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지침서·안내서 제·개정 점검표

명칭 이식형심장충격기 기술문서 작성을 위한 가이드라인(민원인안내서)

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(고시ㆍ훈령ㆍ예
규)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 기술하는 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.

    2019 년 10 월 10 일

담당자 손 승 호

확  인(부서장) 이 정 림



개정 이력서

이식형심장충격기 기술문서 작성을 위한 가이드라인

(민원인 안내서)

제․개정번호 승인일자 주요 내용

안내서-0968-01 2019.10
「이식형심장충격기 기술문서 작성을

위한 가이드라인(민원인 안내서)」 제정



이 안내서는 이식형심장충격기의 제조(수입)허가, 제조(수입)허가변경,

의료기기기술문서 심사 시 기술문서 작성에 대하여 알기 쉽게 설명하

거나 식품의약품안전처의 입장을 기술한 것입니다.

본 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 

2019년 10월 현재의 과학적ㆍ기술적 사실 및 유효한 법규를 토대로 

작성되었으므로 이후 최신 개정법규 내용 및 구체적인 사실관계 등에 

따라 달리 적용될 수 있음을 알려드립니다.

※ “민원인 안내서”란 대내외적으로 법령 또는 고시ㆍ훈령ㆍ예규 등을

알기 쉽게 풀어서 설명하거나 특정한 사안에 대하여 식품의약품안

전처의 입장을 기술하는 것(식품의약품안전처 지침서 등의 관리에 

관한 규정 제2조)

※ 본 안내서에 대한 의견이나 문의사항이 있을 경우 식품의약품안전처

의료기기심사부 첨단의료기기과에 문의하시기 바랍니다.

식품의약품안전처 식품의약품안전평가원 의료기기심사부 첨단의료기기과

전화 : (043) 719-3908

FAX : (043) 719-3900



관련 법령 및 규정

(1) 「의료기기법」제6조 (제조업의 허가 등)

(2) 「의료기기법」제15조 (수입업의 허가 등)

(3) 「의료기기법」시행규칙 제5조 (제조허가의 절차)

(4) 「의료기기법」시행규칙 제9조 (기술문서 등의 심사)

(5) 「의료기기법」시행규칙 제26조 (허가사항의 변경허가 신청 등)

(6) 「의료기기법」시행규칙 제30조 (수입허가 신청 등)

(7) 「의료기기 허가·신고·심사 등에 관한 규정」

(8) 「의료기기 품목 및 품목별 등급에 관한 규정」

(9) 「의료기기의 생물학적 안전에 관한 공통기준규격」

(10) 「의료기기의 전기 기계적 안전에 관한 공통기준규격」

(11) 「의료기기의 전자파안전에 관한 공통기준규격」

(12) 「의료기기 기준규격」

(13) 「의료기기의 안정성시험 기준」



일반적인 작성방법

▶ 다음의 가이드라인은 이식형심장충격기에 대한 기술문서 작성 

방법을 해설하고자 예시한 것이므로, 특정 회사의 제품과는 관련이

없습니다.

▶ 따라서 이를 참고로 하여 허가 및 기술문서 작성 시에는 각 항목의

내용을 귀 회사 제품의 특성을 고려하여 작성해 주시기 바랍니다.

▶ 의료기기 제조(수입) 허가신청서는 「의료기기법 시행규칙」 제5조

(제조허가의 절차), 제30조(수입허가 신청 등)를 참고하시어, 별지 

제3호 서식을 이용하여 작성하십시오.

▶ 또한 의료기기 전자민원창구를 이용하실 경우, 민원신청 → 전자

민원안내 및 신청 → 의료기기제조(수입)허가(기술문서심사) 신청을

통해 작성하실 수 있습니다.

▶ 기술문서 심사의뢰서는 「의료기기법 시행규칙」 제9조(기술문서 등

의 심사)를 참고하시어, 별지 제8호 서식 또는 의료기기 전자민원

창구의 민원신청 → 전자민원안내 및 신청 → 의료기기기술문서

등의심사(기술문서심사) 신청을 이용하여 작성하십시오.

▶ 의료기기 전자민원창구 접속 인터넷 주소  http://emed.mfds.go.kr



민원서식기 작성방법

○ 제조 허가신청서



☞ 신청내용

번호 작성 항목 순서

1-① 명칭(제품명, 품목명, 모델명)
1-② 분류번호(등급)
2-① 모양 및 구조 - 작용원리

2-② 모양 및 구조 - 외형

2-③ 모양 및 구조 - 치수

2-④ 모양 및 구조 - 특성 

3 원재료

4 제조방법

5 사용목적

6 성능

7 사용방법

8 사용 시 주의사항

9 포장단위

10 저장방법 및 사용기간

11 시험규격

12 제조원

☞ 기술문서 심사에 관한 자료

기술문서 심사에 관한 자료를 업로드 하시기 바랍니다.

☞ 기타 구비서류

기술문서 심사에 필요한 기타 구비서류를 업로드 하시기 바랍니다.



○ 수입 허가신청서



☞ 신청내용

번호 작성 항목 순서

1 명칭(제품명, 품목명, 모델명)
2-① 모양 및 구조 - 작용원리

2-② 모양 및 구조 - 외형

2-③ 모양 및 구조 - 치수

2-④ 모양 및 구조 - 특성

3 원재료

4 제조방법

5 사용목적

6 성능

7 사용방법

8 사용 시 주의사항

9 포장단위

10 저장방법 및 사용기간

11 시험규격

12 제조원

☞ 기술문서 심사에 관한 자료

기술문서 심사에 관한 자료를 업로드 하시기 바랍니다.

☞ 기타 구비서류

기술문서 심사에 필요한 기타 구비서류를 업로드 하시기 바랍니다.



  ○ 기술문서 등 심사의뢰서



☞ 신청내용

번호 작성 항목 순서

1 명칭(제품명, 품목명, 모델명)
2-① 모양 및 구조 - 작용원리

2-② 모양 및 구조 - 외형

2-③ 모양 및 구조 - 치수

2-④ 모양 및 구조 - 특성

3 원재료

4 제조방법

5 사용목적

6 성능

7 사용방법

8 사용 시 주의사항

9 포장단위

10 저장방법 및 사용기간

11 시험규격

12 제조원

☞ 기술문서 심사에 관한 자료

기술문서 심사에 관한 자료를 업로드 하시기 바랍니다.

☞ 기타 구비서류

기술문서 심사에 필요한 기타 구비서류를 업로드 하시기 바랍니다.



■ 의료기기법 시행규칙 [별지 제3호서식] <개정 2017. 5. 1.> 전자민원창구(emed.mfds.go.kr)에서도 신청할 수 있습니
다.

의료기기 제조(수입) 허가신청서
 ※ [  ]에는 해당되는 곳에 √ 표시를 합니다. (앞쪽)

접수번호 접수일 처리기간  
1. 임상시험 검토 대상: 80일
2. 기술문서 검토 대상: 65일
3. 기술문서 등 심사 불필요: 10일

신청인

(대표자)

성명 생년월일

주소

제조(수입)

업소

명칭(상호) 업허가번호

소재지

구분
[  ]품목류 [  ]제조허가     [  ]수입허가     [  ]조건부 제조허가     [  ]조건부 수입허가

[  ]품목 [  ]심사 불필요  [  ]기술문서 심사  [  ]임상시험 심사

자료제공여부 동의함 [  ]   동의하지 않음 [  ] 

명칭(제품명,품목명,모델명)

분류번호(등급)

모양 및 구조

원재료

제조방법

성    능

사용목적

사용방법

사용 시 주의사항

포장단위

저장방법 및 사용기간

시험규격

제조원(수입 또는 제조공정 
전부 위탁의 경우)

허가조건

비고

    「의료기기법」 제6조ㆍ제7조ㆍ제15조 및 같은 법 시행규칙 제5조제1항ㆍ제16조제2항ㆍ제30조

제1항ㆍ제34조에 따라 위와 같이 의료기기의 제조(수입) 허가를 신청합니다.

  년          월          일

    신청인 (서명 또는 인)

담당자 성명

담당자 전화번호

  식품의약품안전처장 귀하

210㎜ × 297㎜[백상지 80g/㎡ 또는 중질지 80g/㎡]



(뒤쪽)

첨부서류
수수료

전자민원 방문ㆍ우편민원

1. 제조허가신청의 경우

  가. 「의료기기법」 제6조제4항에 따른 시설과 제조 및 품질관리체계를 갖추었음을 증명하는 서

류

  나. 기술문서 등 또는 제9조제4항에 따른 기술문서 등의 심사결과통지서로서 발행일로부터 2년

이 지나지 않은 것. 다만, 「의료기기법 시행규칙」제9조제1항 단서에 해당하는 경우에는 기

술문서 등의 심사결과통지서를 제출해야 합니다.

  다. 제조공정 또는 품질관리를 위한 시험을 위탁한 경우 위탁계약서 사본

2. 수입허가신청의 경우

  가.「의료기기법 시행규칙」 제5조제1항제2호의 서류. 다만, 수입하고자 하는 의료기기가 이미 

허가받은 의료기기와 동일한 제조원(제조국ㆍ제조사 및 제조소가 동일한 경우를 말한다)의 동

일 제품임을 식품의약품안전처장이 정하는 바에 따라 입증하는 경우에는 이를 생략할 수 있습

니다.

  나. 수입하는 의료기기의 제조소에 대하여 「의료기기법」 제15조제4항에 따른 제조 및 품질관

리체계를 갖추었음을 증명하는 서류

3. 조건부 제조허가신청의 경우

  기술문서 등 또는 제9조제4항에 따른 기술문서 등의 심사결과통지서로서 발행일로부터 2년이 지

나지 않은 것. 다만, 「의료기기법 시행규칙」제9조제1항 단서에 해당하는 경우에는 기술문서 등

의 심사결과통지서를 제출해야 합니다.

4. 조건부 수입허가신청의 경우

  의료기기법 시행규칙」 제5조제1항제2호의 서류. 다만, 수입하고자 하는 의료기기가 이미 허가받

은 의료기기와 동일한 제조원(제조국ㆍ제조사 및 제조소가 동일한 경우를 말한다)의 동일 제품임

을 식품의약품안전처장이 정하는 바에 따라 입증하는 경우에는 이를 생략할 수 있습니다.

1. 임상시험 

검토 대상: 

997,000원

2. 기술문서 

검토 대상: 

476,000원

3. 기술문서 

등 심사 불필

요: 105,000

원

1. 임상시험 

검토 대상: 

1,108,000원

2. 기술문서 

검토 대상: 

529,000원

3. 기술문서 

등 심사 불필

요: 117,000

원

처리절차

신청서 작성 ‣ 접 수 ‣ 검 토 ‣ 결 재 ‣ 허가증 작성 ‣ 허가증 발급

신청인 처리기관 : 식품의약품안전처



■ 의료기기법 시행규칙 [별지 제8호서식] <개정 2017. 5. 1.> 전자민원창구(emed.mfds.go.kr)에서도 신청할 수 있습니
다.(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 의

뢰합니다.

