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국문요지

국내 제조, 수입 의료기기 품질관리 제도개선 방향을 제시하기 위하여

국내·외 의료기기 GMP 심사제도의 운영 현황 파악 및 국내 의료기기

GMP 현장심사와 서류심사 제도를 비교하였다.

GMP 전문가 17명을 대상으로 1차 설문조사를 실시한 결과, 국내 의료

기기 GMP 심사 시 발견된 부적합 사례는 100% 모두 현장심사에서만

검토되는 KGMP 품질관리 기준 항목들로 조사되었다.

보완사례 조사결과, 총 419건 중 서류심사 시에도 검토되는 항목인 “제

품표준서 및 품질매뉴얼”과 관련된 보완사항은 총 44건, 10.5%로 조사되

었다. 이 항목들은 현장심사 시에도 검토되는 항목이며, 나머지 375건의

보완사례는 모두 현장심사에서만 발견되는 KGMP 품질관리 기준 항목

인 것으로 조사되었다.

국내 제조, 수입 의료기기 GMP 서류심사에 추가로 검토가 필요한 서

류 목록을 개발하기 위하여 1차 설문조사 결과를 토대로 “KGMP 품질

관리 기준 21개 항목 및 63개 세부 제출서류 목록을 개발하여 2차 설문

조사를 실시하였다. 2차 설문조사는 국내·외 GMP 심사 전문가 21명의

전문성, KGMP 서류심사의 추가 제출서류 목록 63개의 세부항목에 대한

타당도, 9점 척도를 이용한 중요도를 조사하였다. 그 결과, 설문응답자

21명 중에서 KGMP심사경력 및 ISO 13485(또는 CE)심사경력의 합이 5

년 미만인 심사원 8명을 제외한 13명의 평균 심사경력은 13년이었다. 그

리고, 타당도가 70% 이상이며 KGMP 품질관리 기준은 다르나 추가 제
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출자료 항목은 중복되는 “청정실 밸리데이션 보고서(해당되는 경우)” 항

목 1개를 제외한 9개 항목이 ”KGMP 서류심사의 추가 제출서류 목록“으

로 선정되었고, 그 항목들의 중요도 평균값은 8.1이었다.

KGMP 서류심사의 추가 제출서류 항목으로 선정된 자료는 “1. 위험관

리보고서, 2. 품목군별 대표품목의 최근 생산 LOT(Serial)의 공정검사 및

최종검사 성적서, 3. 청정실 밸리데이션 보고서(해당되는 경우), 4. 자가

시험절차서(검사 지침서), 5. 정기심사 시의 멸균 리밸리데이션 보고서(

해당되는 경우), 6. 최초심사 시의 멸균 밸리데이션 보고서(해당되는 경

우), 7. 소프트웨어 밸리데이션 보고서(해당되는 경우), 8. 측정장비 교정

계획서, 9. 내부감사 보고서 요약본”이다.
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제1장 서론

제1절 연구의 배경 및 목적

전 세계적인 인구 고령화 현상, 삶의 질 향상 및 건강에 대한 지속적인

관심 증대, 웰빙 트렌드 확산, 신기술 발전, 중국 등 신흥국의 경제 성

장 등으로 인해 의료기기 산업은 높은 성장세가 지속되고 있다. 또한, 식

품의약품안전평가원의 ‘2018년 신개발 의료기기 전망 분석 보고서’에 따

르면, 의료기기 산업은 3D 프린팅, 로봇 기술, 인공지능, 빅데이터 등의

정보통신기술(ICT, Information and Communications Technologies)과

헬스케어(Healthcare) 기술의 융합으로 혁신적인 의료 서비스를 제공하

여 인류의 삶을 획기적으로 변화시켜 나갈 것으로 예상하였다(식품의약

품안전평가원, 2018. 3, 「2018년 신개발 의료기기 전망 분석 보고서」1)).

의료기기는 다품종 소량 생산을 하고 있고, 제품 순환주기도 짧기 때문에

소품종 대량 생산을 위주로 하는 대기업보다는 중소기업이 주류를

이루고 있다. 식품의약품안전처의 보도 자료에 따르면 급속한 고령화로

건강한 삶에 대한 관심과 요구가 높아지면서 지난 5년간 국내 의료기

기 생산실적의 연평균 성장률은 [표 1-1]과 같이 8.4%로 높은 성장세

를 보이고 있다.

국내 의료기기 업계가 지속적으로 성장하기 위해서는 체계적인 품

질관리가 중요하다. 원자재를 입고하여 품질검사 후 합격된 원자재만

을 제조공정에 투입하고, 제조공정 단계별로 제조가 제대로 이루어

졌는지에 대한 공정검사 결과가 합격인 경우에만 완제품을 생산하며,
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완제품 품질검사 결과 합격된 제품만을 출하하는 등의 품질관리를

체계적으로 잘 수행해야 부작용 발생 사례가 적고 회수 조치 등의

피해를 줄이면서 양질의 제품을 생산할 수가 있다.

[표 1-1] 연도별 국내 의료기기 생산․수출․수입실적 총괄 현황2)

의료기기 GMP(Good Manufacturing Practice) 제도는 의료기기를 생산

할 때 안전하고, 유효하며, 의도한 목적에 적합한 품질로 항상 일관되게

생산됨을 보장하기 위해 의료기기 업체가 의료기기 전 과정에 대한 품질

시스템을 확보하도록 하는데 목적이 있다.

