안전처장은 법 제5조제3항에 따라 제조허가를 한 경우에는 
신청인에게 별지 제4호서식의 허가증을 발급하고, 제조허가대장에 다음 
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각 호의 사항을 적어야 한다.
  1. 허가번호 및 허가연월일
  2. 체외진단의료기기의 명칭(제품명, 품목명 및 모델명)
  ③ 제1항 각 호에 따른 첨부서류의 제출 범위 및 작성 기준 등에 필요한 세부 

사항은 식품의약품안전처장이 정하여 고시한다.

○ 제7조(제조허가와 신의료기술평가 등의 통합신청 처리) ① 식품 
의약품안전처장은 제6조제1항에 따른 제조허가 신청과 함께 
「신의료기술평가에 관한 규칙」 및 「국민건강보험 요양급여의 기준에 
관한 규칙」에 따라 신의료기술평가 신청서 및 요양급여대상ㆍ비급여대상 
여부 확인 신청서 등을 제출받은 경우에는 지체 없이 보건복지부장관 또는 
건강보험심사평가원장에게 해당 신청서 등을 송부해야 하며, 제6조제1항 각 
호에 따른 제조허가 신청을 위한 첨부서류가 보건복지부장관 또는 
건강보험심사평가원장과 상호 공유될 수 있도록 필요한 조치를 해야 한다. 

  ② 식품의약품안전처장은 제6조제1항에 따른 제조허가 신청 등의 효율적 
처리를 위해 필요하다고 인정하는 경우에는 「신의료기술평가에 관한 
규칙」에 따른 신의료기술평가 및 「국민건강보험 요양급여의 기준에 관한 
규칙」에 따른 요양급여대상ㆍ비급여대상 여부 확인에 관하여 
보건복지부장관 또는 건강보험심사평가원장에게 의견을 제시할 수 있다. 

  ③ 식품의약품안전처장은 「신의료기술평가에 관한 규칙」 및 「국민건강보험 
요양급여의 기준에 관한 규칙」에 따라 보건복지부장관 또는 건강보험심사 
평가원장으로부터 신의료기술평가의 결과 또는 요양급여대상ㆍ비급여대상 
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여부 확인의 결과 등을 송부받은 경우에는 지체 없이 신청인에게 그 내용을 
알려야 한다. 이 경우 식품의약품안전처장은 제6조제1항에 따른 제조허가 
신청의 처리를 위해 필요하다고 인정하는 경우에는 해당 신의료기술평가 
결과와 요양급여대상ㆍ비급여대상 여부 확인 결과의 내용을 참고할 수 있다.

○ 제8조(제조인증의 절차 및 방법 등) ① 법 제5조제3항에 따라 
체외진단의료기기의 제조인증을 받으려는 자는 별지 제5호서식의 인증 
신청서(전자문서로 된 신청서를 포함한다)에 제6조제1항 각 호의 서류 
(전자문서를 포함한다)를 첨부하여｢의료기기법｣제42조에 따른 한국 
의료기기안전정보원(이하 “정보원”이라 한다)에 제출해야 한다. 

  ② 정보원은 법 제5조제3항에 따라 제조인증을 한 경우에는 신청인에게 별지 
제6호서식의 인증서를 발급하고, 제조인증대장에 다음 각 호의 사항을 적어야 한다.

  1. 인증번호 및 인증연월일
  2. 체외진단의료기기의 명칭(제품명, 품목명 및 모델명)

○ 제9조(제조신고의 절차 및 방법 등) ① 법 제5조제3항에 따라 
체외진단의료기기의 제조신고를 하려는 자는 별지 제7호서식의 신고서 
(전자문서로 된 신고서를 포함한다)에 제6조제1항제2호의 서류(전자문서를 
포함한다)를 첨부하여 정보원에 제출해야 한다. 

  ② 정보원은 법 제5조제3항에 따라 제조신고를 수리한 경우에는 신고인에게 
별지 제8호서식의 신고증명서를 발급하고, 제조신고대장에 다음 각 호의 
사항을 적어야 한다.
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  1. 신고번호 및 신고연월일
  2. 체외진단의료기기의 명칭(제품명, 품목명 및 모델명)

○ 제24조(변경허가 등) ① 법 제10조제1항 전단에서 “총리령으로 정하는 
중요사항”이란 다음 각 호의 구분에 따른 사항을 말한다.  

