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발 간 사

  국민들의 건강에 대한 관심이 확대되면서 건강생활의 동반자 역할을 
담당하는 의료기기의 품질관리에 대한 중요성도 증가되고 있습니다. 
  2007. 5. 31. 의료기기 GMP제도가 전면 의무화된 이후 3년이 경과된 
현재, 국내 의료기기 GMP 적합인정을 받은 업체수가 국내 제조업체만 
1,800여개에 달하고 있습니다. 
  의료기기 GMP제도는 우리나라 뿐만 아니라 미국, 유럽, 일본 등 
선진국에서도 이미 시행되고 있으며 국제적 기준인 ISO 13485를 근간으로 
도입되었습니다. 
  GMP제도 및 기준의 올바른 이해와 적용은 의료기기 품질관리의 
출발점이라고 할 수 있습니다. 이러한 의료기기 GMP기준에 대한 이해와 
실무적용을 돕기 위해 우리청(의료기기안전국)에서는 의료기기 GMP 기준이 
되는 ｢의료기기 제조･수입 및 품질관리기준｣(식품의약품안전청 고시)의 
내용에 대한 해설서를 마련하였습니다. 
  이번 해설서는 심사업무를 수행하고 있는 품질관리심사기관, 관련업계 
전문가 및 우리청이 함께 ‘실무작업반’을 구성하여 현재 적용하고 있는 
GMP기준에 대한 이해를 중심으로 작성된 것이며, 우리청에서는 앞으로도 
이 해설서에 사례, 국제적 기준변화 등을 추가･반영하여 지속적으로 보강해 
나가겠습니다. 이 내용이 의료기기 제조현장에서 실무를 담당하는 
관리자･작업자 및 적합성평가 업무를 수행하는 심사원 모두에게 실제적 
도움이 되기를 기원합니다. 
  끝으로, 이 해설서 마련을 위해 애써주신 외부 전문가 여러분과 담당부서 
직원들에게 감사드리며, 의료기기 업계 여러분의 많은 관심과 격려 
부탁드립니다.
  감사합니다.

           2010년 12월

의료기기안전국장  전 은 숙
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기  준
이 기준은 의료기기 제조업자가 의료기기의 설계 개발, 생산, 설치 및

서비스를 제공함에 있어 적용되는 품질경영시스템의 요구사항을 규정하는

것을 목적으로 한다.

1. 목적

해  설
1) 법적 근거

이 기준은 의료기기법 제10조제6항(임상시험계획의 승인 등), 제12조

제1항(제조업자의 의무) 및 같은법 시행규칙 제13조제1항제10호(임상시험

실시기준 등), 제15조제1항제6호(제조업자의 준수사항 등) 관련 별표 3

(의료기기 제조 및 품질관리기준)에 따라 임상시험용 의료기기를 제조

하거나 의료기기를 제조함에 있어 준수하여야 하는 품질관리에 관한 세부

사항을 정하고 있다.

의료기기 제조업자는 의료기기 GMP(제조 및 품질관리기준)을 준수하고

동 기준에 적합함을 판정받은 의료기기를 판매하여야 한다.

〔의료기기법 시행규칙 제15조제1항제6호]

또한, 임상시험용 의료기기도 의료기기 GMP(이하 ‘GMP’라 한다.)에

따라 적합하게 제조된 것을 사용하여야 한다.

〔의료기기법 시행규칙 제13조제1항제10호]

2) 참고사항

이 기준의 세부사항은 의료기기법 시행규칙 [별표 3]에서 위임한 것을

근거로 식품의약품안전청 고시로 정하여 운영하고 있다.

의약품의 제조 및 품질관리기준(GMP)이 “제조시설 공정 품질관리”에

중점을 두고 있는 것과 비교하여 의료기기에서는 설계 개발 시설 공정 품질

관리 구매 시정 및 조치 등 ISO체계에 기반을 둔 “품질경영시스템”에 중점을

두고 있다고 볼 수 있다.
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기  준
의료기기의 특성으로 인하여 7. 제품실현의 어떠한 요구사항이 적용되지

아니하는 경우 제조업자는 품질경영시스템에 이를 포함시키지 아니할 수

있다. 다만, 제조업자는 이러한 적용제외가 정당함을 입증하여야 한다.

2. 적용범위

해  설
의료기기의 종류 및 사용목적이 매우 다양하므로 개별 특성에 따라 이 기준의

일정부분을 적용할 수 없는 경우가 있어 그 범위를 명확하게 문서화할 필요가

있다.

1) 의료기기의 특성

진료대, 진료용의자 등과 같이 멸균이 필요하지 아니한 의료기기의

경우에는 ‘7.5.2.2 멸균의료기기에 대한 특별요구사항’을 적용할 수 없으므로

GMP 상위문서에 그 적용범위와 제외사유 등을 명시하고 동 사유가 정당

함을 입증하는 자료를 확보해야 한다.

2) 적용제외의 예

○ 7.5.2.2(멸균의료기기에 대한 특별 요구사항)의 적용제외

- 제조과정에서 멸균공정이 필요없는 의료용 침대, 의료용 조명기 및

각종 진단장비 등

○ 7.5.3.2.2(추적관리대상 의료기기에 대한 특별 요구사항)의 적용제외

- 의료기기법 제25조 및 의료기기법 시행규칙 제30조와 추적관리

대상 의료기기 지정 (식약청고시)에 따라 지정된 추적관리대상 의료기기

이외의 모든 의료기기

3) 기타 적용제외 대상 의료기기

○ 잠재적 위해성이 거의 없는 1등급 의료기기(멸균의료기기 제외)의 경우

이 고시 제4조(적합성 평가기준) 제1항제2호에 따라 7.2(고객 관련

프로세스)와 7.3(설계 및 개발)을 심사에서 제외할 수 있다.

○ 임상용 의료기기의 경우에도 이 고시 제4조(적합성 평가기준) 제1항

제1호에 따라 7.2(고객 관련 프로세스)를 적용에서 제외할 수 있다.
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기  준
이 기준을 적용함에 있어 용어의 정의는 「산업표준화법」에 따른 한국

산업규격 품질경영시스템-기본사항 및 용어(KS Q ISO 9000:2007)에 따른다.

☀ 의료기기 제조 수입 및 품질관리기준 (식약청고시) 제2조(정의)

☞ 품질경영시스템

제품의 품질관리를 위하여 조직, 책임, 절차, 공정 및 자원 등을 효율적으로 관리

하기 위한 경영시스템

☞ 품질책임자

의료기기의 품질관리 및 품질경영시스템의 확립, 수행 및 유지업무를 하는 자

☞ 고객

제조업자 또는 수입업자의 제품을 제공받는 의료기기취급자 및 사용자 등

☞ 멸균의료기기

제조공정에서 멸균을 하는 의료기기로서 제품의 용기 또는 포장 등에

“멸균” 또는 “STERILE”의 문자, 멸균방법 또는 멸균연월일 등 멸균품임을

표시하여야 하는 제품

☞ 추적성(traceability)

제품의 원자재 및 구성부품의 출처, 품질관리이력, 판매처 및 소재 등에 대하여

파악하고 관리하는 것

☞ 제조단위 또는 로트(lot)

동일한 제조조건하에서 제조되고 균일한 특성 및 품질을 갖는 완제품, 구성부품

및 원자재의 단위

☞ 특채(concession)

법적 요구사항을 만족하고 있으나 안전성 및 유효성과 직접 관련이 없는 경미한

부적합 사항을 가진 특정 제품 등에 대하여 사용하거나 출고하는 것에 대한

서면승인

3. 인용규격 및 용어의 정의

해  설
이 기준이 ISO 13485 내용을 도입하였기 때문에 대부분의 용어가 ISO에서

사용되므로 비슷한 품질경영시스템이 인용된 KS(한국산업규격)의 용어정의를

활용하는 것으로 해석된다.

또한, 이 고시의 제2조(정의)에서 별도로 명시하고 있는 용어들은 이에 따른다.
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☞ 서비스

판매된 의료기기의 보수, 점검, 수리 및 정보제공 등

☞ 권고문(advisory notice)

제조업자가 의료기기의 판매후 제품의 사용, 변경, 반품 또는 폐기와 관련하여

추가정보 또는 조치를 권고하기 위하여 발행된 서한

☞ 고객불만

유통중인 의료기기의 식별, 품질, 내구성, 신뢰성, 안전성 및 유효성과 관련된

결함에 대하여 고객이 서면․구술 또는 정보통신망 등을 통하여 제기하는 내용

☀ KS Q ISO 9000:2007 (기술표준원 고시) 3. 용어와 정의

☞ 품질(quality)

고유 특성의 집합이 요구사항을 충족시키는 정도

☞ 요구사항(requirement)

명시적인 요구 또는 기대, 일반적으로 묵시적이거나 의무적인 요구 또는 기대

규정된 요구사항은, 예를 들면 문서에 명시된 것을 말한다.

☞ 적격성(competence)

지식 및 기량을 적용하는 실증된 능력

☞ 경영시스템(management system)

방침 및 목표를 수립하고 그 목표를 달성하기 위한 시스템

☞ 품질방침(quality policy)

최고경영자에 의해 공식적으로 표명된 품질 관련 조직의 전반적인 의도 및 방향

일반적으로 품질방침은 조직의 전반적인 방침과 일관성이 있어야 하며, 품질목표를

설정하기 위한 틀을 제공한다.

☞ 품질목표(quality objective)

품질에 관하여 추구하거나 지향하는 것

☞ 경영(management)

조직을 지휘하고 관리하는 조정 활동

☞ 품질경영(quality management)

품질에 관하여 조직을 지휘하고 관리하기 위해 조정되는 활동

☞ 품질관리(quality control)

품질 요구사항을 충족하는 데 중점을 둔 품질경영의 일부

☞ 품질보증(quality assurance)

품질 요구사항이 충족될 것이라는 신뢰를 제공하는 데 중점을 둔 품질경영의 일부
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☞ 효과성(effectiveness)

계획된 활동이 실현되어 계획된 결과가 달성되는 정도

☞ 효율성(efficiency)

달성된 결과와 사용된 자원과의 관계

☞ 조직(organization)

책임, 권한 및 상호 관계의 체계(arrangement)를 갖춘 인원 및 시설의 집단

☞ 기반구조(infrastructure)

조직의 운영에 필요한 시설, 장비 및 서비스의 시스템

☞ 프로세스(process)

입력을 출력으로 변환시키는 상호 관련되거나 상호 작용하는 활동의 집합

☞ 설계 및 개발(design and development)

요구사항을 규정된 특성이나 제품, 프로세스 또는 시스템의 시방서로 변환시키는

프로세스의 집합

‘설계’ 및 ‘개발’이라는 용어는 때로는 동의어로 사용되고, 때로는 전체 설계 및

개발 프로세스의 서로 다른 단계를 정하는 데 사용되기도 한다.

☞ 절차(procedure)

활동 또는 프로세스를 수행하기 위하여 규정된 방식

☞ 부적합(nonconformity)

요구사항의 불충족. ‘불일치’라는 용어도 사용이 가능하다.

☞ 예방조치(preventive action)

잠재적인 부적합 또는 기타 바람직하지 않은 잠재적 상황의 원인을 제거하기

위한 조치

☞ 시정조치(corrective action)

발견된 부적합 또는 기타 바람직하지 않은 상황의 원인을 제거하기 위한 조치

☞ 시정(correction)

발견된 부적합을 제거하기 위한 행위

☞ 재작업(rework)

부적합 제품에 대하여 요구사항에 적합하도록 하는 조치

☞ 품질매뉴얼(quality manual)

조직의 품질경영시스템을 규정한 문서

품질매뉴얼은 개별 조직의 규모 및 복잡성에 맞도록 세부사항 및 형식이

달라질 수 있다.

☞ 기록(record)

달성된 결과를 명시하거나 수행한 활동의 증거를 제공하는 문서
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☞ 검증(verification)

규정된 요구사항이 충족되었음을 객관적 증거의 제시를 통하여 확인하는 것

☞ 타당성확인(validation)

특별하게 의도된 용도 또는 적용에 대한 요구사항이 충족되었음을 객관적 증거의

제시를 통하여 확인하는 것

☞ 검토(review)

수립된 목표를 달성하기 위하여 해당 주제의 적절성, 충족성 및 효과성을 결정

하기 위하여 시행되는 활동

☞ 측정장비(measuring equipment)

측정프로세스를 실현하는 데 필요한 측정기기, 소프트웨어, 측정표준, 표준물질

또는 보조기구 또는 그 집합
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기  준
가. 제조업자는 이 기준의 요구사항에 따라 품질경영시스템을 수립, 문서화,

실행 및 유지하여야 하며 품질경영시스템의 효과성을 유지하여야 한다.

나. 제조업자는 다음 사항을 실행하여야 한다.

1) 품질경영시스템에 필요한 프로세스를 파악하고 조직 전반에 적용

2) 프로세스 순서 및 상호작용의 결정

3) 프로세스에 대한 운영 및 관리가 효과적임을 보장하는데 필요한 기준

및 방법의 결정

4) 프로세스의 운영 및 모니터링을 지원하는데 필요한 정보와 자원이

이용 가능하도록 보장

5) 프로세스의 모니터링, 측정 및 분석

6) 계획된 결과를 달성하기 위하여 필요한 조치를 실행하고 프로세스의

효과성을 확보

다. 제조업자는 이 기준의 요구사항에 적합하게 프로세스를 관리하여야 한다.

라. 제품의 적합성 요구사항에 영향을 미치는 어떠한 프로세스를 위탁하는

경우 제조업자는 이러한 프로세스가 관리됨을 보장하여야 한다. 또한

위탁한 프로세스에 대한 관리는 품질경영시스템 내에서 확인되어야 한다.

☀ 의료기기법 시행규칙 [별표 3] 의료기기 제조 및 품질관리기준 제1호

☞ 품질경영시스템

제조업자는 제조 및 품질관리를 위하여 조직, 책임, 절차, 공정 및 자원 등을

효율적으로 관리하기 위한 품질경영시스템을 수립하고 품질매뉴얼 등의 문서로

작성하여야 한다.

4. 품질경영시스템
4.1 일반 요구사항

해  설
가. 품질경영시스템의 효과성 유지

의료기기의 제조 및 품질관리를 체계적이고 효율적으로 관리하기 위해

당해 제조소의 적절한 인력 및 조직체계를 갖추고 책임을 분배하고 제품의

생산, 품질관리 활동에 관련된 행위를 절차화하여 문서화한다.
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문서화를 통해 당초 목적(계획)한 대로 품질경영시스템이 효과적으로

유지되는 지 확인할 수 있다.

품질경영시스템이 고객 및 법적 요구사항에 부합하고, 안전하며 효과적인

의료기기를 제공할 수 있다는 것을 검증한 후에 제조업자는 내부감사, 경영

검토 및 외부기관의 독립적 평가 등과 같은 활동을 통하여 수립된 시스템의

효과성을 유지할 수 있다.

또한, 품질경영시스템의 효과성을 유지하는 것은 제조업자가 다음과

같은 내 외부적인 요구사항의 변화에 대응하는 것을 포함한다.

- 법적 기대사항, 고객의 피드백, 의료사고 보고 또는 의료기기 부작용

보고, 주요 인적자원 표준 시설 제품 제조공정 등

☞ 품질경영시스템을 유지시키는 활동의 예는 다음과 같다.

법적 요구사항에 부합하도록 프로세스를 개선하고 향상시키는 일

지속적으로 프로세스 데이터와 정보를 얻고 사용하는 일

품질경영시스템을 실행하고 유지하는데 필요한 인적, 정보시스템을

포함한 자원을 결정하고 제공하는 일

필요한 개선절차의 진행

내부감사, 경영검토와 같은 공정개선을 평가하기 위한 적절한 방법의

사용

나. 품질경영시스템의 실행

일반 요구사항에서 제조업자는 품질경영시스템 프로세스에 대한 확립과

운영, 효과성을 확인하고 확보할 것을 기술하고 있다.

1) 의료기기 제조에 따른 품질경영시스템의 전반적 프로세스를 정의하여야

하며, 이때 자체적으로 수행하지 아니하는 프로세스에 대해서도 포함

시켜야 한다. 최종 책임은 제조업자에게 있기 때문이다.

2) 위 1)에서 정의된 프로세스의 순서(흐름)와 프로세스 간의 관련성이

있는 지 결정하여 반영한다.

3) 품질경영시스템 내의 프로세스가 효과적으로 작동되고 관리될 수 있도록

그 기준과 방법을 결정하여 반영한다.

4) 품질경영시스템 내의 프로세스 운영과 이를 모니터링 하는데 필요한

자원(인적, 물적) 및 정보를 사용할 수 있도록 보장하여야 한다.

5) 모든 프로세스는 모니터링, 측정 및 분석이 이뤄지도록 체계를 마련한다.

6) 이러한 프로세스들이 계획된 결과를 달성하고 유효하게 유지될 수

있도록 점검하고 조치를 취해야 한다.



의료기기 제조 및 품질관리 

  9

☀ 의료기기법 시행규칙 [별표 2] 제조시설 및 품질관리체계의 기준 제3호

☞ 제조공정 및 시험의 위탁범위

제조업자는 의료기기의 제조공정 또는 시험을 다음 기준에 해당하는 자에게 위탁

할 수 있으며, 이 경우 제1호의 규정에 의한 제조소의 시설 중 위탁한 공정에

관련된 제조시설 및 기구나 시험에 관련된 시설 및 기구를 갖추지 아니할 수

있다.

가. 제조공정을 위탁받을 수 있는 자의 범위

제조업자가 제조공정의 전부를 위탁하는 경우에는 다음의 기준 중 어느

하나의 기준을 갖춘 자에게 위탁하여야 한다. 다만 제조공정의 일부를

위탁하는 경우에는 당해기준을 갖추지 아니한 자에게도 위탁할 수 있다.

1) 위탁받는 품목과 동일한 유형군에 속하는 품목에 대하여 별표 3에 따른

의료기기 제조 및 품질관리 기준에 적합함을 판정받은 자

2) 위탁받는 품목과 동일한 유형군에 속하는 품목에 대하여 별표 3의 의료

기기제조 및 품질관리 기준과 동등 이상인 국제기준(ISO 9001, ISO

13485 등)에 적합함을 해당기준의 정부, 정부가 위임한 기관 또는 식품

의약품안전청장이 인정하는 기관으로부터 판정받은 자

나. 품질관리를 위한 시험검사를 수탁할 수 있는 자의 범위

1) 별표 3에 의한 의료기기 제조 및 품질관리 기준에 적합함을 판정받은

제조업자

2) 법 제29조의 규정에 의한 식품의약품안전청에 등록된 의료기기 시험검사

기관

☞ 프로세스의 관리활동은 PDCA의 Cycle로 정의할 수 있다.

- 계획(P, planning) : 고객 요구사항, 회사방침에 따른 목표에 근거

- 실시(D, doing) : 프로세스의 실행

- 확인(C, confirming) : 프로세스 및 제품의 모니터링, 측정

- 조치(A, action) : 프로세스 성과를 지속적으로 개선하기 위한 활동

라. 프로세스의 위탁

의료기기 제조업자는 품질 등에 영향을 미치는 공정에 대하여 기준에

적합한 다른 제조업체에 이를 위탁하여 수행할 수 있다.

이 경우, 제조업자는 이러한 프로세스가 관리됨을 보장하여야 한다. 즉,

위탁(외주) 처리되는 프로세스가 자사의 품질경영시스템 내에서 파악되고,

관리됨을 보장하여야 한다.
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아울러, 제조업자는 위탁자의 지위로서 수탁업체를 관리해야 하는 의무를

갖게 되며, 수탁업체의 프로세스가 제조업자의 품질경영시스템에 적절하게

운영됨을 주기적으로 확인할 수 있도록 프로세스를 마련하는 등 품질경영

시스템에 반영해야 한다.

따라서, 이 부분은 수탁업체의 부적합한 프로세스 관리에 의한 의료기기

품질저하에 대한 책임이 제조업자에게 있음을 명확하게 규정하는 기준으로

볼 수 있다.

<그림1> 프로세스 기반 품질경영시스템의 모델
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기  준
가. 품질경영시스템의 문서화에는 다음 사항이 포함되어야 한다.

1) 문서화하여 표명된 품질방침 및 품질목표

2) 품질매뉴얼

3) 이 기준이 요구하는 문서화된 절차

4) 프로세스의 효과적인 기획, 운영 및 관리를 보장하기 위하여 조직이

필요로 하는 문서

5) 이 기준에서 요구하는 품질기록

6) 그 밖에 관련 규정에 명시된 다른 문서화 요구사항

나. 이 기준에서 어떠한 요구사항, 절차, 활동 또는 특별한 조치가 문서화

되도록 규정한 경우 제조업자는 이를 실행하고 유지하여야 한다.

다. 제조업자는 의료기기의 각 품목 및 형명 별로 제품의 규격 및 품질

경영시스템 요구사항이 규정된 문서를 포함한 파일을 수립하고 유지

하여야 한다. 또한 이러한 문서에는 제조공정 전반 및 해당되는 경우

설치 및 서비스에 대하여 규정하여야 한다.

4.2 문서화 요구사항
4.2.1 일반 요구사항

해  설
가. 품질경영시스템의 문서화

1) 품질방침이란 ‘최고경영자에 의해 공식적으로 표명된 품질 관련 제조업자의

전반적인 의도 및 방향’으로서 일반적으로 제조업자의 전반적인 방침과

일관성이 있어야 하며, 품질목표를 설정하기 위한 틀을 제공한다. 여기서

공식적이란 문서화되고 제조업자의 의사결정체계에 따라 최종 승인된

것을 의미한다.

이러한 품질방침을 토대로 품질목표가 설정되어야 하며 이 목표는 좀 더

구체성을 띠게 되고 문서화 되어야 함은 물론이다.

2) 품질매뉴얼은 제조업자의 품질경영시스템을 규정한 문서로서 개별 조직의

규모 및 복잡성에 맞도록 세부사항 및 형식이 달라질 수 있다.

나. 특별 요구사항 및 조치의 문서화

이 기준에서 특별히 요구하고 있는 사항 즉, 멸균 의료기기 또는 추적

관리대상 의료기기 등에 대하여도 적용되는 경우에는 이를 품질매뉴얼에

반영하여야 한다.
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다. 품목별 파일 작성

여기에서의 파일은 품질경영계획서, DMR(Device Master Record)과

같이 종종 다른 용어로 사용되며 해당 제품의 제조에 관한 문서를 포함

하거나 제조장소(위치), 참조 등을 포함할 수 있다.

☞ 포함되는 문서의 예

원자재 라벨링 포장재료 반제품 완제품의 규격, 부품리스트, 도면,

작업지침(공정절차), 멸균공정 세부사항, 제조 검사 시험절차와 허용

기준, 품질기록 등

소스코드(있는 경우)를 포함한 소프트웨어 프로그램, 멸균프로세스,

품질계획 등

《기타 문서화 일반》

1) 문서화된 품질경영시스템 절차는 GMP의 해당 요구사항에 필요한 것

으로서 제조업자의 품질 방침과 일관성을 유지하고, 이러한 절차에서

요구되는 세부 사항에 대한 구조와 수준은 제조업자의 필요에 따라

정해져야 하며, 사용하는 방법과 인원의 숙련도와 자격에 따라 달라질

수 있다(6.2.2. 참조).

2) 작업지시서 및 흐름도 등이 포함된 문서화된 절차는 간단하고 명확하며

이해하기 쉽도록 기술되어야 하며, 사용할 방법과 만족하여야 하는 기준을

명시하여야 한다. 이런 절차들은 보통 다음 사항을 규정하고 기술한다.

- 누가 무엇을 할 것인지

- 언제 어디서 어떻게 할 것인지

- 어떠한 원자재, 장비와 문서를 사용할 것인지

- 그러한 활동은 어떻게 기록할 것인지

3) 다음과 같은 기준에 대해, 품질경영시스템의 효과성과 관련된 문서화를

평가하여야 한다.

- 기능

- 인적 인터페이스

- 필요한 자원

- 방침과 목표

- 고객과 공급자에 의하여 사용되는 인터페이스

4) GMP고시 4.2.1에 언급된 문서는 품질경영시스템의 일부분으로 구성되며

문서 및 기록관리 절차를 따라야 한다(4.2.3 및 4.2.4 참조).
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기  준
가. 제조업자는 다음 사항을 포함한 품질매뉴얼을 수립하고 유지하여야 한다.

1) 적용 제외 또는 비적용 되는 세부내용 및 그 정당성을 포함한 품질

경영시스템의 적용범위

2) 품질경영시스템을 위하여 수립된 문서화된 절차 및 이에 대한 참조

문서

3) 품질경영시스템 프로세스의 상호작용에 대한 기술

나. 품질매뉴얼은 품질경영시스템에서 사용되는 문서의 구조를 간략하게

명시하여야 한다.

4.2.2 품질매뉴얼

해  설
가. 품질매뉴얼의 내용

1) 품질경영시스템 적용범위

- 제조업자는 품질매뉴얼에 당해 제조소에서 제조되는 의료기기의 종류

및 특성 등을 검토한 후 이 기준의 7항에 명시된 요구사항 중 적용할

수 없거나 적용할 필요가 없는 경우 그 사유를 기술하고 적용범위를

명확하게 기재하여야 한다.

이와 함께 그 근거가 되는 자료 등을 첨부할 필요가 있다.

※ 의료기기 제조·수입 및 품질관리기준 (고시) 제4조(적합성평가 기준) 규정에

따라 별표 1 중 일부 항목만 적용하여 평가할 수 있다.

① 임상시험용 의료기기를 제조하는 경우 6.1, 6.2, 6.3, 6.4, 7.1, 7.3, 7.4.3,

7.5, 7.6, 8.2.4.1, 8.3

② 1등급 의료기기(멸균의료기기는 제외한다)의 경우 4.1, 4.2, 5.5, 6.4, 7.1,

7.4, 7.5, 7.6, 8.2.1, 8.2.4, 8.3, 8.5

③ 다른 품목군의 의료기기를 추가하는 경우 4.1, 4.2, 6.1, 6.2, 6.3, 6.4, 7.1,

7.2, 7.3, 7.4, 7.5, 7.6, 8.2.4, 8.3

④ 대표자의 변경(법인내 대표자 변경은 제외)의 경우 4.1, 4.2, 5.1, 5.2, 5.3,

5.4, 5.5, 5.6, 6.1, 6.2, 7.5.1, 8.2.4.1, 8.5

⑤ 소재지 변경의 경우 4.1, 4.2, 6.1, 6.3, 6.4, 7.5, 7.6, 8.2.4, 8.3, 8.5

2) 품질경영시스템을 위해 수립된 문서화된 절차에는 자체적으로 작성한

SOP(Standard Operation Procedure, 표준작업지침서)가 해당되며 참조

문서로는 각 국의 관련법규, 참고문헌 등을 예로 들 수 있다.
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3) 프로세스 간의 상호관계는 도표, 흐름도 등을 활용한 간단한 그림들이

장황하게 서술된 절차보다 더 정확하게 내용을 전달할 수도 있다.

<그림3 참조>

나. 문서구조의 간략화

품질경영시스템에서 사용되는 문서들에 대해 적용범위, 의사결정의 단계,

중요도에 따라 유형별 분류하여 각 문서의 구조를 간략하게 도식화하여

명시하도록 한다. <그림2 참조>

지침서,

<그림2> 품질경영시스템 문서체계 도식화 예시
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기  준
가. 품질경영시스템에 필요한 문서는 관리되어야 한다. 품질기록은 문서의

특별한 형식이며 4.2.4의 요구사항에 따라 관리되어야 한다.

나. 다음 사항의 관리에 필요한 문서화된 절차를 수립하여야 한다.

1) 발행 전에 문서의 적절성을 검토, 승인

2) 필요시 문서의 검토, 갱신 및 재승인

3) 문서의 변경 및 최신 개정 상태가 식별됨을 보장

4) 적용되는 문서의 해당 본이 사용되는 장소에서 이용 가능함을 보장

5) 문서가 읽기 쉽고 쉽게 식별됨을 보장

6) 외부출처 문서가 식별되고 배포상태가 관리됨을 보장

7) 효력이 상실된 문서의 의도되지 않는 사용을 방지하고, 어떠한 목적을

위하여 보유할 경우에는 적절한 식별방법을 적용

다. 제조업자는 최초 승인권자 또는 다른 권한이 지정된 자에 의하여 문서의

변경이 검토되고 승인되도록 하여야 한다.

라. 제조업자는 효력이 상실된 관리문서의 최소 1부를 제품의 사용기한에

상응하는 기간 동안 보유하여야 한다. 이 기간은 최소한 5년 이상이어야

하며 시판 후 2년 이상이어야 한다.

4.2.3 문서관리

해  설
가. 문서 및 품질기록

품질경영시스템의 일반적 문서들은 관리되어야 하는데, 여기서 관리란

문서의 작성, 검토, 승인, 적용 및 폐기 등 문서의 일생(life cycle)을 말한다.

품질기록은 일반 문서와 달리 매 제조시마다 작성되며, 특별한 폼을 갖고

있는 경우가 많아 특별한 형식이라고 표현하고 있다.

나. 문서관리의 절차화

일반적으로 품질경영시스템에 필요한 문서들의 관리방법 등을 규정하는

‘문서관리규정(절차)’을 작성 승인하여 이에 따라 관리한다.