우리나라는 의료기기 GMP 심사를 현장심사와 서류심사로 구분하여 실

시하고 있다. KGMP(Korea Good Manufacturing Practice) 서류심사는

식품의약품안전처 고시 「의료기기 제조 및 품질관리 기준」3) 제7조에

따라 “품질매뉴얼이나 제품표준서”등 일부 제출서류만을 검토하고 GMP

적합인정서를 발급해 주고 있기 때문에 의료기기 품질관리의 질적인 저

(‘18.1.1. 기준, 단위: 억원)
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하 요인이 되고 있고, 현장심사를 받은 업체와의 형평성이 맞지 않는 문

제점이 있다. 서류심사 제도는 GMP 제도 도입 당시 국내 업체의 부담

완화와 심사인력이 부족한 상황 등을 고려하여 도입되었다고 한다. 외국

과는 다른 제도를 운영해 오고 있는 것이다.

국내 의료기기 GMP(Good Manufacturing Practice) 제도는 2007년 의무

화 된 이후 11년간 운영해 왔다. 지금까지 GMP 제도를 운영해 본 결과,

의료기기 품질관리 측면에서 나타나는 여러 가지 문제점들을 깊이 통찰

하여 제도적인 보완을 해나가야 한다고 판단한다. 예를 들자면 의료기기

업체의 부담경감 등을 위해 실시해 왔던 서류심사 제도는 해당 업체의 의

료기기 품질관리 상태를 제대로 평가할 수 없는 상황인데 GMP 적합인정

서를 발급해 주고 의료기기를 판매할 수 있도록 운영하고 있는 것이다.

실례로 2017년도 하반기에 인하대병원, 이대목동병원, 아주대의료원

등에서 발생된 주사기, 수액세트 등에서 이물질이 발견된 사례의 원인은

제조소의 작업환경 관리가 미흡하고 입고검사를 실시하지 않았던 점 등

의료기기 품질관리 기준을 위반하였기 때문에 발생된 것으로 밝혀짐에

따라 GMP 현장심사를 통한 품질관리 수준 향상의 필요성이 잘 나타난

사례 중 하나이다.

제조소 개요와 품질매뉴얼 및 제품표준서 등 11개 제출서류 중 해당되

는 일부 서류만 제출받아 평가하는 서류심사와 현장심사는 큰 차이가 있다.

현장심사 시에는 GMP 심사 평가항목인 ‘4장 품질경영시스템, 5장 경영

책임, 6장 자원관리, 7장 제품실현, 8장 측정 분석 및 개선’의 심사를

위하여 “제조소·시험실·보관소에 대한 현장심사, 각종 절차서 및 품질관

리 기록, 설계 및 위험관리 자료, 유효성 검증 및 밸리데이션 자료, 측

정 장비의 교정관리 현황 등”에 대한 GMP 기준 준수 및 적절성 여부를
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심사한다. 예를 들어, 생산 공정과 생산방법 및 기계설비 또는 시스템

이 미리 정해진 판정기준에 맞는 결과를 일관성 있게 도출한다는 것을

검증하고 문서화한 각종 밸리데이션 자료 등을 현장에서 직접 심사하

는 것이다.

이렇듯 서류심사와 현장심사 간의 심사방법에는 너무나 큰 차이가

있고, 서류심사 시에는 품질관리 실적을 제대로 평가했다고 보기 어려우

므로 서류심사 제도를 개선하여 의료기기 품질관리 수준을 향상시킬

필요가 있다.

제2절 연구의 범위와 방법 및 선행연구 검토

2.1 연구의 범위

국내 의료기기 GMP 서류심사를 기준으로 한 국내·외 의료기기 GMP

제도 현황을 분석하고, 국내 의료기기 GMP 제도의 현장심사와 서류심사 제

도의 차이점을 분석한다.

그리고, KGMP 심사원 20여명의 전문가를 통해 ‘국내 의료기기 제조

및 품질관리 기준 60개 항목에 대한 보완 및 부적합 사례’를 조사하는 1차

설문조사를 실시한다. 1차 설문조사 결과를 토대로 ‘KGMP 서류심사 제

도 개선 방향에 대한 의견과 KGMP 서류심사 시 추가 제출서류 항목의

타당도 및 그 항목의 중요도“ 조사를 위한 2차 설문조사를 실시한다.

2차 설문조사 결과 분석을 통하여 ”KGMP 서류심사 제출서류 목록“

개발을 기반으로 하여 국내 제조·수입 의료기기의 품질관리 제도개선

방향을 제시하고자 한다.
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2.2 연구의 방법

본 연구에서는 1, 2차 설문조사를 통하여 KGMP 서류심사의 문제점에

대한 개선방향을 제시하고자 한다.

서류심사 시에는 일부 절차서에 불과한 KGMP 기준의 4.2.2항 품질매

뉴얼과 7.1항 제품표준서, 제조소 개요, 시설·장비 목록, 주요공급업체 목

록, 평면도 등 일부 자료만을 검토한다.