  1. 법 제5조제1항에 따른 제조업허가의 경우: 다음 각 목의 사항
    가. 제조소의 소재지 변경 또는 새로운 제조소의 추가
    나. 대표자의 변경
    다. 품질책임자의 변경
  2. 법 제5조제3항에 따른 제조허가, 제조인증 또는 제조신고의 경우: 다음 

각 목의 사항
    가. 해당 품목에 대한 제조소의 소재지 변경 또는 새로운 제조소의 추가
    나. 체외진단의료기기의 모양 및 구조, 원재료, 성능, 사용목적 및 사용방법에 

관한 변경으로서 식품의약품안전처장이 정하여 고시하는 변경 내용 
(원재료의 변경은 제조허가 및 제조인증만 해당한다)

  ② 법 제10조제1항 전단에 따라 제1항제1호의 사항에 대한 변경허가를 
받으려는 자는 그 변경이 있은 날부터 30일 이내에 별지 제17호서식의 
변경신청서(전자문서로 된 신청서를 포함한다)에 그 변경을 증명하는 서류 
(전자문서를 포함한다)를 첨부하여 지방식품의약품안전청장에게 제출해야 
한다. 이 경우 제조업허가증의 발급 및 제조업허가대장의 작성에 관하여는 
제4조제3항을 준용한다.
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  ③ 법 제10조제1항 전단에 따라 제1항제2호의 사항에 대한 변경허가 또는 
변경인증을 받거나 변경신고를 하려는 자는 그 변경이 있은 날부터 30일 
이내에 별지 제18호서식의 변경신청서 또는 변경신고서(전자문서로 된 
신청서 또는 신고서를 포함한다)에 그 변경을 증명하는 서류(전자문서를 
포함한다)를 첨부하여 변경허가의 경우에는 식품의약품안전처장에게, 
변경인증ㆍ변경신고의 경우에는 정보원에 각각 제출해야 한다. 이 경우 
허가증의 발급 및 제조허가대장의 작성에 관하여는 제6조제2항을, 인증서의 
발급 및 제조인증대장의 작성에 관하여는 제8조제2항을, 신고증명서의 발급 
및 제조신고대장의 작성에 관하여는 제9조제2항을 각각 준용한다.

  ④ 법 제10조제2항에 따라 변경사항을 보고하려는 자는 매 분기 종료일부터 
10일 이내에 식품의약품안전처장 또는 정보원에 해당 변경사항을 모두 
보고해야 한다. 이 경우 법 제10조제2항에 따라 작성ㆍ보관하고 있는 
변경사항 기록의 사본을 식품의약품안전처장 또는 정보원에 제출해야 한다.

  ⑤ 제1항부터 제4항까지에서 규정한 사항 외에 변경허가ㆍ변경인증ㆍ변경신고 
및 변경보고의 절차 및 방법 등에 필요한 세부 사항은 식품의약품안전 
처장이 정하여 고시한다.

○ 제25조(수입업허가의 절차 및 방법 등) 법 제11조제1항 전단에 따라 
수입업허가를 받으려는 자는 별지 제1호서식의 허가신청서(전자문서로 된 
신청서를 포함한다)를 수입업소의 소재지를 관할하는 지방식품의약품 
안전청장에게 제출해야 한다. 이 경우 허가 신청을 위한 첨부서류, 
행정정보의 공동이용을 통한 서류 확인, 허가증의 발급, 허가대장의 작성 및 
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허가의 절차ㆍ방법에 관한 세부 사항 고시에 관하여는 제4조제1항 각 호 및 
같은 조 제2항부터 제4항까지의 규정을 준용하되, 허가증은 별지 제2호서식에 

따른다.

○ 제26조(수입허가 등의 절차 및 방법 등) ① 법 제11조제2항에 따라 
체외진단의료기기의 수입허가를 받으려는 자는 별지 제3호서식의 허가 
신청서(전자문서로 된 신청서를 포함한다)에 다음 각 호의 서류(전자문서를 
포함한다)를 첨부하여 식품의약품안전처장에게 제출해야 한다. 다만, 
수입하려는 체외진단의료기기가 이미 수입허가를 받은 체외진단의료기기와 
동일한 제조원(제조국ㆍ제조사 및 제조소가 동일한 경우를 말한다)의 
동일한 제품임을 식품의약품안전처장이 정하는 바에 따라 증명하는 
경우에는 제3호에 따른 서류의 제출을 생략할 수 있다.