☞ 문서의 life cycle(예시)

작성 ⇛ 검토 ⇛ 승인 ⇛ 배포(적용) ⇛ 재검토[필요시] ⇛ 갱신(재승인)

⇛ 회수(필요시) ⇛ 무효화 ⇛ 보존 ⇛ 폐기
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문서의 관리에 관한 절차에는 다음사항이 포함되어야 한다.

1) 작성된 문서에 대하여 정해진 결재 단계에 따라 내용의 적절성을 검토

하고 승인하도록 한다.

2) 필요한 경우, 문서의 정기적인 검토 또는 갱신(재승인 포함) 주기에

대한 기준

3) 각종 기준서, SOP 등에는 당해 문서에 대한 제 개정 이력을 표의 형태로

표시하여 최신 상태임을 알 수 있도록 한다.

4) 해당 작업실에서 필요한 표준작업지시서(SOP)가 당해 작업실에 배포되어

작업자가 이용할 수 있도록 한다.

5) 문서는 작업원 누구나가 읽을 수 있도록 한글로 작성하여야 하며 구분

및 식별이 쉽도록 표지(파일)를 제작하여 관리한다.

6) 외부에서 작성된 문서는 별도로 표시하여 구별하고, 배포 보관이 통제

되도록 한다.

7) 개정, 폐지 등으로 효력이 상실된 문서에는 도장, 표식 부착 등으로

식별이 가능하도록 하고 폐기에 관한 시기 및 절차를 규정한다.

¦ 문서관리절차는 품질경영시스템 내에서 문서의 일관적인 구조를 사용

하여 이루어지고, 이러한 절차는 문서관리 정보가 각 문서에 포함되도록

명확히 나타나야 한다. 다음 사항을 포함하여 고려하여야 한다.

- 제목 및 적용범위, 문서번호, 발행일/효력발생일, 개정상태, 품질경영

시스템에서 요구하는 검토일 또는 검토주기, 개정이력, 작성자, 승인자,

발행자, 배포, 페이지 표시, 적용되는 경우 컴퓨터 참조파일 등

¦ 전자문서 관리 절차를 특별히 수립할 수도 있다. 전자문서는 접근, 저장,

재현성, 가독성(readability), 감사 추적(trails), 보안 등이 포함될 수도

있으며, 제한되는 것이 아니다.

다. 문서의 변경 승인 권한

정책, 기준서, 표준작업지시서 등 작성된 문서의 변경 시 검토 및 승인은

정한 절차(결재 단계)에 따라 권한이 있는 사람에 의해 시행되어야 한다.

라. 폐지문서 등의 보존

개정, 폐지 등으로 효력이 상실된 문서(원칙적으로 원본)의 경우에도 최소한

5년 이상 해당 제품 시판 후 2년 이상, 잘 관리되는 상태로 보존하여야 한다.
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☀ 의료기기법 시행규칙 [별표 3] 의료기기 제조 및 품질관리기준 제5호

☞ 품질기록의 관리

가. 제조업자는 제조 및 품질관리를 실행하는데 필요한 각종 기록의 식별, 수집,

색인, 열람, 파일링(filing), 보관, 유지 및 폐기에 대한 절차를 문서로 작성

하여 관리하여야 한다.

나. 모든 품질기록은 손상, 손실 또는 열화를 방지할 수 있는 시설 내에서 즉시

검색이 가능하도록 보관하여야 한다.

이는 시판 제품에 문제가 발생할 경우, 관련 문서를 검토할 수 있도록 하기

위함이다.

보관되는 폐지문서에 물리적(스템프 등) 또는 전자적(전산화된 데이터

베이스 등)으로 적절한 식별이 가능하여야 한다.

4.2.4 기록관리

기  준
가. 품질경영시스템의 효과적인 운영과 요구사항에 적합함을 입증하는

기록을 작성하고 유지하여야 한다. 기록은 읽기 쉽고, 쉽게 식별되고

검색이 가능하도록 유지하여야 한다. 품질기록의 식별, 보관, 보호,

검색, 보존기간 및 처리에 필요한 관리방법을 규정한 문서화된 절차를

수립하여야 한다.

나. 모든 품질기록은 손상, 손실 또는 열화를 방지할 수 있는 시설 내에서

즉시 검색이 가능하도록 보관하여야 한다.

다. 제조업자는 품질기록을 제품의 사용기한에 상응하는 기간 동안 보유

하여야 한다. 이 기간은 최소한 5년 이상이어야 하며 시판 후 2년

이상이어야 한다.

해  설

가. 일반원칙

의료기기 제조업체에서 수행되는 제조 및 품질관리에 관련된 모든 행위는

문서화(기록)되어야 하며, 쉽게 찾아 볼 수 있도록 체계적으로 구별 검색이

가능하도록 보관하여야 한다.

또한, 식별코드부여, 보관 검색 방법, 보존기간 및 처리 등에 대한 구체적
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절차에 대해 문서화하여야 한다.

일부의 시스템 기록 역시 해당 의료기기의 수명과 관련된 보존기간을

가질 수 있다. 예를 들면, 장비의 교정과 작업자의 교육 훈련에 관한 기록

이다. 어떤 시스템 기록들은 의료기기 수명과 직접적 연관성이 다소 모호한

경우도 있다. 예를 들면, 경영검토, 내부감사, 기반 시설, 일부 공급자의

평가 및 데이터 분석 자료 등이다. 이러한 경우, 그 제조업자는 KGMP

고시에 따라 적절한 보존기한을 설정하고, 보존기한을 결정할 때 당해

의료기기의 특성, 사용과 관련된 위험성, 관련 기록 및 해당되는 규제

요구사항 등을 고려하여야 한다.

기록은 안전하게 보관되고 승인되지 않은 접근과 변경으로부터 보호되어야

한다. 기록은 적절하게 확인, 수집, 목록화하고, 색인 부여 및 파일링 하며,

필요시 즉시 이용 가능하여야 한다. 기록은 적절한 형태(예: 복사본이나

전자매체)로 보관하거나 복사할 수도 있다.

전자기록의 경우 보유기간과 기록 접근성, 전자 데이터의 변형 및 전자

기록에 접근할 수 있는 소프트웨어와 컴퓨터 장비의 사용이 고려되어야

한다. 이러한 품질기록의 사본은 품질기록의 원본 내용을 모두 포함하여야

함은 물론이다.

수기 기록의 경우 지워지지 않는 필기도구로 하여야 한다. 기입할 권한

부여자의 기록은 명확하게 판독 가능하여야 하며, 기록에는 항상 이름이나

서명을 날짜와 함께 병기하여야 한다.

기록 절차는 해당 여부에 따라서 다음 절차를 포함하는 것이 바람직하다.

- 데이터와 관찰 기록은 사실 그대로 입력한다.

- 기록일자를 사전 또는 사후에 기입하지 않는다.

- 다른 사람의 성이나 서명 등을 사용하지 않는다.

- 양식을 사용할 때에는 모든 난과 체크 상자에 기입 및 표시하도록 한다.

- 데이터를 옮겨 적을 때에는 원본 데이터를 참조하도록 하고 다른

사람이 이를 확인하도록 한다.

- 모든 입력사항이 누락 없이 완전하고 정확한지 확인한다.

- 완전성을 보증할 수 있도록 페이지 번호를 기입한다.

기록에 실수가 발견되었을 경우, 최초 기록사항이 지워지지 않도록

변경한 사람의 서명과 날짜를 함께, 필요시 변경 사유도 같이 기록한다.

종이가 아닌 전자문서일 경우, 가능한 한 변경 내역의 추적을 위하여

시간 표시(time-stamped), 불변성(immutable), 시스템이 생성하는 감사

추적(audit trails) 등을 사용한다. 감사추적은 승인된 사용자의 ID, 생성,
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삭제, 수정/정정, 시간 및 일자, 링크 및 내장 코멘트 등을 포함한다.

제조업자는 전자문서의 중요 자료 입력을 위한 별도의 규정을 둘 수도

있다. 전자문서의 무결성을 보증하고 승인되지 않은 입력을 방지할 수 있는

시스템을 구축하여야 한다. 전자문서 관련 주제(topic)는 복잡하며 지속적으로

변화하고 있다. 특히 전자문서관리를 위한 특정 문서 절차의 수립에는 국가

또는 지역의 규정 및 지침 등이 적용될 수 있다. 이는 해당되는 경우

접근, 저장, 재현성, 가독성(readability), 감사 추적(trails), 전자 서명 등이

포함될 수 있으며, 제한되는 것은 아니다.

나. 기록의 보관

모든 기록은 훼손, 분실 및 화재 등으로부터 안전하게 보호할 수 있는

시설에 검색이 편리하도록 구분하여 보관하여야 한다.

다. 기록의 보존

기록 보존기한의 결정은 의료기기의 수명을 고려(7.1참조)하는 것 이외에

제조물 책임을 포함한 법적 고려사항 및 기록의 영구보존 필요성 등을 고려

하여 결정한다.
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이하 모든 조항에서 최고 경영자를 강조하고 있다는 것이 중요하다.

이는 제조업자가 조직의 최고 위치에서 경영의 일부분으로서, 의지의

결과로서, 품질경영시스템이 유효함을 보증하기 위한 것이다.

5. 경영책임
5.1 경영의지

기  준
가. 제조업자는 다음에 의하여 품질경영시스템을 수립 및 실행하고 효과성이

유지되고 있음을 입증하여야 한다.

1) 법적 요구사항 및 고객 요구사항 충족의 중요성에 대한 내부 의사소통

2) 품질방침의 수립

3) 품질목표의 수립을 보장

4) 경영검토의 수행

5) 자원이 이용 가능함을 보장

해  설
가. 품질경영시스템의 수립 실행, 유지 입증

1) 의료기기 제조업자는 의료기기법 , 의료기기법 시행규칙 및 식약청

고시 등에서 요구하는 준수사항 및 사용자(고객)의 요구사항 등을

충족시키기 위한 조직 내 의사소통 체계를 유지해야 한다.

2) 품질방침에 대해 문서화하여야 한다.

품질방침이란 앞에서도 언급했듯이 ‘최고경영자에 의해 공식적으로

표명된 품질 관련 제조업자의 전반적인 의도 및 방향’으로서 일반적

으로 제조업자의 전반적인 방침과 일관성이 있어야 한다.

3) 품질목표를 수립하도록 해야 한다. 품질목표는 제조업자가 지향하는

구체적 방향으로서 매년 다르게 정할 수 있다.

4) 품질경영에 대한 정기적 검토를 수행하여야 한다. 제조업자는 매년 또는

매반기 등 일정한 주기로 그 동안의 경영실적에 대한 검토를 수행하여

품질경영시스템이 적절하게 유지되는 지 평가하고, 필요한 경우 향상

노력을 기울여야 한다.

5) 제조업자는 의료기기의 제조 및 품질관리를 위해 물적, 인적 자원의 이용

가능성을 항상 확보하여야 한다.
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기  준
제조업자는 고객 요구사항이 결정되고 충족됨을 보장하여야 한다.

기  준
제조업자는 품질방침이 다음과 같음을 보장하여야 한다.

1) 조직의 목적에 적절할 것

2) 품질경영시스템의 요구사항을 준수하고 효과성을 유지하기 위한 실행

의지를 포함할 것

3) 품질목표의 수립 및 검토를 위한 틀을 제공할 것

최고 경영자의 기여는 그 행동에서 가장 잘 드러난다.

품질경영시스템은 상호 연관된 프로세스의 집합임을 유념하고, 최고 경영자는

그 과정이 효과적인 네트워크로서 운영될 수 있도록 하여야 한다.

다음 사항을 고려하여야 한다.

- 프로세스의 순서와 상호관계가 목표를 효과적으로 달성할 수 있도록 설계

- 프로세스 입력과 활동, 프로세스 출력을 명확히 규정하여 관리

- 각 프로세스가 효과적으로 연결되고 운영되도록 입력 및 출력을

모니터링

- 위험관리

- 프로세스개선을 위한 데이터 분석

- 프로세스의 책임자를 명확히 하고 확실한 책임 및 권한부여

- 각 프로세스가 프로세스목표를 성취하도록 관리

5.2 고객중심

해  설
의료기기 제조업자는 사용자(고객)의 요구사항이 품질경영시스템 체계

에서 적절하게 검토 및 결정되어 반영될 수 있도록 절차를 갖춰야 한다.

이 항목은 조직에서 누가 실제로 고객과 상호관계를 갖는가에 관계없이,

최고 경영자가 고객 요구사항을 이해하고, 이러한 요구사항을 충족시키기

위하여 필요한 자원을 확보할 책임이 있다는 것을 강조하기 위한 것이다.

7.2.1 및 8.2.1 항목은 이 프로세스를 설명하는 내용이다.

5.3 품질방침
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4) 조직 내에서 의사소통 되고 이해될 것

5) 지속적인 적절성을 위하여 검토될 것

해  설
의료기기 제조업자는 품질방침을 수립함에 있어 위 기준의 1) ∼ 5)에

적절하도록 하여야 한다. 이러한 품질방침은 최고경영자의 경영의지를

반영하고 우수한 품질의 의료기기를 제조하기 위한 최상위 수준의 기준서

라고 할 수 있다.

품질방침은 다음과 같이 수립하여야 한다.

- 고객 및 법적인 요구사항을 만족하기 위한 품질경영시스템의 품질과

지속적인 효과에 대한 기여 의지

- 품질목표의 배경

- 제조업자의 목표와 고객 요구사항의 관련성

사업 운영(예; 마케팅, 영업, 재무 등)에 관련된 전반적인 제조업자의 방침을

결정할 때는 제조업자의 품질방침이 일관성이 있고 상호지원 되도록 하는 것이

중요하다.

품질방침은 제조업자의 품질에 대한 의지와 품질이 그 조직의 사업과

고객에게 무엇을 의미하는지의 전반적 비전을 전달하여야 한다.

4.2.1항에서 제조업자는 품질방침을 문서화할 것을 요구하고 있다. 제조업자가

품질방침을 실행하겠다는 의지가 있음을 보이기 위하여, 조직과 고객에

직접적으로 관련된 사업에 대한 명확하고 전반적인 품질목표를 파악하는

것이 필요하다.

품질방침에 대한 최고 경영자의 의지는 가시적이어야 하며, 능동적이고

효과적으로 의사소통되어야 한다. 예를 들어 최고 경영자가 서명한 품질방침의

사본을 게시하여 종업원과 고객에 그러한 의지를 보이도록 할 수 있다.

또 다른 방법은 품질방침을 연중 정기회의에서 전달하고 토의하는 것이다.

최고 경영자의 의지는 그 결정과 행동을 통하여 가장 잘 표현될 수 있는 것이다.

모든 종업원은 품질방침과 그것이 자신의 역할에 어떻게 영향을 미치는지

이해할 필요가 있다. 최고 경영자는 이러한 이해를 얻어내기 위하여 사용될

적극적인 방법을 결정하여야 한다.

품질방침은 제조업자의 현재 품질 관련 목적과 목표를 정확히 반영하는지

여부를 파악하기 위하여, 정기적으로 검토되어야 한다. 이러한 검토는 보통

5.6항에서의 경영검토를 통하여 수행된다.
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기  준
제조업자는 제품에 대한 요구사항을 충족시키는데 필요한 사항을 포함한

품질목표가 조직 내의 관련 기능 및 계층에서 수립됨을 보장하여야 한다.

품질목표는 측정이 가능하여야 하며 품질방침과 일관성이 있어야 한다.

5.4 기획
5.4.1 품질목표

해  설
의료기기 제조업자(최고경영자)는 품질방침에 따른 품질목표를 설정할 때,

제조품목의 규격(요구사항)을 충족시킬 수 있도록 하되 정량적으로 측정이

가능한 방법으로 설정하여야 한다.

한편, 이 품질목표는 제조업체 내 모든 인원이 공유하여 효과적으로

달성할 수 있도록 하는 것이 중요하다.

최고경영자는 회사의 품질방침을 실현하기 위하여 회사가 추구할 품질

목표를 명확히 수립하여야 한다. 이 목표를 최고 경영자가 직접 수행하여야

한다는 의미는 아니지만 그 책임은 지게 된다.

품질목표와 관련 목표를 수립할 때에는 그 목표를 달성하기 위한 일정

계획도 보통 함께 수립하게 된다.

ISO 13485에서는 품질경영시스템뿐만 아니라 의료기기 및 관련 서비스에

대한 품질 목표를 규정하도록 요구하고 있다.

품질목표는 다음과 같이 실제적이고 달성 및 측정이 가능해야 한다.

- 의료기기 및 관련 서비스의 요구사항(고객, 법적 그리고 기타)을 만족

하여야 하며,

- 오류가 적어야 하며,

- 내부감사 종결 시간을 단축시킬 수 있어야 하고,

- 일정 계획을 만족하여야 하며,

- 고객 불만처리 시간을 단축시킬 수 있어야 한다.

보통 조직의 전체목표를 달성하기 위하여 전체 조직의 목표에 부합되고

그룹의 특수 활동과 관련되도록 부서별로 목표 설정을 한다.
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기  준
제조업자는 다음 사항을 보장하여야 한다.

1) 품질경영시스템의 기획은 품질목표뿐만 아니라 4.1 일반 요구사항을

충족시킬 수 있도록 수행할 것

2) 품질경영시스템에 대한 변경이 계획되고 수행될 때 품질경영시스템의

완전성(integrity)을 유지할 것

이 항목은 전반적으로 품질경영시스템과 관련된 계획에 중점을 두고

있다. 이에 비해 다른 항목에서는 품질경영시스템의 개별적인 요소에

필요한 계획에 초점을 두고 있다.

품질경영시스템이 ISO 13485:2003 요구사항을 만족하려면 품질경영

시스템의 개발 및 구현 초기단계에서 이러한 계획을 대부분 수립하여야

한다. 이러한 계획은 조직이 그 품질목표를 달성할 수 있도록 지원해 준다.

품질목표는 시간에 따라 변경될 수 있으며 또한 그렇게 수정 변경되어야

하므로 계획수립은 지속적인 프로세스로서 품질경영시스템이 변경 도중

및 그 이후에도 효과를 유지할 수 있도록 해주는 것이다.

품질경영시스템의 대표적인 입력 사항은 다음과 같다.

- 품질방침

- 품질목표

- 규제 요구사항

- 품질경영시스템의 표준

- 요구되는 변경(예: 경영 검토 및/또는 시정 및 예방조치의 결과)

4.1항과 품질목표 요구사항을 만족하는 품질경영시스템 계획의 대표적인

출력은 다음과 같다.

- 품질매뉴얼 및 보조 문서화

5.4.2 품질경영시스템 기획

해  설
1) 의료기기 제조업자(최고경영자)는 품질경영시스템을 기획할 때 이 기준

에서 정한 모든 부분이 충족될 수 있도록 하여야 한다.

2) 품질경영시스템의 변경이 필요한 경우, 이를 계획하고 반영될 때에도

이미 확립된 품질경영시스템의 기본체계는 유지되어야 한다.
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기  준
제조업자는 책임과 권한이 규정되고 문서화되어 조직 내에서 의사소통됨을

보장하여야 한다. 제조업자는 품질에 영향을 미치는 업무를 관리, 수행 및

검증하는 모든 직원의 상호관계를 수립하고, 이러한 업무를 수행하는데

필요한 권한과 독립성을 보장하여야 한다.

☀ 의료기기법 시행규칙 [별표 3] 의료기기 제조 및 품질관리기준 제3호

☞ 책임과 권한

제조업자는 품질에 영향을 미칠 수 있는 구성원에 대하여 그 책임과 권한,

구성원간 상호관계를 정하고 이를 문서화하여야 한다.

- Gap 분석

- 조치계획

- 조치계획의 결과

품질계획이라는 용어는 품질경영시스템 계획보다는 제품실현 계획(7.1

참조)과 관련하여 더 자주 사용된다는 것을 유의하여야 한다.

5.5 책임과 권한 및 의사소통
5.5.1 책임과 권한

해  설

의료기기 제조업자는 당해 의료기기의 제조 및 품질관리를 효과적이고

체계적으로 수행하기 위해 적절한 조직을 구성하여 업무 수행에 필요한

책임과 권한을 부여하여야 하며, 이는 문서화되어야 한다. 이러한 문서화는

품질경영시스템의 한 부분으로 관리되어야 한다.(4.2.3 참조). 책임과 권한

(대체 인원의 책임과 권한을 포함)은 문서화된 절차에도 포함될 수 있다. 
어떤 조직은 프로세스간의 연계와 수행될 활동의 책임을 나타내기 위하여

품질시스템 프로세스를 도식(map)으로 표시하기도 한다.
특히, 제조하는 의료기기의 품질에 영향을 미치는 조직 구성원은 구성원간

의사소통 방법, 상호관계를 정하고 각 부분별로 독립성을 보장하여야 한다.
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기  준
제조업자는 다른 책임과 무관하게 다음 사항을 포함하는 책임과 권한을

갖는 사람을 조직의 관리자 중에서 선임하여야 한다.

1) 제조소의 품질관리에 관한 업무

2) 제조소의 품질관리 결과의 평가 및 제품의 출하여부 결정

3) 품질경영시스템에 필요한 프로세스가 수립되고 실행되며 유지됨을 보장

4) 제조업자에게 품질경영시스템의 성과 및 개선의 필요성에 대하여 보고

5) 조직 전체에 걸쳐 법적 요구사항 및 고객 요구사항에 대한 인식의

증진을 보장

☀ 의료기기법 시행규칙 [별표 3] 의료기기 제조 및 품질관리기준 제4호

☞ 품질책임자의 지정

제조업자는 조직의 관리자중 한 사람을 품질책임자로 지정하여 다음의 업무를

수행하도록 하여야 하며, 품질책임자가 업무를 수행하는데 지장을 주어서는

아니된다.

가. 제조소의 품질관리에 관한 업무

나. 제조소의 품질관리 결과의 평가 및 제품의 출하여부 결정

다. 이 기준에 따른 품질경영시스템의 확립․시행 및 유지

<그림4> 조직도 예시

5.5.2 품질책임자

해  설
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기  준
제조업자는 조직 내에서 적절한 의사소통 프로세스가 수립되고, 품질경영

시스템의 효과성에 대하여 의사소통이 이루어지고 있음을 보장하여야 한다.

품질책임자는 최고경영자가 제조소의 관리자 중에서 문서로 임명하여

지정한다.

1) 품질책임자는 당해 의료기기 제조업체가 제조하는 의료기기의 품질

전반에 대하여 책임과 권한을 부여받은 자로서, 의약품의 경우에는

약사, 관련 전문지식이 있는 자 등 일정 자격요건을 갖춘 자로 법에 의해

반드시 두도록 하고 있는 반면에 의료기기는 자격을 따로 제한하지

아니하고 관리자 중 한 사람을 지정하도록 하고 있다.

품질관리의 독립성을 확보하기 위해 품질책임자는 제조부서,

경영부서 등 다른 부서로부터 영향을 받지 않도록 조직체계가 확보

되어야 한다.

2) 품질책임자는 제조된 의료기기의 원자재, 반제품 및 완제품에 대한

감사(시험) 결과에 대하여 적합여부를 평가하고 승인해야 한다.

3) 또한 의료기기의 품질에 영향을 미치는 품질경영시스템의 수립, 실행에

관여하여 적절하게 유지되는 지 확인하여야 한다.

4) 품질책임자는 제조부서, 구매부서 등과는 독립적으로 제조업자(최고

경영자)에게 품질경영시스템의 검토결과 및 개선사항 등을 직접

보고할 수 있어야 한다.

5) 품질책임자는 의료기기 관련 법적 의무사항을 숙지하고 이를 제조소 내

모든 분야에 적용될 수 있도록 전파하여야 하며, 사용자(고객)로부터

불만사항이나 요구사항이 있었을 때 적절하게 조치할 수 있는 체계를

갖춰야 한다.

5.5.3 내부 의사소통

해  설
제조 및 품질관리의 전반적 체계인 품질경영시스템의 프로세스를 수립할

때 부서간 의견교환 및 의사결정에 필요한 소통채널을 확보하도록 해야

한다. 즉, 조직체계 내에 분야별 검토 및 의사결정 단계에서 의견교환이

이뤄질 수 있도록 해야 한다.
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<그림5> 품질 위험요소 관리절차에서의 의사소통

기  준
가. 제조업자는 품질경영시스템의 지속적인 적합성, 적절성 및 효과성을

보장하기 위하여 계획된 주기로 검토하여야 한다. 경영검토에서는

품질방침 및 품질목표를 포함하여, 품질경영시스템 변경의 필요성 및

개선의 가능성에 대한 평가가 이루어져야 한다.

나. 경영 검토에 관한 기록을 유지하여야 한다.

품질경영시스템을 효과

적으로 실행시키기 위해

서는 개방적이고 능동적인

의사소통은 필수적이다.

최고경영자는 조직 내의

모든 계층에서 의사소통이

잘 되도록 독려하는 프로

세스를 수립할 필요가 있다.

품질경영시스템과 관련

된 정보는 분명하고 이해할

수 있어야 하며 그 정보를

사용하는 사람에게 적합

하여야 한다. 그러한 정보는

품질경영시스템의 성능에

대한 최고경영자의 기대와

관련된 정보 및 품질경영

시스템의 구현과 효과와 관련된 정보(예: 내부감사 결과, 경영검토, 외부평가

및 법적 검사) 등이다.

의사소통 방법의 예로서는 다음과 같은 것이 있다.

- 정보를 게시판에 공고한다.

- 회의를 개최한다.

- e-mail이나 사본으로 문서를 회람한다.

내부 의사소통은 조직의 다양한 활동이나 기능에 대하여 친숙하게 잘 알고

있는 사람에 의하여 촉진될 수 있다. 이러한 친숙한 정도는, 예를 들어, 개인의

능력 개발을 위하여 직책을 이동시키는 것으로 더 보강해 줄 수 있다.

5.6 경영검토
5.6.1 일반 요구사항
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기  준
경영검토의 입력사항은 다음 정보를 포함하여야 한다.

1) 감사결과

2) 고객 피드백

3) 프로세스의 성과 및 제품의 적합성

4) 예방조치 및 시정조치 상태

해  설
‘경영검토’라 함은 당해 제조소 내 외에서 수행된 의료기기의 제조 및

품질관리 관련 행위 전반에 대하여 확보된 자료를 통해 주기적으로 GMP

실시상황이 적절하게 유지되는 지 검토하는 것이라 할 수 있다.

경영검토를 위한 절차 및 조직이 품질경영시스템 체계하에 미리 정해져

있어야 하며, 이에 따라 검토가 이루어져야 한다.

경영검토를 통해 당초 설정된 품질목표에 적합하게 운영되고 있는 지 평가

하고 개선이 필요한 사항이 있을 경우 이를 반영하도록 하여야 한다. 아울러,

검토방법과 과정 및 결과 등은 문서화하여 기록, 관리해야 한다.

최고경영자는 품질경영시스템을 정기적으로 검토하여야 한다. 잘 정립되고

효과적으로 운영되고 있는 품질경영시스템이라면 매년 1회의 검토로 충분할

것이다. 변경이 있을 경우 검토 주기를 짧게 하는 것이 보통이다. 경영검토

주기는 여건에 따라서 변화될 수 있다.

최고경영자와 경영검토에 참여하는 다른 사람들은 필요 시 모든 결과물에

대하여 평가하거나 조치를 취할 수 있어야 한다.(6.2.2 참조)

경영검토 수행방법은 조직의 사업 절차에 맞아야 하며 다음을 고려할 수 있다.

- 의제를 가지고 직접회의, 회의록 작성, 조치사항을 공식적으로 문서화

- 통신회의나 인터넷 접속에 의한 회의

- 회사 내의 여러 위치에서의 부분적 검토, 경영진에 보고

경영검토 기록은 일지, 공식회의록 등 조직에 적합한 형태로 작성할 수

있으며, 종이 문서나 전자문서의 형태로 작성, 배포, 보존할 수 있다. 경영

검토에 참여하는 사람은 반드시 기록하도록 해야 한다.

경영검토의 기록은 검토한 모든 사항과, 취하여야 할 시정 또는 예방조치,

그러한 조치의 책임자, 조치를 취하는데 필요한 자원, 완료 목표일자(예측

가능한 경우) 등을 포함하여야 한다.

5.6.2 검토입력
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5) 이전의 경영검토에 따른 후속조치

6) 품질경영시스템에 영향을 줄 수 있는 변경

7) 개선을 위한 제안

8) 신규 또는 개정된 법적 요구사항

¦ 품질경영시스템 전반을 포함할 수 있도록 하며, 다음 사항을 반드시

검토할 수 있는 일관성 있는 접근법이 사용되어야 한다.

- 현재 필요성과 관련하여 품질 방침과 목표의 지속적인 적합성

- 품질경영시스템의 기능적인 효과 및 그 목표 달성 능력

- 프로세스 성능의 분석

- 품질문제와 조치사항

- 고객 불만을 포함한 고객 피드백

- 품질 심사보고서 (내부, 외부)

- 개선과 변경이 권고되는 부문

- 위험관리의 결과로서 취해진 시정 및 예방조치

- 지난번 검토로부터 보류된 조치사항

해  설
경영검토의 구체적 내용을 제시한 기준으로서 각 호에서 의미하는 것은

다음과 같다.