서류심사와는 다르게 현장심사는 ‘4장 품질경영시스템, 5장 경영책임, 6

장 자원관리, 7장 제품실현, 8장 측정, 분석 및 개선에 해당하는 60개 항

목과 관련된 각종 절차서(기준서) 및 기록서’에 대한 품질관리 기준 준수

여부를 평가한다.

이러한 서류심사의 문제점에 대한 개선방향 제시를 위하여 1차 설문조

사를 실시하였다. KGMP 심사업무를 수행하고 있는 전문가 20여명을 대

상으로 KGMP 서류심사 시에 추가로 검토가 필요한 규정(절차서, 기준

서) 및 기록서 항목을 조사하였고, 그 내용은 ‘의료기기 제조 및 품질관

리 기준 60개 항목에 대한 보완 및 부적합 사례’이다. 1차 설문조사 결

과, 부적합 사례는 보완사례 보다 품질관리에 미치는 영향이 크므로

50%의 가중치를 적용하여 건수를 배로 산정하였다. 각 항목별 보완사

례 건수와 부적합 사례 건수를 합산하여 서류심사 시 검토할 대상인

KGMP 항목의 절차서(기준서) 및 기준서 순위를 정하였다. 2차 설문조사

는 부적합 및 보완건수를 더하여 20순위까지의 KGMP 품질관리 기준에

해당되는 관련절차서 및 기록을 ”KGMP 서류심사 추가 제출자료 항목“으

로 제시하였다. 여기에 1개 항목을 추가하였는데, 그 항목은 ”5.5.2 품질책

임자“와 관련된 내용이다. 이 항목을 추가한 이유는 의료기기법 제6조∼제

6조의2 및 같은 법 시행규칙 제11조∼제12조에 따라 제조소마다 1명 이상
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의 품질책임자를 두어 제조 업무에 종사하는 종업원에 대한 지도·감독, 제

조관리, 품질관리, 안전관리 업무를 수행하도록 규정되어 있어 의료기기

품질관리에 영향을 미치는 중요한 인적자원이기 때문이다. 2차 설문조사

는 본 연구자가 선정한 21개의 ”KGMP 서류심사 추가 제출자료“ 세부 항

목에 대한 적절성(적절하면 ◯, 부적절하면 ×, 판단이 어려우면 △)과 9점

척도를 기준으로 한 중요도를 조사하였다. 여기에 21개 KGMP 품질관리

기준 요구사항별로 본 연구자가 제시한 ”KGMP 서류심사 추가 제출자료“

항목 이외에 각 기준별로 추가할 제출서류가 있으면 기재 후 중요도를 표

시하도록 하였다.

2차 설문조사 결과를 분석하여 타당도가 70% 이상인 ”KGMP 서류심

사의 추가 제출자료“ 항목 13개를 선정하였다. 또한, 타당도가 50% 이

상인 항목의 중요도 평균값을 산정하였고, 타당도가 70% 이상인

KGMP 서류심사의 추가 제출서류 항목의 중요도 평균값을 산정하였

다. 1, 2차 설문조사 결과 분석을 통해 ”KGMP 서류심사 추가 제출서

류 항목“ 13개를 개발하여 제시함으로써 국내 의료기기 품질관리 제도

개선을 위한 방향을 제시하고자 하였다.

본 논문의 구성 체계는 [그림 1-1]과 같다.

1장
연구의 배경 및 목적, 연구의 범위와 방법 및 선행연구

검토

2장
국내·외 의료기기
GMP 심사제도 현황

국내 의료기기 GMP 서류심사 및
현장심사의 차이점 분석

3장 설문의 목적 1차 설문조사를 통해 KGMP 보완 항목
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[그림 1-1] 논문의 구성 체계도

2.3 선행 연구 검토

2004년 5월말 의료기기법 시행 및 2007년 5월말 의료기기 제조·수

입 및 품질관리 기준이 시행된 이후 발행된 의료기기 품질관리시스템

과 관련된 선행 연구논문들은 전반적인 GMP 관리제도 및 제도개선

과 관련된 내용들이 많았다.

하지만, 의료기기의 품질관리 수준 향상을 위하여 개선의 필요성이 있는

KGMP 서류심사 제도 운영 상 나타난 문제점의 개선과는 방향이 달랐다.

이에 따라, 본 연구에서는 KGMP 전문가 20여명을 대상으로 KGMP

서류심사 시 추가 제출서류에 대한 설문조사를 실시하였고, 그 결과분석

을 통해 KGMP 서류심사 제도개선 방향을 제시해 보고자 한다.

GMP 부적합 및 보완
사례 조사

도출

2차 설문조사를 통해 제안 항목에
대한 타당성 및 중요도 조사

제안 항목에 대한
타당성 및 중요도
조사 결과

4장
국내 의료기기 GMP

서류심사의 문제점

국내 의료기기 GMP 서류심사의

제도개선 방향 제시

5장 결론 및 시사점
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제2장 국내·외 의료기기 GMP 심사 현황

제1절 국내·외 의료기기 GMP 심사제도 및 운영 현황

우리나라 ‘의료기기 제조 및 품질관리 기준’은 ISO1) 13485: 2003을 근

간으로 제정하여 2007년 5월 31일부터 시행하고 있다. 의료기기 제조업

자는 의료기기법 제13조(제조업자의 의무) 제1항(제조업자의 의무)에 따

라 시설과 제조 및 품질관리체계를 유지하여야 하며, 자가 시험 등 생산

관리에 관하여 총리령으로 정하는 사항을 지켜야 한다. 또한 의료기기

수입업자는 같은 법 제15조(수입허가 등) 제6항에 따라 수입업자의 시설

과 제조 및 품질관리체계를 유지하여야 한다. 그리고, 의료기기법 시행규

칙 제27조(제조업자의 준수사항 등) 및 제33조(수입업자의 준수사항 등)