  년          월          일

    의뢰인 (서명 또는 인)

담당자 성명

담당자 전화번호

  식품의약품안전처장(기술문서심사기관장) 귀하

210㎜ × 297㎜[백상지 80g/㎡ 또는 중질지 80g/㎡]



(뒤쪽)

첨부서류
수수료

전자민원 방문ㆍ우편민원

1. 일반 의료기기의 경우에는 다음 각 목의 서류. 다만, 이미 허가를 받은 의료기기와 구조ㆍ원

리ㆍ성능ㆍ사용목적 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 자

료 심사대상: 

892,000원

2. 기술문서 심

사대상: 371,000

원

3. 변경심사대상: 

295,000원

1. 임상시험 자료 

심 사 대 상 : 

992,000원

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



이식형심장충격기 기술문서 작성순서

[별지 제3호 서식(기술문서 일괄검토) 및 별지 제8호 서식] 이용 작성 시

번호 작성 항목 순서

1
명칭
(제품명, 품목명, 모델명)

2 모양 및 구조

3 원재료

4 제조방법

5 성능

6 사용목적

7 사용방법

8 사용 시 주의사항

9 포장단위

10 저장방법 및 사용기간

11 시험규격

12 제조원

13 첨부자료
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명칭

가. 제품명

✍ 제품명은 업체가 자율적으로 정한 제품명을 기재할 수 있으며, 기재

하지 아니할 수도 있습니다. 제품명은 이미 허가를 받거나 신고한 

의료기기의 제품명과 동일하여서는 아니 된다.

예
1) 제품명을 기재하는 경우 : “제조(수입)업소명·제품명”,“품목명”,“모델명”

2) 제품명을 기재하지 아니하는 경우 : “제조(수입)업소명·품목명”,“모델명”

나. 품목명

✍ 해당제품의 품목명과 등급은 「의료기기 품목 및 품목별 등급에 관한 

규정」에 등재된 것과 동일한 품목명과 등급을 아래의 예와 같이 작성

하시기 바랍니다.

예
1) 품목명 : 이식형심장충격기

2) 분류번호 : A17280.01

3) 등급 : 4등급

다. 모델명

✍ 해당제품의 모양, 치수, 성능 등에 따라 제조원에서 구체적으로 

정한 모델명을 아래의 예와 같이 작성해 주시기 바랍니다.

예
1) 모델명 : MFDS-01
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모양 및 구조 - 작용원리

✍ 아래의 예를 참고하여 이식형심장충격기의 용도 및 특성, 당해 제품을

개발하기 위하여 적용한 원리 등에 관한 내용을 요약하여 기술하시면 

됩니다.

✍ ‘사용목적’ 이외의 임상적 효능․효과 및 이와 관련된 용어가 표방

되지 않도록 주의하시기 바랍니다.

예

본 이식형심장충격기는 지속적으로 심장박동을 모니터링하여 심실 세동 

및 심실 빈맥을 감지한다. 심실빈맥이 발생한 경우 심실빈맥보다 빠른 박동

으로 조율하여 항빈맥박동(Anti-tachycardia pacing)을 수행하여 정상적인 

심장박동으로 회복시킨다. 항빈맥박동(Anti-tachycardia pacing)으로 빠른 

심실빈맥을 정상적으로 회복시키지 못하는 경우, 강한 전기 에너지를 전달

하는 심장율동 전환(Cardioversion)을 통해 심장박동을 정상적으로 회복

시키는 원리이다. 또한, 빠르고 불규칙한 심실세동이 감지되는 경우, 제세동

(Defibrillation)을 수행하여 강한 전기충격을 주어 정상적으로 심장박동을 

회복시키는 원리로 치료한다.
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모양 및 구조 - 외형

✍ 외관 사진: 구체적인 모양을 확인할 수 있는 선명한 외관 사진을 

부착하기 바랍니다. 여러 가지 구성품이 있을 경우 각각에 대한 

외관사진을 부착하시기 바랍니다.

✍ 외관 설명: 외관사진의 각 부분을 지적하고 주요 부분에 대한 설명을 

아래의 예시와 같이 작성해 주시기 바랍니다.

예
1) 외관

가. 본체 나. 토크렌치

2) 외관 설명

가. 본체
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번호 명칭 설명

1 외장(Housing) 기기의 외장(생체적합성 금속)

⋮ ⋮ ⋮

⋮ ⋮ ⋮

6 헤더(Header) 전극 커넥터를 수용하는 부분

나. 구성품

번호 명  칭 설명

1 토크렌치
전극 컨넥터에 전극을 연결한 후, 본체와 전극을 

고정시키기 위해 셋 스크류를 조이기 위해 사용한다.
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모양 및 구조 - 치수

✍ 본 제품의 각 부분품(본체)의 외관도면을 그리고, 각 부분을 지적하여 

표시하고, 해당되는 부분에 대한 치수 및 중량을 아래의 예와 같이 

작성해 주시기 바랍니다.

✍ 중량에 있어서는 본체 및 구성품의 중량을 각각 작성해 주시기 

바랍니다.

예
1) 본체

                    <정 면>                            <옆 면>

모델명 치수(mm) 부피(cc) 중량(g)

MFDS-01 □(W) x □(H) x □(T) □□ □□

2) 토크렌치

치수[mm] 중량[g]

□□ □□
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모양 및 구조 - 특성

✍ 본 제품을 구성하는 각 부분품 및 부속품의 구성에 대하여 아래의 예와

같이 작성해 주시기 바랍니다.

✍ 이식형심장충격기에 대하여 사용목적을 달성하는데 있어서의 전기적 

정격, 전기 충격에 대한 보호형식 및 보호정도, 안전장치, 작동계통도 

및 작동계통도에 따른 작동원리, 전기·기계적 안전성을 검증할 수 있는

절연부의 전기회로도 또는 전기절연도, 소프트웨어의 구조 및 주요

기능에 대하여 아래의 예와 같이 작성해 주시기 바랍니다.

✍ ‘소프트웨어의 구조 및 주요기능’의 작성은 해당 기기에 진단, 측정,

분석 등의 기능이 포함된 경우에 기재하시기 바랍니다.

※ 본체와 외부기기(예. 프로그래머 등)와 통신하는 모듈이 있는 경우, 작동

계통도 및 작동계통도에 따른 작동원리에 통신방식을 기재한다.

예
1) 전기적 정격

- 배터리 전압 : DC □ V, 배터리 용량: □ mAh

2) 전기 충격에 대한 보호형식 및 보호정도

- 내부전원형기기 및 CF형기기

3) 안전장치

- 배터리 방전(고갈)알람, 부적절한 통신 접근에 대한 알람(경고)
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4) 작동계통도 및 작동계통도에 따른 작동원리

- 작동계통도

- 작동원리

구분 명칭 기능

제어부

CPU
저출력 마이크로프로세서로서 펌웨어의 지시에 따라 

기기를 작동한다.

EEPROM

모델정보, 제조정보, 그리고 파라미터 설정을 저장하는 

Electrically Erasable Programmable Read Only

Memory (EEPROM)

⋮ ⋮ ⋮

⋮ ⋮ ⋮

전원부 Battery □ V의 □종류의 배터리로 본체에 전원을 공급한다.

통신부
RF

Telemetry
프로그래머와 □ MHz로 통신하는 모듈에 해당한다.

5) 전기·기계적 안전성을 검증할 수 있는 절연부의 전기회로도 또는 

전기회로도(전원부, 장착부 등) 또는 전기절연도(Isolation Diagram)

- 전기․기계적 안전성을 검증할 수 있는 식별 가능한 전기회로도 또는

전기절연도를 첨부해야한다.

6) 소프트웨어의 구조 및 주요기능

- 「의료기기 소프트웨어 허가·심사 가이드라인」 참조하여 제품을 구동

하기 위한 소프트웨어 구조 및 주요기능을 구체적으로 기재한다.
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원재료

✍ 전기를 사용하는 기구·기계에 해당하는 경우에는 다음의 각목에 따라

기재한다.

일련번호 부분품의 명칭 부분품관리번호 규격 또는 특성 수량 비고

1. 부분품의 명칭란에는 해당 부분품의 일반명칭을 기재한다.

2. 부분품관리번호란에는 해당 부분품에 대해 모델명 또는 제조회사

에서 관리하는 번호 등을 기재한다.

3. 규격 또는 특성란에는 해당 부분품에 대한 규격이 있는 경우에는 

해당 규격(KS, IEC, ISO 등)을 기재하고, 규격이 없는 경우에는 부

분품의 기술적 사양(specification)을 기재한다.

4. 수량란에는 각각의 부분품의 개수를 기재한다.

5. 의료기기에 소프트웨어가 사용될 경우에는 가목에 따라 규격 또는 

특성란에 소프트웨어의 명칭, 버전을 기재한다.

✍ 인체에 접촉․삽입되거나 인체에 주입하는 혈액․체액 또는 약물 등

에 접촉하거나, 의약품이 첨가되는 의료기기의 경우에는 다음의 각

목의 규정에 따라 기재하여 주시기 바랍니다.

일련

번호

부분품의 

명칭

원재료명 

또는 

성분명

규격 분량
비고

(인체접촉여부 및 접촉부위)

1. 부분품의 명칭란에는 해당 의료기기를 구성하는 부분품별 명칭을 

기재한다.

2. 원재료명 또는 성분명란에는 해당 의료기기의 부분품을 구성하는 

각 원재료의 일반명 또는 화학명을 기재한다.

3. 규격란에는 원재료에 대한 규격이 있는 경우에는 해당 규격(KS,

ASTM, ISO 등)을 기재하고, 규격이 없는 경우 자사규격을 기재한다.

4. 분량란에는 완제품․부분품 또는 재료 등을 구성하기 위하여 사용
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※ 원재료 작성 방식은 「의료기기 원재료 작성 가이드라인(민원인안내서)」을 참고

하여 기재한다.

※ 부분품의 명칭은 ‘모양 및 구조-외형’에 기재한 명칭과 일치하게 기재

한다.

※ ‘원재료명 또는 성분명’ 및 ‘규격’은 첨부자료(물리·화학적 특성에 관한 자료)와 

일치하여 기재한다.

되는 원재료․첨가제 또는 색소 등의 분량(단위포함) 및 혼합비를 

기재한다.

5. 비고란에는 인체접촉여부 및 접촉부위를 기재한다.