1) 자체적으로 수행된 내부감사, 외부업체 감사를 비롯하여 외부기관으로

부터 받은 감사에 대한 결과

2) 제품 판매후 고객으로부터 제기된 불만사항, 개선 요구사항 등에 대한

처리결과 등

3) 검토기간 내에 제조된 제품의 제조 및 품질관리 내역으로 품목별 제조

수량, 시험결과 등

4) 제조 및 품질관리 과정에서의 일탈, 소비자 불만 등에 따른 처리결과와

시정조치 예방조치 상태

5) 이전 검토결과 개선이 필요한 사항에 대한 후속조치 결과

6) 의료기기의 품질에 영향을 줄 수 있는 변경으로서 주요 원자재 공급자의

변경, 제조장비의 변경, 제조환경의 변경 등이 이에 해당된다.

7) 품질관리 향상을 위해 내부 직원에 의해 제안된 개선 요청사항

8) 법령, 고시 등이 제 개정된 경우 이에 대한 사항
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- 신규 또는 변경된 규제 요구사항(법령개정 등에 의한)

¦ 각 문제는 그 발생 시점에서 처리되어야 하며 다음 경영 검토 시까지

기다려서는 안 된다. 경영검토는 동일한 문제가 재발하는지, 대응조치

가 적절한지, 고객과 규제 요구사항이 충족되는지 등의 여부를 검토하는

것이 목적이다. 그러나 개별 문제에 주어진 관심도 품질경영시스템의

전체적인 관점에서 검토 보완하여 조직의 품질 목표를 효과적으로

만족할 수 있는지 확인하도록 한다.

경영검토는 비교적 중요하지 않은 문제를 반복적으로 논의하는

일에 그쳐서는 안 된다. 그 대신 경영검토는 보고서를 자세하게

검토하여 전체적인 관점을 확보하고 사소한 세부 항목의 검토를

벗어나도록 하여야 한다. 최고경영자는 중요성을 분석하고 결정해

주어야 한다.

¦ 8.4항에 규정된 데이터의 분석 역시 경영 검토에 포함되어야 한다.

그 외에 포함할 수 있는 사항은 다음과 같다.

- 교육 훈련의 필요성

- 공급자 문제

- 장비의 필요성, 작업 환경 및 유지보수

이러한 문제를 파악하고, 검토 결과에 따라서 조직은 그 품질, 전략

및 사업 계획 의 장래 활동을 수립하고 수정할 수 있게 된다.

¦ 지속적인 개선이 이루어지고 문제가 제거됨에 따라, 조직은 검사 관리의

성질과 수준을 검토할 수 있으며, 그러한 관리가 계속 필수적인 것인지

또는 그 관리를 수정하거나 다른 관리 방법을 채택하여 원인을 제거

함으로써 자원을 절약할 수 있는지 검토할 수 있다. 만일 고객불만

비율이 증가하는 것을 파악한 경우, 원인을 조사하고 적절한 목표를

설정하도록 결정하여야 한다.

¦ 검토와 감사는 별개의 것이다. 이것은 감사 결과는 경영 검토의 일부분이

되어야 한다는 요구사항에 의해 명확하게 알 수 있다.

¦ 경영검토의 목적 및 설계 입력(7.3.2 참조)의 목적에서, “규제 요구

사항”이라는 용어는 다음 목적을 위하여 공포 시행되는 법률과

정부기관의 사전 요구조건을 의미하는 것이다.

- 의료기기의 시판

- 의료기기를 사용할 수 있도록 제조

- 의료기기의 설치



의료기기 제조 및 품질관리 

  33

기  준
경영검토의 출력에는 다음과 관련한 모든 결정사항 및 조치를 포함하여야

한다.

1) 품질경영시스템 및 프로세스의 효과성 유지를 위하여 필요한 개선

2) 고객 요구사항과 관련된 제품의 개선

3) 자원의 필요성

- 관련 서비스 제공

이러한 규제 요구사항은 조직이, 그 요구사항이 적용되는 특정 시장에

진출하거나 진출할 계획이 있을 경우에만 적용된다. 경영 검토의 일정

부분은 조직의 법적 규제 충족 상태 및 그러한 규제의 준수를 정립

하고 유지하려는 조치 계획에 대한 이해에 중점을 두어야 한다.

5.6.3 검토출력

해  설
검토출력은 품질방침과 품질목표를 달성하기 위한 프로세서의 효과성과

그러한 목표가 기존에 수립된 각각의 관련 기준에 의하여 달성되는 정도에

관한 언급을 포함하여야 한다. 경영 검토에서 얻어질 수 있는 출력의 하나는

그러한 검토의 계획주기를 수정하기 위한 결정이다.(5.6.1. 참조).

검토의 결과로서, 최고경영자는 결정을 하여야 하며 그 실현을 위하여 필요한

자원을 배정하여야 한다.

검토한 결과에 따른 구체적 내용을 제시한 기준으로서 각 호에서 의미하는

것은 다음과 같다.

1) 5.6.2에 따른 내용을 검토 평가하여 그 결과 개선이 필요하다고 결정된

사항에 대한 구체적 계획 및 일정

2) 외부고객으로부터 제기된 요구사항이 합당한 경우 개선계획 및 일정

3) 위 1)∼2)에 따라 추진시 물적, 인적 자원의 보완이 필요한 경우 이에

대한 계획 및 일정 등
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기  준
제조업자는 다음 사항을 위하여 필요한 자원을 결정하고 확보하여야 한다.

1) 품질경영시스템의 실행 및 효과성의 유지

2) 법적 및 고객 요구사항의 충족

☀ 의료기기법 제6조

☞ 제조업의 허가 등

④의료기기 제조품목허가를 받거나 제조품목신고를 하고자 하는 자는 보건복지부

령이 정하는 바에 따라 시설 및 품질관리체계를 갖추어야 한다.

6. 자원관리
6.1 자원의 확보

해  설
적정한 자원(resources)을 제공하고 유지하는 것은 품질경영시스템 및

그 프로세스의 효과적인 수립, 유지와 관리의 필수 전제조건이다. 그러한

자원의 특성과 양은 관련 프로세스에 의하여 결정될 것이다.

조직의 경영진은 규제 요구사항을 포함하여 고객 요구사항을 만족시킴과

동시에 품질방침을 실행하고 품질목표를 달성하는데 필요한 적정한 자원의

파악과 제공에 대한 고려를 하여야 한다.

자원은 인원, 기반구조, 작업환경, 정보, 공급자와 파트너, 천연자원 및

재정적 자원이 될 수 있다. 자원 제공에 대한 책임은, 관련 프로세스가

회사 자체로 혹은 아웃소싱으로 수행되던 간에, 조직에게 있다.

자원은 크게 인적자원과 물적자원으로 나눌 수 있는 데, 제조업자(최고

경영자)는 당해 제조소에서 제조되는 의료기기에 대한 제조 및 품질관리를

수행함에 있어 필요한 능력을 갖춘 인력과 필수 장비 등에 대해 결정하고

본격적인 제조를 시작하기 전에 갖추어야 한다.

1) 품질경영시스템의 중요한 축은 제조관리 부분과 품질관리 부분이며,

이 두 부서는 각각 업무를 독립적으로 수행할 수 있어야 하는 점을

고려하여 최소 필요 인적자원을 결정해야 한다.

2) 인적자원에 대한 법적 요구사항으로 의료기기법 시행규칙 [별표 3]

제4호에서 품질책임자를 지정하도록 규정하고 있으나, 특별히 자격을

제한하지는 아니하고 있다.

물적자원에 대한 법적 요구사항으로는 인적자원에 비해 구체적인 기준을

규정하고 있다.



의료기기 제조 및 품질관리 

  35

☀ 의료기기법 시행규칙 제6조

☞ 제조시설 및 품질관리체계의 기준

법 제6조제4항의 규정에 따라 제조품목허가를 받거나 제조품목신고를 하고자

하는 자가 갖추어야 할 제조시설 및 품질관리체계의 기준은 별표 2와 같다.

기  준
제품 품질에 영향을 미치는 업무를 수행하는 인원은 학력, 교육훈련,

숙련도 및 경험에 있어 적격하여야 한다.

기  준
제조업자는 다음 사항을 실행하여야 한다.

1) 제품 품질에 영향을 미치는 업무를 수행하는 인원에게 필요한 능력을 결정

2) 이러한 필요성을 충족시키기 위한 교육훈련의 제공 또는 그 밖의 조치

3) 취해진 조치의 효과성을 평가

4) 조직의 인원들이 품질목표를 달성함에 있어 자신의 활동의 관련성과

중요성 및 어떻게 기여하는지 인식함을 보장

5) 학력, 교육훈련, 숙련도 및 경험에 대한 적절한 기록을 유지

또한 법적 요구사항 뿐만 아니라, 고객의 요구사항 중 자원에 관한

부분이 있다면 이를 확보할 수 있도록 정하고 있다.

6.2 인적자원
6.2.1 일반 요구사항

해  설
의료기기의 품질에 영향을 미치는 업무로는 ▶설계 및 개발 ▶제조작업

▶제조관리 ▶감사(시험) ▶품질관리(승인) 등을 들 수 있다.

제조업자는 신규직원 채용공고 시 위 업무분야에 해당하는 경우,

필요한 학력 및 경험 등을 반영할 수 있도록 하는 것이 바람직하다.

6.2.2 적격성, 인식 및 교육훈련
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해  설
1) 의료기기의 설계 및 개발, 제조관리, 시험검사 및 품질관리 등 업무를

수행하는 인력에 대하여 분야별로 필요한 최소한의 자격요건을 정하고

이에 적합한 자가 채용되도록 노력하여야 한다.

2) 품질경영시스템에 관련된 직원이 업무를 적절하고 안전하게 수행하기

위해서는 일정수준의 능력이나 (내부/외부)교육훈련이 필요하다. 어떤

업무(예; 화학적 또는 미생물학적 분석, 방사선 취급, 레이저 조작, 용접

이나 납땜)에 대해서는 그 이상으로 자격이 요구되고 정식적으로 인증

되어야 할 필요도 있을 것이다. 조직은 보통 일반적인 교육 훈련을 해당

임무에 맞추어 정식, 임시 또는 계약직 직원에게 제공한다. 이러한 교육

훈련은 다음 사항을 포함하여야 한다.

- 업무의 특성

- 보건, 안전, 환경과 관련된 규정

- 품질방침과 기타 내부 방침

- 직원의 역할

- 이와 관련된 절차와 지침

교육은 각 단계 별로 수행될 수 있으며, 보통 필요와 계획에 따라 보충

교육이나 재교육을 포함한다. 품질경영시스템의 문서화된 절차에 따라

책임이 부여된 사람과 직책은 해당 절차에 대한 교육을 받아야 한다.

조직은 능력을 보증하기 위하여 수행된 교육이나 다른 활동의 효과성을

평가하여야 한다. 평가는 피교육자들을 상대로 그들이 요구되는 정보를

배웠다고 느끼는지 평가하기 위한 설문, 훈련된 인원의 작업 성취도

평가 그리고, 교육자에 의한 교육의 효과성 평가 등으로 이루어 질 수 있다.

3) 내부교육을 실시하는 경우에는 반드시 평가를 통하여 교육의 효과성을

확보하여야 한다.

조직은, 작업자가 어떠한 능력을 보유하고 있는지에 대한 기록을 유지

하여야 한다. 작업자가 받은 교육과 그 교육의 결과물 기록도 유지되어야

한다. 교육 프로세스가 성공적으로 완료되었고 능력(competence)이 달성

되었다는 것을 보여주는 기록은 필요에 따라 간단하거나 복잡한 형태일

수 있다.

가장 간단한 예로서 기록은 각 작업자가 특정 장비를 사용하여 특정

프로세스를 수행하고 특정 절차를 따를 수 있게 되었다는 확인 서명으로

이루어 질 수 있다. 기록은 그 사람이 교육받은 임무를 수행할 수 있도록
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기  준
가. 제조업자는 제품 요구사항에 대한 적합성을 확보함에 있어 필요한

기반시설 을 결정, 확보 및 유지하여야 한다. 기반시설은 해당되는 경우

다음을 포함한다.

1) 건물, 업무 장소 및 관련된 부대시설

2) 프로세스 장비(하드웨어 및 소프트웨어)

3) 운송, 통신 등 지원 서비스

나. 제조업자는 기반시설의 유지활동 또는 이러한 활동의 부족으로 인하여

제품 품질에 영향을 미칠 수 있는 경우 주기를 포함하여 유지활동에

대한 문서화된 요구사항을 수립하여야 한다.

다. 이러한 유지활동의 기록을 보관하여야 한다.

조직은 제조되어 고객에 제공되는 의료기기의 안전과 유효성에 영향을

주는 분야의 직원에 대한 경험, 자격, 역량과 능력을 고려하여야 한다.

어떤 프로세스를 수행하기 전에 필요한 교육훈련의 수준은 보통 그

프로세스를 수행할 직원에게 필요한 능력 수준에 의하여 결정된다.

직원에 대한 작업 할당과 부여(6.2.1), 경영검토(5.6), 시정조치(8.5.2), 예방

조치(8.5.3) 및 내부품질감사(8.2.2)는 직원의 능력을 향상시킬 필요성과

그러한 개선을 위한 수단, 즉 직원 교체나 부가적 교육훈련을 파악할 수

있는 분야이다.

능력을 갖추었다는 내용이 명확히 서술하여야 한다. 성취된 능력이 지속적

으로 발휘되는지 확인하기 위하여, 일정 기간 후에 교육훈련의 효과성을

재평가하여야 한다.

교육은 적절한 숙련도, 자격과 경험을 가진 자가 수행한다. 기록은

보통 교육자의 역할을 한 사람의 자격조건을 문서화하여 보관한다.

4) 제조소내 모든 인원이 교육훈련에 참여하도록 하여 품질목표를 숙지하고

업무에 종사하도록 한다.

5) 개별 인력에 대하여 학력 및 교육훈련 등 이력을 기록하고 관리해야 한다.

6.3 기반시설
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해  설
물적자원의 법적 요건으로는 다음과 같이 구체적으로 그 기준을 정하고

있으므로 이를 준수하여야 한다.

제조업자는 사용할 건물이 적절하게 설계되고, 청소, 유지와 기타, 다른
필요한 작업이 용이하도록 적절한 공간을 갖추었는지를 보장하여야 한다. 
건물은 충분한 공간이 확보되어, 정돈된 취급이 가능하도록 그리고 수입

원자재와 프로세스 중 배치(batch), 폐기 물질, 재작업, 수정이나 수리, 기타, 
다른 부적합 물질, 완제품, 제조설비, 검사장비, 문서와 도면 사이에 혼동이

방지되도록 적절한 레이아웃을 갖추어야 한다.

가. 시설 및 장비

의료기기를 제조하기 위해서는 해당 의료기기의 제조와 품질관리에

필요한 장소, 시설 장비 등을 확보해야 하며 의료기기법 시행규칙 에서

이에 대한 시설기준을 규정하고 있다.

동 시설기준에는 반드시 갖추어야 할 요소로서 제조소(건물)라는 공간적

요소와 당해 품목 제조 시험에 필요한 시설 및 기구를 언급하고 있다.

1) 제조소에는 작업소, 시험실 및 보관소를 갖추어야 한다. 이들 공간에

대하여 따로 면적기준을 정하고 있지는 아니하나, 제조하고자 하는

의료기기의 형태와 제조공정 등을 고려하여 관련 작업에 지장을 주지 않는

충분한 공간을 확보하는 것이 바람직하다.

또한, 작업소와 시험실 및 보관소는 서로 구획하여 독립적인 공간을

확보해야 하며 작업소는 외부로부터 쥐 해충 먼지 등이 들어오는 것을

막을 수 있도록 하여야 한다.

2) 작업소에는 해당 품목의 제조에 필요한 작업대와 장비(운영을 위한

소프트웨어 포함), 기구 등을 갖추어야 한다. 그러나 시행규칙의 규정에

따라 공정을 위탁하여 제조하는 경우에는 예외가 인정된다.

시험실에는 생산 품목의 품질관리를 위한 시험에 필요한 기기, 기구 등이

확보되어야 한다. 다만, 시행규칙의 규정에 따라 시험검사를 위탁하는

경우에는 이를 적용하지 아니할 수 있다.

보관소는 제조하는 품목의 원자재, 반제품 및 완제품을 안전하고 품질에

영향이 없도록 위생적으로 보관할 수 있는 시설을 갖추어야 한다. 온도

관리가 필요한 경우 온도조절이 가능한 설비도 구비할 필요가 있다.

3) 청정한 작업환경 관리를 위한 공기조화시설, 장비세척을 위한 용수
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☀ 의료기기법 시행규칙 [별표 2]

☞ 제조시설 및 품질관리체계의 기준

1. 제조소의 시설

제조업자는 제조소에 다음의 시설 및 기구를 갖추고 이를 유지하여야 하며,

정기적으로 점검하여 의료기기의 제조 및 품질관리에 지장이 없도록 하여야 한다.

가. 제조작업을 행하는 작업소

나. 원료·자재 및 제품의 품질관리를 행하는 시험실

다. 원료·자재 및 제품을 보관하는 보관소

라. 제조 및 품질관리에 필요한 시설 및 기구

2. 제조소의 시설기준

제조소에는 다음의 기준에 적합한 작업소와 보관소를 두어야 한다.

가. 작업소

1) 쥐·해충·먼지 등을 막을 수 있는 시설을 할 것

2) 멸균을 요하는 제품을 제조하는 작업소의 천장은 먼지가 떨어질 우려가

없도록 마무리 되어야 하고, 바닥과 벽은 매끄럽게 하여 먼지나 오물을

쉽게 제거할 수 있게 하여야 하며, 천장·바닥·벽의 표면은 소독액의 분무

세척에 견딜 수 있도록 되어 있을 것

3) 작업소에는 작업대를 두고, 멸균을 요하는 제품을 제조하는 경우에는 멸균

시설을 둘 것

나. 보관소는 원료·자재 및 제품을 위생적이고 안전하게 보관할 수 있도록

설비할 것

3. 제조공정 및 시험의 위탁범위

제조업자는 의료기기의 제조공정 또는 시험을 다음 기준에 해당하는 자에게

위탁 할 수 있으며, 이 경우 제1호의 규정에 의한 제조소의 시설중 위탁한

공정에 관련된 제조시설 및 기구나 시험에 관련된 시설 및 기구를 갖추지

아니할 수 있다.

가. 제조공정을 위탁받을 수 있는 자의 범위

제조업자가 제조공정의 전부를 위탁하는 경우에는 다음의 기준 중 어느

하나의 기준을 갖춘 자에게 위탁하여야 한다. 다만 제조공정의 일부를 위탁

하는 경우에는 당해기준을 갖추지 아니한 자에게도 위탁할 수 있다.

1) 위탁받는 품목과 동일한 유형군에 속하는 품목에 대하여 별표 3에 따른

의료기기 제조 및 품질관리기준에 적합함을 판정받은 자

2) 위탁받는 품목과 동일한 유형군에 속하는 품목에 대하여 별표 3의 의료기기

시설 과 원자재, 반제품 및 완제품의 운송에 필요한 장비, 내부통신망 등

필요한 지원시설도 확보되어야 한다.
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제조 및 품질관리기준과 동등 이상인 국제기준(ISO 9001, ISO 13485 등)에

적합함을 해당기준의 정부, 정부가 위임한 기관 또는 식품의약품안전청장이

인정하는 기관으로부터 판정받은 자

나. 품질관리를 위한 시험검사를 수탁할 수 있는 자의 범위

1) 별표 3에 의한 의료기기 제조 및 품질관리기준에 적합함을 판정받은 제조업자

2) 법 제29조의 규정에 의한 식품의약품안전청에 등록된 의료기기 시험검사기관

기  준
제조업자는 제품 요구사항에 대한 적합성을 확보함에 있어 필요한 작업환경을

결정하고 관리하여야 한다. 특히, 다음의 요구사항을 적용하여야 한다.

1) 제조업자는 작업원이 제품 또는 작업환경과 접촉하여 제품 품질에 유해한

영향을 미칠 우려가 있는 경우 작업원의 건강, 청결 및 복장에 대한 요구

사항을 수립, 문서화하고 유지하여야 한다.

2) 제조업자는 환경조건이 제품품질에 유해한 영향을 미칠 우려가 있는

경우 작업환경 조건에 대한 문서화된 요구사항을 수립하고 이러한 환경

조건을 모니터링하고 관리하기 위한 문서화된 절차 또는 작업지침서를

나. 유지보수 및 관리

생산과 환경관리에 사용되는 모든 장비의 유지, 청소와 점검을 위한

문서화된 절차가 준비되어야 한다. 필요한 조정과 유지 주기가 수립되어야

한다. 유지보수 계획은 보통 장비에 부착하거나 혹은 그 주위에 게시하거나

즉시 꺼내볼 수 있어야 하며, 계획대로 유지보수가 수행되어야 한다.
특히, 제품 품질에 영향을 미칠 수 있는 시설 및 장비에 대하여 주기적

으로 청소 및 점검, 검 교정할 수 있도록 절차(SOP, 점검표 등)를 마련하고

이에 따라 시행한다.

여기에 해당하는 시설 장비로는 청정실, 멸균 제품의 작업실, 멸균

장비, 혼합장비 등 제조시설과 각종 분석 및 시험장비 등을 예로

들 수 있다.

다. 기록의 보관

작업소의 청소, 주요장비의 설치 및 유지관리, 각종 기기의 검 교정 기록

등은 매 시행시 마다 작성하여 보관하여야 한다.

6.4 작업환경
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수립하여야 한다.

3) 제조업자는 특별한 환경조건에서 임시적으로 작업하는 모든 인원이

적절하게 교육훈련을 받도록 하거나 훈련된 인원이 감독하도록 보장

하여야 한다.

4) 해당되는 경우 다른 제품, 작업환경 또는 작업원에 대한 오염을 방지

하기 위하여 오염되었거나 오염 가능성이 있는 제품의 관리를 위한

특별한 조치계획을 수립하고 문서화하여야 한다.

해  설
제품의 품질은 생산 작업환경의 영향을 받을 수 있다. 작업 환경에서 제품

품질에 영향을 미칠 수 있는 가장 중요한 요소는 다음과 같다.
  - 프로세스 설비(장비)
  - 세팅된 작업환경
  - 그 환경에서 일하는 작업자
의료기기의 품질에 직접적 영향을 미치는 중요한 요소 중의 하나가 바로

작업환경이다. 청결하고 위생적인 작업환경에서 제조공정이 이뤄져야 우수한

품질의 제품이 생산될 수 있기 때문이다. 작업환경과 관련된 매개변수, 지표
(indicator), 관리(control)의 예는 다음과 같다.

- 온도
  - 습도
  - 공기 흐름
  - 공기여과(filter)
  - 공기 압력차(air pressure differential)
  - 광(스펙트럼 산출량 및 광도)
  - 소음
  - 진동
  - 작업 표면 및 프로세스의 청정도

  - 수질
  - 작업 환경 내에 있는 작업자의 수
1) 작업실에서 제조공정 중에 제품에 직접적인 영향을 주는 작업원의 위생

관리에 대한 사항을 절차화(SOP)하고 기록하여야 한다. 즉, 작업원 건강

관리 프로그램, 건강상태 확인 및 복장착용규정 등을 사내 규정으로

문서화할 수 있다.
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2) 멸균 제품 또는 청정관리가 필요한 제품의 제조과정에서 품질에 영향을

줄 수 있는 작업환경 조건에 대하여 관리기준을 작성하고, 작업환경이

동 기준에 적합하게 유지되는 지 주기적으로 모니터링 할 수 있도록

‘작업환경 관리 규정’ 등 절차를 마련하고 시행하여야 한다.

특히, 인체에 삽입하는 멸균 의료기기의 제조환경(청정도)는 반드시

이에 적절한 수준으로 정하여 유지할 필요가 있다.

한편, 청정한 작업실 유지를 위해서는 공기조화장치를 설치하여 청정한

공기만을 작업실에 공급되도록 시설을 만들어야 한다.

     작업환경이 의료기기를 포함한 제품품질에 영향을 미치는 경우는

다음과 같다. 
- “멸균”으로 라벨링된 제품 (“무 발열성(pyrogen free)”으로 라벨링된

제품도 포함),
- 비멸균으로 출하되어, 사용 전 멸균하도록 의도된 제품

- 유효기간(shelf life)이 제한된 제품

- 전자회로나 장착된 소프트웨어가 정전기(ESD)의 영향을 받는 경우

- 미생물, 입자오염, 혹은 다른 환경조건이 제품의 사용에 심각한

영향을 끼치는 경우

멸균 또는 사용전 멸균 제품, 미생물(pyrogen 포함)이나 먼지입자의

오염관리가 매우 중요한 제품을 제조하는 경우에는 미생물과 입자오염

수준에 특별한 고려를 하여야 한다.

제조업자는 제조소에서의 환경 조건이 제품의 사용상 적합성

(fitness)에 부작용이 있을 수 있다면, 제품의 오염을 제한하기 위하여,

그리고 수행되는 모든 운영의 적절한 조건을 제공하기 위하여 그러한

환경 조건을 관리하여야 한다.

이러한 제품은 수립된 기준에 적격성을 보증하고 관리되는 환경에서

생산, 포장되어야 한다. 만약 유효성이 확인된 제품 세정에 의하여,

포장관리에 의하여 프로세스에 의하여 오염을 일관되게 관리되는

기지(旣知)의 수준으로 감소시킬 수 있는 경우, 제조의 전 프로세스

동안 환경관리 필요성에 예외가 있을 수도 있다. 그러나 세정 절차의

유효성확인에 의존할지라도, 환경관리는 유효성을 확인한 세정 및

포장프로세스를 포함하여 수립되어야 한다.

3) 청정지역으로의 출입요령, 갱의절차 등에 대한 교육훈련을 받은 작업원만

해당지역에서 작업을 수행하도록 절차를 마련하고 이행해야 한다.

특수 환경조건(예: 실내 온도, 습도가 장기간 노출에 너무 높거나 낮은
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수준으로 관리되는 장소, 배기 팬을 사용하여 유해 연기를 허용 수준

이내로 유지하여야 하는 실내 등) 또는 관리된 환경 내에서의 작업

수행자에 대한 교육 및 감독이 이루어져야 한다. 임시직원을 포함한

제조, 유지보수, 청소, 수리 등에 관련된 모든 직원은, 관리환경에서

특정 임무를 수행하도록 훈련 받지 않은 경우, 적절히 훈련된 사람의

감독 없이는 입실하도록 허용되어서는 안 된다.

4) 제조하는 제품의 제조공정 중 다른 제품이나 환경을 오염시킬 우려가

있는 경우에는 출입절차 및 오염방지 계획, 오염시 처리절차 등에 대한

문서화가 필요하다.
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기  준
가. 제조업자는 제품실현에 필요한 프로세스를 계획하고 개발하여야 한다.

제품실현의 기획은 품질경영시스템의 다른 프로세스 요구사항과

일관성이 있어야 한다.

나. 제조업자는 제품실현의 기획에 있어 해당되는 경우 다음 사항을 결정

하여야 한다.

1) 품질목표 및 제품에 대한 요구사항

2) 제품에 대하여 요구되는 프로세스의 수립, 문서화 및 특정한 자원 확보의

필요성

3) 제품에 요구되는 특별한 검증, 유효성 확인, 모니터링, 시험검사 활동

및 적합 판정 기준

4) 제품실현 프로세스 및 그 결과의 산출물이 요구사항에 충족함을 입증

하는데 필요한 기록

다. 이러한 기획의 출력은 조직의 운영방식에 적절한 형태여야 한다.

라. 제조업자는 제품실현 전반에 있어 위험관리에 필요한 요구사항을 문서화

하여야 한다. 위험관리로 작성된 기록은 유지하여야 한다.

7. 제품실현
7.1 제품실현의 기획

해  설
‘제품실현’이란 유형의 제품을 제조하는 의미와 무형의 서비스를 제공하는

두가지 의미가 조합된 용어이다. 즉, 제품이란 유형의 제품뿐만 아니라 무형의

서비스도 제품의 범주에 포함되는 개념이며 다음을 포함한다.

- 고객 요구사항 및 고객과의 의사소통을 결정(7.2)

- 설계 및 개발(7.3)

- 구매(7.4)

- 제조 및 서비스(7.5)

- 모니터링 및 측정기기의 관리(7.6)

- 의료기기의 인도 및 고객 서비스, 공급 예비 부품 및 기술 자원과

같은 인도 후 활동도 포함한다.
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가. 프로세스의 개발

프로세스란 ‘입력을 출력으로 변환시키는 상호 관련되거나 상호 작용하는

활동의 집합’으로 정의한다. 제품실현 프로세스라 함은 조직(업체) 내에서

제품의 설계, 구매, 생산, 품질관리. 출하관리 및 영업 등을 실현함에 있어

구체적 행위를 절차화하는 것을 의미한다.

조직은 고객에게 제공하고자 하는 서비스나 제품의 최초 연구개발과정

에서부터 사용 후 폐기까지 전 수명기간에 걸쳐 일관되게 실행될 수 있는

일상과정을 계획하고 개발하여 품질경영계획이 수행되었고, 품질 요구

사항에 적합하도록 하는 수단을 수립하였음을 보증하여야 한다.

제품실현의 기획은 품질경영시스템 요건의 적용과 제품의 품질이 어떻게

적합할 것인가를 포함하여 품질경영계획서, 특정 프로젝트의 개발기획서

등의 문서로 보여줄 수 있다.

이 때 ‘5.4.2 품질경영시스템의 기획’과 일관성을 갖도록 기획하여야

한다. 즉, 품질목표를 포함한 일반적 요구사항에 부합하도록 하여야

한다.