와 식품의약품안전처 고시인 「의료기기 제조 및 품질관리 기준」에 따

라 제조·수입 의료기기의 품질관리를 준수하도록 규정하고 있다. 의료기

기법 시행규칙 별표 2의 제조소 시설기준에 따라 제조업자는 제조소에

작업소, 원료·자재 및 제품의 품질관리를 행하는 시험실, 원료·자재 및

제품을 보관하는 보관소와 제조 및 품질관리에 필요한 시설 및 기구를

갖추고 유지하도록 규정하고 있다. 수출용 의료기기와 1등급 의료기기를

제조·수입하는 경우는 의료기기 제조 및 품질관리 기준을 따르되, 적합

성인정등 심사(GMP)는 받지 않아도 되고, 2∼4등급 의료기기를 제조·수

입하는 경우는 「의료기기 제조 및 품질관리 기준」에 따라 의료기기

GMP 심사를 의무적으로 받아서 적합인증서를 보유하고 품목 허가를 받

1) ISO : International Organization for Standardization, 국제 표준화 기구
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아야 제품을 판매할 수 있다.

국내 의료기기 GMP(Good Manufacturing Practice) 제도는 크게 현장심사

와 서류심사로 구분되고, 제조소별·품목군별로 GMP 심사를 실시하고 있다.

품목군은 의료기기 제조 및 품질관리 기준 [별표 3]에 따라 26개의 품

목군으로 구분되는데, 이는 의료기기 품목 및 품목별 등급에 관한 규정의

유사한 중분류 품목을 묶어 26개로 분류하였다. 또한, 우리나라는 2012년

부터 외국제조원에 대한 GMP 현장조사를 실시하고 있다.

의료기기 GMP 심사 주체 및 심사방법은 [표 2-2] 및 [표 2-3]과 같

이 「의료기기 제조 및 품질관리 기준」 별표 4에 따라 품질관리심사

기관의 단독심사 또는 지방식품의약품안전청과의 공동심사로 구분된다.

의료기기 등급과 제조·수입업소로 구분하여 현장심사, 서류심사, 품질

관리심사기관의 단독현장심사 또는 6개 지방식품의약품안전청과의 합

동현장심사로 구분된다. 의료기기법 제28조 및 같은 법 시행규칙 제48

조에 따라 식품의약품안전처가 지정한 4개의 품질관리심사기관이 있다.

4개 기관은 한국산업기술시험원, 한국화학융합시험연구원, 한국기계전기

전자시험연구원, 한국건설생활환경시험연구원이다. 2017년 3월 1일부터

2등급 의료기기 제조소의 KGMP는 의료기기품질관리심사기관이 단

독으로 심사를 실시하고, KGMP 적합인정서도 품질관리심사기관이 단독

으로 발행한다.

국내 의료기기 GMP 심사는 최초심사, 정기심사, 변경심사, 추가심사로

구분된다. 최초심사란 의료기기 제조소가 GMP 기준에 적합함을 인정받기

위해 최초로 받는 심사이고, 정기심사는 지난 3년간의 품질관리 현황에

대하여 3년마다 받는 갱신 심사이며, 변경심사는 제조소 소재지가 변경

된 경우 변경된 소재지에서 제조한 제품 및 품질관리시스템에 대한 적합
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성 인정을 받는 것이고, 추가심사는 품목군을 추가할 때 받는 심사이다.

의료기기 GMP 국제기준이 2016년 3월 ISO 13485: 2016으로 개정되어,

우리나라도 개정된 국제기준을 토대로 ‘의료기기 제조 및 품질관리 기

준’개정(안)을 2018년 10월 1일 행정예고 하였고, 이 개정 고시는 2019

년 7월 1일부터 시행될 예정이다.

국내 의료기기 GMP 제도는 [표 2-1]과 같이 ‘의료기기 제조 및 품질관

리 기준’ [별표 2]에 따라 “4장 품질경영시스템, 5장 경영책임, 6장 자원

관리, 7장 제품실현, 8장 측정, 분석 및 개선”으로 총 60개의 세부 평가

항목으로 구성되어 있고, 의료기기 GMP 시스템의 체계는 [그림 2-1]

과 같다.

[표 2-1] 의료기기 제조 및 품질관리 기준
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[그림 2-1] 의료기기 GMP 시스템의 구성4)

국내 의료기기 GMP 현장심사와 서류심사의 구분은 의료기기 제조 및

품질관리 기준 [별표 4] 적합성인정등 심사 주체 및 방법에 따라 [표 2-2]

및 [표 2-3]과 같이 구분된다.

[표 2-2] 적합성 인정 등 심사 주체
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- “합동”이란 지방식약청과 품질관리심사기관이 합동으로 수행하는 적합

성인정등 심사를 말한다.

- “단독”이란 품질관리심사기관의 단독 적합성인정등 심사를 말한다.