6. 의약품이 첨가되는 경우에는 해당 의약품의 명칭․성분․규격․분량을 

2~5에 준하여 기재하고 해당 의약품의 사용목적은 비고란에 기재한다.
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예
1) 본체(전기미사용, 인체접촉)

번호 부분품명의 명칭
원재료명 

또는 성분명
규격 분량

비고
(인체 접촉 
여부 및 
접촉부위)

1 외장 티타늄 ASTM □-□ □ %

예

(조직 접촉)

⋮ ⋮ ⋮ ⋮ ⋮

⋮ ⋮ ⋮ ⋮ ⋮

6
헤더

(Header)
실리콘 자사규격 □ □ %

2) 본체(전기사용, 인체 비접촉)

번호 부분품명의 명칭
부분품 

관리번호
규격 또는 특성 수량 비고

1 배터리 Battery1

요오드화 리튬배터리

(Lithium-Iodine Battery)

전압 : □.□ V

1

2 소프트웨어
MFDS ICD

FW

명칭 : MFDS ICD FW

버전 : v □.□.×
1

3) 구성품

번호 부분품명의 명칭

원재료명 

또는 

성분명

규격 분량

비고
(인체 접촉 

여부
및 접촉부위)

1 토크렌치

핸들

(Handle)
Polyamide ASTM □-□ □ %

비접촉
샤프트

(Shaft)

Stainless

Steel
ASTM □-□ □ %
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제조방법

✍ 제조방법은 “제조원의 제조방법에 따른다.”라고 작성할 수 있습니다.

다만, 멸균의료기기의 제조방법의 경우 멸균방법을 추가적으로 기재

하여 주십시오.

✍ 국제표준화기술문서를 작성하는 경우에는 다음에 따라 기재해주십시오.

1. 위탁공정ㆍ검사공정 및 멸균공정을 포함하는 원재료 구입부터 

최종제품 출하까지의 전체 제조공정에 대한 흐름도를 기재하고,

각 공정에 대한 설명을 기재하십시오.

2. 제조원 이외의 장소에서 제품설계 및 제조공정을 수행하는 경우 

제조공정 흐름도에 각 제조소의 제조국, 제조사명, 주소를 기재

하십시오.

3. 멸균의료기기의 제조방법의 경우 멸균방법 및 멸균조건을 기재

하십시오.

예
※ 위 그림은 제조공정도 예시이므로, 제조사의 제조공정에 관한 자료를 반영

하여 전체 제조공정에 대한 흐름도 및 각 공정에 대한 설명을 기재한다.

1) 제조공정도

가. 제조소 A : 대한민국, 대한 의료기기, 충북 청주시 흥덕구 오송생명5로 □□

나. 제조소 B : 대한민국, 대한 의료기기, 충북 청주시 흥덕구 오송생명5로 □□
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2) 제조공정 요약

① 부품 입고, ② 입고 검사(문서번호 : MFDS-PM-001)

: 원재료 공급자로부터 구입한 원재료의 입고검사를 실시한다.

③ 부품 조립 및 용접(문서번호 : MFDS-PM-002)

: 부품을 조립한 후, 외장 케이스를 용접한다.

④ 성능시험(문서번호 : MFDS-PM-003)

: 제품 출고 전 프로그래밍 검사 및 최종적으로 제품의 성능을 시험한다.

⑤ 멸균 포장(문서번호 : MFDS-PM-004)

: 본체를 PETG 트레이에 넣고 Tyvek 블리스터로 밀봉한 후, EO 가스 멸균한다.

⑥ 최종 검사(문서번호 : MFDS-PM-005)

⑦ 완제품 출고(문서번호 : MFDS-PM-006)

3) 멸균

가. 감마멸균의 경우

- 멸균방법 : 감마멸균

- 멸균규격 : KS P ISO 11137-1,2,3 또는 ISO 11137-1,2,3

- 멸균 밸리데이션 실시 주기 : □ 년

- 멸균상세 조건

·멸균선량 : 최대 □ kGy, 최소 □ kGy

·사용된 방사선동위 원소의 종류 : Cobalt 60

·멸균보증수준 : SAL 10-6

나. 전자빔멸균의 경우

- 멸균방법 : 전자빔멸균

- 멸균규격 : KS P ISO 11137-1,2,3 또는 ISO 11137-1,2,3

- 멸균 밸리데이션 실시 주기 : □ 년

- 멸균상세 조건

·멸균선량 : 최대 □ kGy, 최소 □ kGy

·전자가속기 종류 : □□형 가속기(제조사 : □□□)

·최고전압 □ MV, 최고전류 □ Ma

·멸균보증수준 : SAL 10-6
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다. EO가스멸균의 경우

- 멸균방법 : EO 가스멸균

- 멸균규격 : KS P ISO 11135 또는 ISO 11135

- 멸균 밸리데이션 실시 주기 : □년

- 멸균상세 조건

·가스종류 : EO □ %, CO2 □ %

·가스농도 : □ mg/L 이상

·온도 : □ ℃ 이상

·습도 : □ % RH 이상

·압력 : □ kPa 이상

·시간 : □ 시간 이상

·Aeration 시간 및 횟수 : □ 시간, □ 회

·잔류가스 종류 및 농도 : EO 가스, □ mg/L

·멸균보증수준 : SAL 10-6

라. 고압증기멸균의 경우

- 멸균방법: 고압증기(Autoclave) 멸균

- 멸균규격 : KS P ISO 17665-1 또는 ISO 17665-1,2,3

- 멸균밸리데이션 실시 주기 : □년

- 멸균상세 조건

·온도 : □ ℃이상

·시간 : □ 분 이상

·압력 : □ bar ～ □ bar

·멸균보증수준 : SAL 10-6
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사용목적

✍ 사용목적은 근거자료에 따라 적응증, 효능 효과 또는 사용목적을 

기재합니다. 다만, 근거자료가 없다면 「의료기기 품목 및 품목별 

등급에 관한 규정」에 따라 기재하십시오.

✍ 근거가 불명확하거나 막연하고 광범위한 의미의 표현을 하여서는 

아니 되며, 중복되거나 지나치게 강조한 표현, 오해 또는 오․남용의

우려가 있는 표현 등을 해서는 아니 됩니다.

○ 사용목적은 사용목적이 포함되어 있는 제조원의 사용설명서 또는 

적응증, 효능․효과를 입증한 임상시험에 관한 자료를 근거로 기재

합니다.

예

심장에 삽입되는 전극을 통하여 전기 충격을 심장에 전달하여 심실 빈맥

또는 심실 세동 발생을 제거하기 위해 사용한다.
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성능

✍ 성능은 해당 제품이 표방하는 제품의 물리 화학, 전기 기계적 특성,

소프트웨어 특성을 기재하시면 됩니다.

※ 이식형심장충격기에 해당하는 개별 규격 ISO 14708-6 등에 따라 시험한 

제품의 성능을 세부적으로 기재한다.

※ 이식형심장충격기의 ‘배터리 수명’을 기재한다. 또한, 제조(수입)허가 변경

과정에서 ‘배터리 기대수명’에 대한 변경사항이 추가로 발생할 시, ‘성능’ 

이외의 항목에 기재한 경우에 한하여 ‘성능’항목에 기재한다.

※ 제조사의 자료(예. 사용자매뉴얼, 배터리 수명 시뮬레이션 시험자료 등)를 

반영하여 기재한다. 또한, 환자에게 이식한 경우를 모의하여 ‘배터리 기대

수명’을 계산하기 위해 설정한 전기 충격 에너지, 임피던스(impendence) 

등과 같이 ‘설정 파라미터’를 포함하여 함께 기재한다.

※ MR(자기공명전산화단층촬영장치) 특정 조건(MR conditional)에서 

안전성이 입증된 경우, ‘MR 사용환경 조건’과 관련한 사양(Specification)을 

‘성능’에 기재한다. 

※ 통신모듈을 통해 프로그래머, 유헬스케어 게이트웨이와 같은 외부기기와 

정보를 송·수신하는 경우, 통신프로토콜을 기재한다.

예

1) 성능

구분 내용

충격 전달 에너지 □□ J

피크 충격 전압 □□ V

파형 유형 Biphasic

⋮ ⋮
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2) 배터리 기대수명

설정 파라미터 : 진폭 □ V일 경우

□□ Ω 임피던스 □□ Ω 임피던스

□□ 년(year) □□ 년(year)

설정 조건: □□ 모드, 충격 전달에너지 □□ J, □□ % 조율, □□ Ω 

임피던스 경우

3) MRI 성능

스캐너

타입

수평 필드(Horizontal Field), 실린더 형 Bore (Cylindrical

Bore)

스캐너

특성

- 정자기장 세기 : □ T, □ T

- 최대 공간 경사(Maximum Spatial Gradient)

· □□ T/m(□□ G/cm) 이하

- 축 당 최대 경사 슬루율(Gradient Systems with Maximum

Gradient Slew Rate Performance per Axis)

· □□ T/m/s 이하

스캐너

작동

- □ T: MRI 고주파 전력 (정상 작동 모드)

· 전신 평균 SAR □□ W/kg 이하

· 두부 SAR □□ W/kg 이하

- □ T: MRI 고주파 전력

· 전신 평균 SAR □□ W/kg 이하

· 두부 SAR □□ W/kg 이하

4) 통신

- 프로토콜: RF통신 □□ MHz
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사용방법

✍ 사용방법은 다음에 따라 기재하십시오.

1. 사용방법은 사용 전의 준비사항, 조작방법, 사용 후의 보관 및 

관리 방법을 상세히 기재하되, 전문가가 아닌 일반 소비자가 직접 

사용하는 의료기기의 경우에는 사용 대상별(장애인, 임산부, 소아 등)

사용에 불편하지 않도록 알기 쉬운 용어로 기재하여야 합니다.

2. 사용 전 멸균을 하여야 하는 경우에는 식약처장이 인정하는 멸균

방법을 정확히 기재하십시오.

3. 의료기기에 소프트웨어가 내장되거나 단독으로 사용되는 경우에는 

프로그램의 기능들을 확인할 수 있는 화면사진과 함께 그 기능에 

대한 사용방법을 정확하게 기재하십시오.

4. 일회용 의료기기의 경우 “재사용 금지”를 명확하게 기재하십시오.

※ ‘사용방법’은 제조사의 사용자매뉴얼에 따라 기재하는 것을 원칙으로 한다.

※ MR(자기공명전산화단층촬영장치) 특정 조건(MR conditional)에서 사용 

가능한 경우, ‘MR 사용 환경’ 내에서 사용하는 방법(사용 전의 준비사항, 

조작방법, 사용 후의 보관 및 관리 방법 등)을 구체적으로 기재한다.

1. 사용 전 준비사항

✍ 제품을 사용하기 전에 준비가 필요한 사항을 아래의 예와 같이 작성해 

주시기 바랍니다. 사용 전 멸균을 하여야 하는 제품의 경우 그 절차와 

방법을 상세하게 기재하시기 바랍니다.