나. 제품실현 기획시 고려사항

제품실현을 계획할 경우 조직은 그 품질경영시스템의 범위를 고려하여야

한다(1.2 참조). 품질경영시스템의 범위에서 설계 및 개발관리 제외가 허용

되는 규제적인 접근법을 사용해 왔다면 필요한 검증 및 유효성확인과

관련된 설계 정보는 제품실현 계획의 기록의 일부분 또는 그 내부에서

인용 참조될 수 있다. 이 정보는 파일의 일부가 되거나 참조될 수 있다.

1) 품질목표 및 제품에 대한 요구사항

‘5.4.1 품질목표’에 따라 측정이 가능하고 품질방침과 일관성이 있도록

정한 품질목표와 부합하도록 하여, 제품의 규격 등에 대하여 결정한다.

2) 제품의 제조를 위한 세부공정의 수립(절차화) 및 원자재, 인력 등의

확보 필요성을 결정한다. 이러한 프로세스는 제품의 개발단계에서부터

확립될 수 있으므로 ‘7.3 설계 및 개발’에서부터 고려되어야 한다.

3) 제품의 품질확보를 위해 제조공정의 유효성 확인(validation) 및

모니터링, 공정검사 및 완제품 검사 방법, 완제품 적합판정 기준

등이 결정되어야 한다.

4) 프로세스(공정), 서비스 제공(판매 설치) 등이 1)의 요구사항에 적합하다는

것이 증명될 수 있도록 기록물로써 남겨져야 한다.
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다. 제품실현 기획의 출력물

제품실현을 위한 기획은 제품의 사양(specification)과 품질경영시스템

요구사항(공정과 품질보증)을 규정하거나 인용하는 문서인 품질경영계획서로

작성하여 유지할 수 있다. 이러한 제품실현 기획의 출력물로 작성되는 문서는

각 조직의 운영 방법에 적합한 형태로 문서화하여야 한다.

라. 위험관리(risk management)의 문서화

제품실현(제조 및 서비스 제공) 전반에 걸쳐 위험요소에 대한 관리활동을

계획하고 그 기록을 유지하여야 한다.

위험관리의 수립과 실행 등은 ISO 14971에서 구체적인 기준을 제시하고

있다. 이러한 위험관리 활동의 결과물은 검토 및 경영검토시 검토되어지고

설계의 단계에서 입력 변경 요소로 활용될 수 있다.

《용어설명》

※ 위험관리(risk management)

○ 위험관리는 의료기기의 설계, 생산, 유통, 사용 등 전 과정에서 발생 할

수 있는 모든 위험(risk)을 분석 평가하고, 이를 허용 가능한 수준으로

관리하는 선진화된 안전관리시스템으로서,

○ 이는 의료기기 GMP운영의 주된 요소이며 미국, EU, 일본 등

선진국에서는 이미 위험관리 중심으로 GMP를 운영하고 있다.

위험관리의 핵심요소는 위험 평가(assessment)(위험분석과 평가로 구성)

및 위험통제이다. ‘전 프로세스를 통하여’라는 표현에 유의할 필요가 있다.

ISO 13485에서 이 표현을 사용하고 있는 이유는 제7항의 모든 프로세스가

위험관리 활동에 어떻게 입력을 제공하며, 또는 어떠한 이익이 있는지에

대하여 고려되어야 하기 때문이다.

위험관리활동을 완전하게 하려면 생산 후 단계의 정보(예: 8.2.1의 피드백 참조

또는 8.5.1의 고객 불만 참조)를 고려하고 위험관리 파일에 포함시켜야 한다.

위험관리 활동의 결과는 다음과 같은 사항들에 의하여 조직의 제품실현

프로세스에 영향을 미친다.

- 구매 관리의 특성과 범위 결정에 도움을 준다.

- 공급자 승인 조치에 영향을 준다.

- 중요한 설계 입력을 제공한다.
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기  준
제조업자는 다음 사항을 결정하여야 한다.

1) 인도 및 인도 후 활동에 대한 요구사항을 포함한 고객이 규정한 요구사항

2) 고객이 언급하지는 않았으나 알았을 경우 명시한 사용 또는 의도한

사용을 위하여 필요한 요구사항

3) 제품과 관련된 법적 요구사항

4) 그 밖에 제조업자가 결정한 추가 요구사항

- 설계 출력 평가의 기준이 된다.

- 설계 변경의 필요성을 수립할 수 있다.

- 생산 및 프로세스 관리 요구사항, 모니터링 및 측정기기 관리, 승인

활동 등의 결정에 도움을 줄 수 있다.

위험관리 활동의 결과물은 제7항(제품실현) 이외의 분야에서도 결정과

조치에 영향을 미칠 수 있다는 것을 반드시 유의하여야 한다. 예를 들면,

경영검토 결정, 직원교육, 기반시설, 모니터링 및 측정, 부적합 제품의

처리, 시정 및 예방조치 등은 위험관리활동의 결과에서 얻어지는 정보에

의하여 상당한 영향을 받게 된다.

7.2 고객 관련 프로세스
해  설
이 조항은 견적 및 수주접수, 판매계획 수립 등의 업무를 통해 고객의 요구

사항을 이해하고, 충족시키는데 그 목적이 있다.

7.2.1 제품과 관련된 요구사항의 결정

해  설
이 항목은 제조업자가 고객(사용자)에게 제공하려고 하는 제품과 서비스의

요구사항에 초점을 맞추고 있다. 이러한 요구사항은 제품의 사양(specification)

뿐만 아니라 법적인 요구사항, 사용목적 및 성능요구사항, 기타 운송조건, 설치

및 유지보수 방법, 지불조건이나 예상하지 못한 고객의 요구사항을 포함하여

고객주문, 계약 등으로 기대되는 모든 요건을 조직이 이해하고 있어야 하며

이에 적합하게 실현하도록 검토하여야 한다.
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또한, 제품 및 서비스 요구사항은 다음과 같은 추가 요인을 포함할 수 있다.

- 제품이 판매되는 국가나 지역의 법률적 요구사항

- 용도

- 기대 성능

- 설계 관련 사항

- 납품 일정

- 규정되지 아니한 고객의 기대 사항

7.2.2 제품과 관련된 요구사항의 검토

기  준
가. 제조업자는 제품과 관련된 요구사항을 검토하여야 한다. 이러한 검토는

제조업자가 고객에게 제품을 공급하기로 결정 또는 약속하기 전에 수행

되어야 하며 다음 사항을 보장하여야 한다.

1) 제품에 대한 요구사항을 정하고 문서화할 것

2) 이전에 제시한 것과 상이한 계약 또는 주문 요구사항이 해결될 것

3) 제조업자가 정해진 요구사항을 충족시킬 능력을 가지고 있을 것

나. 검토 및 수반되는 조치에 대한 결과의 기록은 유지되어야 한다.

다. 고객이 요구사항을 문서화하여 제시하지 않는 경우 제조업자는 수락

전에 고객 요구사항을 확인하여야 한다.

라. 제품 요구사항이 변경되는 경우 제조업자는 관련 문서를 수정하고

관련된 인원이 변경된 요구사항을 인식하도록 하여야 한다.

해  설
제품과 관련된 고객의 요구사항에 대하여 접수, 검토하여 필요한 경우 제품의

제조 및 관리에 반영하는 등 동 요구사항이 해결되도록 하여야 한다.

가. 요구사항의 검토

제조업자는 제품에 대한 공급계약 체결 전에 고객의 요구사항을 검토하고

필요한 조치를 취해야 한다.

1) 고객의 요구사항은 문서화된 형태로 접수할 수 있도록 절차서 등에

양식을 마련하여 적용하도록 한다.

2) 고객의 요구사항이 서로 상충되는 경우에는 적절한 검토를 거쳐 해결될

수 있도록 한다.
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3) 고객의 요구사항을 충족시킬 수 있는 자원 및 역량을 갖추도록 한다.

나. 검토 및 조치에 관한 기록

제조업자는 고객의 요구사항을 미리 정해진 절차서에 따라 검토하고

필요한 조치를 취해야 하며, 이에 관한 모든 기록은 유지되어야 한다.

  주문이 접수되면, 조직의 적절한 인원이 요구사항이 만족될 수 있는지를

보증하기 위하여 검토하여야 한다. 소기업의 경우 보통 관리자가 담당한다. 
또한 조직은 주문에 어떤 설계요구사항이 있는지, 7.3항 요구사항이 적용

되는지를 결정할 필요가 있다.
  주문 검토기록은 검토자의 서명, 날짜와 함께 간단히 표시할 수 있다. 
더 복잡한 검토가 필요할 경우, 조직은 검토를 어떻게 기록할 것인지를

결정하여야 한다. 기록에는 최소한 주요 세부사항을 포함하여야 한다.

다. 구두 요구사항의 처리

제조업자는 구두로 제시된 고객의 요구사항에 대해 정확히 확인하고

문서화(양식사용)하여야 한다.

고객의 요구사항 및 이에 대한 검토와 조치에 대한 기록을 문서화하는

방법은 여러 가지로 다양하다. 우편이나 팩스 이메일로, 서면 또는 전자

주문으로 접수되는 고객의 요구사항과 이에 대한 조치를 문서화하는 것은

어렵지 않지만 만약 전화 또는 구두로 접수한 요구사항에 대하여는 이를

문서화하기 위한 특별한 규정이 필요할 수 있다.

이러한 주문사항에 대해 문서화하는 방법의 예로 다음과 같은 방법이

있을 수 있다.

- 전화주문 시 접수자에게 사전에 정해진 양식을 제공하여 전화주문

접수자가 기록하고 그 내용을 고객에게 다시 읽어주어 확인을

구하는 방법

- 전화 또는 구두로 접수한 내용을 정해진 양식에 기록하여 다시 고객

에게 팩스나 이메일 또는 구두로 재확인을 받는 방법

라. 요구사항에 대한 조치

제조업자는 제품에 대한 요구사항이 변경되는 경우, 관련 기준서 및

절차서 등을 수정하고 관련 작업원이 이에 대해 알 수 있도록 공지, 교육

등을 실시하여야 한다.
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제조업자의 제안서(사양)와 고객의 요구사항 간의 차이는 해결되어야

한다. 조직은 합의된 요구사항이 적절히 기록되도록 하여야 한다.
  만약 주문이나 입찰 제안서, 또는 그 둘 다에 변경이 발생하였을 경우, 
그 변경사항은 최초 주문이나 제안서와 동일한 방법으로 검토되고 합의되어

야 한다. 변경이 수락되면 조직의 모든 관련자에게 통보하는 것이 중요하다. 
이러한 변경에 의하여 영향을 받는 관련 문서도 수정되어야 한다.

7.2.3 고객과의 의사소통

기  준
제조업자는 다음 사항과 관련하여 고객과의 의사소통을 위한 효과적인

방법을 결정하고 실행하여야 한다.

1) 제품정보

2) 변경을 포함하여 문의, 계약 또는 주문의 취급

3) 고객 불만을 포함한 고객 피드백

4) 권고문

해  설
고객과의 의사소통 및 피드백을 위한 효과적인 수단을 실행할 필요성과

더불어 이 조항에서는 고객 불만과 권고문(advisory notice)에 관하여 서술하고

있다. 피드백은 8.2.1항에서 세부적으로 언급하고 있다.

이 기준에서는 고객 불만의 정의에 ‘유효성’을 포함하지 않는다. 그러나,

만약 고객이 성능 관련 불만(claim)을 제기한다면 그것 또한 고객 불만으로

간주되어야 한다.

제품을 출시할 해당 국가의 규제사항을 이해하고 준수하기 위한 규정을

수립하는 것이 중요하며 고객과의 의사소통 역시 제조업체가 최종 사용자를

대상으로 추적성 수립 또는 검증할 수 있는 능력에 영향을 미칠 수 있다. 특히,

특별한 추적성 요건이 필요한 체내 이식 의료기기나(7.5.3.2.2 참조) 또는 법규에

의하여 추적성 요건이 규정된 고 위험도의 기기에 있어서 더욱 중요하다. 
일반적으로 제품관련 문의, 불만을 포함한 피드백 관리와 효율적인 고객과의

의사소통을 위해 창구를 일원화 할 필요가 있다. 제품의 표시사항에 고객이

제조업자에게 연락할 수 있는 연락처(전화, 이메일, 홈페이지 등)를 표시하는

것이 좋은 방법이 될 것이다.
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아울러, 이 조항에서 판매(공급)한 의료기기와 관련하여 고객에게 알릴

필요가 있는 권고문은 8.5.1에 따라 고객에게 어떻게 전달할 것인지 내부적

으로 절차서에 반영하여야 함을 요구하고 있다.

7.3 설계 및 개발
7.3.1 설계 및 개발 계획

기  준
가. 제조업자는 설계 및 개발에 대한 문서화된 절차를 수립하여야 한다.

나. 제조업자는 제품에 대한 설계 및 개발을 계획하고 관리하여야 한다.

다. 설계 및 개발 계획기간 동안 제조업자는 다음 사항을 결정하여야 한다.

1) 설계 및 개발 단계

2) 각 설계 및 개발 단계에 적절한 검토, 검증, 유효성 확인 및 설계이관

활동

3) 설계 및 개발 활동에 대한 책임과 권한

라. 제조업자는 효과적인 의사소통 및 책임의 명확성을 위하여 설계 및

개발에 참여하는 서로 다른 그룹간의 연계성을 관리하여야 한다.

마. 계획의 출력물은 문서화하여야 하고 해당되는 경우 설계 및 개발 진행에

따라 갱신하여야 한다.

해  설
설계 및 개발 활동은 의료기기의 품질목표를 적합하게 보증하기 위한

품질관리 활동의 근거가 된다. 설계 및 개발관리가 적합하게 수행되어야

이를 실현하는 후속조치(구매, 제조, A/S활동 등)가 적절히 수행될 수 있다.

설계 및 개발 계획 수립 시 이 기준의 ‘5.4.2 품질경영시스템 기획’ 및 ‘7.1

제품실현의 기획’ 조항도 함께 적용하여야 한다.

설계 및 개발 프로세스를 적절히 관리하고 의료기기의 적합한 품질보증을

위하여 설계 및 개발 계획이 수립되어야 한다.

설계 및 개발 계획은 품질경영시스템의 품질기획, 제품실현 및 설계관리

요구사항에 관한 기준과 일관성이 있어야 한다.

가. 절차의 문서화

제조업자 설계 및 개발에 대한 일반적인 업무 추진 절차를 마련하고
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이에 따라 수행한다. 의료기기 제품의 설계 및 개발 시에도 단계 및 절차를

마련하고 이에 따라 수행함으로써 당해 제품의 전 생애에 대한 이력관리가

가능해 진다. 여기에서의 단계 및 절차는 일반적인 사항을 의미하므로

개별 개발제품에 대한 계획절차가 아니라 조직(업체)의 내부적인 연구

개발프로세스의 전반적인 업무수행절차서인 상위문서를 갖추어야 한다.

나. 제품의 설계 및 개발 계획

제조업자는 위 가.항의 절차에 따라 각 제품마다 설계 및 개발에 대한

계획을 별도로 수립하고 수행하여야 한다.

  계획은 설계프로세스에서 예상 가능한 시간계획과 기록을 제공함으로

써, 광범위한 관리를 할 수 있도록 해준다. 또한 계획은 개발 팀원들 간의

방침과 절차와 목표를 명확하게 의사소통하여, 품질경영시스템의 목표를

달성할 수 있도록 한다.
설계 및 개발 계획은 일반적으로 다음 사항 등을 포함하여 기술한다.

- 설계 개발 프로젝트의 대상

- 제품의 예상 시장(최소한 광범위한 초기 평가)

- 설계 개발관리에 이용될 품질문서, 절차, 기록의 양식

- 설계 개발 단계별로 품질보증을 위한 개인이나 조직의 책임(공급업체

포함)

- 설계 개발 단계별로 수행할 주요 임무와 예상되는 결과물(제출물 및

기록 등)

- 설계 개발 단계별 주요임무의 일정표나 세부내용

- 제품 규격, 검증, 유효성 확인 및 생산과 관련된 활동의 측정/모니터링

장비.(‘7.6 모니터링 및 측정 장비의 관리’ 참조)

- 검토자의 선정, 검토팀 구성, 검토절차

- 위험관리 활동(위해요인의 파악 검토 및 결정, 위험을 제거하기 위한 조치)

- 공급자의 선정

  설계 개발활동은 설계프로세스의 수행에 필요한 세부적 내용으로 규정

되어야 한다. 설계 개발계획의 범위는 설계조직의 규모와 개발될 제품의 
복잡성에 의존한다. 어떤 조직(업체)은 모든 설계 개발활동에 적용되는

방침과 절차를 문서화한다. 그러한 조직(업체)은 각 개별 개발품에 대하여, 
프로젝트 관련 요소를 자세하게 규정하고 참조로서 일반적인 방침과 절차를

포함하는 계획을 작성한다. 또 다른 조직(업체)은 각 프로젝트에 맞게 특별히
고안된 포괄적인 설계 개발계획을 수립할 수도 있다.
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다. 계획 수립 시 결정사항

설계 개발 계획에는 다음사항을 포함하여 문서화한다.

1) 구체적인 실행 일정을 포함한 설계 및 개발 단계 설정 : 설계 및 개발

단계는 일반적으로 다음 그림과 같이 고객 Needs 분석부터 입력-출력-

검증-유효성확인-설계이전 등의 단계로 구분하며, 각 단계별로 검토를

수행하는 것이 일반적이다. 이 기준도 이러한 Waterfall Design

Process Model을 준용하고 있다.

설계 이관
(design transfer)

고객 요구사항

(user needs)

설계 입력

(design input)

설계 출력
(design output)

설계 검증

(verification)

설계 유효성확인

(validation)

검토

(review)

<그림6> 설계 및 개발 단계 모형

2) 위 1)항과 같이 결정된 설계 개발 단계별로 검토, 검증 및 유효성확인을

수행하는 담당부서(인력), 방법 등에 대하여 미리 결정하고 계획에

반영하여야 한다. 또한, 설계 완료시 제조부문으로 이관하는 절차와

방법에 대하여도 동 계획서에 반영하여야 한다.

설계이관활동은 설계 출력물(도면, 시방서, 시제품 등)을 제품의 최종

사양으로 결정하기 전에 제조부문에서 검증하는 것을 포함하여야 한다.

설계에서 제품으로의 전환은 시방 및 절차서를 검토, 승인한 후에

이루어져야 한다. 설계이전 계획은 제조 요구사항(생산성, 부품/자재의

가용성, 제조 장비 필요성, 제조 절차, 제조 방법, 작업자 교육 등)과

적합성을 고려하여야 한다. 이 계획은 모든 요구사항을 포함하여 각

요구사항이 제품양산과 관련된 특정한 공정이나 절차에 정확히 적용될 수

있도록 하여야 한다. 그렇지 못할 경우 불량 자재의 구매, 구매량의

부적절, 부적합한 제조 방법, 검증되지 않은 프로세스, 불명확한 작업

지시, 부정확한 라벨의 부착 등의 원인으로 생산이 지연되거나 부적합품이
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제조될 수 있다. 양산을 위한 시방, 방법 및 절차의 적합성은 7.5.2항의

프로세스 유효성 확인을 통하여 검증할 수 있다.

3) 위 2)항에 따라 계획을 작성할 때 각각의 단계별로 책임부서(자)와

권한을 명기하여 작성하여야 한다.

라. 내부 의사소통

제품의 설계 및 개발 과정에서 관련된 부서 즉, 연구개발부서, 제조부서,

품질부서 및 판매부서 등이 참여할 경우에 의사소통 방법(위원회, 회의 등)을

정하고, 연계성을 관리하여야 한다.

연계성 관리란 개발 대상품의 어떤 분야에서 관련부서 또는 관련자와의

밀접한 관계도에 따라 해당부서의 의견을 반영하는 정도를 관리하는 것으로

일반적으로 개발 대상품과 양산하게 될 공정관리부서와의 연계성은

매우 밀접하므로 중요하게 반영해야 하지만 일반사무부서와의 연계성은

낮으므로 반영 비율을 낮게 하는 것이다.

라. 계획서의 문서화

설계 및 개발 계획서는 출력하여 문서화하고 이를 적용하여 수행하도록

하고 수행과정에서 변경사항이 있을 경우 이를 반영하여 개정하여야 한다.

7.3.2 설계 및 개발 입력

기  준
가. 다음 사항을 포함하여 제품 요구사항에 관련된 입력을 결정하고 기록을

유지하여야 한다.

1) 의도된 사용에 필요한 기능, 성능 및 안전 요구사항

2) 적용되는 법적 요구사항

3) 적용 가능한 경우, 이전의 유사한 설계로부터 도출된 정보

4) 설계 및 개발에 필수적인 기타 요구사항

5) 위험관리 출력물

나. 이러한 입력의 적정성을 검토하고 승인하여야 한다. 요구사항은 완전

해야 하고 불명확하거나 다른 요구사항과 상충되지 않아야 한다.
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해  설
가. 설계 입력(design input)의 결정

설계 입력이란 개발 대상품을 어떤 목적으로 어떠한 성능이 발휘되도록

설계 개발할 것인지 결정하기 위한 조사자료 등으로 개발 대상품의 특성에

관한 기준을 수립하기위한 자료이다.

설계 개발 입력은 허용되는 설계범위를 결정하고 설계검증과 설계 유효성

확인의 일관된 기준을 제시하기 위하여 필요한 수준으로 규정되어야 한다.

설계 개발 입력은 다음 사항을 포함하여 모든 요구사항을 최대한 상세

하게 서술하여야 한다.

1) 개발하고자 하는 의료기기 제품의 사용목적에 필요한 기능, 성능 및

안전기준 등으로 다음과 같은 예를 들 수 있다.

- 제품의 사용목적

- 적응증

- 성능 및 효과성

- 성능 요구사항

- 사용자와 환자에 대한 요구사항

- 물리적인 특성

- 인간적 요소

- 안전성, 신뢰성

- 독성과 생체적합성

- 전자파 적합성

- 각 성능별 기준과 허용한계

- 필요한 측정 및 모니터링 장비

- 악세사리와 부속기기와의 적합성

2) 해당 품목군에 적용되는 법규 및 가이드라인 등으로 다음과 같은 입력

예가 있을 수 있다.

- 대상 제품 및 대상 시장의 법적/규제적 성능규격 및 요구사항

- 자발적으로 적용할 성능규격(산업규격, 국가, 지역, 국제규격 및

고객과 상호 적용하기로 협의한 규격)

- 법규에 따른 표시 요구사항(labelling)

제품용기 또는 외관에 표시하게 될 라벨의 내용은 의료기기법에

따른 필수적 요구사항을 준수하여야 한다.
‣ 의료기기법 제19조(용기 등의 기재사항)의 요구사항
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의료기기의 용기나 외장에는 다음 각호의 사항을 기재할 것.
① 제조업자의 상호와 주소

② 제품명 : ‘의료기기 품목 및 품목별 등급에 관한 규정’에서
정한 제품 명칭으로 제조업체가 정한 상품명이 아님.

③ 형명(모델명) : 제조품목허가 또는 신고서에 기재된 제조업체의
고유명칭

④ 품목허가(신고)번호 : 제조품목허가 또는 신고증의 허가번호

⑤ 제조번호와 제조연월일

⑥ 중량 또는 포장단위

‣ 의료기기법 제20조(용기 등의 기재사항)의 요구사항
위 19조의 내용이 외부의 용기나 포장에 의해 보이지 않는 경우

동일 내용을 외부의 용기나 포장에도 기재할 것.
‣ 의료기기법 제21조(첨부문서의 기재사항)의 요구사항

의료기기 제품의 사용자를 위해 제품에 첨부할 사용설명서 등

첨부문서에는 다음 각호의 사항을 기재할 것.
① 사용방법 및 사용시 주의사항

② 보수점검이 필요한 경우 보수점검에 관한 사항

③ 의료기기법 제18조 규정에 따라 품목별 기준규격에서 기재

하도록 정하는 사항

④ 보건복지부령이 정하는 사항으로 다음 항목을 기재

· 제조업자의 상호와 주소
· 제품명, 형명(모델명), 품목허가(신고)번호
· 중량 또는 포장단위
· “의료기기”라는 표시

· 제품의 사용목적
· 보관 또는 저장방법
· 1회용인 경우 ‘일회용’이라는 표시

· 전 공정 위탁 제조의 경우 제조의뢰자와 제조자의 상호와 주소
· 낱개 모음으로 한 개씩 사용하도록 포장하는 경우 최소

단위포장에 형명과 제조회사명

· 멸균 후 재사용이 가능한 의료기기인 경우 재 멸균 및

재사용에 대한 절차 및 정보

· 방사선을 방출하는 의료기기의 경우 방사선에 대한 정보

· 그 밖에 의료기기의 특성 등 기술정보에 관한 사항
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· 임상시험용 의료기기인 경우 “임상시험용”이라는 표시, 
제품명 및 형명, 제조번호와 제조연월일, 보관(저장)방법, 
제조업자의 상호, “임상시험외 목적으로 사용할 수 없음”이
라는 표시만을 할 수 있다.

‣ 의료기기법 제22조 및 시행규칙 제28조에 따른 기재상의 주의

기재사항은 한글로 기재하여야 하며, 한글과 같은 크기로 한자

또는 외국어를 함께 기재할 수 있다. 다만 수출용 의료기기의

경우 그 수출대상국의 외국어로 기재할 수 있다.
법에 따른 기재사항은 점자표기도 병행할 수 있다.

  의료기기의 라벨은 적절한 전문성과 의료기기에 대한 기술적 지식을 
가진 자가 검토하여야 한다. 
  국제 규격으로 제시된 기호(symbol)를 사용하는 것을 고려할

수 있으나 그런 기호는 의료기기를 판매할 국가의 법규에 적합

하여야 하며, 기호를 사용하기 전에 제품 책임에 관한 측면도 고려

하여야 한다. 의료기기의 기호 사용에 관한 추가 정보는 ISO 15223 
및 EN 980 참조한다.

3) 이미 개발이 완료된 제품의 후속 모델인 이거나 이전 개발품과 유사한

제품인 경우, 이전의 설계당시 도출 알게 된 정보로 다음과 같은

예가 있다.

- 이전 제품 또는 유사제품의 고객 불만 및 사고정보

- 이전 제품 또는 유사제품에서 수행한 위험관리 자료

4) 물리적인 특성, 고객의 요구사항 등 설계 및 개발에 필수적인 요구사항

으로 다음과 같은 예를 들 수 있다.

- 개발 대상품의 경제성 및 비용

- 7.2.1항에 의거 개발 대상 제품과 관련하여 결정된 요구사항

- 제조공정

- 고객 및 사용자 교육 요건

- 제품의 수명과 설치관리, 서비스, 무균 요구사항 등

- 포장 요구사항

설계 입력은 포장 요구사항도 포함하여야 한다. 일반적으로 포장

자재와 포장 프로세스 조건 및 제조 프로세스, 보관, 출하 프로

세스에서 예상되는 보관과 취급 조건 등을 포함한 다음 사항 등을

고려한다. 
· 기기와 포장 프로세스 사이의 호환성
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기  준
가. 설계 및 개발 프로세스의 출력은 문서화하여야 하고 설계 및 개발 입력

사항과 비교하여 검증이 가능한 형태로 제공되어야 하며 배포 전에

승인되어야 한다.

나. 설계 및 개발 출력은 다음과 같아야 한다.

1) 설계 및 개발 입력 요구사항을 충족시킬 것

2) 구매, 생산 및 서비스 제공을 위한 적절한 정보를 제공할 것

· 멸균 프로세스와의 호환성
· 운송 위험 시험/선정 시험

· 멸균 기기의 포장재의 미생물 차폐 성능

· 기본 용기/포장의 손상 방지 및 멸균 또는 청정 상태를 필요한

대로 유지할 수 있는 기능

· 최종 멸균되는 의료기기의 포장에 관한 정보는 ISO 11607 참조
5) 위험관리에 관한 계획서 및 보고서 등으로 위험분석에 의하여 제시된

위해요인 경감대책

나. 입력(input)의 검토

설계 및 개발의 가장 기초적이고 중요한 입력사항은 제조소 내 외 전문가

그룹 등에 의해 검토되고 의사결정 체계에 따라 승인되어야 한다. 또한

설계입력은 모든 기준이 예상되지 않으므로 언제든지 개정할 수 있도록

준비하여야 한다. 그것은 ‘언제’, ‘어떤 기준으로’ 개정할 것을 결정하고

개정할 것 인지, 누가 개정 책임자인지, 어떤 경우에 관련자에게 개정사실을

알릴 것 인지를 명시하여야 한다. 이렇게 작성된 설계·개발 입력은 설계

프로세스의 진척에 따라 또는 설계검토의 결과에 따라 개정되고 재 발행

되어야 한다. 설계개발 입력내용에서 합의되고 변경된 모든 기록은 유지

되어야 한다.

설계입력은 고객, 규제 요구사항에 어떻게 적합할 것인가에 대하여

고객과 조직(외부조직 포함)사이에 합의된 세부사항이 포함되어야 한다.

또한 설계입력 기록은 계약검토, 설계검증단계나 관련 설계관리 활동에서

완결되지 못한 애매하거나 서로 충돌하는 요구사항의 해결책을 포함하여 
관련 규정이나  규제사항에 상충되지 않도록 하여야 한다.

7.3.3 설계 및 개발 출력
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3) 제품 적합판정 기준을 포함하거나 인용할 것

4) 안전하고 올바른 사용에 필수적인 제품의 특성을 규정할 것

다. 설계 및 개발 출력의 기록을 유지하여야 한다.