- 의료기기의 해당 제조소가 위해우려제조소인 경우 서류검토 및

단독현장조사 대상이라 하더라도 합동현장조사를 실시한다.

[표 2-3] 적합성 인정 등 심사 방법

- 현장조사 대상 중 제6조 제2항 제2호에서 제5호까지에 해당되는 경

우, 서류검토 실시

- 3등급 제조․수입 의료기기 제조소의 변경·정기심사의 현장조사는

품질관리심사기관 심사 실시

서류심사는 「의료기기 제조 및 품질관리 기준」제6조에 따라 수입의료

기기의 외국제조소에 대한 변경심사(KGMP 고시 제7조 제1항 제2호의

라목 및 사목의 자료를 제출할 경우에 한함)와 추가심사를 서류심사로

실시하고, 국내 제조 의료기기의 추가심사도 서류심사를 실시한다. 또한,

다른 제조·수입업자가 해당 제조소에 대하여 KGMP(Korea Good
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Manufacturing Practice) 적합인정서를 보유한 경우와 정기심사 대상 제

조소를 2개 이상 보유하고 있는 경우 현장조사 대상 제조소를 제외한 나

머지 제조소에 대해서도 서류심사를 실시한다. 그리고, 제조의뢰자-제조

자의 관계에서 동일한 제조의뢰자가 2개 이상의 제조자를 보유하고 있는

경우, 현장조사 대상 제조소를 제외한 나머지 제조소에 대해서도 서류심

사를 실시한다.

KGMP 서류심사와 현장심사의 차이점은 제2절에서 자세히 언급하고자

한다. 서류심사의 검토 자료는 아래와 같고, 현장심사의 검토 자료는

KGMP 기준 4장부터 8장까지 60개 평가항목에 해당되는 각종 절차서

(기준서) 및 기록서가 모두 심사대상이고 원자재 입고, 제조공정 및 보관

소에 대한 현장점검도 함께 실시한다.

[KGMP 서류심사 검토자료(의료기기 GMP 심사 신청서류)]
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국내 GMP 심사는 국제적인 의료기기 품질시스템 평가기준인

ISO13485 : 2003년 기준과 유사한 KGMP 기준인 ‘의료기기 제조 및 품

질관리 기준’의 [별표 2] “의료기기 적합성인정등 심사 기준”인 60개 평

가항목에 대하여 현장심사와 서류심사 두 가지 방법으로 심사를 실시한

다.

미국, 유럽, 캐나다, 일본에서는 현장심사를 실시하고 있는데, 우리나라

는 일부 GMP 심사를 서류심사로 실시하고 있다. 미국은 현장심사를 실

시하기 3개월 전에 해당업체에 레터를 보내 품질매뉴얼과 제품설계 관련

자료 등을 미리 요구하여 검토한 후 현장심사를 실시하고, 유럽의 의료
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기기 GMP 심사는 2단계로 구분하여 1단계는 문서심사를 실시하고 2단

계는 현장심사를 실시한다. ’의료기기 허가 전 GMP 도입에 따른 GMP

심사체계 선진화 방안 연구‘를 참고하여 서류심사를 중심으로 국내·외

의료기기 GMP 심사 제도를 [표 2-4]와 같이 비교해 보았다.

우리나라의 의료기기 GMP 현장심사는 KGMP 평가항목 4항부터 8항까

지 총 60개 항목의 평가를 위하여 제조소 현장을 직접 방문하여 시설 및

환경기준을 비롯한 제조공정과 관련된 유효성 검증자료인 밸리데이션 자

료와 설계·개발 자료, 원자재·반제품·완제품의 단계별 시험검사 자료 등

제조소가 보유한 품목군의 제품에 대한 품질관리를 어떻게 하는지를 상

세하게 검토 및 평가한다. 그러나 서류심사는 KGMP 고시 제7조 제1항

의 12종 제출서류 중 해당되는 서류만을 제출하여 평가하고 있는데, 그

제출 자료는 “업 허가, 제조소 기초정보, 품목정보, 시설·장비 목록, 주요

공급업체 목록, 품질매뉴얼 및 제품표준서와 같은 업무절차서인데, 이 제

출 자료는 GMP 제도 도입 당시 심사일수 산정을 위한 기본 제출 자료

를 제출하도록 한 것이 개정되지 않은 채 그대로 유지되고 있다고 한다.

우리나라는 2017년 12월 국제규제당국자포럼(IMDRF2))의 10번째 회원

국으로 가입하여 의료기기단일심사프로그램(MDSAP3)) 참여 기반을 마

련하였다. 향후 국제적인 위상을 확고히 하려면 국내 의료기기 품질관리

수준의 질적인 향상이 필요한 시점이다. 국내 의료기기 품질관리의 질적

2) IMDRF : International Medical Device Regulators Forum, 국제의료기기규제당국자포럼
3) MDSAP(Medical Device Single Audit Program, 의료기기단일심사프로그램) : 국제적

인 의료기기 품질 심사제도로 단일심사를 통해 캐나다, 미국, 호주, 브라질, 일본 등 5

개국의 요건에 부합하는 의료기기를 인증
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인 저하 요인이 되고 있는 서류심사 제도는 개선되어야 할 큰 문제이다.