예
1) 제품의 사용기간을 확인하고 사용기간이 지난 제품은 이식하지 않는다.

2) 제품을 포장상태를 확인하여 포장 또는 내용물이 손상되어 있으면 사용하지

않는다. 또한, 무균상태에서 제품을 다룬다.

3) 제품의 초기 설정 모드 및 배터리의 상태 등을 확인한다.
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2. 사용방법 및 조작순서 

✍ 사용 전 준비사항을 확인 점검한 후, 제품의 정상적인 사용을 위하여 

사용자가 취하여야 할 일련의 사용방법을 개조식으로 기술하여 주

시기 바랍니다.

예
1) 이식을 위한 준비

가) 기기의 이식에 필요한 기구, 구성품 등을 준비한다.

나) 프로그래머로 기기의 작동여부를 확인한다.

다) 포장을 개봉하기 전에 기기와의 통신을 설정하고 환자 세션을 시작한다.

라) 빈맥치료 모드가 비 활성화된 상태에서 기기를 이식한다.

2) 전극 이식

가) 전극선의 선택

- 환자에 적합한 전극을 선택하고, 기기를 사용하기 이전에 전극선과 

커넥터 간의 호환성을 확인한다.

3) 전극선 연결하기

가) 전극선을 기기 커넥터에 연결한다.

나) 커넥터 핀이 보일 때까지 전극선 커넥터를 삽입한 후, 확인한다.

다) 토크렌치를 시계방향으로 돌려서 고정 나사를 조인다.

4) 기기 위치

가) 기기를 피부 아래에 있는 시술 포켓에 삽입하고 봉합한다.

5) 이식 절차의 완료

가) 기기의 정상 동작 여부를 확인하고, 프로그래머를 이용하여 환자에 적절한

파라미터로 설정되었는지 확인한다.
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6) MRI 환경에서의 기기 사용방법

가) MRI 모드 설정

- MRI 모드 사용 전 본체를 MRI 모드로 변경한다.

- MRI 스캔하기 위한 특정 조건을 확인한다.

나) MRI 모드 사용 후 관리방법

- MRI 모드로 설정된 기기를 활성화 모드로 변경한다.

3. 사용 후 보관 및 관리방법

✍ 제품을 사용한 후의 보관 및 관리를 위해 필요한 조건 혹은 방법을 

기재하며, 일회용 의료기기인 경우 “재사용 금지“를 명확하게 기재

합니다.

예
1) 1회용이므로 재멸균하거나 재사용하지 않는다(재사용 금지).

2) 사용 후 폐기 처리한다.
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사용시 주의사항

✍ 사용 시 주의사항은 해당 의료기기가 안전하고 합리적으로 사용할 

수 있도록 필요한 최신의 안전성 관련 사항을 모두 기재하여야 

합니다. 이 경우 의학용어사전 등을 참고하여 이해하기 쉽도록 

현대용어로 작성하여야 합니다.

✍ 다음의 순서와 요령에 따라 기재하여 주십시오.

가. 경고: 치명적이거나 극히 중대하고 비가역적인 이상반응이 나타날 

경우 또는 이상반응이 나타난 결과 극히 중대한 사고에 관련될 

가능성이 있으므로 특히 주의를 환기할 필요가 있을 경우를 기재

하십시오.

나. 의료기기의 특성을 고려한 사용대상 연령, 성별 또는 건강상태 등에 

대한 주의사항을 기재하십시오.

다. 의료기기의 사용결과 발생할 수 있는 이상반응 사용상의 부주의에 

따른 치명적인 부작용·사고발생 등에 대한 주의사항을 기재하십시오.

라. 일반적 주의: 의료기기로 인한 중대한 사고를 방지하기 위하여 사용 

중 주의사항을 기재하고 필요한 경우 사고발생 시 처리방법 등도 

기재하십시오.

마. 상호작용: 다른 의료기기와 병용 시 해당 의료기기가 병용의료기기의 

작용을 증강 또는 감약시키거나 이상반응의 증강이 일어날 경우 또는 

새로운 이상반응이 발생하거나 원질환의 악화 등이 일어날 경우로서 

임상적으로 의의가 있는 사항을 기재하십시오.

바. 임부, 수유부, 가임여성, 신생아, 유아, 소아, 고령자에 대한 사용:

해당 의료기기의 기능적 특성·사용방법 등으로 볼 때 다른 환자에 

비하여 특히 주의할 필요가 있다고 판단되는 사항을 기재하십시오.

사. 적용상의 주의: 사용방법 등에 따른 필요한 주의를 기재하십시오.

아. 안전사고의 예방에 필요한 사항이 있는 경우에는 관련 주의사항을 

기재하십시오.

※ ‘사용시 주의사항’은 제조사의 사용자매뉴얼에 따라 기재하는 것을 원칙

으로 한다. 

※ MR(자기공명전산화단층촬영장치) 특정 조건(MR conditional)에서 사용 

가능한 경우, ‘MR 사용 환경’ 내에서 사용 시 주의사항을 기재한다.
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※ 제조사가 의도한 설정 조건 이외의 상황에 대비하기 위해, ‘배터리 기대

수명’의 단축에 추가적인 영향을 미치는 사항이 있을 경우, 제조사의 관리 

문서(예. 사용자매뉴얼 등)를 반영하여 기재한다.

※ ‘09년 이식형심장충격기와 관련된 안전성 정보 서한으로 ‘진단용 엑스선

장치의 위해 예방대책관련 협조요청’에 따라 ‘이식형심장충격기의 이식

부위에 펄스형태의 연속된 X선 빔을 조사하는 경우, 기기가 부적절한 기능

장애(Malfunction)를 일으킬 가능성이 있음. 이에 X선 빔이 이식형심장

박동기에 직접 조사되는 것을 되도록 피하고, 짧은 시간동안 X선 출력을 

최소로 설정하여 사용할 것’에 대한 내용을 반드시 기재한다.(사용자매뉴얼에 

관련 내용이 포함되어야 하며, 이를 반영하여 기재)

예
1) 경고

- 본체와 호환성이 입증되지 않은 전극을 사용하지 않는다. 호환성이 입증

되지 않은 전극을 사용하는 경우 부적절한 조율이 발생할 수 있다.

- 사용하기 전에 기기의 포장, 멸균상태, 사용기간 등을 반드시 확인한다.

- 담당 의료진은 기기를 이식한 환자의 정기점검 시, 배터리 수명을 확인

하고, 배터리 교체를 위한 알람이 있는 경우 적절한 조치를 취한다.

- 충격에너지는 심장 전체를 탈분극 시킬 수 있는 최소 에너지로 설정하며,

환자의 상태를 확인하여 적합한 충격에너지 값을 설정한다.

- 기기는 일회용 기기이므로 재사용을 하지 않는다.

2) 사용대상에 대한 주의사항

- 지속적인 심실빈맥 또는 심실세동 환자에게는 사용하지 않는다.

- 이식형심장박동기를 이식한 환자는 이식형심장충격기를 사용하지 않는다.

- 기기를 이식한 환자가 현기증, 실신, 호흡곤란 등의 현상이 나타나는 경우,

의료진의 처방 및 조치를 받는다.

3) 발생가능한 부작용

- 감염 및 알레르기 반응

- 부정맥의 발생
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- 색전증

- 심장 혈관 손상

- 심장 눌림증

- 조율 역치 값의 상승

- 사망

4) 일반적 주의

- 기기 삽입 수술 후 과격한 운동 및 활동은 하지 않는다.

- 고전압을 발생하는 기기 근처에 있는 경우, 전자파 간섭이 발생하여 

기기의 작동에 장해가 발생 할 수 있습니다.

- 전자식 도난방지시스템 근처에서 기기를 이식한 환자에게 장해가 발생

할 수 있습니다.

- 기기를 이식받은 환자는 강한 전자파가 발생하는 환경에서 영향을 받을

수 있으므로 주의를 필요로 한다.

- 휴대폰과 같은 통신기기를 사용하는 경우, 기기와 거리를 두어 사용한다.

5) 상호작용

(가) 전기수술기

- 기기 주위에서 전기수술기기를 사용하지 않는다.

(나) 체외충격파쇄석기

- 기기 근처에서는 체외충격파쇄석기를 통해 시술하지 않는다.

(다) 초음파기기

- 치료범위의 초음파를 사용하지 않는다.

(라) 방사선치료기기

- 이식한 기기 주변에서 치료용 전리 방사선이 노출되지 않도록 주의한다.

- 기기의 이식부위에 펄스형태의 연속된 X선빔을 조사하는 경우, 부적

절한 기능 장애(Malfunction)를 일으킬 가능성이 있으므로 X선빔이 

기기에 직접 조사하는 것을 피하고, 짧은 시간 동안 X선 출력을 

최소로 설정하여 사용한다.

(마) 경피성통증완화전기자극장치
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- 기기의 작동을 방해할 수 있으므로 기기와 멀리 위치하여 사용한다.

6) MR 모드 시 사용 시 주의사항

- 무선통신기능을 □ 시간 동안 사용하는 경우, 배터리 기대수명이 

약 □일 정도 감소하므로 주의한다.

- MR 특정 사용 조건 하에서, 신청제품을 □ 분간 연속 스캐닝하였을 때,

최대 온도 상승 값이 □ ℃ 미만일 것으로 예상된다.

- 비임상 시험에서, 의료기기로 인한 영상의 인공음영은 기울기 에코 펄스

시퀀스와 □ T MRI 장치를 사용하여 촬영할 때 , 신청제품에서 

약 □ mm 확장된다.
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포장단위

✍ 취급상 용이한 최소 단위로 정하여 기재하며, 제조 의료기기의 경우에는 

“자사 포장단위”로, 수입 의료기기의 경우에는 “제조원 포장단위”로 

기재할 수 있다.

예
1) 제조 의료기기 : 1set, 1box, 1대, 1pack 또는 ‘자사 포장단위’

2) 수입 의료기기 : 1set, 1box, 1대, 1pack 또는 ‘제조원 포장단위’
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저장방법 및 사용기간

✍ 저장방법 및 사용기간은 다음에 따라 기재하십시오.

① 저장방법은 의료기기의 특성을 고려하여 안정성이 보장될 수 있도록 

구체적인 보관조건(온도 등) 및 유의사항 등을 병기하여야 합니다.

② 사용기간 또는 유효기간은 다음의 어느 하나에 해당하는 경우에는 

식약처장이 고시한 「의료기기의 안정성시험 기준」(식품의약품안전처 

고시)에 따라 설정하여 기재하십시오.

1. 멸균의료기기 

2. 시간이 경과됨에 따라 원재료 등의 물리·화학적 변화로 인한 안전성 

또는 성능의 변화가 예측되는 의료기기 

※ 규정 제16조제2항 각 호에 해당하는 의료기기의 경우에는 포장방법(포장 

재질 포함)을 함께 기재하여야 한다.