해  설
가. 출력(output)의 형태

설계 출력이란 설계입력 자료를 근거로 설계·개발 업무를 수행하여

만들어진 설계도면, 제품사양서, 시제품, 시방서 등의 설계공정 결과물이다.

설계개발 출력은 개발품의 제조를 위해 구매, 생산, 설치, 시험 및 검사와

서비스를 위한 요구사항이기도 하다.

설계 및 개발 계획서에 따라 입력된 내용들이 설계프로세스를 통해

시제품 또는 도면, 사양서, 성적서 등의 결과물로 나타난 출력사항은

입력사항과 서로 비교하여 검토가 가능하도록 작성되어야 하며 연구개발

절차에 따라 승인되어야 한다.

이러한 설계 출력으로 다음과 같은 예가 있다.

- 원자재, 구성품과 조립부품의 규격

- 도면 및 부품 목록

- 제조 및 검사 절차(허용기준 포함)

- 제조환경 요구사항

- 포장과 라벨링

- 식별과 추적성 요구사항

- 설치 및 서비스 절차와 소요자재 등

나. 출력(output)의 요건

설계 출력물은 다음과 같아야 한다.

1) 설계 및 개발 입력 요구사항을 충족시킬 것

- 입력사항과 출력사항을 비교할 수 있어야 한다.

2) 구매, 생산 및 서비스 제공을 위한 적절한 정보를 제공할 것

- 원자재 구매, 제조공정 및 설치(판매) 등에 관한 기록이 있어야 한다.

3) 제품 적합판정 기준을 포함하거나 인용할 것

- 공정중 시험검사, 최종제품의 품질검사 결과와 판정기준이 있어야 한다.

4) 안전하고 올바른 사용에 필수적인 제품의 특성을 규정할 것

- 제품의 사용상 주의사항을 포함한 사용설명서가 개발되어야 한다.
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기  준
가. 다음 목적을 위하여 적절한 단계에서 설계 및 개발에 대한 체계적인

검토가 계획된 방법에 따라 수행되어야 한다.

1) 요구사항을 충족시키기 위한 설계 및 개발 결과의 능력에 대한 평가

2) 문제점 파악 및 필요한 조치의 제시

나. 이러한 검토에는 설계 및 개발 단계에 관련되는 책임자뿐만 아니라 기타

전문가가 포함되어야 한다.

다. 검토 및 필요한 조치에 대한 기록은 유지되어야 한다.

7.3.4 설계 및 개발 검토

해  설
가. 설계 검토의 수행

설계검토는 설계 개발 단계별로 수행하는 것이 일반적으로 입력단계에서

누락되거나 불완전한 입력 자료는 없는지, 출력단계에서 출력물의 완전성,

검증 단계에서 올바른 검증을 수행했는지 등을 확인하는 것이다.

이러한 검토활동은 설계 개발 계획 수립 시에 이미 구체적으로 계획되어

있어야 하며, 이러한 계획에 따라 미리 정해진 단계나 시점에서 검토업무를

수행하여야 하다.

검토의 시점은 설계 개발 중인 제품(의료기기)의 완성도와 복잡성에

따라 다르다. 검토는 다음 사항 등을 고려할 수 있다.

- 설계가 제품에 대한 모든 규정된 요구사항을 만족시키는가?

- 입력사항은 설계 개발 임무를 수행하는데 적절한가?

- 제품의 성능에 대한 수명(사용기한) 데이터는 무엇인가?

- 제품은 설계와 공정 능력에 적합한가?

- 안전에 관한 사항은 고려되었는가?

- 제품의 환경에 대한 잠재적 영향은 무엇인가?

- 설계가 기능과 작동에 관한 요구사항(예; 성능과 신뢰성)에 적합한가?

- 원자재와 시설은 적절히 선택되었는가?

- 설계 실행 계획(예; 구매, 생산, 설치, 시험검사)은 기술적으로 가능한가?

- 컴퓨터 소프트웨어가 설계계산, 모델링이나 분석에 사용될 경우, 소프트

웨어는 적절하게 밸리데이션, 사용승인되고 그 설정(configuration)이

관리되며, 소프트웨어의 입 출력은 적절히 검증되고 문서화되었는가?
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기  준
설계 및 개발 출력이 입력 요구사항을 충족하도록 보장하기 위하여

계획된 방법에 따라 검증이 수행되어야 한다. 검증 및 결과의 기록은

유지되어야 한다.

- 라벨링은 적절한가?

- 포장(특히 무균기기에 대하여)은 적절한가?

- 멸균공정은 적절한가?

나. 기타 전문가의 검토

‘기타 전문가’는 해당 제품의 설계·개발업무에 직접적으로 책임이 없지만

개발과정에서 기술적으로 도움을 받을 수 있는 외부 또는 내부의 관련인원

이다. 설계검토는 설계·개발과정에 직접적으로 관련된 조직의 기능을 대표

하는 인원은 물론, 직접적인 책임이 없는 독립적인 인원을 포함시킬 것을

요구한다.

다. 설게 검토의 기록

각 단계별로 수행된 검토활동의 결과는 기록으로 작성되어야 하며,

검토결과에 따라 정정하거나 조치한 활동의 내역도 함께 작성하여 기록

으로 유지·보관되어야 한다.

7.3.5 설계 및 개발 검증(verification)

해  설
검증은 설계 개발 출력의 결과가 설계 개발 입력사항에 적합한지 보증하기

위하여 필요하다. 설계 개발 검증을 시험이나 시연으로 수행한다면 제품의

안전성과 성능은 실제 사용환경을 대표하는 조건 하에서 검증되어야 한다.

설계 및 개발 검증활동은 적용될 경우 다음을 포함할 수 있다.

- 자체시험(bench test), 생체적합성시험(in vivo test), 대안 검산, 입증된

설계와의 비교, 검사, 서류검토(예: 규격서, 도면, 보고서, 계획서) 등

설계검증을 입증된 설계의 대체계산이나 비교형식으로 할 경우, 대체계산

방법 및 입증된 설계의 적절성과 대체계산이나 비교로 검증하는 것의 적절성을

먼저 검토하여야 한다.
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기  준
가. 결과물인 제품이 요구사항에 적합함을 보장하기 위하여 계획된 방법에

따라 설계 및 개발의 유효성 확인이 수행되어야 한다. 유효성 확인은

제품의 인도 또는 실행 전에 완료되어야 한다.

나. 유효성 확인결과 및 필요한 조치의 결과에 대한 기록은 유지되어야 한다.

다. 제조업자는 설계 및 개발 유효성 확인을 위하여 법령에서 요구하는 경우

임상시험 및 성능평가를 수행하여야 한다.

7.3.6 설계 및 개발 유효성 확인(validation)

해  설
《용어설명》

※ 유효성 확인(validation)

○ 유효성 확인(validation)이란 어떤 조작, 공정, 기계설비, 원재료, 동작

또는 시스템이 실제로 기대되는 결과(expected result)를 얻는다는 것을

검증하고 문서화 하는 행위이다.

가. 설계·개발 유효성 확인(design validation)의 수행

설계 개발 유효성 확인(validation)은 설계 개발 출력이 설계 개발 입력에

적합하다는 것을 검증하는 것보다 확대된 개념이며, 의료기기가 고객의 요구

사항과 의도된 사용목적에 적합함을 보증하기 위한 활동이다. 이 과정에서

사용자의 지식과 능력, 사용설명서, 다른 시스템과의 병용성, 사용 환경과

제품사용의 제약 등을 고려하여야 한다.

설계의 생산으로 이전은 규격과 절차의 검토 승인 후 이루어져야 한다.

설계 및 개발에 대한 초기단계 유효성 확인은 본격적인 제품 생산 단계

이전에 완료되어야 하며, 이 결과를 근거로 해당 품질경영계획서가 작성

되어야 한다.

  유효성확인에 사용된 의료기기는 제품의 최종 조건(예: 검증을 위한 생산과

상업적 판매를 위한 생산품 사이에 생산 장비나 프로세스가 변경될 수 있으므로

상업적 판매를 위해 생산된 초기 조건)하에서 제조되어야 한다. 유효성
확인은 실제 또는 모의된 사용조건하에서 수행한다. 이것은 국가 또는

지역의 법규에 따른 임상조사를 포함할 수 있다. 이러한 점은 많은 유효성

확인이 최종 제품이나 프로세스 조건을 대표하는 제품을 사용하여 이루어지지
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기  준
가. 설계 및 개발의 변경을 파악하고 기록을 유지하여야 한다. 변경 사항에

대하여 검토, 검증 및 유효성 확인을 하여야 하며 해당되는 경우 실행

전에 승인하여야 한다. 설계 및 개발 변경의 검토는 구성부품 및 이미

인도된 제품에 대한 영향의 평가를 포함하여야 한다.

나. 변경검토 및 필요한 조치의 결과에 대한 기록은 유지되어야 한다.

않거나, 실제 또는 모의 사용 환경에서 이루어지지 않으면 잘못된 결과가 발생
할 수 있기 때문에 중요하다.
  체외진단에 사용되는 의료기기의 성능 평가는 실험실 또는 조직(업체)에서
의도한 실제 사용되는 환경에서 의료 분석에 성능을 발휘할 수 있음을 입증

하는 것을 포함하여야 한다.
유효성확인은 설계 개발 검증이 성공적으로 수행된 후에 최종제품에 대하여

규정된 사용조건에서 수행하여야 한다. 다만, 최종단계에서의 유효성 확인이

불가능하거나 현실적이지 않을 경우에는 제품개발의 초기단계에서 수행된

것으로 대체될 수 있다. 최종제품에 대한 유효성 확인은 제품의 출하 이전에

완료되어야 한다.

나. 유효성확인 결과의 기록

유효성확인(validation)을 수행한 각종 시험 및 분석의 결과는 기록으로

작성하여 유지·보관하여야 한다.

다. 임상시험 및 평가

의료기기법 및 허가 등에 관한 규정 등에 따라 신개발 의료기기의 경우

설계·개발 과정에서 임상시험 또는 안전성·유효성에 관한 평가가 필요한

경우도 있다. 이러한 임상평가는 그 의료기기의 성능을 확인하기 위하여

다음 사항 중 일부를 포함할 수 있다.
- 설계·개발되는 의료기기와 관련된 과학 문헌에 대한 비평적인 분석

- 유사한 설계 및/또는 재료가 임상적으로 안전하다는 과거의 증거

- 임상학적 조사(또는 시험)

  임상 평가에 대한 추가 정보는 ISO 14155-1 참조한다.

7.3.7 설계 및 개발 변경의 관리
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해  설
제품 설계는 여러 이유로 변경되거나 수정될 수 있으며, 변경은 설계 개발

단계 중 혹은 후에 일어날 수 있는데, 그 예는 다음과 같다.

- 설계검토(7.3.4), 설계검증(7.3.5) 또는 설계 유효성 확인(7.3.6) 결과에 따라

요구되는 변경

- 나중에 발견된 설계중의 누락이나 실수(예; 계산, 자재규격 등)

- 설계개발 단계 이후에 발견된 제조와 설치 또는 서비스 제공의 어려움

- 기술적인 문제에 의한 변경

- 위험관리활동의 결과로 요구되는 변경

- 고객이나 공급처에 의하여 요구된 변경사항

- 시정 및 예방조치에서 요구되는 변경 (8.5 참조)

- 안전, 법적, 기타 요구사항에서 필요한 변경

- 제품의 기능이나 성능의 개선

위와 같이 변경되는 사항 중 제품의 품질에 영향을 끼칠 수 있다고 판단

되는 경우에는 변경사항을 적용하기 전에 반드시 유효성 확인을 수행하고

검토 평가하여야 한다.

즉, 하나의 특성을 개선시키는 것은 또 다른 특성에 부작용을 초래할 수

있다. 이러한 상황이 발생되지 않도록 다음 사항을 고려하여야 한다.

- 제품이 여전히 제품 요구사항을 만족시키는가?

- 제품이 여전히 제품 규격을 만족시키는가?

- 원래 용도에 영향이 있는가?

- 기존의 위험 평가에 부정적인 영향을 미치는가?

- 제품이나 시스템의 다른 구성 요소에 영향을 미치는가?

- 부가적 인터페이스 설계(예; 제품이나 시스템의 다른 부품과의 물리적

접촉)가 필요한가?

- 변경으로 인하여, 제조, 설치 또는 사용상의 문제점이 야기되는가?

- 설계가 검증 가능한가?

- 변경내용이 제품의 규제 요구사항에 영향을 주는가?



의료기기 제조 및 품질관리 

  65

기  준
가. 제조업자는 구매한 제품이 규정된 요구사항에 적합함을 보장하는 문서화된

절차를 수립하여야 한다.

나. 공급자 및 구매품에 적용되는 관리의 방식과 정도는 제품실현 및 최종

제품에 대한 영향에 따라 달라져야 한다.

다. 제조업자는 요구사항에 일치하는 제품을 공급할 수 있는 능력을 근거로

하여 공급자를 평가하고 선정하여야 한다. 선정, 평가 및 재평가에 대한

기준을 정하여야 한다.

라. 평가 및 필요한 조치의 결과에 대한 기록은 유지되어야 한다.

7.4 구매
7.4.1 구매 프로세스

해  설
가. 절차의 문서화

제조업자가 의료기기 완제품을 제조하기 위해서는 원자재, 장비 및

포장재 등을 구매하여야 한다. 원자재 또는 장비에 따라 제품의 품질에

영향을 끼칠 수 있으므로 구매품의 관리는 매우 중요하다고 할 수 있다.

따라서, 설계 및 개발 단계에서 정해진 원자재 및 장비 등의 규격(요구

사항)에 적합함을 입증할 수 있도록 구매하고, 이를 검증하는 절차서

(SOP)를 마련하여 이를 보증해야 한다.

나. 공급자 및 구매품 관리방식

공급업체 및 구매품 관리는 공급업체의 자격, 평가, 선정과 지속적

모니터링 기준을 수립하는 구매 프로세스이다.
구매 프로세스는 외주 프로세스(4.1. 참조)를 포함하여 공급업체나 구매품의
관리방법과 주기 등은 구매품이 제품의 품질에 어느 정도 영향을 끼칠

수 있는가에 따라 달라야한다. 이 조항의 의미는 한 품목의 제조에 사용

되는 원료, 반제품 또는 자재 등 다양한 형태 및 단계에서 구매할 수 있기

때문에 각각의 내용에 맞는 관리방법이 필요하다는 것이다.

즉, 주원료 또는 주요부품, 제조장비, 시험장비, 직접용기 그리고 포장재료,

표시자재 등 공급업체와 공정의 일부를 마친 상태의 반제품을 구입해서

사용하는 경우 등 다양한 구매처가 있을 수 있어 수많은 관리대상을 관리
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해야만 한다. 그러므로 품질의 영향성을 평가하고 이에 따라 관리방법 및

주기를 세부적으로 정하여 관리하여야 한다.

다. 공급자의 평가 및 선정 등

설계 및 개발 단계에서 정해진 규격(요구사항)에 적합한 제품(원자재,

장비 등)의 공급자를 선정하는 절차와 정기적인 재평가(모니터링 포함)에

대한 기준을 마련하여 적용하고 기록을 유지해야 한다. 아울러, 동일 공급자에

대한 정기적 재평가를 어떤 주기로 어떤 방법으로 실시할 것인지 기준을

정하여야 한다.

재평가 주기는 구매물품의 종류, 최초 평가결과 등 다양한 평가지표를

통해 타당한 근거를 확보하여 정하는 것이 바람직하다.

이러한 공급업체의 평가에는 다음 사항이 포함될 수 있다.

- 공급받을 제품이나 서비스의 샘플시험

- 제3자의 평가 보고서 검토

- 과거 실적 등 이력 자료

- 공급자의 품질경영시스템에 대한 제 3자의 확인서

- 조직(업체)에서 직접 수행하는 공급자의 품질경영시스템 심사

라. 공급자의 평가 기록 관리

조직(업체)은 구매품이나 공급업체에 대한 적절한 평가와 모니터링을

통해 고객 및 규제 요구사항에 적합하도록 하는 공급업체의 능력에 기초

하여 공급업체를 선정하고, 품질의 유지 및 개선을 위해 관리하고 있다는

객관적인 증거로 공급자를 평가하고 선정한 기록이 작성 및 유지되어야 한다.

공급업체 실적을 모니터링 할 때 조직(업체)은 공급업체의 제3자 인증,

적합성 경향과 부적합 이력 등을 고려할 수 있으며 공급자의 평가 및

모니터링 기록에는 조직(업체)의 담당부서가 공급업체 모니터링 활동에서

외주 프로세스를 관리하고 있고 제품이나 서비스가 고객 및 규제 요구사항을

포함한 조직의 규격에 적합하다는 객관적 증거를 얻기 위하여 공급업체

방문의 필요성을 포함시켜야 한다.
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기  준
가. 구매정보에는 해당되는 경우 다음 사항을 포함하여 구매할 제품에 대하여

기술하여야 한다.

1) 제품, 절차, 프로세스, 시설 및 장비의 승인에 대한 요구사항

2) 인원의 자격인정에 대한 요구사항

3) 품질경영시스템 요구사항

나. 제조업자는 공급자와 의사소통하기 전에 규정된 구매 요구사항의 적정성을

보장하여야 한다.

다. 제조업자는 추적성이 요구되는 범위까지 문서 및 기록 등 관련 구매정보를

유지하여야 한다.

7.4.2 구매 정보

해  설
가. 구매정보의 내용

조직(업체)의 구매정보(공급업체 기록 요구사항 포함)는 구매품 또는

외주 공급품에 대한 적절한 요구사항이 포함되어야 하고 이를 공급업체와

상호 협의하여, 외주 프로세스를 포함한 구매된 제품이나 서비스의 품질을

보증하여야 한다.

보통 이러한 구매품의 요구사항들은 조직(업체)과 공급업체간 계약서로서

공식화된다. 구매정보의 예는 다음과 같다.

- 기술 정보 및 규격

- 시험 및 합격 요건

- 제품, 서비스, 외주 가공에 대한 품질 요구사항

- 환경적 요구사항

- 법적 요구사항

- 검·인증 요구사항

- 특수 장비에 대한 요구사항

- 특수 지침(예: 추적성 기록 등)

- 계약서의 검토와 갱신 조건

구매정보의 구체화 정도는 의료기기에 대한 구매되는 제품이나 서비스의

영향에 따라 달라진다(7.4.1 참조). 예를 들어 위험관리 활동과정에서 구매

정보가 결정되기도 한다.
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환경적으로 관리되는 구역의 청소 할동을 외주업체가 수행할 때 조직

(업체)과 그 외주업체간 책임 한계를 규정하는 계약서를 작성하여 제품이

세제나 청소 작업자에 의하여 오염되는 일이나 청소되지 않은 부분이

없도록 하는 방안을 고려하여야 할 것이다. 이 계약서에는 문서화된

구체적인 청소 절차, 청소원에 대한 교육 훈련 등이 규정되어야 하는

것이다.

시방은 의료기기의 안전, 효과성 또는 의도된 용도에 중대한 영향을 미칠

수 있는 구매품의 보관 및 운송에 필요한 모든 특정 조건들을 포함하여야

한다.

조직(업체)은 구매정보 작성 시 국가 또는 국제표준, 시험방법 등과 같은

적용 가능한 기술적 정보를 참조할 수도 있다. 다음 각 호는 이러한 구매

정보에 기본적으로 포함해야 할 사항이다.

1) 구매할 제품의 내용, 해당물품의 제조공정, 제조시설 및 장비와 구매절차

등에 대하여 기술한다.

2) 구매할 제품 제조에 특정 자격이 필요한 경우, 해당 인원의 자격요건에

대하여 기술한다.

3) 구매 대상 물품이 ISO 국제품질경영시스템 인증 및 KS규격 인증 등을

충족해야 하는 경우 이에 대한 사항을 기술한다.

나. 구매 요구사항의 적정성

제조업자는 구매할 제품이나 서비스에 대하여 사양, 기술적 요구사항

등 요건을 위 가,항을 참조하여 결정하고 구매규격서(구매시방서) 등의

문서로 기술할 수 있다. 이러한 요구사항은 구매 협상에 앞서 미리 문서로

정하고, 작성된 내용에 대해 실현이 가능한지 조직(업체) 자체적으로 검증

하여야 한다.

다. 구매정보의 유지

구매품에 대해 관련 구매내역을 통해 제조 및 품질관리 정보를 추적할

수 있는 기록을 확보하여야 한다.

조직(업체) 및 의료기기 관련법규의 추적성 요구사항에 따라(7.5.3.2 참조)

구매 문서와 기록을 식별 및 보존할 필요가 있을 수 있다. 즉, 추적성 요건을

평가할 때 설비 추적성을 위하여 어떠한 구매정보와 기록을 보존할 필요가

있는지를 검토하여야 한다. 예를 들면 어떤 구매 부품이 어떤 규격의 개정에

의하여 발주되었는지를 아는 것이 중요하며, 이 정보를 구매 문서나 기록의
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기  준
가. 제조업자는 구매한 제품이 규정된 요구사항에 적합함을 보장하는데 필요한

시험검사 또는 그 밖의 활동을 수립하고 실행하여야 한다.

나. 제조업자 또는 고객이 공급자 현장에서 검증하고자 하는 경우 제조업자는

검증 계획 및 제품의 출하 방법을 구매정보에 명시하여야 한다.

다. 검증기록은 유지하여야 한다.

일부로서 보존할 필요가 있다.

구매 문서 및 기록의 검토 및 승인에 관한 책임은 적절한 직원에게 명확

하게 할당하여야 한다. 아울러, 구매 자료에 언급된 문서들의 개정상태는

식별되어야 한다.

7.4.3 구매품의 검증

해  설
가. 입고검사

입고검사는 제조업자의 시설(원자재창고 등)로 운송된 구매품이 규정된

품질요구사항에 만족하는 지를 검사하는 절차이다. 만약, 구매품이 공급업

체의 규격에 적합한 것으로 선언되었다면 제조업자는 그 품목이 정해진

규격에 적합한지 점검하여야 한다. 이러한 점검은 여러 방법으로 수행될 수

있는데 제조업자의 품질시스템에서의 요구사항, 공급업체의 인증, 성적서,

전수 혹은 샘플링검사 등이 있다. 이 조항은 입고품목이 제조업자에 의해

반드시 시험되어야 함을 의미하지는 않는다. 구매품에 필요한 신뢰성을 다른

공정이나 절차에서 확인 할 수 있다면, 특히 공급업체에서 제공된 정보가

충분하다고 인정된다면, 시험이 필요하지 않을 수도 있다.

조직(업체)의 구매품 검증절차(7.4.1 참조)는 입고된 구매품이나 제품이

규격에 적합하고 완전한지, 또한 적절히 표시되고 손상이 없는지 검증하기

위한 방법을 규정하여야 한다. 또한 입고된 제품, 원자재나 서비스를 보증

하는 서류(성적서, 시험보고서 등)가 함께 송부되었는지 검증하는 절차를

포함하여야 한다. 부적합한 경우, 부적합품은 지체 없이 일관된 방법으로 
처리될 수 있도록 양품과 혼입 방지를 위하여 부적합 식별을 하고 격리시키며, 
부적합 내용에 대해 기록을 작성하는 적절한 조치가 규정되어야 한다.(8.3 참조).
이전에 접수된 검사기록, 제조 프로세스에서의 부적합 이력이나 고객불만
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기  준
가. 제조업자는 관리된 조건하에서 생산 및 서비스 제공을 계획하고 수행

하여야 한다. 관리된 조건은 해당되는 경우 다음 사항을 포함하여야 한다.

1) 제품의 특성을 규정한 정보의 이용 가능성

2) 문서화된 절차 및 요구사항, 작업 지시서, 필요한 경우 참고문헌

(reference materials) 및 측정절차서의 이용 가능성

3) 적절한 장비의 사용

분석은 필요한 검사량에 관한 조직(업체)의 결정과 납품업체의 재평가 필요성에 
영향을 줄 것이다.
구매품의 검증 절차에는 규정된 품질 요구사항과의 적합여부를 검증하기

전에 입고품을 우선 사용한다면, 누가 이를 승인하는지 규정하여야 한다. 이
절차는 만약 입고품이 요구사항에 부합하지 않을 경우 제품 제조과정에서

부적합으로 판명된 입고품에 의한 영향이 최소화되는 수준에서 조치할 수

있도록 하여야 한다. 또한, 후속 검사프로세스에서 부적합이 발견되었을 경우, 
시정조치를 위하여 그 제품들을 어떻게 식별하고 관리할 것인지도 규정하여야 한다.
이러한 요구사항은 대금의 지불여부에 상관없이 외부에서 입고되는 모든

제품에 적용된다.

나. 출장검사

제조업자가 공급업체의 제조현장에서 입고품의 품질을 검증하고자 하는 경우

동 검증계획과 출하(인수) 방법을 구매정보에 명시하고 공급업체와 상호 협의

하여 수행하여야 한다.

다. 검증기록의 유지

조직(업체)은 입고된 구매품의 검증결과를 문서화하고 검증결과에 따른

판정에 대해 책임과 권한을 갖는 인원이 검토 및 승인을 하여야 한다. 이러한
구매품에 대한 검증기록은 추적성관리가 요구되는 경우 의료기기법 및 관련

법규에서 요구하는 기간 동안 보존·관리하여야 한다.

7.5 생산 및 서비스 제공
7.5.1 생산 및 서비스 제공 관리

7.5.1.1 일반 요구사항
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4) 모니터링 및 측정 장비의 사용 가능성과 사용

5) 모니터링 및 측정의 실행

6) 출고, 인도 및 인도 후 활동의 실행

7) 표시 및 포장 작업을 위하여 정해진 활동의 실행

나. 조직은 7.5.3에 규정된 범위까지 추적성을 제공하고, 생산 및 판매 승인된

수량을 식별할 수 있도록 의료기기의 각 lot/batch별 기록을 수립․유지

하여야 한다. 그 기록은 검증되고 승인되어야 한다.

해  설
가. 생산 및 서비스 제공의 계획 수행의 조건

주어진 프로세스에 어떤 관리조건이 적용되는지를 고려할 경우, 조직은
품질과 법적 규제에 대한 영향을 고려하여야 한다. 만약, 관리부재로 품질

이나 법적 준수성에 부작용 또는 잠재적 부작용이 있다면, 관리의 보완이

필요하다. 관리의 양과 세부 수준은 품질요구사항을 달성하는 프로세스의

중요도와 제품실현과 관련된 인원의 교육정도에 따라 정해질 수 있다.
1) 설계 및 개발 단계에서 규명된 당해 제품의 특성에 관한 정보는 관련

된 작업원이 언제나 찾아볼 수 있도록 하여야 한다.

2) 제조시에는 당해 품목의 품질경영계획서, 작업표준서(SOP), 제조지시서

등에 따라야 하며, 필요한 경우 참고자료, 절차서 등을 찾아볼 수 있어야

한다.

기준물질(reference materials)은 허용되는 한도견본이나 알려져 있는

불합격품의 사진 등 물리적이거나 시각적일 수 있다. 기준물질은 사용

되는 장소에서 사용할 수 있어야 한다. 개별 절차는 간단한 흐름도나

처리 순서 등과 점검표를 합친 것일 수 있다.
3) 적합한 장비를 설계하고 선택하여 프로세스와 제품 규격을 만족시키도록

하여야 한다. 신 장비나 대폭적으로 개조된 장비는 구매/설계 사양을

만족하는지 검증하여야 하며 규정된 한계 및 프로세스의 운전 한계
이내에서 운전될 수 있어야 한다. 

4) 제조공정의 관리 및 제품의 시험 및 검사를 위해 필요한 감시 및 측정

장비의 적용에 대해 검토하고 적절하게 측정할 수 있는 규격인지 확인

하여야 한다.

5) 제조공정 중 환경이나 품질관리를 위해 모니터링, 측정장비를 사용하여

수행하여야 한다.
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6) 출고(판매)과정, 고객에게 인도한 후 활동에 대한 내용도 미리 정해진

절차에 따라야 한다.

7) 완제품의 표시사항, 포장작업에도 미리 규정된 라벨을 사용하여 정해진

절차에 따라 작업을 수행하여야 한다.

포장/라벨링의 실수위험은 다음과 같은 관리를 도입하여 최소화할 수 있다.
- 타 제조 프로세스(또는 타 포장/라벨링 프로세스)으로 부터의 포장/

라벨링 프로세스의 격리

- 유사한 포장제품으로부터의 격리된 장소에서 작업

- 라인의 식별

- 라인의 정리정돈 절차의 적용

- 배치(batch) 번호가 인쇄된 잔여 자재의 파기

- 롤(roll) 형태의 라벨 사용

- 라벨의 수량파악, 사용량의 정산

- 배치(batch) 코딩을 포함한 온라인 인쇄

- 전자코드의 사용/판독기/계수기 사용

- 제품의 차이점을 명확히 구분할 수 있도록 설계된 라벨의 사용

- 사용 전 라벨내용 검사

- 출입이 제한된 장소에서 라벨의 적절한 보관

나. 기록의 추적성 확보

제조업자는 제조한 의료기기에 대하여 원자재부터 완제품까지의 모든

관리행위에 대하여 기록에 의한 추적이 가능하도록 각 제조번호(lot,

batch) 별로 기록 관리하여야 한다.