[표 2-4] 국내·외 의료기기 GMP 심사제도 비교5)

* FD&C : The United States Federal Food, Drug, and Cosmetic
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Act(미국 식품의약품안전청 규정)

** MDD : Medical Device Directive(유럽 의료기기 지침)

*** MDR : Medicaal Device Regulation(유럽 의료기기 규정), 2017∼

2019년 유예기간을 거쳐 2020년 시행 예정

**** CMDCAS : Canadian Medical Device Conformity Assessment

System(캐나다 의료기기 적합성평가시스템)

2007년부터 운영해온 KGMP 심사 현황은 [그림 2-2]과 같다.

[그림 2-2] 의료기기 GMP 연도별 심사 건수6)

2017년도 현장심사와 서류심사 건수는 [표 2-5]와 같다.
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[표 2-5] 2017년도 의료기기 GMP 현장심사 및 서류심사 현황7)

의료기기 GMP 보완 및 부적합 사례는 현장심사 시 주로 발생되는데,

식품의약품안전처의 2017년도 주요 보완사례 [그림 2-3]을 통해서도 확

인할 수 있다.

[그림 2-3] 2017년 의료기기 GMP 주요 보완 사례8)

총 2,351건 심사완료

구 분 계 제 조 수 입

계 2,351 937 1,414

현장심사 1,297 787 510

서류심사 1,054 150 904

* 단독 978건, 합동 1,373건
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제2절 국내 의료기기 GMP 서류심사 및 현장심사의 차이점 분석

KGMP 평가항목별로 서류심사와 현장심사 시 검토하는 자료의 차이점

은 [표 2-6]과 같다.

[표 2-6] 서류심사와 현장심사의 GMP 심사자료 비교
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또한, GMP 현장심사 시에는 시설·장비, 생산공정, 시험검사 등에 대한

관리현황을 보기 위하여 현장점검을 실시하는데 주요 점검항목은 다음과

같다(식약처, 2011, “의료기기 GMP 심사 가이드라인”9)).

- 24 -
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그리고, GMP 현장심사 시 검토하는 세부 절차서와 기록서는 “의료기

기 GMP 품질문서 표준모델 민원인 안내서10)’를 참고하여 [표 2-7]과 같

이 작성하였다.
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[표 2-7] 현장심사 시 검토하는 GMP 심사 절차서 및 기록서 예시

- 28 -
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더불어, KGMP 서류심사와 현장심사의 GMP 심사내용의 차이점을 식

품의약품안전처에서 발간한 ‘의료기기 GMP 품질문서 표준모델 민원인

안내서’를 인용하여 [표 2-8]과 같이 조사하였다.

[표 2-8] 서류심사와 현장심사의 GMP 심사내용 차이점
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제3장 연구 내용 및 고찰

제1절 설문의 목적

GMP 심사 전문가를 대상으로 의료기기 GMP 서류심사 추가 제출자

료 항목을 개발하기 위하여 두 번의 설문조사를 실시하였다. 1차 설문조

사는 의료기기 GMP 서류심사 시 추가로 검토할 필요성이 있는 KGMP

심사 서류가 어떤 자료들인지를 알아보기 위하여 주요 부적합 사례 및

보완 사례를 조사하였다. 그 이유는 KGMP 심사 시 주로 나타나는 부적

합 사례와 보완사례는 어떤 항목들인지를 통하여 현재 GMP 서류심사

시 검토되고 있지 않은 KGMP 품질관리 기준은 어떤 항목들이고 그

내용은 어떤 내용들인지를 조사하여 2차 설문조사 항목인 “KGMP 서류

심사 추가 제출서류” 제안을 위한 참고자료로 사용하기 위함이었다.

1차 설문조사 결과를 바탕으로 2차 설문조사 항목을 도출하였으며, 2차

설문조사는 GMP 심사 전문가를 통해 본 연구자가 제시한 항목의 타당

성과 중요도를 입증하기 위하여 실시하였다. 또한 2차 설문조사에서는

본 연구자가 제시한 서류심사 추가 제출서류 항목 이외에도 더 추가될 항

목이 있으면 추가할 수 있도록 하여 전문가 의견을 폭 넓게 수렴하였다.

제2절 GMP 부적합 및 보완 사례 조사

KGMP 전문 심사원 20여명을 대상으로 “의료기기의 제조 및 품질관리

기준 60개 항목에 대한 보완 및 부적합 사례”를 조사였다(부록, 설문지
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1). 6개 지방식약청의 GMP 심사원과 함께 국내 의료기기 GMP 심사업

무를 수행하고 있는 4개 품질관리심사기관의 심사원 30명에게 이메일을

보내 17명의 응답을 받았고, 응답률은 56.7%였다.

1차 설문 조사결과, 부적합 사례는 [표 3-1]과 [그림 3-1] 및 [그림

3-2]와 같이 총 17개 항목이었고 건수는 총 66건이었으며, 100% 모두

GMP 현장심사를 실시할 경우에만 발견될 수 있는 내용들 이었다. 보완

사례는 [표 3-2]와 같이 총 52개 항목이었고, 건수는 총 419건 이었다.