  1. 법 제11조제4항 본문에 따른 시설과 제조 및 품질관리체계를 갖추었음을 
증명하는 자료

  2. 법 제11조제4항 단서에 따라 품질관리를 위한 시험을 위탁한 경우에는 해당 
위탁계약서 사본

  3. 법 제11조제5항에서 준용하는 법 제5조제6항에 따른 기술문서 및 임상적 
성능시험에 관한 자료. 다만, 「의료기기법 시행규칙」제9조제4항에 따른 
기술문서 및 임상적 성능시험에 관한 심사결과통지서(통지일부터 2년이 
지나지 않은 것만 해당한다)가 있는 경우에는 해당 심사결과통지서의 
제출로 갈음할 수 있다.
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  ② 법 제11조제2항에 따라 체외진단의료기기의 수입인증을 받으려는 자는 별지 
제5호서식의 인증신청서(전자문서로 된 신청서를 포함한다)에 제1항 각 호의 

서류(전자문서를 포함한다)를 첨부하여 정보원에 제출해야 한다. 이 경우 
제1항제3호에 따른 서류의 제출 생략에 관하여는 제1항 각 호 외의 부분 
단서를 준용한다.

  ③ 법 제11조제2항에 따라 체외진단의료기기의 수입신고를 하려는 자는 별지 
제7호서식의 신고서(전자문서로 된 신고서를 포함한다)에 제1항제2호의 
서류(전자문서를 포함한다)를 첨부하여 정보원에 제출해야 한다.

  ④ 제1항부터 제3항까지의 규정에 따른 수입허가, 수입인증 또는 수입신고에 
관하여는 다음 각 호의 구분에 따른 규정을 준용한다.

  1. 수입허가와 관련하여 허가증의 발급, 수입허가대장의 작성, 첨부서류의 
제출범위 및 작성기준 등에 대한 세부 사항 고시: 제6조제2항 및 제3항. 이 
경우 허가증은 별지 제4호서식에 따른다.

  2. 수입인증과 관련하여 인증서의 발급 및 수입인증대장의 작성: 제8조제2항. 
이 경우 인증서는 별지 제6호서식에 따른다.

  3. 수입신고와 관련하여 신고증명서의 발급 및 수입신고대장의 작성: 제9조 
제2항. 이 경우 신고증명서는 별지 제8호서식에 따른다.

○ 제29조(임상검사실의 체외진단검사 인증 대상) 법 제12조제1항 전단에서 
“총리령으로 정하는 검사”란 다음 각 호의 어느 하나에 해당하는 검사를 말한다.

  1. 차세대염기서열분석(Next Generation Sequencing) 검사
  2. 혈청, 혈장, 염색체, DNA(Deoxyribonucleic acid), RNA(Ribonucleic acid) 
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및 단백질 등에 대한 체외진단검사 중 식품의약품안전처장이 정하여 
고시하는 검사

○ 제30조(임상검사실의 체외진단검사 인증 절차 및 방법 등) ① 법 
제12조제1항에 따라 임상검사실의 체외진단검사 인증을 받으려는 자는 별지 
제19호서식의 임상검사실의 체외진단검사 인증신청서(전자문서로 된 
신청서를 포함한다)에 다음 각 호의 서류(전자문서를 포함한다)를 첨부하여 
식품의약품안전처장에게 제출해야 한다.

  1. 제32조에 따른 임상검사실의 체외진단검사 인증기준에 적합함을 증명하는 서류
  2. 체외진단검사에 관한 사무운영규정
  3. 최근 2년 이내의 임상검사실의 체외진단검사 실적이 있는 경우에는 해당 

실적에 관한 서류
  ② 식품의약품안전처장은 법 제12조제1항에 따라 임상검사실의 체외진단검사 

인증을 위해 필요하다고 인정하는 경우에는 실태조사를 하거나 체외진단검사 

관련 기관ㆍ단체 및 전문가 등에게 의견이나 자료의 제출 등 필요한 협조를 
요청할 수 있다. 

  ③ 식품의약품안전처장은 법 제12조제1항에 따라 임상검사실의 체외진단검사 
인증을 하는 경우에는 신청인에게 별지 제20호서식의 임상검사실의 
체외진단검사 인증서를 발급해 주어야 한다.