예
1) 저장방법

- Tyvek Pouch(HDPE) 및 LDPE/Nylon 필름으로 밀봉 포장한 상태로 

상온 (□□ ℃ ~ □□ ℃) 보관

2) 사용기간: 제조일로부터 □ 년
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시험규격

✍ 안전성의 경우 해당 제품의 특성에 따라 식약처장이 고시한 「의료

기기의 전기·기계적 안전에 관한 공통기준규격」, 「의료기기의 

전자파 안전에 관한 공통기준규격」,「의료기기의 생물학적 안전에 

관한 공통기준규격」,「의료기기 기준규격」중 식약처장이 공고한 규격 

중 해당 규격을 기재하거나, 이와 동등 이상의 국제 규격(IEC, ISO 등)

을 기재합니다. 다만, 식약처장이 고시하거나 공고한 규격이 없는 경우

에는 해당 의료기기의 국제 규격(IEC, ISO 등)을 기재합니다.

✍ 성능에 관한 시험은 자사가 설정한 근거에 의한 시험항목, 시험기준 

및 시험방법을 다음에 따라 기재합니다.

- 시험기준은 시험결과의 적부판정의 기준이 되는 기준치의 허용범위를 

명확히 기재하며, 시험결과가 온도 습도 등 주위 조건에 영향을 받는 

경우에는 그 조건을 명시하여야 합니다.

- 시험방법은 구체적으로 순서에 따라 시험결과를 정확히 산출할 수 

있도록 개조식으로 기재합니다.

- 물리·화학적 시험은 인체에 접촉·삽입되거나 인체에 주입하는 혈액·

체액 또는 약물 등에 접촉하는 의료기기의 경우 식약처장이 공고한 

규격이나 관련 규격(IEC, ISO, KS, EN, ASTM 등)을 기재합니다.

다만, 식약처장이 인정한 규격이 없는 제품의 경우 자사가 설정한 

근거에 의한 시험항목, 시험기준 및 시험방법을 위의 방법에 따라 

기재합니다.

✍ 조합의료기기 및 한벌구성의료기기의 경우에는 의료기기 전체로서 

평가하여야 하는 부분과 각각의 의료기기별로 평가하여야 할 부분의 

시험규격을 각각 설정합니다.

※ 안전성에 관한 시험 항목 중 전기·기계, 전자파에 대한 안전성을 입증하기 

위해 적용한 규격(ISO 14708-1, ISO 14708-6)을 모두 기재한다.

※ 성능에 관한 시험 항목 중 ‘물리·화학적 특성에 관한 시험항목’은 제출한 시험

성적서를 반영하여 세부항목을 작성한다.
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※ MR 성능에 관한 시험항목에 대한 시험기준은 제조사가 설정한 시험기준을 

기재하며, 제출한 첨부자료와 일치하여 기재한다.

※ MR 성능에 관한 시험항목에 대한 시험방법은 ISO 10974에 명시한 시험

방법을 따르는 경우, ‘ISO 10974 Ed.□의 □절 □에 따른다.’ 또는 ‘ISO 

10974 Ed.□의 □절 Tier□에 따른다.’로 기재한다.

※ ‘사이버 보안’에 대한 시험항목은 보안 위협을 제거하기 위해 제조원이 

수집한 규격, 이미 알려진 사항, 위험분석 등을 통해 설계 요구사항을 

검증한 소프트웨어 검증 및 유효성 확인자료(Verification and Validation) 

또는 제조원의 시험성적서 등을 기반으로 기재한다. 

※ 아래 ‘사이버 보안’에 대한 예시는 일반적으로 알려진 사이버보안에 대한 

시험항목을 제시하였다. 해당 시험 항목이 아닌 다른 시험항목을 설정하는 

경우에는 설계 검토 자료 또는 위험분석보고서 등 시험규격 설정 근거

자료를 성능에 관한 자료로써 함께 제출한다.

예
1) 안전성에 관한 시험

- 「의료기기의 전기·기계적 안전에 관한 공통기준규격」[별표9] 또는 ISO

14708-1, ISO 14708-6에 따른다.

- 「의료기기의 생물학적 안전에 관한 공통기준규격」에 따른다.

2) 성능에 관한 시험

가. 성능

번호 시험항목 시험기준 시험방법

1
프로그래머와의 

호환성

제조사의 시험기준을 

기재한다.

제조사의 시험방법을 

기재한다.

2 배터리 수명
제조사의 시험기준을 

기재한다.

제조사의 시험방법을 

기재한다.

3 ⋮ ⋮ ⋮
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나. 물리·화학적 특성

✍ 검액조제조건은 아래의 예와 같이 검체의 형태, 표면적, 추출용매량,

용출조건을 기재합니다. 단, 아래의 검액제조조건은 별도로 조건이 

정해지지 않은 시험에 한함. 용출조건은 재질에 따라 변경될 수 있습니다.

예

다. 용출물시험 (금속이외의 재질에 한함)

번호 시험항목 시험기준 시험방법

1 성상시험
무색투명하고 

이물이 없어야 함
육안으로 관찰한다.

2 pH
pH 차이 

≤ 1.5

검액 및 공시험액 20 ㎖씩을 취하여 여기에

염화칼륨 1.0 g을 물에 녹여 1,000 ㎖로 

한 액 1.0 ㎖씩을 넣고 두 용액의 pH

를 측정하여 그 차이를 산출한다.

3 중금속
비교액 보다  

진하지 않아야 함

검액 10 ㎖와 납표준액을 묽은 초산 2 ㎖와

물을 넣어 50 ㎖로 하고 각각 검액과 

비교액으로 한다. 검액과 비교액에 황화

나트륨 시액 1 방울씩을 넣고, 5분 후 

관찰한다.

4
과망간산칼륨

환원성물질

과망간산칼륨 

소비량의 차

≤ 2.0 ml

검액 및 공시험액 20㎖를 취하여 대한

약전 과망간산칼륨환원성물질항에 따라 

시험한다.

5 증발잔류물
잔류량의 차 

≤ 1.0 mg

검액 및 공시험액 20㎖를 취하여 수욕 

에서 증발건조하고 그 잔류물을 105 ℃

에서 1시간 건조하여 그 양을 측정한다.

※ 검액의 제조조건

검체두께 및 형태 표면적(양면) 또는 중량 추출용매량 용출조건

0.50㎜이하 120㎠ 20㎖ 121±2℃, 1시간

0.50㎜초과 60㎠ 20㎖ 121±2℃, 1시간

무  정  형 4.0g 20㎖ 121±2℃, 1시간
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라. MRI 성능에 관한 시험

6
자외선 흡수 

스펙트럼

최대흡광도치 

≤ 0.1

검액과 공시험액을 대조로 하여 파장 

250~350nm에서 대한약전 일반시험법 중

흡광도측정법에 따라 흡광도를 측정한다.

번호 시험항목 시험기준 시험방법

1

RF field-induced

heating

(RF 자장 유도 

가열)

제조사의 시험기준을 

기재한다.

ISO 10974 Ed.□의 

□절 □에 따른다.

또는, ISO 10974

Ed.□의 □절 Tier□에 

따른다.

2

Gradient

field-induced

device heating

(경사자장 유도 

가열)

제조사의 시험기준을 

기재한다.

ISO 10974 Ed.□의 

□절 □에 따른다.

또는, ISO 10974

Ed.□의 □절 Tier□에 

따른다.

3

Gradient

field-induced

vibration

(경사자장 유도 

진동)

제조사의 시험기준을 

기재한다.

ISO 10974 Ed.□의 

□절 □에 따른다.

또는, ISO 10974

Ed.□의 □절 Tier□에 

따른다.

4

B0-induced Force

(정자기장 

유도 힘)

제조사의 시험기준을 

기재한다.

ISO 10974 Ed.□의 

□절 □에 따른다.

또는, ISO 10974

Ed.□의 □절 Tier□에 

따른다.

5

B0-induced torque

(정자기장 유도 

토크

제조사의 시험기준을 

기재한다.

ISO 10974 Ed.□의 

□절 □에 따른다.

또는, ISO 10974

Ed.□의 □절 Tier□에 

따른다.
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6

Image artifact and

distortion

(영상 인공음영 및 

왜곡)

제조사의 시험기준을 

기재한다.

ISO 10974 Ed.□의 

□절 □에 따른다.

또는, ISO 10974

Ed.□의 □절 Tier□에 

따른다.

7

Gradient

Field-induced lead

voltage

(경사자장 유도 

리드 전압)

제조사의 시험기준을 

기재한다.

ISO 10974 Ed.□의 

□절 □에 따른다.

또는, ISO 10974

Ed.□의 □절 Tier□에 

따른다.

8

RF field-induced

rectified lead

voltage

(RF 자장 유도 

정류 리드 전압)

제조사의 시험기준을 

기재한다.

ISO 10974 Ed.□의 

□절 □에 따른다.

또는, ISO 10974

Ed.□의 □절 Tier□에 

따른다.

9

B0 field-induced

device

malfunction

(정자기장으로 

유도된 고장)

제조사의 시험기준을 

기재한다.

ISO 10974 Ed.□의 

□절 □에 따른다.

또는, ISO 10974

Ed.□의 □절 Tier□에 

따른다.

10

RF field-induced

device

malfunction

(RF자장으로 

유도된 고장)

제조사의 시험기준을 

기재한다.

ISO 10974 Ed.□의 

□절 □에 따른다.

또는, ISO 10974

Ed.□의 □절 Tier□에 

따른다.

11

Gradient

field-induced

device

malfunction

(경사자장으로 

유도된 고장)

제조사의 시험기준을 

기재한다.

ISO 10974 Ed.□의 

□절 □에 따른다.

또는, ISO 10974

Ed.□의 □절 Tier□에 

따른다.
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마. 사이버 보안 

번호 시험항목 시험기준 시험방법

1
보안 통신(Secure

Communication)

제조사의 시험기준을 

기재한다.

제조사의 시험방법을 

기재한다.

2
부적절한 통신 접근 

알람(경고)

제조사의 시험기준을 

기재한다.

제조사의 시험방법을 

기재한다.

3 데이터 보호
제조사의 시험기준을 

기재한다.

제조사의 시험방법을 

기재한다.

4
펌웨어 업데이트 

관리

제조사의 시험기준을 

기재한다.

제조사의 시험방법을 

기재한다.

⋮ ⋮ ⋮ ⋮

12

Combined

field-induced

device

malfunction

(결합자장으로 

유도된 고장)

제조사의 시험기준을 

기재한다.

ISO 10974 Ed.□의 

□절 □에 따른다.

또는, ISO 10974

Ed.□의 □절 Tier□에 

따른다.
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제조원

✍ 제조원은 다음에 따라 기재하시면 됩니다.