부적합 항목 1위는 “ 7.6 모니터링 및 측정장비의 관리”였고, 2∼3위는

각각 “8.2.4.1 제품의 모니터링 및 측정 일반 요구사항과 7.5.2.1 생산 및

서비스 제공 프로세스의 유효성 확인 일반 요구사항”이었다. 부적합 항

목으로 응답한 66개의 항목 중 현재 서류심사 시에 제출하는 서류는 하

나도 없어 0%로 나타났고, 100% 모두 현장심사 시에 검토하는 항목들

이었다. 의료기기 GMP 품질관리기준 요구사항별로 구분하여 한 항목

당 부적합 건수가 5건 이상이었던 항목은 6개 항목이었고, 그 분석내용

은 다음과 같다. 부적합 사례 1위는 KGMP 품질관리 기준 “7.6 모니터

링 및 측정 장비의 관리”이고, 13건이었다. 그 실제사례는 측정 장비 관

리 절차서에 따른 측정 장비의 교정주기 미준수가 10건으로 77%였고,

제품의 품질관리를 위한 일부 측정 장비 미보유가 3건으로 23%였다. 부

적합 2위는 KGMP 품질관리 기준 “8.2.4.1 제품의 모니터링 및 측정 일

반 요구사항”으로 총 11건이었고, 그 실제사례는 품질관리 시험기준에

따른 제조번호별 시험기록 부재가 8건으로 72.7%였고, 공정검사 기준 부

재 1건으로 9.1%, 시험기록의 허위 작성이 2건으로 18.2%이었다. 부적합

3위는 KGMP 품질관리 기준 “7.5.2.1 생산 및 서비스 제공 프로세스의

유효성 확인(Validation) 일반 요구사항”으로 총 7건이었고, 그 실제사례
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는 공정 밸리데이션 미실시가 2건, 소프트웨어 유효성 검증 미실시가 2

건, 클린룸 밸리데이션 미실시와 세척공정밸리데이션 미실시 및 정해진

주기에 따른 리밸리데이션 미실시가 각각 1건씩이었다. 부적합 4위는

KGMP 품질관리 기준 “6.4 작업환경”으로 6건이었고, 그 내용은 클린룸

작업환경 모니터링 미실시 이었다. 부적합 5위는 KGMP 품질관리 기준

“7.1 제품실현의 기획”으로 허가증과 다르게 제품을 제조함, 위험관리계

획서 및 위험관리보고서 부재, 미허가 및 변경허가 받지 않은 제품 제조

였다. 부적합 6위는 KGMP 품질관리 기준 “7.5.2.2 멸균의료기기에 대한

특별 요구사항”으로 5건이었고, 그 내용은 모두 멸균 리밸리데이션 미 실

시였다. 다른 부적합 사항은 [표 3-1]과 같다.
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[표 3-1] 품질관리심사기관 심사원 응답자 17명의 부적합 사례

품질관리기준 
요구사항 

부적합 빈도 부적합 사례

4. 품 질 경 영 시스
템

4.1 일반 요구사항

1 건 ,

1.5%
1. 품질경영시스템을 수립하지 않음 

(1건)

5.6 경영검토
5.6.1 일반 요구사항

2건, 3%

1. 경영검토절차서의 주기에 따른 경

영검토 미실시 (1건)

2. 경영검토보고서 등 경영검토 기록

의 부재 (1건)

6.4 작업환경
6건, 9.1%

1. 작업환경 관리기준이 없고, 청정

도 관리가 이루어지지 않음 (1건)

2. 클린룸 Validation 보고서에 따른 

클린룸 작업환경 모니터링 미실

시(2건)

3. 클린룸관리절차서의 Validation 

주기에 따른 클린룸 Validation 

미실시 (2건)

4. 클린룸에서 작업해야 하는 설비 

및 공정을 임의로 클린룸 외부

로 이전하여 작업 실시(1건)

7. 제품실현
7.1 제품실현의 기획

6건, 9.1%

1. 작업표준서 미 작성 및 관리되지 

않은 공정 하에서 허가사항과 다

르게 제품을 생산(1건)

2. 허가증과 다르게 제조(2건)

3. 위험관리계획서 및 위험관리보고

서 기록의 부재(1건)

5. 정기심사 시, 품목추가에 따른 제

품표준서 미 작성(1건)

6. 허가받지 않은 제품 또는 변경허

가를 받지 않은 제품을 제조 판

매함(1건)
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품질관리기준 

요구사항 
부적합 빈도 부적합 사례

7.3 설계 및 개발
7.3.1 설계 및 개발 계
획

2건, 3%
1. 설계 개발 관련 기록(D H F 파일)의 

부재 (2건)

7.3.2 설계 및 개발 입력  1건, 1.5% 1. 위험관리보고서 작성 누락 (1건)

7.3.3 설계 및 개발 출력 1건, 1.5% 1. 설계 완료 보고서 작성 누락 (1건)

7.4 구매
7.4.1 구매 프로세스

2건, 3%

1. 구매업체 평가 미실시 (1건)

2. 구매 관리 절차서의 공급자 평가 주

기에 따른 공급자 평가 미실시 (1건)

7.5 생산 및 서비스 제공
7.5.1 생산 및 서비스 
제공 관리
7.5.1.1 일반 요구사항

1건, 1.5%
1. 제품표준서에 따른 제조번호별 

제조기록서 부재 (1건)

7.5.2 생산 및 서비스 
제공 프로세스의 유
효성 확인(validation)
7.5.2.1 일반 요구사항

7건, 10.6%

1. 품질에 영향을 미치는 공정에 대

한 Validation 기록 부재 (2건)