이러한 추적성 확보를 위해 제조기록서, 점검기록표, 시험기록서 등 각종

서식을 미리 정하여 절차에 따라 승인하고 적용하여야 하며, 품질책임자는

각 제조번호별로 완료된 기록에 대하여 검토 승인하여야 한다.

특정 배치(batch)의 제조 중 발생한, 추적을 가능케 하는 품질기록과

제품의 배치 생산의 검토는 배치기록에 포함되어야 하며 종종 하나의

파일에 수집된다. 그러한 파일을 ‘Device History Record', 'Batch

Manufacturing Record', 'Lot History Record' 또는 'Lot Record'라 부른다.

만약 현실적으로 모든 관련 자료를 배치(batch)기록에 포함시키기가

어려운 경우, 그러한 문서의 제목과 위치를 인용 수록하여야 한다.

배치기록은 현재 승인된 시방 버전에 따라 작성하여야 한다. 배치기록의

양식은 오기를 피할 수 있도록 적절한 방법으로 고안되고 설정되어야 한다.
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기  준
제조업자는 다음에 해당하는 경우 제품의 청결에 대한 요구사항을 수립,

문서화하고 유지하여야 한다. 다만, 제품이 1) 또는 2)에 적합하게 세척되는

경우 6.4의 1) 및 2)의 요구사항은 세척공정 이전에 적용하지 아니한다.

1) 멸균 및/또는 그 사용 이전에 제조업자에 의하여 세척(clean)되는 제품

2) 멸균 및/또는 그 사용 이전에 세척 공정(cleaning process)을 필요로

하는 비멸균 상태로 공급되는 제품

3) 비멸균 상태로 공급되며, 그 청결이 사용상 중요한 제품

4) 공정에서의 사용물질(process agents)이 제조과정에서 제품으로부터 제거

되는 것

하나의 배치기록은 고유의 배치식별이 되어야 하며, 각 제조 배치(batch)에

관련된 것이어야 한다.

제조프로세스에서 관련정보는 배치기록에 기록되어야 하며, 다음을

포함할 수 있다.

- 원자재, 반제품의 수량, 배치(batch) 번호

- 멸균기록을 포함한 각 생산단계의 개시일과 종료일

- 제조된 제품의 양

- 모든 검사, 시험의 결과/서명

- 사용된 생산라인

- 제조기준으로부터의 이탈사항

7.5.1.2 생산 및 서비스 제공 관리에 대한 특별 요구사항

해  설
이 항목은 생산 및 서비스 제공관리를 위한 특별 요구사항이다. 따라서,

이미 다른 조항을 문서화함으로 인해 품질시스템이 만족하거나, 해당조항이

조직의 품질경영시스템에 적용이 되지 않는다면 이 특별 요구사항(제품 청결

및 오염관리, 설치활동, 서비스 활동)은 적용하지 않을 수 있다.

7.5.1.2.1 제품 청결 및 오염관리
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해  설
□ 제품의 청결 및 오염관리

조직은 제품의 청정 조건을 규정하여야 한다. 이 요건을 달성하기 위하여
(공정에서의 사용물질이 제품에 악영향을 미치는 경우 이것의 제거를 포함) 
조직은 문서화된 절차, 작업 지시서, 참조 자료 및 측정 절차 등을 필요에

따라 수립할 수 있다. 다음의 경우가 이에 해당한다.
1) 의료기기의 멸균, 사용 또는 멸균사용에 앞서 제조업자에 의해 세척

되는 것(제조공정 예; 가공→세척→멸균→출하→사용, 가공→세척→출하

→사용).

2) 의료기기의 멸균, 사용 또는 멸균사용에 앞서 사용자에 의해 세척공정을

수행해야 하는, 비멸균 상태로 공급받는 제품 (제조공정 예; 가공→출하

→세척)

3) 비멸균 상태로 사용될 목적으로 공급되나 사용상 청결이 중요한 제품

(예; 진단용엑스선촬용장치의 검출기 부분)

4) 제조공정에서 제거되어지는 용매 등 공정용 물질을 사용하는 경우

  공정에서의 사용물질(부자재)은 제조 프로세스에서 필요하여 사용되는

모든 물질로서 청정제, 금형 박리제, 윤활유, 기타 완제품에 포함되지 않는

물질을 말한다. 공정에서의 사용물질은 적절히 식별하고 라벨을 부착하여

혼동이나 프로세스의 오류를 방지할 수 있도록 하여야 한다. 전체 공급체인

(구성부분 및 제조)에 대한 고려는 보통 다루게 되는 분야이다(7.5.5 참조).
단서에 “제품이 1) 또는 2)에 적합하게 세척되는 경우 6.4의 1) 및 2)의

요구사항은 세척공정 이전에 적용하지 아니한다.”라고 되어 있는데, 그

의미는 ‘자체적 세척공정을 거쳐 세척하는 제품’은 세척공정 이전까지는

작업복장 기준 및 작업환경 모니터링 실시에 대한 요구사항을 고려하지

않아도 된다는 것이다.
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7.5.1.2.2 설치 활동

기  준
가. 해당되는 경우 제조업자는 의료기기의 설치 및 검증에 대한 허용기준

(acceptance criteria)을 포함하는 문서화된 요구사항을 수립하여야 한다.

나. 고객이 제조업자 또는 지정된 대리인(agent)외에 다른 자에 의한 설치를

허용한 경우 제조업자는 설치 및 검증에 대한 문서화된 요구사항을

수립하여야 한다.

다. 제조업자 또는 지정된 대리인이 수행한 설치 및 검증 기록은 유지하여야

한다.

해  설
‘설치’는 사용될 장소에 의료기기를 놓고 동작할 수 있게 하는 활동으로, 
서비스에 영구적으로 연결되는 것일 수도 있다(예; 전원공급, 배관, 폐기물
처리 등). 설치된 의료기기의 최종 검사는 사용 위치에 설치되고 모든 관련

서비스와 연결한 후 실시한다. 의료기기에서 설치는 환자에 대한 이식이나

적응(fitting)을 의미하는 것이 아니다. 의료기기의 적절한 기능 발휘를 위하여

설치와 관련된 책임을 명확하게 규정해 두어야 한다. 
  의료기기를 사용자의 장소에 설치하는 경우 조직은 정확한 조립, 설치, 
시험 및 교정 등에 대한 지침을 제공하여야 한다. 안전제어장치 및 안전제어
회로의 정확한 설치에 특별히 주의를 기울여야 한다.
관련 요구사항에서 요구되거나 의료기기의 성능변수를 관리하여야 하는

경우, 제조업자는 설치하는 자가 의료기기의 정확한 작동을 입증할 수 있도록

이에 대한 지침을 제공하여야 한다. 설치나 시운전 결과는 기록하여야

한다(4.2.4 참조).

가. 설치 및 검증의 문서화

의료기기의 의도된 목적대로 사용하기 위해 설치가 필요한 경우, 설치 후

적절하게 작동하는지에 대한 허용범위를 규정하고 이를 확인(검증)하는

절차를 문서화하여야 한다.

나. 설치 및 검증의 위탁

또한, 제조업자는 고객의 요구에 의해 제조업자 지정 대리업체 이외의
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기  준
가. 서비스가 규정된 요구사항인 경우 제조업자는 서비스 활동의 수행과

규정된 요구사항을 충족하는지 검증하는 문서화된 절차, 작업지침서,

참고문헌 및 측정 절차서를 적절하게 유지하여야 한다.

나. 제조업자가 수행한 서비스 활동 기록은 유지되어야 한다.

사람이 설치하는 경우를 반영하여 설치 및 확인(검증) 절차를 문서화하고,

이를 유지하도록 하여야 한다.

다. 설치 및 검증 기록의 유지

위 가.항에 따라 제조업자 또는 지정 대리업체가 수행된 결과는 반드시

기록으로 유지되어야 한다.

7.5.1.2.3 서비스 활동

해  설
제품 기능이 제품의 적절한 사용을 위한 서비스와 유지보수에 의존되고, 
또한 조직이 품질보증이나 계약에 의하여 제품 서비스의 일부 또는 전부를

제공한다면, 조직의 품질경영시스템은 제공되는 서비스 유형과 정도에 대한

규정을 포함하여야 한다. 해당될 경우 다음 활동을 고려하여야 한다.
- 제조업자, 판매자와 사용자간의 서비스 책임 확인

- 제조업자 또는 별도의 조직이 수행할 경우 서비스 활동의 계획

- 설치후 제품 취급과 서비스에 사용되는 특별한 용도의 도구나 장비의

설계와 기능의 유효성확인

- 필드 서비스와 시험에 사용되는 측정 및 시험 장비의 관리

- 예비품이나 부품 목록 취급과 제품의 서비스에 사용되는 설명서를 포함한

문서의 제공과 타당성

- 기술적 권고와 고객교육 지원과 여분의 부품공급을 포함한 적절한 백업의

제공

- 서비스 요원의 교육

- 유능한 서비스 요원의 공급

- 제품개선이나 서비스 설계에 유용한 정보의 피드백

- 기타 고객 지원 활동
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기  준
제조업자는 각 멸균 lot/batch에 사용된 멸균공정의 매개변수(parameter)에

대한 기록을 유지하여야 한다. 멸균기록은 의료기기의 각 제조 lot/batch를

추적할 수 있어야 한다.

비록 계약에 규정되어 있지 않더라도 위와 같은 지침은 조직에 도움이

될 수 있다.

조직은 고객의 불만이나 적합하지 않은 요구사항이 있을 경우를 결정하기

위하여, 서비스 요청을 받는 시스템을 수립하여야 한다.

7.5.1.3 멸균 의료기기에 대한 특별 요구사항

해  설
멸균 의료기기에 있어서 가장 중요한 공정의 하나인 멸균공정은 단순한

제품의 시험검사만으로는 검증할 수 없는 공정이다. 따라서, 멸균공정 수행

당시의 조건 즉, 방법 및 사용물질, 온도, 시간, 압력 등 각종 매개변수

(parameter)가 매우 중요하다.

멸균공정은 별도로 유효성 확인(validation)을 거쳐 확립해야 하는 이유도

여기에 있다. 밸리데이션에 관한 내용은 7.5.2.2에서 자세히 언급될 것이다.

또한, 위 멸균공정에서 사용된 모든 parameter는 반드시 매 멸균공정 수행시

마다 제조번호(lot, batch)별로 기록이 유지되어 추적성이 확보되어야 한다.

이때, 멸균 parameter의 기록은 멸균장비에서 출력되는 기록지를 첨부하는

것이 바람직하다.
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7.5.2 생산 및 서비스 제공 프로세스의 유효성 확인(validation)

7.5.2.1 일반 요구사항

기  준
가. 제조업자는 결과로 나타난 출력이 후속되는 모니터링 또는 측정에 의하여

검증될 수 없는 모든 생산 및 서비스 제공 프로세스에 대하여 유효성을

확인하여야 한다. 유효성 확인에는 제품의 사용 또는 서비스 인도 후에만

불일치가 나타나는 모든 프로세스를 포함한다.

나. 유효성 확인을 통하여 계획된 결과를 달성하기 위한 프로세스의 능력을

입증하여야 한다.

다. 제조업자는 해당되는 경우 다음을 포함하는 프로세스에 대한 절차를

수립하여야 한다.

1) 프로세스의 검토 및 승인에 있어 규정된 기준

2) 장비의 승인 및 인원의 자격인정

3) 특정한 방법 및 절차의 사용

4) 기록에 대한 요구사항

5) 유효성 재확인(revalidation)

라. 제조업자는 규정된 요구사항을 충족하기 위하여 제품의 성능에 영향을

미치는 컴퓨터 소프트웨어 적용(소프트웨어 및/또는 적용의 변경을

포함)의 유효성확인을 위한 문서화된 절차를 수립하여야 한다. 이러한

소프트웨어 적용에 있어 최초 사용 전에 유효성을 확인하여야 한다.

마. 유효성 확인 결과 기록은 유지되어야 한다.

해  설
가. 유효성 확인(validation)의 범위

제조업자는 단순한 모니터링 또는 시험만으로는 적합성을 보장할 수

없는 제조공정 및 수리 점검 등 서비스 절차에 대하여 유효성 확인(이하

‘밸리데이션’이라 한다)을 하여야 한다.

즉, 공정에 대한 밸리데이션과 품질에 영향을 줄 수 있는 서비스에 대한

밸리데이션 등 크게 두 가지로 분류할 수 있다.

공정 밸리데이션을 수행하여야 하는 주요 공정으로는 다음과 같은 예를

들 수 있다.

- 멸균공정 : 습열멸균, 건열멸균, EO가스멸균, 방사선멸균 등
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- 열처리 공정

- 충진 공정

- 멸균포장 밀봉 공정

- 혼합, 용해 공정

- 연마공정

- 소프트웨어(프로그램)를 이용하여 제어되는 공정

- 기타 품질에 영향을 주는 공정

서비스 밸리데이션의 예로는,

- 설치 후 작동에 대한 확인절차

- 품질에 영향을 줄 수 있는 주요 수리 후 작동에 대한 확인절차

- 제조용수 및 제조환경에 대한 유지 등을 들 수 있다.

나. 밸리데이션의 목적

당초 계획된 제조공정 또는 서비스 제공절차에 의해 설정된 결과(목적)를

달성할 수 있음을 증명하고 이를 문서화하여야 한다.

따라서, 공정의 진행과정이 각각의 단계에서 전부 검사 등으로 확인될

경우에는 공정에 대한 밸리데이션이 필요하지 않을 수 있다.

다. 밸리데이션의 내용

제조업자는 밸리데이션을 수행함에 있어 다음 사항을 포함하는 절차를

수립하여야 한다.

1) 해당 프로세스(공정)의 검토 승인을 위해 규정된 기준

2) 사용되는 장비의 적합성 및 인원의 자격인정 사항

3) 밸리데이션 방법 및 세부절차

4) 밸리데이션 기록의 요건

5) 재밸리데이션 주기 및 방법 등

일반적으로 밸리데이션은 DQ(design qualification) → IQ(istallation

qualification) → OQ(operational qualification) → PQ(performance

qualification) 등 4가지 단계로 나누어 진행된다.

- DQ : 설계단계의 적격성(qualification) 확인

- IQ : 설치단계의 적격성(qualification) 확인

- OQ : 운영단계의 적격성(qualification) 확인

- PQ : 실제적용단계의적격성(qualification) 확인

주요 공정에 대한 구체적 밸리데이션 지침은 국제적 표준(ISO)으로서
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각 분야별로 가이드라인이 마련되어 있는데, 그 중 멸균 밸리데이션에

관한 기준은 다음과 같다.

- ISO 11135: EO가스 멸균 밸리데이션

- ISO 11137: 방사선 멸균 밸리데이션

- ISO 11138, ISO 25424 : 증기멸균 밸리데이션

공정 밸리데이션에는 다음사항을 포함하여야 한다.

- 사용된 설비의 조정을 포함한 공정변수의 정확성 및 변동성(variability)

- 품질요구사항에 적합한 제조를 위한 작업자의 숙련도, 능력과 지식

- 특정 환경변수 관리의 적절성

- 공정에 사용된 설비의 검증기록

- 공정결과의 적절성

유효성확인(validation)이 필요한 프로세스는 다음과 같다.

- 멸균 프로세스

- 환경이 관리되는 구역의 사양 조건 유지

- 무균 충진 프로세스

- 멸균 포장 밀봉 프로세스

- 냉동건조 프로세스

- 열처리 프로세스

검증으로 충분한 프로세스는 다음과 같다.

- 수동 절단 작업

- 용액의 색도, 혼탁도, pH 시험

- PCB의 육안검사

- 와이어링 하드니스(wiring hardness)의 제조 및 검사

일부 또는 전체 요소의 유효성확인이 필요한지 여부를 결정하기 위하여 사용

환경 및 설치된 제어장치에 대한 개별적 고려가 필요한 프로세스는 다음과 같다.

- 세척

- 수동 조립

- 수치제어 절삭

- 충진

공정에서의 사용물질 또는 특정한 오염물질을 제거하기 위하여 세척

프로세스가 필요할 수 있다. 이러한 세척 프로세스는 문서화된 절차에

따라(7.5.2 참조) 오염을 제거하는 프로세스의 효과가 검증되어야 한다.

검증 기록은 보존하여야 한다(4.2.4). 세정 프로세스에 사용되는 매개변수는

문서화된 절차에 의거하여 정기적으로 점검하여야 한다. 이 점검의 기록은
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기  준
가. 제조업자는 멸균공정의 유효성 확인을 위한 문서화된 절차를 수립하여야

한다.

나. 멸균공정은 최초 사용 전에 유효성을 확인하여야 한다.

다. 각 멸균공정의 유효성 확인 결과 기록은 유지되어야 한다.

보존하여야 한다(4.2.4).

세정 프로세스로 어떤 오염물질(예: 미생물학적, 바이러스, 화학약품,

방사선)을 제거하고자 할 때, 검증 프로토콜, 검증 결과 및 최종 운영

절차는 권한이 부여된 자에 의해 검토되거나 승인되어야 한다.

라. 소프트웨어 밸리데이션

프로세스 관리에 사용되는 컴퓨터 소프트웨어나, 프로세스 관리 목적이나

자동화 생산을 위하여 구매, 개발, 유지 또는 수정되는 모든 소프트웨어는

유효성을 확인하여야 한다.

특히, 일부 공정을 자동 제어하는데 사용하는 소프트웨어는 제품의

품질에 큰 영향을 줄 수 있기 때문에 목적하는 결과에 항상 적합하게

작동함을 사용하기 전에 확인하여야 한다.

제조 및 시험에 특화된 장비와 함께 제공되는 소프트웨어에 대하여는

공급자와 함께 밸리데이션을 진행하여 그 유효성을 확인하여야 하며, 모든

사항은 기록으로 보존되어야 한다.

이미 상용화된 패키지를 사용하는 경우에는 DQ∼OQ는 생략할 수 있으나

PQ는 수행하여 그 유효성을 확인하여야 하며, 변경(upgrade) 시에는 공급자로

부터 관련 자료를 확보하여 보존하는 것이 좋다.

7.5.2.2 멸균 의료기기에 대한 특별 요구사항

해  설
의료기기의 무균성을 확보하기 위한 멸균공정은 단순한 제품의 시험검사

만으로는 검증할 수 없는 공정이므로 프로세스 적용 전에 검증되어야 하며

프로세스를 엄격하게 관리 감시하여야 한다. 검증할 때 멸균방법 및 사용물질의

종류와 농도, 온도, 시간, 압력 등 각종 매개변수(parameter)를 미리 설정

하고 유효성을 확인하여야 한다. 멸균 프로세스의 개발, 유효성확인, 일상
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기  준
가. 제조업자는 제품실현의 모든 단계에 걸쳐 적절한 수단으로 제품을 식별

하여야 하고 이러한 제품 식별을 위한 문서화된 절차를 수립하여야 한다.

나. 제조업자는 반품된 의료기기가 식별되고 적합한 제품과 구별됨을 보장

하는 문서화된 절차를 수립하여야 한다.

관리 및 멸균 의료기기의 제조에 대한 국제표준을 이용할 수 있다. 기존의 
국제표준에 의거하여 유효성이 확인되고 관리되는 멸균 프로세스를 스크라피와 
같은 해면상의 뇌질환, 소해면양뇌증(BSE), 크로이츠펠트-야콥병 등의 원인

매개체 비활성화에 효과가 있는 것으로 간주해서는 안 된다. 이러한 매체에 오염 
가능성이 있는 물질의 처리에 대해서는 일부 국가와 지역에 따라 특별한 권장

사항이 제시되어 있다.
특히, 멸균공정은 개별 제품의 특성에 따라 고압증기멸균, 건열멸균, EO가

스멸균, 방사선멸균 등 다양한 방법을 사용할 수 있으므로 제조업자는 자사

제품에 가장 효과적인 방법을 선택하여 적용하여야 한다.

멸균공정의 밸리데이션을 수행할 때 사용하는 장비(멸균기)에 대하여는

이미 별도의 밸리데이션으로 해당 장비의 유효성이 확인된 것을 사용하여야

한다. 즉, 장비에 대한 밸리데이션이 공정에 대한 밸리데이션과는 구별된다.

멸균공정 자체의 밸리데이션도 매우 중요하나, 당해 공정에 사용되는 원자재의

미생물 오염수준관리 및 보관관리도 중요하다.

적절한 유효성 확인과 정확히 관리되는 멸균 프로세스를 적용하는 것이

의료기기의 멸균상태를 보증하는 유일한 요소가 아님을 반드시 유의하여야

한다. 또한 입고 원자재, 보관 및 의료기기의 제조, 조립, 포장 환경의 미생물
학적 상태에 특별히 주의하는 것도 중요하다(6.4 참조).
최종 멸균에 사용되는 포장공정에 대한 자재, 시스템 및 밸리데이션에

대하여는 ISO 11607-1,2에서 가이드라인을 제공하고 있다.

7.5.3 식별 및 추적성

7.5.3.1 식별(identification)

해  설
가. 관리번호 부여를 통한 식별

제조업자는 의료기기의 제조에 사용되는 원료, 자재, 반제품 및 완제품

등 모든 단계에서 개별 제품의 식별을 할 수 있도록 관리번호를 부여하는
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체계(문서화된 절차)를 만들고, 이에 따라 모든 제품은 표시되어야 한다.

제조공정 중 작업자의 오류를 방지하고 단계별로 적절한 상태를 확인한

후 다음 공정을 진행하는 데 반드시 필요한 절차이며, 7.5.3.2의 추적성을

확보할 수 있는 바탕이 된다.

원자재, 부품과 완제품의 식별은 다음과 같은 여러 이유로 매우 중요하다.

- 제조중의 원자재 관리

- 제품의 출처, 상태와 안전 요구사항의 증거 제시

- 추적성의 용이

- 품질 문제의 잘못을 진단

제품식별은 제품이나 용기의 마킹, 명판 또는 위치표시로 이루어 질 수

있다. 일례로, 육안으로는 동일하게 보이나, 기능 특성이 다를 경우 다른

색상을 이용할 수 있다. 프로세스의 벌크(bulk)품에 대하여는 배치(batch)

또는 로트표시를 하고 문서를 첨부하여 식별할 수 있다.

완제품은 배치(batch), 로트, 일련번호나 전자적인 방법을 사용하여

식별되어야 한다. 원자재와 부품들이 최종완제품(배치/로트 또는 일련번호)에

식별되고, 관련되는 정도는 다음과 같은 여러 가지 요소에 따른다.

- 원재료 필요성

- 의료기기의 유형

- 사용된 원재료, 부품 또는 완제품의 고장의 영향

- 규정된 요구사항

- 추적성(필요하다면)

- 설계 개발 입력사항 및 규제 요구사항

식별에 사용되는 표시물질이 의료기기나 부품에 적용되어 제품 성능

또는 안전성을 저해하여서는 안 된다.

나. 반품된 의료기기의 식별

제조소에서 출고된 의료기기가 다시 반품된 경우, 정상적인 제품과

구별하여 식별할 수 있도록 표시하여야 하며 따로 별도의 장소에 보관하는

것이 바람직하다. 물론, 이 절차도 문서화하여 따르도록 하여야 한다.
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기  준
가. 제조업자는 추적성에 대한 문서화된 절차를 수립하여야 한다. 이러한

절차는 추적성의 범위 및 요구되는 기록에 관하여 규정하여야 한다.

나. 추적성이 요구사항인 경우 제조업자는 제품의 고유한 식별을 관리하고

기록하여야 한다.

7.5.3.2 추적성(traceability)

7.5.3.2.1 일반 요구사항

해  설
가. 제조번호(로트번호) 부여

제조업자는 의료기기의 제조단위(batch, lot)별로 당해 의료기기의 제조

기록 및 품질기록서를 작성하고 사용된 원자재, 반제품 등이 적절하게

사용되었음을 추적하여 확인할 수 있도록 하여야 한다.

제조번호를 부여하는 방법에 대하여는 자체적으로 구별 및 추적이 쉽도록

체계를 만들면 된다. 다만, 제조번호는 각 제품별, 연도별로 구별이 가능하여야

하며 동일한 번호가 생성되지 않도록 하여야 한다.

배치(batch), 로트, 일련번호 또는 전자적 방법에 의한 제품 식별은

양방향으로의 추적성을 가능케 한다. 고객으로의 순방향[의료기기 추적

(device tracking)]과 제조에 사용된 원자재, 부품과 프로세스로의 역방향이

그것이다. 전자는 제품을 환자, 병원 등의 취급자로 추적할 필요가 있을

경우 중요하고, 후자는 부적합 제품의 발생을 방지하기 위한 품질문제와

피드백을 조사할 수 있도록 한다.

제품 추적성은 이력을 추적하는 능력, 기록된 식별을 이용한 제품 또는

활동의 적용이나 위치를 추적하는 능력이다. 추적성은 일반적으로 부적합

사항의 근원을 찾아내기 위하여, 영향이 있는 배치(batch)의 잔여분의

위치를 알아내기 위한 필요성이 있을 때 요구된다.

조직은 일반적으로 생산과 보관 프로세스를 통해 제품이 조직의 소유시

점을 떠날 때까지의 추적성을 보장하여야 한다. 조직은 제품 작동의 특정

부분에 추적성 활동을 제한하도록 선택할 수 있다.

[비고] 형상관리가 식별과 추적성 유지를 위한 방법으로 사용되는 경우,

ISO 10007에 그 부가적 지침이 언급되어 있다.
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기  준
가. 추적성의 범위를 설정함에 있어, 제조업자는 규정된 요구사항에 적합하지

아니한 제품을 유발시킬 수 있는 부품, 원자재 및 작업환경 조건의

기록을 포함시켜야 한다.

나. 제조업자는 추적이 가능하도록 대리인 또는 판매업자가 판매 기록을

유지하고 이러한 기록이 조사 시 이용가능 하도록 요구하여야 한다.

다. 제조업자는 출고된 제품 인수자(package consignee)의 성명과 주소

기록을 유지하여야 한다.

나. 추적 관리대상 의료기기의 식별관리

☞ 추적관리대상 의료기기(`10.12 기준)

 인체안에 1년 이상 삽입되는 의료기기

❶ 이식형 인공심장 박동기

❷ 이식형 인공심장 박동기와 연결되는 영구설치용 전극

❸ 인공심장판막 ❹ 이식형 심장 충격기

❺ 이식형 의약품주입펌프 ❻ 인공유방(실리콘이 포함된 것에 한한다.)

❼ 이식형심장충격기용전극

 생명유지용 의료기기중 의료기관 이외의 장소에서 사용이 가능한 의료기기

❼ 인공호흡기(상시 착용하는 것에 한한다.) ❷ 심장충격기

추적관리대상 의료기기는 제조단계에서부터 해당 제품마다 고유번호를

부여하여 기록하고, 7.5.3.2.2의 요구사항을 관리할 수 있도록 하여야 한다.

특히, 동일 제조번호라 하더라도 개별 고유번호를 부여하여 개별적 추적이

쉽도록 하는 것이 바람직하다.

7.5.3.2.2 추적관리대상 의료기기에 대한 특별 요구사항

해  설
가. 추적성의 범위

제조업자는 추적관리대상 의료기기의 제조번호별 제조기록서에 사용된

원자재, 부품별 관리번호를 기록하여야 함은 물론이고 작업실 및 작업장비의

청소상태, 정해진 작업환경 조건에 대한 모니터링(온 습도, 차압, 부유입자,

부유균, 표면균 등) 기록을 반드시 포함시켜야 한다.



의료기기 GMP 해설서

86  의료기기안전국 의료기기품질과

기  준
가. 제조업자는 모니터링 및 측정 요구사항과 관련하여 제품의 상태를 식별

하여야 한다.

나. 제품의 생산, 보관, 설치 및 서비스의 전 과정에서 요구되는 시험검사를

통과(또는 승인된 특채에 따라 출하)한 제품만이 출고(dispatch), 사용

또는 설치됨을 보장하도록 제품의 식별상태를 유지하여야 한다.

나. 판매(서비스)된 제품의 추적 가능성 확보

제조업자가 대리인 또는 판매업자를 통하여 최종고객에게 판매하는 경우,

의료기기법 시행규칙 제31조에서 정한 기록을 유지하도록 하고 조사가

필요할 경우 동 기록을 확보할 수 있도록 계약서에 명시하도록 한다.

다. 출고된 제품의 기록관리

제조업자는 추적관리대상 의료기기의 출고서류에 인수자 인적사항(성명,

주소 등)을 기록하고 이를 유지하여야 한다. 추적성을 확보하는 데 인계

인수 기록이 매우 중요하기 때문이다.

7.5.3.3 제품상태의 식별

해  설
가. 제품상태의 식별(status identification)

제품상태는 위치, 태그또는서면 등의물리적, 전자적 방법으로 표시할 수 있다.

제품 상태는 제품의 검사 및 시험여부에 관계없이 다음 사항을 표시

하여야 된다.

- 요구사항을 모두 충족

- 부적합이 파악되어 특채 하에 허용

- 추가 시험/결정을 기다림 또는

- 부적합으로 불합격 처리

종종 상태와 정확한 처리를 보증하기 위한 제품 위치를 물리적으로

격리시키는 것이 가장 확실한 방법이다. 그러나 자동화 프로세스에서의

정확한 처리는 컴퓨터 데이터베이스와 같이 다른 수단에 의하여 성취될 수 있다.