1. 수입 의료기기의 경우에는 제조원의 제조국, 제조사명 및 주소를 

기재합니다.

2. 모든 제조공정을 위탁하여 제조하는 경우에는 제조의뢰자와 제조자의 

상호와 주소를 모두 기재합니다. 다만, 제조자가 외국회사일 경우에는 

제조국을 추가로 기재합니다.

구분 기재내용

수입의 경우 ․제조국, 제조원의 상호, 주소.

전공정위탁제조

(제조, 수입품목 

공통)

제조의뢰자

ㆍ제조의 경우 : 품목허가권자의 상호, 주소

ㆍ수입의 경우 : 제조국, 제조의뢰자의 상호, 주소

제조자

ㆍ제조의 경우 : 품목허가권자로부터 동 품목에 대하여 

전공정을 제조의뢰 받아 실제 제조하는 자의 상호,

주소를 기재한다.

ㆍ수입의 경우 : 제조의뢰자로부터 동 제품에 대하여 전

공정을 제조의뢰 받아 실제 제조하는 자의 제조국, 상호,

주소를 기재한다.

※ 제조자가 2개소 이상일 경우 모두 기재한다.
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예

구분 기재내용

수입의 경우 
ㆍ미국, ABCD Inc, 10903 Hampshire Ave Silver

Spring, MD 20993

전공정위탁제조

(제조, 수입품목 

공통)

제조의 경우

ㆍ제조의뢰자 : (주)오송메디칼, 충북 흥덕구 오송생명2로 187

ㆍ제조자 : (주)오송의료기기, 충북 흥덕구 오송생명2로 188

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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기술문서 심사에 관한 자료

✍ 아래의 첨부자료들은 기술문서 등 심사에 있어서 요건자료들 이므로 

반드시 첨부하십시오.

✍ 첨부자료는 각 자료별로 구분하여 첨부하고, 당해 의료기기에 관한 

자료임을 확인할 수 있는 자료로 제출하십시오.

✍ 의료기기 허가·심사·신고 등에 관한 규정 제26조(심사자료의 종류 

및 범위 등)에 따라 제출하여야 하는 자료의 종류는 다음과 같습니다.

1. 이미 허가받은 제품과 비교한 자료

2. 사용목적에 관한 자료

3. 작용원리에 관한 자료

4. 제품의 성능 및 안전을 확인하기 위한 다음의 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

나. 생물학적 안전에 관한 자료

다. 방사선에 관한 안전성 자료

라. 전자파안전에 관한 자료

마. 성능에 관한 자료

바. 물리․화학적 특성에 관한 자료

사. 안정성에 관한 자료

5. 기원 또는 발견 및 개발경위에 관한 자료

6. 임상시험에 관한 자료 

7. 외국의 사용현황 등에 관한 자료 

✍ 4등급 의료기기의 경우에는 국제표준화기술문서로 작성하여야 하며 

세부작성방법은 의료기기 허가 신고 심사 등에 관한 규정 의 별표 10에

따릅니다. 또한 4등급 의료기기 이외의 품목은 신청인이 원하는 경우

국제표준화기술문서로 작성할 수 있습니다.
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✍ 다만, 동 규정 제28조(심사 자료의 면제)에 제 2항에 따라 제26조

제5호부터 7호까지의 규정에 따른 자료는 동 규정 [별표7] 기술문서 

등 제출 자료의 범위에 따라 면제될 수 있습니다.

✍ 제29조(첨부자료의 요건)에 따라 기술문서 등 심사에 관한 첨부자료는 

다음과 같습니다. 다만, 시험자료의 경우에는 제출일을 기준으로 발급

일로부터 3년이 경과된 시험자료는 해당 제품이 시험 이후에 변경이 

없음을 확인하는 자료를 추가로 제출하여야 합니다.

1. 이미 허가받은 제품과 비교한 자료

기존 허가 받은 제품과 명칭(품목명, 모델명), 제조(수입)업소명, 제조원 

및 소재지, 허가번호, 사용목적, 작용원리, 원재료, 성능, 시험규격, 사용

방법 등을 비교한 별지 제3호 서식의 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 

가. 일반사항

전기를 사용하는 의료기기의 경우에 제출하여야 하며, 다음 중 어느 

하나에 해당되는 자료로서 해당 제품과 모델명이 동일하여야 한다.

다만, 개발 시 명칭 등으로 자료상의 모델명과 해당 제품의 모델명

이 동일하지 않은 경우에는 이를 입증하는 자료를 제출하여야 한다.

1) 식약처장이 지정한 시험검사기관에서 발급한 시험성적서 

2) 국제전기기술위원회(IEC)가 운영하는 국제전기기기인증제도(IECEE

CB-Scheme)에 따라 국제공인시험기관(NCB : National

Certification Body)에서 발급한 시험성적서
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3) 한국인정기구(KOLAS: Korea Laboratory Accreditation Scheme)

(이하 “KOLAS”라 한다)에서 인정한 의료기기 분야의 시험검사

기관에서 인정된 규격코드로 적합하게 발급한 시험성적서

4) 해당 의료기기에 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 시험항목을

시험할 수 있는 국제시험검사기관에서 적합하게 발급한 시험성적서

나. 기준 및 시험방법

「의료기기의 전기․기계적 안전에 관한 공통기준규격」(식품의약품

안전처 고시), 「의료기기 기준규격」(식품의약품안전처 고시) 및 

식약처장이 공고한 규격 또는 이와 동등 이상의 국제 규격(IEC,

ISO 등)을 따르거나 식약처장이 고시하거나 공고한 규격이 없는 경

우에는 해당 의료기기의 국제 규격(IEC, ISO 등)에 따르되, 「전기

사업법」에 의한 국내 표준전압 및 표준주파수, 한국산업규격(KS)

에 의한 표준전원플러그 등의 기준을 따라야 합니다.

5. 생물학적 안전에 관한 자료

가. 일반사항

인체에 접촉․삽입되거나 인체에 주입하는 혈액․체액 또는 약물 

등과 접촉하는 의료기기 또는 부분품의 경우 제출하여야 하며, 다

음 중 어느 하나에 해당하는 자료로서 해당 제품과 모델명이 동일

하여야 한다. 다만, 개발 시 명칭 등으로 자료상의 모델명과 해당 

제품의 모델명이 동일하지 않은 경우에는 이를 입증하는 자료를 제

출하여야 하며, 무균시험 및 EO가스 잔류량 시험의 경우에는 「의료

기기 제조 및 품질관리기준」(식품의약품안전처 고시) 또는 이와 

동등 이상의 규격에 따른 제조사의 품질관리시스템 하에서 실시한 

시험성적서를 제출할 수 있다.
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1) 시행규칙 제24조의2에 따라 식약처장이 지정한 의료기기 비임상

시험실시기관에서 「비임상시험관리기준」(식품의약품안전처 

고시)에 따라 시험한 시험성적서(최종보고서)(「비임상시험관

리기준」(식품의약품안전처 고시) 별표 2의 시험항목에 한함)

2) 경제협력개발기구(OECD)로부터 비임상관리기준(GLP)을 준수

하는 OECD 회원국 또는 이를 준수하는 것으로 OECD로부터 

인정받은 비회원국의 비임상시험 실시기관에서 발급한 시험

자료

3) 1) 또는 2)에 해당하는 자료로서 해당 제품과 원재료가 동일하

고 인체접촉시간․인체접촉부위 등이 동등하거나 동등이상인 

제품의 생물학적 안전에 관한 자료

나. 기준 및 시험방법

「의료기기의 생물학적 안전에 관한 공통기준규격」(식품의약품안전

처 고시), 「의료기기 기준규격」(식품의약품안전처 고시) 및 식약처

장이 공고한 규격 또는 이와 동등 이상의 국제 규격(ISO 등)을 따르

거나 식약처장이 고시하거나 공고한 규격이 없는 경우에는 해당 의

료기기의 국제 규격(ISO 등)에 따른다.

6. 방사선에 관한 안전성 자료

가. 일반사항

방사선을 이용하는 의료기기이거나 방사선에 노출되는 등 해당 의료

기기가 방사선에 관한 안전성이 요구되는 경우 제출하여야 하며, 다

음 중 어느 하나에 해당되는 자료로서 해당 제품과 모델명이 동일하

여야 한다. 다만, 개발 시 명칭 등으로 자료상의 모델명과 해당 제품

의 모델명이 동일하지 않은 경우에는 이를 입증하는 자료를 제출하

여야 한다.

1) 식약처장이 지정한 시험검사기관에서 발급한 시험성적서

2) 국제전기기술위원회(IEC)가 운영하는 국제전기기기인증제도

(IECEE CB-Scheme)에 따라 국제공인시험기관(NCB : National

Certification Body) 등에서 발급한 시험성적서
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3) KOLAS에서 인정한 의료기기분야 시험검사기관에서 인정된 규격

코드로 적합하게 발급한 시험성적서

4) 해당 의료기기에 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 전기ㆍ기계적 안전에 관한 공통기준규격」(식품의약품

안전처 고시)[별표 2] 의료기기의 방사선 안전에 관한 보조기준규격,

「의료기기 기준규격」(식품의약품안전처 고시), 식약처장이 공고한 

규격 또는 이와 동등 이상의 국제 규격(IEC 등)에 따르거나 식약처

장이 고시하거나 공고한 규격이 없는 경우에는 해당 의료기기의 국

제 규격(IEC 등)에 따르되, 「전기사업법」에 의한 국내 표준전압 및 

표준주파수, 한국산업규격(KS)에 의한 표준전원플러그 등의 기준을 

따라야 한다.

7. 전자파안전에 관한 자료

가. 일반사항

전자파 안전성이 요구되는 의료기기 또는 부분품의 경우 제출하여야 

하며, 다음 중 어느 하나에 해당되는 자료로서 해당 제품과 모델명

이 동일하여야 한다. 다만, 개발 시 명칭 등으로 자료상의 모델명과 

해당 제품의 모델명이 동일하지 않은 경우에는 이를 입증하는 자료

를 제출하여야 한다.

1) 식약처장이 지정한 시험검사기관에서 발급한 시험성적서

2) 국제전기기술위원회(IEC)가 운영하는 국제전기기기인증제도(IECEE

CB-Scheme)에 따라 국제공인시험기관(NCB : National Certification

Body)에서 발급한 시험성적서
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3) KOLAS에서 인정한 의료기기 분야 시험검사기관에서 인정된 규

격코드로 적합하게 발급한 시험성적서

4) 해당 의료기기에 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 전자파안전에 관한 공통기준규격」(식품의약품안전처 

고시), 「의료기기 기준규격」(식품의약품안전처 고시) 및 식약처장이

공고한 규격 또는 이와 동등 이상의 국제 규격(IEC 등)을 따르거나 

식약처장이 고시하거나 공고한 규격이 없는 경우에는 해당 의료기기의

국제 규격(IEC 등)에 따르되, 「전기사업법」에 의한 국내 표준전압 

및 표준주파수, 한국산업규격(KS)에 의한 표준전원플러그 표준전원

플러그 등의 기준을 따라야 한다.