  ④ 법 제12조제1항에 따라 임상검사실의 체외진단검사 인증을 받은 자가 
변경인증을 받으려는 경우에는 그 변경사유가 발생한 날부터 30일 이내에 
별지 제21호서식의 임상검사실의 체외진단검사 변경인증신청서(전자문서로 



279

된 신청서를 포함한다)에 그 변경을 증명하는 서류(전자문서를 
포함한다)를 첨부하여 식품의약품안전처장에게 제출해야 한다. 이 경우 그 
변증인증의 절차 및 방법 등에 관하여는 제2항 및 제3항을 준용한다.

  ⑤ 제1항부터 제4항까지에서 규정한 사항 외에 임상검사실의 체외진단검사 
인증 또는 변경인증의 절차 및 방법 등에 필요한 세부 사항은 
식품의약품안전처장이 정하여 고시한다.

○ 제31조(임상검사실의 체외진단검사 인증의 유효기간 등) ① 법 제12조 
제1항에 따른 임상검사실의 체외진단검사 인증의 유효기간은 3년으로 하며, 
그 유효기간은 인증을 받은 날부터 시작한다.

  ② 법 제12조제1항에 따라 임상검사실의 체외진단검사 인증을 받은 자가 
인증의 유효기간이 끝난 이후에도 계속하여 제29조에 따른 검사를 실시 
하려는 경우에는 그 인증의 유효기간이 끝나기 3개월 전에 제30조에 따라 
임상검사실의 체외진단검사 인증을 신청할 수 있다.

  ③ 식품의약품안전처장은 제2항에 따라 임상검사실의 체외진단검사 인증 
신청을 받은 경우에는 종전에 받은 임상검사실의 체외진단검사 인증의 
유효기간이 끝나기 전에 그 인증 여부를 신청인에게 알려야 한다. 

  ④ 식품의약품안전처장이 제2항 및 제3항에 따라 다시 임상검사실의 
체외진단검사 인증을 한 경우 그 인증의 유효기간은 종전 인증의 
유효기간이 끝나는 날의 다음 날부터 시작한다. 



280

○ 제32조(임상검사실의 체외진단검사 인증기준) ① 법 제12조제2항에서 
“총리령으로 정하는 인증기준”이란 다음 각 호의 구분에 따른 기준을 말한다.

  1. 다음 각 목에 따른 시설을 갖출 것
    가. 시험실 또는 검사실
    나. 검체 보관시설
    다. 체외진단의료기기 보관시설
    라. 그 밖에 가목부터 다목까지의 규정에 따른 시설과 유사한 것으로서 

체외진단검사를 위해 식품의약품안전처장이 정하여 고시하는 시설
  2. 다음 각 목에 따른 장비 또는 기구를 갖출 것 
    가. 차세대염기서열분석장치(제29조제1호에 따른 검사만 해당한다)
    나. 중합효소연쇄반응기(제29조제2호에 따른 검사만 해당한다)
    다. 원심분리기
    라. 냉장고 또는 냉동고
    마. 이미지기록장치
    바. 그 밖에 가목부터 마목까지의 규정에 따른 장비 또는 기구와 유사한 

것으로서 체외진단검사를 위해 식품의약품안전처장이 정하여 고시하는 장비 
또는 기구

  3. 다음 각 목에 따른 인력을 갖출 것
    가. 체외진단검사 책임자
    나. 체외진단검사 담당자 또는 연구원
    다. 체외진단의료기기 관리자
    라. 체외진단검사의 기록ㆍ자료 관리자 
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  4. 다음 각 목의 사항을 포함하는 품질관리체계를 갖출 것
    가. 체외진단검사 품질관리를 위한 품질경영시스템의 문서화
    나. 체외진단검사 관련 인력의 업무ㆍ책임ㆍ권한 등의 문서화
    다. 체외진단검사 관련 결과ㆍ기록의 작ㆍ보존 시스템 구비
    라. 체외진단검사체계에 대한 정기적인 내부 검사 시스템 구비
  ② 제1항에 따른 임상검사실의 체외진단검사 인증기준의 세부 내용 및 운영 

방법 등에 필요한 사항은 식품의약품안전처장이 정하여 고시한다. 
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