제품 상태를 표시하기 위하여 의료기기나 부품에 사용되는 표시물질은

제품 성능을 저해하여서는 안 된다.
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기  준
제조업자는 관리 하에 있거나 사용 중에 있는 고객자산에 대하여 주의를

기울여야 한다. 제조업자는 제품으로 사용하거나 제품화하기 위하여 제공된

고객자산을 식별, 검증, 보호 및 안전하게 유지하여야 한다. 고객자산이 분실,

손상 또는 사용하기에 부적절한 것으로 판명된 경우 이를 고객에게 보고

하고 기록을 유지하여야 한다.

나. 제품의 품질관리 상태 식별

제조되는 의료기기의 생산공정 중 시험검사, 완료후 시험검사 등을

통해 규정된 기준규격에 적합한 제품만이 출고할 수 있도록 시험 전 후

상태 및 ‘시험중’, ‘적합’, ‘부적합’ 등을 정확하게 표시하고 물리적으로

격리시키는 등 품질관리 상태를 식별할 수 있도록 하는 것이 필요하다.

7.5.4 고객자산

해  설
조직은 고객이 소유한 재산 가치를 보호하기 위하여 조직의 관리 하에 있는

자산과 기타 자산에 관하여 책임을 파악하여야 한다.

이러한 자산의 예는 다음과 같다.

- 제품에 포함시키기 위하여 제공되는 원자재나 부품(포장재 포함)

- 수리, 유지 또는 업그레이드를 위하여 공급되는 제품

- 추가 프로세스(예; 고객이 제공한 자재로 포장, 멸균, 시험)을 위하여

공급된 제품

- 고객을 대신하여 공급된 서비스(고객 자산을 제3자에게로 운송 등)

- 고객의 지적 자산(규격, 도면과 자산정보)

조직은 고객 자산의 보관 및 계약멸균의 수행을 위하여 외부조직에 제공할 때,

그 자산을 보호할 책임을 갖는다.
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기  준
가. 제조업자는 내부 프로세스 및 의도한 목적지로 제품을 인도하는 동안

제품의 적합성 유지를 위한 문서화된 절차 또는 작업지침을 수립하여야

한다.

나. 이러한 보존은 식별, 취급, 포장, 보관 및 보호를 포함하여야 하며 제품을

구성하는 부품에도 적용하여야 한다.

다. 제조업자는 제한된 사용기한이나 특수한 보관조건이 요구되는 제품에

대하여 문서화된 절차 또는 작업지침을 수립하여야 한다. 이러한 특수

보관조건은 관리되고 기록되어야 한다.

7.5.5 제품의 보존(preservation of product)

해  설
가. 제품의 적합성 유지

생산공정 중 원자재, 부품, 반제품, 완제품의 이동 보관, 설치장소로의 이송

하는 동안 제품의 품질적합성 유지를 위해 문서화된 절차를 수립하여야 한다.

나. 적용범위

제조소 내에서 사용되는 원자재, 제품을 구성하는 부품, 반제품 및 완제품

등에 대하여 구별할 수 있는 식별방법, 취급상태, 보관상태 등 현재의 상태

및 보관조건 등을 알 수 있도록 하여야 한다.

취급방법은 정전기 방지 팔찌, 장갑과 보호복, 파레트, 컨테이너, 컨베이어,

용기, 탱크, 파이프라인과 차량 등의 운송수단과 같은 장비의 제공을 고려할

필요가 있을 것이다. 이것은 취급과 보관 중 일어나는 진동, 충격, 마모,

부식, 온도변화, 정전기, 방사능이나 기타 조건으로 인한 손상, 악화나

오염을 방지하기 위하여 필요하다.

또한, 제품의 포장 재료와 포장은 제품을 손상으로부터 적절히 보호할 수

있어야 한다. 보관과 사용 시까지의 운송동안, 의료기기의 포장은 제품의

손상과 악화, 오염에 대하여 적절히 보호되도록 고안되어야 한다.

제조업자는 환경 조건을 고려하여 적절한 보관시설을 갖춰야 한다.

보관할 때 다음에 유의하는 것이 필요하다.

- 의료장비의 무균조건, 반도체의 먼지와 정전기 방지조건, 온 습도와

위생조건의 관리 및 깨지기 쉬운 제품의 보호
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기  준
가. 제조업자는 제품이 규정된 요구사항에 적합함을 입증하기 위하여 수행

되어야 할 모니터링 및 측정 활동과 필요한 장비를 결정하여야 한다.

나. 제조업자는 모니터링 및 측정과 관련한 요구사항에 일치하는 방법으로

모니터링 및 측정활동이 수행됨을 보장하는 문서화된 절차를 수립하여야

한다.

다. 유효한 결과를 보장하기 위하여 필요한 경우 측정 장비는 다음과 같아야 한다.

1) 국제기준 또는 국가기준에서 인정하는 측정표준에 의하여 사용 전

및 일정 주기로 교정 또는 검증하여야 한다. 이러한 표준이 없는

경우 교정 또는 검증에 사용한 근거를 기록할 것

2) 필요한 경우 조정이나 재조정 할 것

3) 교정 상태를 결정할 수 있도록 식별할 것

4) 측정 결과를 무효화시킬 수 있는 조정으로부터 보호할 것

5) 취급, 보전 및 보관하는 동안 손상이나 열화로부터 보호할 것

라. 제조업자는 장비가 요구사항에 적합하지 아니한 것으로 판명된 경우

이전의 측정 결과에 대하여 유효성을 평가하고 기록하여야 한다. 제조

업자는 장비 및 영향을 받은 제품에 대하여 적절한 조치를 취하여야

한다. 교정 및 검증 결과에 대한 기록은 유지되어야 한다.

마. 컴퓨터소프트웨어가 규정된 요구사항에 대한 모니터링 및 측정에 사용되는

경우 소프트웨어의 성능이 의도된 적용에 적합한지 확인하여야 한다. 이는

최초 사용 전에 확인되어야 하며 필요한 경우 재확인 되어야 한다.

다. 특수 보관조건

제조업자는 규정된 온 습도, 차광 등 특수조건 하에서 보관하거나 사용

기한이 설정된 의료기기에 대하여는 취급(제조, 보관 및 출하 등)에 대한

작업지침을 만들고 이에 따라야 하며, 보관하는 동안 해당 특수조건을

충족하고 있음을 기록관리 하여야 한다.

7.6 모니터링 및 측정장비의 관리

해  설
이 요구사항은 시험 소프트웨어를 포함한 모니터링과 측정 장비에 관련이

되지만, 측정 그 자체가 원자재, 장비 그리고 절차에 관련된 활동이라는
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인식에서 접근하는 것이 중요하다. 이 조항의 의도는 고객 및 규제 요구사항에

충족되는 제품을 보증하기 위하여 사용되는 모니터링 및 측정 장비에 대한

신뢰를 위한 것이다.

통계적 기법은 모니터링 및 측정 장비가 측정 불확도를 알리고, 요구되는

측정능력에 일관되게 사용된다는 것을 확인시키는 방법으로 사용되는 것을

보여주는 중요한 것이다.

이 조항의 요구사항은 조직이 제품의 규정된 요건에 대한 적합성을 입증

하는데 이용될 수도 있다. 여기에는 생산 후의 측정과 제품의 검사(예: 취급,

보관, 보존, 납품, 서빙) 등을 포함할 수도 있다.

문서화된 절차는 장비의 유형, 식별, 위치, 검사주기, 검사방법과 허용기준을

포함하여야 한다.

제품 품질이나 조직의 서비스에 직접 영향을 주지 않는 다음과 같은 측정

장비, 관리 프로그램은 포함되지 않아도 된다.

- 지시용으로만 사용되는 기기 (예; 실제 프로세스 관리용이 아닌 라인

압력의 유무를 확인하는데 사용되는 압력계, 소화기나 스프링클러의

압력계)

- 업무처리에 관련된 기기 (예; 업무시간 관리용 시계나 쾌적한 업무환경을

위한 온도계)

- 프로세스 장비에 부착되어 있으나 프로세스 제어용으로 사용되지 않는 계기

초기 교정이나 인증이 요구되는 다음과 같은 일부 모니터링 및 측정 장비는

관리 프로그램에서 제외 될 수 있다. 그러한 예는,

- 유리제 수은 온도계

- 철제 자(尺)

- 교정에 영향을 줄 수 있는 프로세스나 환경에 노출되지 않는, 실험실

초자류

정성적 기준치를 제공하는 모니터링 및 측정 물질은 물성의 품질에 영향을

받지 않는 장소에서 보관되고 유지되어야 한다.

가. 측정장비의 확보

제조업자는 자사가 제조하는 제품이 허가된(규정된) 품질에 적합함을

확인하고 입증하기 위해 제조공정 중 또는 제조완료 후에 수행하는 각종

모니터링 및 시험검사에 필요한 장비를 정하고 확보해야 한다.

시험검사를 외부(기관, 업체)에 위탁하는 경우에는 장비의 확보 대신

위 수탁계약서를 비치함으로써 갈음할 수 있을 것이다.
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아울러, 제조공정 중 공정검사로 품질을 모니터링하고자 할 경우에도

필요한 장비를 갖추고 수행해야 한다.

나. 절차의 문서화

제조공정 중 수행하는 모니터링 및 시험검사에 대하여 단계(공정)와 종류,

절차 등을 문서화하여 표준작업지침서(SOP)에 반영하도록 한다. 이것은 매

작업시마다 기록되고 그 결과를 평가하도록 한다.

문서화된 절차는 장비의 종류, 식별, 설치위치, 검사주기, 검사방법 및

허용기준 등을 포함하여 작성하여야 한다.

다. 측정장비의 관리

1) 제조업자는 모니터링 또는 시험검사 등에 사용하는 장비에 대하여

일정한 주기로 공인된 기관에서 검 교정을 받아서 그 측정결과의

유효성을 보장해야 한다. 일반적으로 공인기관에서 검 교정 유효기간

을 명시하여 증명서를 발급하고 있으므로 참고하여 주기를 정할 필요가

있다. 표준온도계, 표준저울, 표준액량계 등 표준계측기를 구비한 후

이를 이용하여 자사에서 사용하는 계측장비에 대해 자체적으로 검 교정을

할 수도 있는데 표준계측기에 대해서는 반드시 주기적으로 공인기관의

검 교정을 받아야 하고, 측정불확도 선출내역을 포함한 교정을 위한

문서화된 절차가 있어야 하고, 검 교정 실무자는 검․교정관련 교육

등을 이수하여야 한다.

다만, 표준기관에서 수행하지 아니하는 계측 시험장비에 대하여는

공급회사에서 수행하는 검 교정을 주기적으로 받고 그 기록을 유지할

수 있다.

2) 제조소 내에서 사용하는 계측장비 중 표준계측기를 활용하여 자체적으로 검

교정하는 경우, 그 결과값에 따라 계측장비의 값을 조정 재조정하여야 한다.

3) 모든 모니터링 및 측정장비에는 현재의 검 교정 상태를 알 수 있도록

해당 표시(라벨)를 부착하여야 한다. 여기에는 장비명, 관리번호, 최근

검 교정일자, 차기 검 교정일자, 확인자 등을 포함하도록 작성한다.

4) 자체 검 교정의 경우에 조정해야 하는 보정값이 지나치게 차이가 발생

하여 해당 측정결과에 신뢰성을 줄 수 없을 때 동 장비를 사용할 수

없도록 해야 한다(조정 한계범위의 설정).

5) 측정장비를 취급, 유지보수 및 보관하는 동안 손상이나 기능저하 등이

발생하지 않도록 하여야 한다.
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라. 부적합한 장비 사용으로 인한 조치

제조업자는 측정장비의 주기적 또는 수시 검 교정 결과 부적합한 것으로

판정된 경우, 동 장비로 측정한 결과값에 대하여 유효한 지 평가를 실시

하여야 한다. 아울러, 이러한 측정 결과값에 영향을 받은 제품에 대하여

적절한 조치를 취하고 동 사항은 기록하여야 한다.

마. 소프트웨어의 활용

모니터링 및 시험검사에 컴퓨터 소프트웨어를 사용하는 경우, 해당

소프트웨어가 모니터링 및 측정에 적합하게 적용되는지 시스템의 본격적인

가동 이전에 확인하여야 하며, 정기적으로 재확인하여야 한다. 동 사항은

소프트웨어의 밸리데이션을 적용하여 수행하여야 한다. 그러한 예는 다음에

사용되는 소프트웨어들이다. 
- 기기 교정의 프로세스를 제어하는 것

- 프로세스 중 생성된 데이터에 기초하여 기기의 컨트롤 혹은 교정상태를

결정

- 수작업(교정 라벨이나 기타 시스템)에 의한 백업되지 않은 교정일정의

교정계획 관리
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기  준
가. 제조업자는 다음 사항에 필요한 모니터링, 측정, 분석 및 개선 프로세스를

계획하고 실행하여야 한다.

1) 제품의 적합성 입증

2) 품질경영시스템의 적합성 보장

3) 품질경영시스템의 효과성 유지

나. 측정, 분석 및 개선에는 통계적 기법을 포함한 적용 가능한 방법 및

사용범위에 대한 결정을 포함하여야 한다.

8. 측정, 분석 및 개선
8.1 일반 요구사항

해  설
가. 모니터링, 측정, 분석 및 개선의 목적

제조업자는 자사 제조품목의 품질에 대한 적합성을 입증하고 전체적인

품질경영시스템의 적합성과 효과성을 보장하고 유지하기 위해 필요한

시설 및 제조환경에 대한 모니터링, 공정검사, 품질 시험검사(분석 포함),

개선 등에 대하여 계획을 수립하고 시행하여야 한다.

우선, 제품의 적합성 측면에서 본다면 해당 제품의 생산작업이 수행되는

작업실 환경에 대한 모니터링, 공정검사 등이 이에 해당할 것이며 품질경영

계획서에 동 내용에 대하여 규정하고 이에 따라 수행하면 된다.

전체적 규모인 품질경영시스템의 적합성 측면에서는 개별 품목이 아니라

전반적 품질경영시스템에 대하여 모니터링할 항목, 측정 및 분석방법을

정하고 그 결과를 검토하여 개선이 필요한 경우 이를 반영하도록 큰

그림에서의 계획과 실행이 필요하다.

이 때 모니터링, 측정 및 시험이 제조부서 직원에 의해 수행되는 경우라도

분석, 평가 등은 반드시 품질보증부서에서 수행하도록 하여 그 독립성을

유지하도록 하는 것이 중요하다.

나. 적용 방법

모니터링, 측정한 결과값을 분석하는데는 통계적 방법을 포함하여 적절한

분석방법을 사용할 수 있으므로 그 적용방법을 결정한 후 일관성 있게

수행하도록 하고 허용범위 등을 결정하여 판정에 활용하도록 한다.
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기  준
가. 제조업자는 품질경영시스템 성과 측정의 하나로서 고객 요구사항을

충족시켰는지 여부에 대한 정보를 모니터링 하여야 한다.

나. 이러한 정보의 획득 및 활용 방법을 결정하여야 한다.

다. 제조업자는 품질 문제의 조기 경보를 제공하는 피드백 시스템과 시정 및

예방조치 프로세스로의 입력을 위한 문서화된 절차를 수립하여야 한다.

라. 제품의 안전성 및 유효성과 관련된 새로운 자료나 정보를 알게 된 경우

에는 식품의약품안전청장이 정하는 바에 따라 이를 보고하고 필요한

안전대책을 강구하여야 한다.

8.2 모니터링 및 측정
8.2.1 피드백(feedback)

해  설
가. 고객 요구사항의 모니터링

이 기준은 제조업자가 고객의 요구사항에 대하여 접수, 검토 및 조치사항

등에 대하여 문서화하고 조치사항에 대하여 고객의 충족여부를 모니터링

하도록 정하고 있다. 또한, 이것은 품질경영시스템의 성과측정의 하나로

활용할 수 있다.

나. 모니터링 방법의 결정

제조업자는 고객의 요구사항 충족여부를 파악할 수 있는 방법과 활용방법에

대하여 결정하여야 한다. 즉, 설문조사, 피드백카드, 방문조사 등 자사

제품에 적절한 방법과 동 결과를 어떻게 활용할 것인지 그 절차를 마련할

필요가 있다.

고객의 요구사항에 의해 제품의 기능 및 품질이 개선될 가능성이 있으므로

개발 및 설계의 중요한 기초자료로 볼 수 있을 것이다.

다. 품질문제의 조기경보 제공

제조업자는 자사 제품의 품질 또는 안전성과 관련된 문제가 발생했을

경우, 이를 고객에게 조기에 알릴 수 있는 체계를 마련하고 당해 제품과

관련한 시정 및 예방조치를 위한 입력자료로 활용할 수 있도록 절차를

만들어야 한다.
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☀ 의료기기법 시행규칙 제15조 제1항제5호

☞ 제조업자의 준수사항

5. 허가를 받거나 신고한 품목의 안전성 및 유효성과 관련된 새로운 자료나

정보(의료기기의 사용에 의한 부작용 발생사례를 포함한다)를 알게 된 경우

에는 식품의약품안전청장이 정하는 바에 따라 이를 보고하고 필요한 안전

대책을 강구할 것

☀ 의료기기 부작용보고 등 안전성 정보 관리에 관한 규정 (식약청고시) 제4조

☞ 안전성 정보의 보고

①의료기기 제조업자 또는 수입업자는 안전성 정보를 알게된 날부터 30일 이내

에 별지 제1호 서식의 보고서를 작성하여 식품의약품안전청장(이하 “청장”이라

한다)에게 제출하여야 한다. 다만, 이 기간 내에 「의료기기법 시행규칙」(이하

“시행규칙”이라 한다) 제32조의2에 따른 회수계획서를 청장에게 제출하는 경우

또는 제5조에 따른 부작용 보고를 한 경우에는 안전성 정보의 보고를 하지

아니할 수 있다.

②의료업무에 종사하는 의사․치과의사․한의사․환자 또는 의료기기의 소비자

등은 의료기기 안전성 정보를 알게된 경우에는 이를 의료기기취급자 또는

청장에게 알릴 수 있다.

③제1항부터 제2항까지에 따른 보고는 전화․우편․팩스․정보통신망 등을 이용

하여 보고할 수 있다.

이 경보체계는 전화, 우편, 팩스 및 정보통신망(인터넷) 등을 활용할 수

있을 것이다.

라. 안전성 정보처리

제조업자는 자사 제품의 안전성 및 유효성과 관련된 새로운 자료나

정보에 대하여 특히, 부작용 및 유해사례에 대하여 관련규정에서 정하는

바에 따라 식품의약품안전청장에게 보고하고 필요한 안전대책을 강구하여야

한다. 필요한 안전대책으로는 고객에게 사용중단을 포함한 경보, 회수조치

등이 고려될 수 있을 것이다.
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기  준
가. 제조업자는 다음 사항을 결정하기 위하여 계획된 주기로 내부감사를

실시하여야 한다.

1) 품질경영시스템이 계획된 결정사항, 제조업자가 설정한 품질경영시스템

요구사항 그리고 이 기준의 요구사항을 충족시키는지 여부

2) 효과적으로 실행되고 유지되는지 여부

나. 제조업자는 감사대상프로세스 및 분야의 상태와 중요성뿐만 아니라

이전감사의 결과를 고려하여 감사 프로그램을 계획하여야 한다. 감사

기준, 범위, 주기 및 방법을 정하여야 한다. 감사 프로세스의 객관성 및

공정성이 보장되도록 감사자를 선정하고 감사를 실시하여야 한다. 감사자는

자신의 업무에 대하여 감사를 실시하여서는 아니 된다.

다. 감사의 계획, 실시, 결과의 보고 및 기록유지에 대한 책임과 요구사항에

대하여 문서화된 절차에 규정하여야 한다.

라. 감사대상업무에 책임을 지는 관리자는 발견된 부적합 및 원인을 제거하기

위한 조치가 적시에 취해질 수 있도록 보장하여야 한다. 후속조치는

취해진 조치의 검증 및 검증 결과의 보고를 포함하여야 한다.

8.2.2 내부감사(internal audit)

해  설
가. 정기적 내부감사

이 기준은 품질경영시스템이 제조소 전반에 걸쳐서 적절하고 효과적으로

실행되고 있는지 여부에 대하여 주기를 정하여 자체 감사를 실시하도록

요구하고 있다.

나. 감사의 계획 등

제조업자는 내부감사의 범위, 기준, 주기 및 방법 등에 대하여 문서화된

절차를 만들고 이에 따라 계획을 수립, 시행하여야 한다.

일반적으로 내부감사의 주관은 업무의 독립성이 보장된 품질보증부서에서

수행하는 것이 바람직하며 감사자의 선정은 객관성, 전문성 및 공정성이

보장되어야 한다. 특히, 감사자가 자신의 업무에 대해 감사하지 않도록

명확히 규정할 필요가 있다.

내부감사를 계획할 때는 전체 분야에 대해서 중요성 및 이전 감사결과

등을 고려하여 일정 주기로 전 분야가 감사될 수 있도록 하여야 한다.
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기  준
제조업자는 품질경영시스템 프로세스에 대한 모니터링 및 해당되는 경우

측정을 위한 적절한 방법을 적용하여야 한다. 이 방법은 계획된 결과를

달성할 수 있는 프로세스의 능력을 입증하여야 한다. 계획된 결과가 달성

되지 못한 경우 제품의 적합성이 보장될 수 있도록 적절한 시정 및 시정

조치가 이루어져야 한다.

다. 절차의 문서화

내부감사의 계획, 실시, 결과보고 및 기록유지와 그 결과에 따른 처리사항

등에 대하여 문서로서 규정하여야 한다.

라. 내부감사 사후조치

내부감사 책임자(품질보증부서 책임자)는 감사결과 발견된 지적사항에

대하여 원인을 파악, 분석하고 동 원인이 제거될 수 있는 적절한 조치를

취하도록 해당 부서에 요구할 권한이 관련 규정에 따라 보장되어야 한다.

지적사항에 대한 후속조치는 적절한 기한을 정하여 취하도록 하고,

필요한 경우 유효성 평가(밸리데이션)가 수행되어야 한다. 후속조치의

종결은 취해진 조치의 결과(밸리데이션 결과보고 포함)를 확인한 후 처리

한다.

정기적 품질감사와 더불어 특별 내부감사는 다음의 목적으로 실시될 수

있다.

- 계약관계 수립 등, 품질경영시스템을 내부적으로 평가할 때

- 계약관계의 준비작업 등, 품질경영시스템이 지속적으로 규정된 요구

사항에 부합하고 실행되고 있는지

- 조직개편이나 절차 변경과 같이 중대한 변경이 있을 때

- 부적합으로 인하여 제품이 심각한 상황에 처했거나 예상되어 제품에

대한 안전성, 성능 및 확실성(dependability)을 조사할 때

- 요구되는 시정조치가 취해졌고 효과적으로 수행되었는지를 검증하고자

할 때

8.2.3 프로세스의 모니터링 및 측정
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기  준
가. 제조업자는 제품에 대한 요구사항이 충족됨을 검증하기 위하여 제품의

특성을 모니터링 및 측정하여야 한다. 이는 계획된 결정사항 및 문서화된

절차에 따라 제품실현 프로세스의 적절한 단계에서 수행되어야 한다.

나. 합격판정 기준에 적합하다는 증거를 유지하여야 한다. 기록에는 제품의

출하를 승인한 인원을 표시하여야 한다.

다. 계획된 절차가 만족스럽게 완료되기 전에 제품이 출고 또는 서비스가

제공되어서는 아니 된다.

해  설
내부감사는 주기적으로 별도의 계획을 수립하여 품질경영시스템이 제조소

전반에 걸쳐서 적절하고 효과적으로 실행되고 있는지 여부를 평가하는 방법

이다. 이에 반해 모니터링은 평상시 시스템의 운영과정에서 측정할 수 있는

방법을 개발하여 적용하고 있는 프로세스가 당초에 계획된 목표를 달성할

수 있는지 체크하는 방법이다.

모니터링 과정에서 당초 계획된 결과에 미치지 못한 경우에는 적절한

시정 및 사후조치가 이뤄져 제품의 적합성이 보장되어야 한다.

8.2.4 제품의 모니터링 및 측정

8.2.4.1 일반 요구사항

해  설
가. 모니터링 및 측정 수행

제조업자는 자사 제품의 품질이 적합함을 검증하기 위해 제조공정에서

단계별 또는 제조환경을 모니터링하거나 관리항목을 측정하여야 한다.

검사와 시험은 입고되는 자재에서부터 최종제품 시험까지의 모든 활동을 포함

한다. 공정검사의 결과는 부적합 제품의 발생을 방지하는데 사용될 수 있다.

모니터링이나 시험검사는 품질경영계획서, 작업지침서 등에 의해 문서

화된 절차에 따라 정해진 공정단계에서 수행되어야 한다.

나. 기록의 유지

모니터링 및 측정 결과를 판정할 기준은 미리 정해진 바에 따라야
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기  준
제조업자는 모든 시험검사를 수행하는 인원을 식별하고 기록하여야 한다.

기  준
가. 제조업자는 의도하지 않은 사용 또는 인도를 방지하기 위하여 요구사항에

적합하지 않은 제품이 식별되고 관리됨을 보장하여야 한다. 부적합 제품의

처리에 대한 관리 및 관련 책임과 권한은 문서화된 절차로 규정되어야 한다.

나. 제조업자는 부적합 제품을 다음의 방법으로 처리하여야 한다.

1) 발견된 부적합의 제거를 위한 조치 실시

2) 특채 하에 사용, 출고 또는 수락을 승인

3) 본래 의도된 사용 또는 적용을 배제하는 조치의 실시

다. 제조업자는 부적합 제품이 법적 요구사항을 충족하는 경우에만 특채가

허용됨을 보장하여야 한다. 특채 승인자를 식별할 수 있도록 기록을

하며, 기록으로써 합격판정 기준에 만족함을 입증해야 한다. 최종 출하

승인에는 공정검사, 밸리데이션 등을 포함하여 모든 검사와 시험으로

규정된 허용기준에 적합하다는 객관적 증거를 통하여 판단하여야 한다.

또한, 제품 출하승인을 위한 기록에는 권한을 가진 인원의 서명이 있어야 한다.

다. 출고 및 서비스 제공

제조업자는 미리 계획된 절차와 방법에 따라 모니터링, 시험검사가

수행되고 그 결과가 규정된 허용기준에 적합함이 판정된 경우에만 당해

제품의 출고 및 서비스가 제공되도록 하여야 한다.

8.2.4.2 추적관리대상 의료기기에 대한 특별 요구사항

해  설
검사 및 시험에 부가적으로, 제조업자는 추적성을 확보하고 공정중 제품

및 완제품이 규정된 요구사항에 적합하다는 신뢰를 높이기 위하여, 추적관리

대상 의료기기의 경우에는 시험검사를 수행한 인력에 대하여 별도로 정하고

검사기록에 시험자로 하여금 서명하도록 하여야 한다.

8.3 부적합 제품의 관리
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유지하여야 한다.

라. 특채를 포함하여 부적합 상태와 취해진 모든 후속조치에 대한 기록은

유지되어야 한다.

마. 부적합 제품이 시정된 경우 요구사항에 적합함을 입증할 수 있도록

재검증되어야 한다.

바. 부적합 제품이 인도 또는 사용 후 발견되면 제조업자는 부적합의 영향

과 잠재적 영향에 대한 적절한 조치를 취하여야 한다. 제품의 재작업

(1회 이상)이 필요한 경우 제조업자는 최초 작업지침서와 동일한 권한

및 승인 절차에 따라 작업지침서에 재작업 프로세스를 문서화하여야

한다. 작업지침서의 권한 부여 및 승인 이전에 제품의 재작업으로 인한

모든 부정적인 영향에 대하여 결정하고 문서화하여야 한다.

해  설
가. 부적합 제품에 대한 관리, 책임 및 권한의 부여에 대한 문서화

제조업자는 발견된 부적합의 검토와 처리를 위하여 적용할 효과적인

절차를 만들고 이에 따라 시행하도록 보장하여야 한다. 부적합의 즉각적인

발견과 처리를 보장하기 위하여 공정의 모든 단계에서 부적합을 보고하는

권한과 책임이 각 작업원에게 명시적으로 주어지도록 절차를 문서화하여야

한다. 또한 절차서에는 다음의 목적을 포함한다.

- 부적합과 관련된 제품이 무엇인지, 예를 들면 어떤 생산기간, 설비나

제품이 관련되는지를 결정하며, 해당 수량 결정

- 부적합품과 적합품의 명확한 구별을 보장

- 부적합사항의 존재와 원인을 문서화.

- 부적합의 특성을 평가

- 부적합 제품의 처리 대안을 고려

- 어떠한 처리절차를 취할 것인지를 결정하고 기록

- 처리 결정에 따라 부적합품의 다음 처리단계를 관리(물리적 격리 등)

- 적용될 경우, 고객을 포함하여, 부적합에 영향을 받는 사람에게 통보

부적합품은 제조소 내부 시설에서 발생한 부적합품과 외부로부터 입고

되거나 외부로 납품된 부적합품을 포함한다.

나. 부적합 제품의 처리

1) 부적합 제품이 발생했을 때, 부적합 정도에 따라 처리방안(재작업, 특채,
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폐기 등)을 결정하고 필요한 경우, 부적합 사항을 제거하기 위한 조치를

취해야 한다. 즉, 정확한 원인을 규명하고 그 원인을 제거하는 조치를

함으로써 동일한 사항이 발생하지 않게 된다.