8. 성능에 관한 자료

가. 일반사항

다음 중 어느 하나에 해당되어야 하며, 해당 제품과 모델명이 동일

하여야 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 

별표 13에 따른 별지13호서식의 적합성 확인보고서와 소프트웨어 

검증 및 유효성 확인 자료를 제출하여야 하고, 동물을 대상으로 한 

성능 확인이 필요한 경우 동물시험 자료를 제출하여야 한다.

1) 식약처장이 지정한 시험검사기관에서 발급한 시험성적서

2) 대학 또는 연구기관 등 국내․외의 전문기관에서 시험한 것으로서 해당 

기관의 장이 발급하고 그 내용(기관의 시험시설 개요, 주요설비,
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시험자의 연구경력 등을 포함한다)을 검토하여 타당하다고 인정

할 수 있는 시험성적서

3) 「의료기기 제조 및 품질관리기준」(식품의약품안전처 고시)또는

이와 동등 이상의 규격에 따른 제조사의 품질관리시스템 하에서

실시한 제품의 성능에 관한 시험성적서

나. 기준 및 시험방법

자사의 기준 및 시험방법에 따른다.

9. 물리·화학적 특성에 관한 자료

가. 일반사항

인체에 접촉·삽입되거나 인체에 주입하는 혈액·체액 또는 약물 등에 

접촉하는 의료기기의 경우 해당되는 부분에 대한 화학구조, 적외선

흡수, 자외선흡수, 원자흡광도, 융점, 비점, 내구성, 경도, 색조, 용

출물, 표면특성 자료, 동물유래성분을 사용하는 경우 해당 규격

(KS, ASTM, ISO 등)에 따른 동물의 명칭, 원산국, 연령, 사용부위,

처리공정, 성분명에 대한 자료 등은 다음 각 단의 어느 하나에 해당

되어야 하며, 해당 제품과 모델명이 동일하여야 한다. 다만, 개발 시 

명칭 등으로 자료상의 모델명과 해당 제품의 모델명이 동일하지 않

은 경우에는 이를 입증하는 자료를 제출하여야 한다.

1) 식약처장이 지정한 시험검사기관에서 발급한 시험성적서

2) 대학 또는 연구기관 등 국내․외의 전문기관에서 시험한 것으로서

해당 전문기관의 장이 발급하고 그 내용(기관의 시험시설 개요,

주요설비, 연구인력 구성, 시험자의 연구경력 등을 포함한다)을 

검토하여 타당하다고 인정할 수 있는 시험성적서 또는 자료 

3) 「의료기기 제조 및 품질관리기준」(식품의약품안전처 고시) 또

는 이와 동등 이상의 규격에 따른 제조사의 품질관리시스템 하

에서 실시한 물리 화학적 특성에 관한 시험성적서 또는 자료

나. 기준 및 시험방법

식약처장이 인정한 원재료 및 완제품에 대한 규격에 적합한 기준 

및 시험방법에 따른다. 다만, 식약처장이 인정하는 규격이 없는 경
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우에는 자사의 기준 및 시험방법에 따른다.

10. 안정성에 관한 자료

가. 일반사항

다음 중 어느 하나에 해당되는 자료로서, 해당 제품과 모델명이 동일

하여야 한다. 다만, 개발 시 명칭 등으로 자료상의 모델명과 해당 

제품의 모델명이 동일하지 않은 경우에는 이를 입증하는 자료를 제

출하여야 한다.

1) 식약처장이 지정한 시험검사기관에서 발급한 시험성적서

2) 대학 또는 연구기관 등 국내․외의 전문기관에서 시험한 것으로서

해당 전문기관의 장이 발급하고 그 내용(전문기관의 시험시설 

개요, 주요설비, 시험자의 연구경력 등을 포함한다)을 검토하여 타당

하다고 인정할 수 있는 시험성적서

3) 「의료기기 제조 및 품질관리기준」(식품의약품안전처 고시) 또는

이와 동등 이상의 규격에 따른 제조사의 품질관리시스템 하에서 

실시한 제품의 안정성에 관한 시험성적서 

나. 기준 및 시험방법

「의료기기 안정성시험 기준」(식품의약품안전처 고시)에 따른다.

11. 기원 또는 발견 및 개발경위에 관한 자료

해당 제품에 대해 심사에 도움을 줄 수 있도록 육하원칙(예: 언제, 어디서,

누가, 새로 발견한 작용원리 및 원재료, 기초시험 임상시험 등에 들

어간 것은 언제, 어디서 였나 등)에 따라 명료하게 기재된 자료

12. 임상시험에 관한 자료

가. 일반사항

의료기기 허가를 위한 임상시험에 사용되는 의료기기의 안전성 및 

유효성을 증명하기 위하여 사람을 대상으로 시험한 자료로서 다음 중

어느 하나에 해당되어야 한다. 1, 2등급 의료기기의 경우에는 신청한

제품과 동등한 제품의 임상시험에 관한 자료(논문, 문헌 등)를 제출
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할 수 있다.

1) 식약처장이 지정한 임상시험기관에서 시험한 자료

2) 외국자료로서 그 내용을 검토하여 실시기관의 신뢰성이 인정되고

「의료기기 임상시험 관리기준」(의료기기법 시행규칙 별표3)에 의하여

실시한 것으로 판단되는 자료

3) 해당 의료기기에 대하여 경제협력개발기구(OECD) 회원국에 허가 

당시 제출되어 평가된 임상시험에 관한 자료로서 해당 정부 또는 

정부가 허가 업무를 위임한 등록기관이 제출받아 승인하였음을 

확인한 자료 또는 이를 공증한 자료

4) 과학논문인용색인(Science Citation Index) 또는 과학논문추가인용

색인(Science Citation Index Expanded)에 등재된 전문학회지에 

게재된 자료

나. 가목의 해당하는 자료는 다음의 사항을 포함하여야 한다.

1) 임상시험방법

임상시험방법은 다음의 사항을 포함해야 한다.

가) 피험자의 선정기준, 제외기준 및 목표한 피험자의 수

원칙적으로 하나의 적응증마다 해당 의료기기의 특성과 임

상시험방법 등을 종합적으로 고려하여, 통계적으로 타당하게 

임상시험 예수가 결정되었음을 입증하는 자료. 다만, 적응질

환의 발생 증례 자체가 적어 임상시험 예수의 확보가 현실

적으로 곤란한 경우에는 이를 입증할 수 있는 자료를 추가

로 첨부하여야 한다.

나) 조작방법 또는 사용방법과 그 설정사유

다) 비교시험용 의료기기를 사용하는 경우 그 선택사유

라) 병용사용의 유무

마) 관찰항목, 측정항목, 임상검사항목, 측정기준 및 검사방법

바) 유효성 평가기준, 평가방법 및 해석방법

사) 부작용을 포함한 안전성의 평가기준 및 시험방법

2) 임상결과

임상결과는 다음의 사항을 포함해야 한다.
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※ 첨부자료의 작성은「의료기기 허가‧심사 첨부자료 가이드라인」을 참고

하시기 바랍니다.

※ 첨부자료 요건 중 품목에 적용하는 항목은 ‘☞’로 표시하였으므로, 참고

하시기 바랍니다.

가) 임상시험의 성적(임상례에 대한 계획된 수, 실제 대상수,

완료된 수, 중도탈락자 수 및 이유 등을 포함하며, 이 경우

피험자별 부작용 등에 대한 사항이 포함되어야 한다)

나) 증례기록 요약

다) 기타 임상시험성적의 확인에 필요한 자료

3) 임상평가

해당 적응증에 대한 의료기기의 유효율이 의학적․한의학적 

원리에 기준하여 임상적 유의성이 있음을 입증하는 자료로 

그 타당성이 판단되는 경우 이를 인정할 수 있다.

다. 기타

1) 민족적 요인의 차이가 있어 외국임상시험에 관한 자료를 그대로 

적용하기가 어렵다고 판단되는 경우, 처장은 국내에서 우리나라

사람을 대상으로 한 자료를 추가 제출할 것을 요구할 수 있다.

2) 생명을 위협하는 희귀한 질환에 적용되는 희소의료기기의 경우

에는 처장이 타당하다고 인정하는 범위의 임상시험에 관한 자료로 갈

음할 수 있다.

13. 외국의 사용현황 등에 관한 자료

해당 의료기기 유효성에 대한 심사에 도움을 줄 수 있도록 각 국가의 

사용현황에 관한 자료로서 외국의 판매 또는 허가현황, 사용 시 보고

된 부작용, 제조허가 경위 등과 관련된 자료, 제조국에서 사용되지 않

는 경우는 그 사유



- 44 -

「의료기기 허가·심사·신고 등에 관한 규정」[별표7]

<기술문서 첨부자료 제출 자료 범위>

                          

 제출자료

구분

1 2 3
4-

가

4-

나

4-

다

4-

라

4-

마

4-

바

4-

사
5 6 7

본

질

적 

동

등

품

목

비

교

표

사
용
목
적

작
용
원
리 

전
기

방
사
선

전
자
파

생
물 
학
적

성
능

물
리
화
학

안
정
성

임
상

기
원∙
발
견 
및 
개
발
경
위

외

국 

사

용 

현

황

1 .
새
로
운 
제
품

가. 사용목적이 다른 것 ○ ○ X ○ X ○ X ○ X X ○ ○ ○

나. 작용원리가 다른 것 ○ X ○ ○ X ○ X ○ X X ○ ○ ○

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

2 .
개
량
  
제
품

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

마. 시험규격이 다른 것 ○ X X ○ X ○ X X X X X X X

바. 사용방법이 다른 것 ○ X X X X X X X X X X ○ ○

3. 동등제품 ○ X X X X X X X X X X X X

○ : 제출하여야 하는 자료, × : 면제되는 자료, △ : 개개 제품에 따라 판단하여야 하는 자료

주1) 성능이 새롭거나 달라져 전임상으로 만으로 안전성․유효성 확인이 어려운 경우(예: 

펄스옥시미터에서 산소포화도 이외에 헤모글로빈총계 등 기타 혈중 성분을 비침습적

으로 측정하는 기능이 추가되는 경우)

※ 조합되거나 한벌 구성된 의료기기 또는 인체에 접촉하는 부분품이 있는 경우는 ‘공통

의료용품분야’의 자료를 추가로 제출하여야 함

예) 펄스옥시미터(2)

✍ 제29조(첨부자료의 요건)에 따라 기술문서 등 심사에 관하여 첨부하

여야 할 자료는 다음과 같습니다.
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1. 이미 허가받은 제품과 비교한 자료

다음의 별지 제3호 서식의 비교표를 이용하여 기 허가된 제품과의 차이가

명확하게 입증되도록 필요한 항목을 기재합니다.

[별지 제3호 서식]

본질적 동등품목 비교표

번호 비교항목1) 기허가 제품 신청제품 동등여부2)

1

품목명

(분류번호 및 

등급)

2 제품명(모델명)

3
제조(수입)

업소명

4
제조원 및 

소재지

5 허가번호

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)
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2. 사용목적에 관한 자료

해당 제품의 적응증, 사용목적(효능․효과)에 관한 자료로 당해 제품의 

종류 및 구성, 제품설명서(안내서), 카달로그, 사용원리, 사용범위 및 

사용방법 등에 관한 자료가 해당합니다. 근거자료가 없는 경우 사용목적은

「의료기기 품목 및 품목별 등급에 관한 규정」에 따라 기재합니다.

3. 작용원리에 관한 자료

해당 제품의 사용목적을 달성하기 위해 영향을 미치는 물리·화학적 작용원리에

관한 자료로, 해당 제품의 작용원리에 대한 논문, 문헌 등을 제출합니다.

4. 전기․기계적 안전에 관한 자료

- 식약처장이 정한 의료기기의 전기․기계적 안전에 관한 공통기준규격이나

이와 동등이상의 기준규격(IEC 등)에 의하여 실시한 시험(별도의 품목별

기준이 있는 의료기기에 대하여 추가로 실시한 시험을 포함)으로서 

그 시험항목, 시험방법, 시험조건, 기준치, 시험결과, 시험시설, 시험책임자

등을 포함한 자료가 해당됩니다.

☞ 「의료기기의 전기·기계적 안전에 관한 공통기준규격」[별표9] 또는 

ISO 14708-1, ISO 14708-6에 의하여 실시한 시험성적서를 제출합니다.

5. 생물학적 안전에 관한 자료

- 의료기기의 생물학적 안전에 관한 공통기준규격 또는 동등 이상의 국제

규격에 따라 시험한 자료가 해당됩니다.

- 무균시험 및 EO가스 잔류량 시험의 경우 의료기기 제조․수입 및 품질

관리기준 또는 이와 동등 이상 규격(ISO13485, EU MDD 93/42/EEC

Annex II 등)에 따른 제조사의 품질관리시스템 하에서 시행된 시험

성적서를 제출할 수 있습니다.

6. 방사선에 관한 안전성 자료

식약처장이 정한 의료기기 기준규격 중 해당 의료기기의 방사선 안전에

관한 기준 및 시험방법 또는 이와 동등이상의 국제규격(IEC 등)에 따르되,
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전기사업법 에 의한 국내 표준전압, 표준 주파수, 표준전원플러그 등 기준을

적용하여 실시한 시험으로서 시험항목, 시험방법, 시험조건, 기준치,

시험결과, 시험시설, 시험책임자 등을 포함한 자료가 해당됩니다.

7. 전자파 안전에 관한 자료

- 식약처장이 정한 의료기기의 전자파 안전에 관한 공통기준규격이나 이와

동등이상의 기준규격(IEC 등)에 의하여 실시한 시험(별도의 품목별 기준이

있는 의료기기에 대하여 추가로 실시한 시험을 포함)으로서 그 시험항목,

시험방법, 시험조건, 기준치, 시험결과, 시험시설, 시험책임자 등을 포함한

자료가 해당됩니다.

☞ 「의료기기의 전기·기계적 안전에 관한 공통기준규격」[별표9] 또는 

ISO 14708-1, ISO 14708-6에 의하여 실시한 시험성적서를 제출합니다.

8. 성능에 관한 자료

- 당해 제품의 성능에 관한 시험규격으로 제시된 시험자료가 해당됩니다.

- 또한, 심사 대상 제품 중 성능시험을 실시한 시험기준 및 그 설정근거에 관한

자료가 포함되어야 합니다.

☞ ‘배터리 기대수명’에 대한 자료를 제출하는 경우, 기술문서에 제시한 

‘배터리 기대수명’에 대한 시험성적서(배터리 기대수명 시뮬레이션 자료,

배터리 기대수명 예측 계산 자료, 실시간 배터리 수명 분석 자료 등)에

한하여 제출 가능합니다. 사용자매뉴얼과 같이 단순히 ‘배터리 기대

수명’이 기재된 자료는 배터리 기대수명에 대한 자료로서 인정하지 

않습니다.

☞ 통신하는 기기에 대한 ‘사이버 보안’을 확인하기 위한 소프트웨어 검증 

및 유효성 확인 자료를 제출합니다.

☞ MR(자기공명전산화단층촬영장치)에서 사용 가능한 경우, ISO 10974에

따라 시험한 자료를 제출해야하며, 「의료기기 허가·신고·심사 등에 관한

규정」에 따라 최신 규격을 적용한 시험자료를 제출해야 합니다.

☞ 그러나 일부 세부항목에 대해 이전 규격을 적용한 시험성적서 제출하는

경우 이전의 시험규격이 최신 규격과 동등이상인 경우에 가능하며, 이에
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대한 근거 사유 및 근거자료(최신규격과 이전규격과의 차이분석(Gap

analysis) 등)를 확인할 수 있도록 관련 자료를 제출해야합니다.

[이전 규격 인정 범위]

(1) ‘최신 규격’의 시험규격이 이전 규격과 동일한 경우

(2) ‘최신 규격’의 시험규격이 이전 규격 대비 완화된 경우

☞ MR 성능에 관한 시험항목 중 ISO 10974에서 제시하고 있는 시험

방법이 아닌 제조사의 시험방법에 따라 시험한 경우에는 제조사의 

시험방법이 ISO 10974의 시험방법과 동등이상인 경우에 가능하며,

이에 대한 근거 사유 및 근거자료(시험방법 간의 차이분석(Gap

analysis) 등)를 확인할 수 있도록 관련 자료를 제출해야합니다.

9. 물리·화학적 특성에 관한 자료

1) 제품을 구성하는 모든 부분품의 각 원재료에 대한 자료가 해당됩니다.

가. 원재료가 ASTM 등 식약처장이 인정한 규격에 해당하는 경우

- 원재료가 해당 규격에 적합함을 증명하는 자료

- 해당 규격에서 요구되는 특성에 적합함을 증명하는 자료

나. 원재료가 식약처장이 인정한 규격에 해당되지 않는 경우

- 원재료 구성성분 및 그 함량에 대한 증명서

- 각 원재료의 물질정보와 안전성에 관한 자료

- 원재료가 귀금속계 합금인 경우 밀도, 용융구간, 인장항복강도, 연신율,

부식, 변색, 조성비 등에 관한 자료  

10. 안정성에 관한 자료

- 가속노화시험 또는 장기보존시험을 통해 제품의 사용기간, 포장재의 유효성을

평가한 자료로서, 「의료기기 안정성시험 기준」(식품의약품안전처 고시)에

따라 시험한 자료가 해당됩니다.

- 「의료기기 제조·수입 및 품질관리기준」또는 이와 동등 이상 규격

(ISO13485, EU MDD 93/42/EEC Annex II 등)에 따른 제조사의 품질

관리시스템 하에서 시행된 시험성적서인 경우 인정될 수 있습니다.
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11. 기원 또는 발견 및 개발경위에 관한 자료

- 해당 제품에 대해 심사에 도움을 줄 수 있도록 제품의 기원, 발견, 개발

경위를 육하원칙에 따라 기재한 자료가 해당되며, 다음의 사항이 포함

되어야 합니다.

1) 당해 의료기기에 대한 판단에 도움을 줄 수 있도록 6하 원칙에 따라 

명료하게 기재된 자료(예 : 언제, 어디서, 누가, 무엇으로부터 개발하였고

개발의 근원이 된 것은 무엇이며, 기초시험․임상시험 등에 들어간 것은

언제, 어디서 였나 등)

2) 제안된 효능․효과 및 작용원리는 무엇이며 국내 기허가 품목 중 

유사한 작용원리를 이용한 제품이 있는가?

3) 의료기기의 물리․화학적, 전기․기계적 중요사항은 무엇인가?

4) 신청 의료기기에 대한 특이사항이 있는가?(예, 기존 의료기기에 비해 

부작용을 감소시키고 성능이 개선되었는가 등 )

5) 국내 임상시험을 실시한 품목의 경우 승인된 임상시험계획에 관한 

사항이 간략하게 기술된 자료

12. 임상시험에 관한 자료

해당 제품에 대한 안전성과 유효성을 증명하기 위하여 사람을 대상으로 

시험한 자료를 말하며, 별표7에 해당하는 경우는 임상자료를 필요로 

합니다.

13. 외국의 사용현황 등에 관한 자료

해당 의료기기 유효성에 대한 심사에 도움을 줄 수 있도록 각 국가의 

사용현황에 관한 자료

- 외국의 판매 또는 허가현황

- 사용 시 보고된 부작용

- 제조허가 경위 등과 관련된 자료

- 제조국에서 사용되지 않는 경우는 그 사유
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※ 성능, 물리·화학적 특성, 안정성에 관한 시험성적서에는 다음의 사항이 

포함되어야 합니다.

1) 시험기관의 명칭 및 주소

2) 시험검사 의뢰 업체명, 대표자명 및 주소

3) 시험성적서의 일련번호 및 각 페이지와 전체 페이지 번호

4) 시험검사품에 대한 명칭 및 표시

5) 시험접수일자 또는 시험일자

6) 시험성적서 발급일자

7) 시험성적서에 대한 책임 있는 자의 서명 또는 직인

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

9) 시험검사결과

10) 시험검사품 채취 및 방법에 대한 사항(시험을 위한 별도의 전처리가 

필요한 경우에 한함)

11) 시험계에 대한 정보, 시험동물의 수량, 성별, 계통, 종, 연령 등(동물, 세포 

및 미생물을 이용한 시험인 경우에 한함)

12) 시험결과에 영향을 주는 경우 시험 환경요인

※ 대학 또는 연구기관 등 국내 외의 전문기관에서 발행한 성적서인 경우

에는 시험성적서의 신뢰성을 확보할 수 있는 아래 자료를 추가로 제출

하여야 합니다.

1) “시험시설개요”에는 전문기관의 명칭, 주소, 인증현황, 검사가능

분야, 연구인력구성, 주요설비 목록 등이 기재되어 있어야 한다.

2) “주요설비”에는 시험검사에 사용된 장비명칭, 장비사양, 검교정 

기록서 등에 대한 사항이 기재되고 관련 증빙자료를 함께 제출하여야

한다.

3) “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 시험

하였는지에 대한 자료를 제출하여야 한다.
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