2) 법적으로 허가된 요구사항을 만족하고 있으나 안전성 및 유효성과 직접

관련이 없는 경미한 부적합(내부기준 부적합) 사항이 있는 경우, 제한적

으로 사용하거나 출고하는 것을 승인할 수 있다.

3) 부적합 사항이 발견된 제품은 즉시 사용을 중단하고 식별표시, 격리 등

조치를 취해야 한다.

폐기할 부적합제품(원자재, 반제품 포함)의 관리는 다음과 같이 하여야 한다.

- 그 상태를 명확히 식별하고,

- 적합품과 혼동되지 않도록,

- 생산시스템에 혼입되지 않도록, 그리고 안전하게 처리되도록

다. 특채의 요건

부적합 제품에 대하여 법적 요구사항은 충족하나 자가기준에 부적합한

경우 등 제품의 안전성 및 유효성과 직접적 관련이 없는 경우에만 특채가

가능하며, 이 경우에도 관련 기록에 권한을 가진 승인자의 서명이 있어야

한다. 특채는 부적합품 처리와 관련되어 재정적 손실을 최소화하고자

사용되는 방법이다. 만약 특채가 적용될 경우, 조직은 의료기기와 관련

서비스의 법적 책임에 유의하여야 한다. 각 특채는 부적합사항이 어떤

규제 요구사항과 상충하지 않는지 확인하기 위한 검토를 수행하여야 한다. 
조직 내 특채 승인권자는 미리 정해져 문서화되어야 하며, 특채 기록은

규제 요구사항을 충분히 만족시킨다는 정보를 포함하여야 한다.
  동일한 부적합사항으로 인한 특채를 반복하여 적용하는 것은 원칙적으로

허용되지 않는다.

라. 후속조치에 대한 기록

부적합 판정된 제품에 대하여 취해진 후속조치에 대하여 특채를 포함한

모든 사항을 기록하고 관리해야 한다.

마. 부적합 제품의 재작업

부적합 제품을 미리 정해진 절차에 따라 재가공하여 시정된 경우, 법적

요구사항에 적합한지 재검증되어야 한다.
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기  준
가. 제조업자는 품질경영시스템의 적합성과 효과성을 입증하고 효과성의

개선여부를 평가하기 위하여 적절한 데이터를 결정, 수집 및 분석하는

문서화된 절차를 수립하여야 한다.

나. 데이터의 분석에 있어 모니터링 및 측정의 결과로부터 그리고 다른 관련

출처로부터 생성된 데이터를 포함하여야 한다.

다. 데이터의 분석은 다음에 관한 정보를 제공하여야 한다.

1) 피드백

2) 제품 요구사항에 대한 적합성

3) 예방조치에 대한 기회를 포함한 프로세스 및 제품의 특성과 경향

바. 출고 후 부적합 사항의 발견시

만약 출고된 이후에 법적 허가 요건을 충족하지 못한 부적합 사항이

발견된 경우에는 즉시 사용을 중단하도록 하고 회수, 규제당국에 보고하는

등 부적합의 영향과 잠재적 영향에 대한 적절한 조치를 취해야 한다.

부적합 사항의 치유를 위해 재작업이 필요한 경우에는 최초 작업지침서와

동일한 권한 및 승인을 통해 재작업 공정을 문서화하여야 한다. 이러한

재작업의 공정은 이로 인한 제품에 대한 모든 부정적인 영향에 대하여

검토하고 문서화하여야 한다.

  이미 출고된 제품에서 발견된 부적합 사항의 처리절차는 다음 조치를

포함할 수 있다.
- 판매된 제품의 회수

- 배포된 제품의 회수

- 고객에게 권고서 발행 (사용에 부가적 지침을 주고 특정 제품의 교환

및 사용 전 점검하여야 할 사항의 양식이 될 수 있다.)

- 심한 경우, 제품의 물리적 반품이나 파기를 요구

부적합품에 대한 정보는 모든 관련자에게 제공되어 필요시 부적합의 원인

파악과 시정, 재발 방지를 위한 조치를 취할 수 있도록 하여야 한다(8.5 참조).

불합격품에 관한 정보는 위험관리 활동의 검토와 갱신을 필요로 할 수 있다.

조직에 반품된 제품은 부적합품으로 취급되어야 한다. 오염(미생물,

바이러스, 화학제품, 방사선) 위험이 있는 반송품은 위해요인 물질에 대한

규제 요구사항에 따라 처리하여야 한다.

8.4 데이터의 분석
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4) 공급자

라. 데이터 분석결과에 대한 기록은 유지되어야 한다.

해  설
가. 절차의 문서화

품질경영시스템이 적합하게 운용되고, 효과적으로 적용되고 있으며

개선사항이 적절하게 반영되고 있음을 평가하기 위하여 데이터를 통해

분석하여야 하는데, 어떠한 데이터를 선택 수집하고 분석할 것인지에

대하여 절차를 마련하고 문서화(SOP)하여야 한다.

나. 데이터의 수집

작업환경의 경향분석을 위한 데이터는 작업장의 부유입자, 부유균, 온도,

습도 등 모니터링 결과자료를 활용하여야 하며 작업공정의 적합성 분석을

위한 데이터는 제조공정에서 발생된 측정기록 및 시험결과 자료를 활용하여야

하는 등 각 분석 분야별로 적절한 데이터를 이용하여 분석하여야 한다.

품질경영시스템의 지속적인 적절성과 효과성을 검증하고 주의를 요할만한

어떠한 경향이나 유형이 있는지를 알아내기 위하여 데이터를 수집하고 분석

하여야 하며, 부정적 경향은 개선을 위하여 고려되어야 한다. 데이터 분석의

결과는 경영검토의 입력사항으로 사용되어야 한다.

데이터 분석은 현재의 혹은 잠재적 문제점의 근본 원인을 파악하고,

개선을 위한 시정 및 예방조치를 결정하는데 도움을 준다.

다. 데이터 분석의 내용

데이터 분석보고서를 작성할 때 다음과 같은 사항을 포함하여야 한다.

1) 고객으로부터의 피드백 : 긍정적인 것이든지 부정적인 것이든지 모두

2) 제품의 요구사항(규격)에 대한 적합성 : 최종 시험검사 결과 등

3) 제품의 특성, 제조공정 중 모니터링 및 측정결과에 따른 경향분석,

일탈(deviation) 발생상황 및 시정 예방조치 등

4) 원자재 및 부품의 공급자에 관한 정보

이러한 분석의 결과는 다음을 판단 결정하는데 사용될 수 있다.

- 제품 적합성의 경향

- 고객 요구사항에 대한 만족도

- 공정의 효과성
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기  준
가. 제조업자는 품질방침, 품질목표, 감사 결과, 데이터분석, 시정조치 및

예방조치, 경영검토 등의 활용을 통하여 품질경영시스템의 지속적인

적절성 및 효과성을 보장하고 유지하는데 필요한 모든 변경을 식별하고

실행하여야 한다.

나. 제조업자는 권고문의 발행 및 실행에 대한 문서화된 절차를 수립하여야

한다.

다. 이러한 절차는 어떤 경우에서도 실행이 가능하여야 한다.

라. 모든 고객 불만 조사 기록을 유지하여야 한다. 조사결과 조직 외부에서

의 활동으로 인하여 고객 불만이 발생된 것으로 판명된 경우 조직

내․외부간에 관련 정보를 교환하여야 한다.

마. 고객 불만에 대한 시정 및 예방조치를 실행하지 않는 경우 그 근거는

승인되고 기록되어야 한다.

바. 제조업자는 부작용 보고에 관한 문서화된 절차를 수립하여야 한다.

- 공급업체의 성과달성 정도

- 성과 개선 목표의 달성정도 등

8.5 개선
8.5.1 일반 요구사항

해  설
가. 품질경영시스템의 적절성 및 효과성 보장을 위한 개선

‘개선’이란 제품의 사용목적 및 고객의 요구사항에 적합하게 하기 위하여

품질경영시스템의 지속적 적절성과 효과성을 확보하고 유지하는데 필요한

사항을 파악하고 실행하는 것이다. 즉, 품질경영시스템을 적절하고 효과적인

상태로 운영되도록 시정 및 예방조치를 수행함으로써 파악된 문제와 잠재적

문제점을 수정하는 것을 ‘개선’이라고 한다.

개선의 활동으로 품질방침, 품질목표, 감사 결과, 데이터분석, 시정조치

및 예방조치, 경영검토 등을 활용할 것이다. 활동결과로 발생되는 모든

변경사항이 식별하고 실행하여야 한다. 즉, 각종 프로세스의 변경, 문서나

양식의 제 개정이나 기록의 생산(유지), 추가, 변경 등이 실행 가능한

형태이여야 하고 식별 가능하여야 하고 실제로 적용하여야 한다.
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나. 권고문의 발행 및 실행

제조업자는 자사 제품의 고객에게 제공할 “권고문(advisory notices)”을

발행하고 통보(실행)하는 방법, 절차에 대하여 문서화(SOP)하여야 한다.

권고문의 작성, 승인 및 발행하는 절차는 다음을 명시하여야 한다.

- 주요인원의 부재 시에도 절차가 가동되도록 경영차원의 준비

- 시정조치를 취하도록 승인된 경영진의 수준과 영향이 있는 제품의 결정

- 반품의 처리(예; 재작업, 재포장, 폐기)를 결정하는 시스템,

- 의사소통시스템 (관련 국가당국 또는 감독기관에의 보고 필요성 포함),

연락처, 조직과 기관간의 의사소통 방법

권고문에는 제품명과 모델명, 제조번호, 발행이유, 취하여야 할 후속조치,

연락처(담당자) 등이 포함되어야 한다.

다. 개선절차의 실행

문서화된 개선절차는 모든 불만사항에 대해 적용되어야 한다. 조직은

모든 구두 혹은 서면으로 된 불만사항을 수집하고 조정할 책임자를(역할과 
지위로) 공식적으로 지명하여야 한다. 이 사람은 각 불만을 특히 상해, 사망
이나 어떤 위해요소와 관련하여 즉시 검토할 수 있는 권한을 가져야 한다.

라. 고객 불만에 대한 조사기록

불만 조사기록은 불만이 적절히 검토되었음을 나타내는, 다음과 같은

충분한 정보가 포함되어야 한다.

- 실제 제품이 규격대로 기능을 발휘하는데 실패가 있는지

- 제품이 환자의 치료나 진단에 사용 중이었는지

- 죽음, 상해 또는 심각한 질병이 관여되었는지, 또는

- 제품과 보고된 사고 또는 부작용과 어떤 관련성이 있는지

불만에 대한 조사기록은 일반적으로 다음을 포함하도록 한다.

- 제품명

- 불만 접수날짜

- 사용된 관리번호

- 불만 제기자의 이름과 주소

- 불만의 특성

- 조사 결과

- 취해진 시정조치

- 만일 아무런 조치가 취해지지 않았다면 그 이유
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기  준
가. 제조업자는 부적합의 재발 방지를 위하여 부적합의 원인을 제거하기

위한 조치를 취하여야 한다.

나. 시정조치는 당면한 부적합의 영향에 대하여 적절하여야 한다.

다. 문서화된 절차에는 다음을 위한 요구사항을 정하여야 한다.

1) 부적합의 검토(고객 불만 포함)

2) 부적합 원인의 결정

3) 부적합의 재발 방지를 보장하기 위한 조치의 필요성에 대한 평가

4) 해당되는 경우 문서개정을 포함한 필요한 조치의 결정 및 실행

5) 모든 조사 및 취해진 조치의 결과를 기록

6) 취해진 시정조치 및 그 효과성에 대한 검토

- 조사일 및 조사자 이름

- (해당될 경우) 불만을 제기한 자에게의 답신

마. 불만조사 결과조치

고객불만에 대한 조사 결과 시정 및 예방조치가 불필요하다고 판정된

경우, 그 이유와 검토 승인에 대한 기록이 있어야 한다.

바. 부작용 보고

부작용 보고에 관하여는 별도의 규정인 ‘의료기기 부작용 보고 등 안전성 정보

관리에 관한 규정(식약청 고시)’에 따라 당해 절차를 수립하고 문서화 하여야 한다. 

8.5.2 시정조치

해  설
가. 시정조치

시정조치는 이미 일어난 부적합 사항의 재발방지를 위하여 취해야 하는

조치이다. 당해 부적합 제품은 8.3항에 따라 처리하며 동일한 부적합 사항의

재발을 방지하기 위한 조치는 본 조항에 따라 처리한다. 시정조치는 단순한

부적합(품) 사항에 대한 처리와는 구분된다. 시정조치는 현존하는 부적합,

결함 또는 부정적인 상황의 재발을 방지하기 위해 그 원인을 제거하는

조치이다. 제조품질경영시스템을 통해 제조업체가 취할 수 있는 중요한
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개선 수단으로 볼 수 있다

제조업자는 시정조치를 취할 책임자, 시정조치 시기와 방법, 그리고

시정조치의 효과성의 검증에 대해 명확히 규정하여야 한다.

발견된 부적합의 원인은 시정조치가 취해지고 재발이 방지될 수 있도록

즉시 파악되어야 한다. 원인파악은 다음을 포함하여 조사할 수 있다.

- 입고 원자재의 문제, 제조공정 자체의 문제, 장비와 시설 문제점,

부적절한 공정관리, 부적절한 계획, 부족한 교육, 부적절한 작업조건,

부적절한 자원(인적 혹은 물적), 본래의 공정 변수 문제, 법적 요구사항

불일치, 고객불만 야기, 인력 및 자원의 낭비, 이미지 평판의 상실, 시장

잠식 또는 상실 등 포함하여 수행된 조사의 자세한 사항

- 부적합의 근본 원인의 파악

- 문제의 재발방지를 위하여 요구되는 조치의 확인

- 조치수행 전 요구되는 승인사항

- 시정조치가 수행되었다는 기록

- 시정조치가 효과적이었다는 점검(부적합이 재발하기 어렵다는 검증)

다. 시정조치의 절차

시정조치는 일반적으로 다음의 절차에 따라 진행한다.

부적합의 
검토

(고객불만 
포함)

부적합 
원인의 
결정
(조사)

시정조치의 
필요성 
평가

시정조치의 
결정･실행 
(문서개정 

포함)

시정조치 
결과 기록

시정조치 
효과성 
검토

<그림7> 시정조치 절차도
 조직의 시정조치 절차에는 다음 사항을 명확하게 규정하여야 한다. 

- 시정조치를 취할 책임이 있는 사람

- 시정조치를 취할 시점과 방법
- 시정조치의 효과 평가방법

취해진 조치사항의 정도는 문제의 위험성, 문제 규모와 특성 그리고

제품의 품질에 영향을 주는 정도에 따라 달라진다. 예를 들어, 부적합
원인을 결정하는 조사와 시정조치의 적절성을 결정하고 검증하기 위한

작업과 구비되어야 하는 문서화 정도는 의료기기의 품질에 대한 부적합

사항의 경우가 내부감사 계획을 지키지 못한 경우보다 훨씬 많은 문서가

작성되어야 할 것이다.
  시정조치는 지체 없이 수행되어야 한다.



의료기기 GMP 해설서

108  의료기기안전국 의료기기품질과

기  준
가. 제조업자는 부적합의 발생방지를 위하여 잠재적 부적합의 원인을 제거

하기 위한 예방조치를 결정하여야 한다. 예방조치는 잠재적인 문제의

영향에 대하여 적절하여야 한다.

나. 문서화된 절차에는 다음 요구사항이 규정되어야 한다.

1) 잠재적 부적합 및 그 원인 결정

2) 부적합의 발생을 방지하기 위한 조치의 필요성에 대한 평가

3) 필요한 조치의 결정 및 실행

4) 모든 조사 및 취해진 조치의 결과를 기록

5) 취해진 예방조치 및 그 효과성에 대한 검토

8.5.3 예방조치

해  설
가. 예방조치의 결정

예방조치는 부적합을 사전에 방지하는데 목적이 있다. 기록의 분석결과

혹은 기타 정보의 결과로서 잠재적 부적합이 발견되었을 때에는 예방조치가

취해져야 한다. 취해지는 예방조치의 정도는 문제가 지닌 위험성, 규모, 특성

및 제품 품질에의 영향에 따라 달라질 수 있다.

일반적으로 예방조치를 개시할 정보의 원천은 다음을 포함한다.

- 입고 시험에서 부적합된 구매품

- 재작업을 요하는 제품

- 공정상의 문제점, 손실량

- 최종검사 부적합

- 소비자 피드백

- 공정 측정치

- 통계적 공정관리문서

- 경향치를 벗어나지만 규격은 벗어나지 않는 결과

- 공급자와의 어려움

- 서비스 보고서 및 고객기대(묵시적 요구)

- 특채의 필요성

- 제품의 성능, 기능, 특성분석, 품질감사파레토 분석
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☞ 예방조치 대상 : 측정 결과로 도출된 데이터값이 부적합한 상태는

아니다. 그러나 그 데이터값이 시간의 흐름에 따라 부적합을 예견할

수 있는 상태로 방향성을 지니고 예측할 수 있다.(예, 적합하지 않은

방향으로 연속 3회 이상 상승곡선을 나타낼 때) 이 경우, 부적합이

발생되기 전에 상응하는 조치를 취하는 것이 효과적이다.

나. 예방조치의 절차

처리절차는 시정조치와 유사하며, 시정조치와 다른 점은 부적합 사항이

아직 발생하지 않았지만 조치하지 않을 경우 부적합 사항이 발생할 수 있다는

점이다. 취해진 예방조치는 반드시 기록되어야 한다.

잠재적 
부적합의 

검토

잠재적 
부적합 
원인의 

결정(조사)

예방조치의 
필요성 
평가

예방조치의 
결정･실행 
(문서개정 

포함)

예방조치 
결과 기록

예방조치 
효과성 
검토

<그림8> 예방조치 절차도 
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기  준
제5조(품질관리기준 적합성평가 신청) ①제3조 각 호의 자가 품질관리기준의

적합성평가를 받고자 하는 경우 식품의약품안전청에 등록된 의료기기품질

관리심사기관(이하 “품질관리심사기관”이라 한다)의 장에게 별지 제1호서식의

신청서에 다음 각 호의 자료를 첨부하여 제출하여야 한다. 이 경우 품목

허가 또는 신고한 제품에 대한 1개 제조단위 또는 1회 수입 이상의 품질

관리 실적(법 제6조제2항 또는 제14조제2항을 위하여 제조 또는 수입된

시험용 의료기기의 제조 또는 수입품질관리실적 포함)이 있어야 한다.

<개정 2010.12.27>

1. 시행규칙 별지 제2호서식의 의료기기 제조(수입)업 허가증 사본 또는

별지 제9호서식의 의료기기 조건부 제조(수입)업 허가증 사본 (최초심사

또는 임상시험용 의료기기는 제외)

2. 다음 각 목의 적합성평가에 필요한 자료 <개정 2010.12.27>

가. 품질매뉴얼, 수입관리기준서, 작업지시서, 제품표준서 등 품질관리문서

나. 그 밖에 제품설명서, 외국제조소의 품질관리실태 적합인정 서류 등

②제4조의2 제2호에 따라 정기갱신심사를 받아야 하는 의료기기 제조업자

및 수입업자는 이 기준에 의하여 교부받은 적합인정서에 기재된 유효기한이

[기타] 감사 등

■ 내부감사

☀ 의료기기법 시행규칙 [별표 3] 의료기기 제조 및 품질관리기준 제6호가목

☞ 내부 품질검사

제조업자는 이 기준의 적합성 유지를 위하여 내부 품질검사의 계획 및 실행을

위한 절차를 문서로 작성하고 정기적으로 수행하여야 하며, 그 수행결과는

제조 및 품질관리에 활용하여야 한다.

해  설
내부감사는 8.2.2 내부감사의 기준에 따라 정기적으로 실시하고 그 결과는

제조 및 품질관리에 활용하도록 한다.

■ 적합성 평가
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만료되는 날로부터 60일 전에 품질관리심사기관에 별지 제1호서식의 신청

서를 제출하여야 한다. <개정 2010.12.27>

③품질관리심사기관의 장은 정기갱신심사를 신청하여야 할 자가 제2항에

따른 신청기한까지 이를 신청하지 아니한 경우에는 해당 업체명, 대표자

등을 식품의약품안전청장 또는 지방식품의약품안전청장에게 보고하여야

한다. <개정 2010.12.27>

해  설

☀ 의료기기법 시행규칙 [별표 3] 의료기기 제조 및 품질관리기준 제7호

☞ 적합성 평가 <개정 2010.12.13>

가. 이 규칙 제15조제1항제6호의 규정에 의하여 이 기준에 적합함을 인정받거나 또는

준수사항에 대한 정기심사를 받고자 하는 자는 식품의약품안전청에 등록된 의료

기기 품질관리심사기관의 장에게 식품의약품안전청장이 정하는 바에 따라 신청서를

제출하여야 한다.

나. 품질관리심사기관의 장은 적합인정 또는 정기심사를 신청한 업소에 대하여 식품

의약품안전청 소속 또는 지방식품의약품안전청 소속 의료기기감시원 1인을 포함한

심사단을 구성하여 서류검토 및 합동심사를 실시하여야 한다. 다만, 1등급 의료

기기에 대해서는 품질관리심사기관의 장이 심사단을 구성하지 않고 단독으로

서류검토 및 심사를 할 수 있다.

다. 품질관리심사기관의 장은 나목에 의한 서류검토 및 심사 결과, 이 기준에

적합하다고 인정하는 경우에는 식품의약품안전청장이 정하는 바에 따라 “품질

관리기준적합인정서”를 발급하여야 하고 그 결과를 식품의약품안전청장 또는

지방식품의약품안전청장에게 보고하여야 한다.

라. 식품의약품안전청장 또는 지방식품의약품안전청장은 품질관리심사기관이 보고한

내용에 따라 관련규정에 의한 행정조치를 취해야 한다.

마. 이 기준에 따라 적합함을 인정받거나 또는 준수사항에 대한 정기심사를 받고자

하는 자는 이에 소요되는 경비를 부담하여야 한다.

❏ 품질관리기준 적합성 평가의 신청

① 평가신청 대상 및 제출자료

- 신청대상 : 의료기기 제조업자(임상용 포함), 의료기기 수입업자

- 신청기관 : 식품의약품안전청에 등록된 의료기기 품질관리심사기관★)

★) 한국산업기술시험원, 한국기계전기전자시험연구원, 한국화학융합시험연구원, 한국건설생활환경시험연구원
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순번 품 목 군 해 당 중 분 류 명

1 진료대
진료대와 수술대, 의료용 침대, 치과용 진료장치 및 의자,

이비인후과용 진료장치 및 의자, 안과용 진료장치 및 의자

2 일반기기
의료용 조명기, 보육기, 의료용 흡입기, 의료용 필름현상기,

의료용 필름판독장치

3 판금물 의료용 소독기, 의료용 무균수 장치, 의료용 챔버, 의료용 정온기

4 마취기 마취기, 호흡보조기

5 내장기능대용기 내장기능대용기

6 방사선진료장치 진단용 엑스선 장치, 방사선진료장치

7 비전리진단장치 비전리진단장치

8
방사선 및 레이저장해

방어용 기구
방사선 장해 방어용 기구, 레이저 장해 방어용 기구

9 이학진료용기기 이학진료용기구, 개인용전기자극기

10 심혈관용기계기구 심혈관용 기계기구

11 비뇨기과용 기계기구 비뇨기과용 기계기구

12 환자운반차 환자운반차

13 청진기 청진기

14 체온측정용기구 체온 측정용 기구

15 체외진단용기기
혈액검사용기기, 소변 또는 분변분석기기, 체액분석기기, 의료용

원심분리기, 유전자 분석기구, 체외진단기기용 검사지

16 생체현상측정기기
혈압검사 또는 맥파검사용기기, 내장기능검사용기기, 호흡기능검사용

기기, 지각 및 신체진단용 기구, 청력검사용기기, 검안용기기

17 의료용 경 의료용 경

18 시술기구

조직가공기, 결찰기 및 봉합기, 의료용 칼, 의료용 가위, 의료용

큐렛, 의료용 클램프, 의료용 겸자, 의료용 톱, 의료용 끌, 의료용

박리자, 의료용 망치, 의료용 줄, 의료용 레버, 의료용 올가미,

의료용 천자기, 천착기 및 천공기, 개창 또는 개공용기구, 의료용

☀ 의료기기 허가 등에 관한 규정 (식약청고시) [별표 3]

☞ 의료기기의 품목군

- 제출자료

㉮ 대상 제품에 대한 1개 제조단위 이상의 품질관리실적

㉯ 의료기기 제조업 허가증 사본(최초심사 또는 임상시험용 제외)

㉰ 품질매뉴얼, 각종 기준서, 품질경영계획서 등 품질관리 문서

㉱ 제품설명서, 외국제조소의 GMP증명서 등 평가에 필요한 자료

② 적합성 평가 기준

- 원칙적으로 의료기기 허가 등에 관한 규정 (식약청고시) [별표 3]에

따른 의료기기 39개 품목군별로 평가를 받아야 한다.

- 그러나, 동일한 품목군이더라도 기존 1등급 품목만을 평가받은 상황

에서 2 3 4등급 품목을 신규로 허가받을 경우에는 적합성 평가를 다시

받아야 한다.

※ 의료기기 품목 및 품목별 등급에 관한 규정 (식약청고시)의 개정에 따른

등급 조정으로 인한 변경허가의 경우에는 적합성 평가를 다시 받아야

하는 대상은 아니나, 품질관리기준은 변경된 등급에 따라 실시하여야

한다. 이에 대한 사항은 정기심사에서 확인하게 된다.
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소식자, 의료용 확장기, 의료용 도포기, 혼합 및 분배용기구, 의료용

충전기, 의료용 누르개, 측정 및 유도용기구, 치과용 브로치, 치과용

탐침, 치과용 방습기, 인상채득 또는 교합용 기구

19 전기수술장치
전기수술장치, 냉동수술장치, 의료용 흡인기, 기흉기 및 기복기,

의료용 세정기

20 레이저진료기 레이저진료기

21 주사침 및 천자침 주사침 및 천자침

22 주사기 주사기

23 의약품주입기
의료용 취관 및 체액유도관, 의약품 주입기, 채혈 또는 수혈

및 생체검사용기구

24 정형용기기 정형 및 기능회복용기구, 의료용 진동기

25 치과용기기 치과용 엔진, 치과용 중합기, 치과용 주조기

26 시력보정용렌즈 시력보정용 안경, 눈 적용 렌즈

27 보청기 보청기

28 침 또는 구용기구 침 또는 구용기구

29 의료용자기발생기 의료용자기발생기, 의료용자기발생기

30 의료용물질생성기 의료용물질생성기

31 방사선용품 방사선용품

32 봉합사 및 결찰사 봉합사 및 결찰사

33 정형용품 정형용품

34
인체 조직 또는 기능

대치품
인체 조직 또는 기능 대치품

35 부목 부목

36 시력표 및 색각검사표 시력표 및 색각검사표

37 피임용구 콘돔, 피임용구

38 외과용품 외과용품, 헤르니아 치료용 기구

39 치과재료

치과가공용합금, 치과주조용합금, 메탈세라믹합금, 납착용합금,

가공용합금, 직접수복재료, 심미치관재료, 의치재료, 의치상재료,

근관치료제, 치과접착용시멘트, 치과용접착제, 치과용인상재료,

치과용왁스, 모형재및매몰재, 예방치과재료, 치과교정재료, 악안면

성형용재료, 악골치아고정장치, 치과용임플란트시스템, 치과

임플란트시술기구, 치과용골이식재, 치주조직재생유도재, 치과용

진단제, 보철물분리재료, 기타보철재료, 기타보존재료

③ 새로 적합성 평가를 받아야 하는 경우

- 대표자의 변경(법인내 대표자 변경은 제외) : 대표자의 변경은 경영관리의

변화를 가져올 수 있으며, 전체 품질경영시스템에 영향을 줄 수 있기

때문에 새로 평가를 받아야 한다.

- 소재지 변경 : 창고, 실험실 등 단순한 변경 이외의 제조 작업실 소재의

변경은 제품의 품질에 영향을 줄 수 있는 중대한 변경에 해당하므로

새로 평가를 받아야 한다.

- 제조공정의 중대한 변경 : 멸균공정의 추가는 제품의 품질에 결정적

영향을 줄 수 있는 변경에 해당하므로 새로 평가를 받아야 한다.
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❏ 적합성 평가의 실시

① 평가주관 및 방법

- 의료기기법 시행규칙 [별표 3]에서 ‘의료기기 제조 및 품질관리기준’

적합성 평가 신청을 받은 품질관리심사기관은 식약청 또는 지방식약청

소속 의료기기감시원 1명을 포함한 합동심사단을 구성하여 평가를

실시하도록 규정하고 있다.

- 다만, 1등급 의료기기의 경우에는 품질관리심사기관 단독으로 심사를

실시할 수 있다.

② 평가 결과에 따른 조치

- 적합한 경우 : 품질관리심사기관에서 적합인정서를 교부한다.

- 보완사항이 있는 경우 : 보완사항을 신청인에게 통보, 일정기한(현장

심사가 필요한 경우 3개월, 서류심사를 요하는 경우 20일) 후 재신청

하도록 하여 보완된 사항에 대하여 다시 심사를 실시한다.

- 부적합한 경우 : 보완사항이 보완되지 아니하거나 기한 내 재신청을

하지 아니한 경우, 정기갱신심사에서 중대한 위법사항이 확인된 경우

등은 부적합 처리한다.
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