2. 정해진 주기에 따른 Revalidation 

기록이 없음 (1건)

3. 해당 제품 소프트웨어 유효성 검

증 미실시 (2건)

4. 세척공정 Validation 절차서에 따른 

세척공정 Validation 미 수행 (1건)

7. 멸균제품에 대하여, 클린룸 

Validation 절차서의 주기에 따른 클

린룸 Validation 미실시 (1건)

7.5.2.2 멸균의료기기
에 대한 특별 요구사
항

5건, 7.6%

1. 멸균 Revalidation 미실시 (4건)

2. 멸균 Validation 절차서의 주기에 

따른 멸균 Validation 미실시 (1건)

7.5.3 식별 및 추적성
7.5.3.1 식별

1건, 1.5%
1. 정기심사 시 3년간 원자재 입출고 

대장 작성 누락 
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품질관리기준 

요구사항 
부적합 빈도 부적합 사례

 7.5.3.2 추적성
 7.5.3.2.1 일반 요구
  사항

1건, 1.5%

1. 시험검사 기록에 대하여 Lot번호 
누락 등 추적관리가 되지 않아, 
해당 제품의 시험검사 기록인지 
확인할 수 없음 (1건)

 7.5.5 제품의 보존
2건, 3%

1. 허가 상 보관조건에 따른 제품
관리가 이루어지지 않음 (1건) 

2. 특수보관 원자재, 제품의 보관
조건에 대한 규정이 없고, 관리
가 되고 있지 않음 (1건) 

 7.6 모니터링 및 측

정 장비의 관리 13건, 19.7%

1. 장비관리절차서의 교정주기에 따

른 품질관리 시험 장비의 교정 

미실시 (8건)

2. 수입, 공정, 완제품 검사규격에 

필요한 시험설비 미 보유 (1건) 

3. 제품의 품질검사에 필요한 검사

설비 일부 미 보유 (2건)

4. 다수의 측정기기를 교정 주기보다 

몇 개월 지나 교정을 실시함 (1건) 

5. 완제품의 품질관리에 필요한 장

비를 교정 받지 않은 장비로 품

질 관리함 (1건) 

 8.2.2 내부감사 4건, 6.1%

1. 내부감사절차서의 정해진 주기에 

따른 내부감사 미실시 (3건)

2. 내부품질감사 계획서, 내부 품질

감사 보고서, 내부품질감사에 따

른 시정 및 예방조치 보고 등 내부 

품질 감사 근거 기록이 없음 (1건)
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품질관리기준 

요구사항 
부적합 빈도 부적합 사례

8.2.4 제품의 모니터

링 및 측정

8.2.4.1 일반 요구사

항

11건, 16.7%

1. 제품에 대한 요구사항이 충족되

었음을 검증하기 위하여 제품특

성을 

모니터링 및 측정하여야 하나, 시험

검사 기준에 따른 제품 관련 시험

기록이 없음 (7건)

2. 공정검사 기준이 누락됨 (1건)

3. 시험검사 기록의 허위 작성 (1건)

4. 측정장비 미보유 상태에서 검사

성적서 발행 (1건)

5. 완제품을 품질관리 기록 없이 제

품을 출하함 (1건)

[그림 3-1] KGMP 품질관리기준 요구 사항별(대분류) 부적합 통계
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[그림 3-2] KGMP 품질관리기준 요구 사항별(세분류) 부적합 통계
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1차 설문조사 결과, KGMP 품질관리기준 요구사항 총 60개 항목 중 조

사된 보완사례는 52개 항목, 419건으로 집계되었다. 1차 설문조사의 총

419건의 보완사례 분석결과, 서류심사에서도 검토되는 보완항목은

KGMP 품질관리 기준 2개 항목으로 보완사례는 총 44건이었고, 10.5%

이었다. 물론 이 두 항목은 현장심사 시에도 검토하는 항목들이다. 그 항

목들은 KGMP 품질관리 기준 “7.2.2 제품과 관련된 요구사항의 검토”가

31건으로 7.4%였으며 주된 내용은 제품표준서와 허가사항이 다른 사례

들이었고, “4.2.2 품질매뉴얼”이 13건으로 3.1%였으며 주요 내용은 품질

매뉴얼의 적용제외 항목이 해당 제조소의 품목 특성과 다르게 설정된 사

례들이었다.

나머지 50개 항목, 375건의 보완사항은 모두 GMP 현장심사 시에 발견

되는 보완사항들이다. 보완사례 1위는 KGMP 품질관리 기준 “6.4 작업

환경”으로 33건이었다. 그 내용은 의료기기법 시행규칙 별표 2의 제조소

시설기준인 “쥐·해충·먼지 등을 막을 수 있는 시설을 할 것”과 관련된

방충·방서 절차 미비 및 점검기록 누락 등이 14건으로 42.4%였고, EO가

스 멸균 후 에어레이션을 위한 시설 미비 등 EO 멸균과 관련된 보완건

수가 3건, 클린룸 PQ(Performance Qualification, 성능적격성 평가)를 비

작업 상태에서 실시 등 클린룸과 관련된 보완사항이 8건으로 24.2%, 작

업환경관리의 문서화 요구사항과 관련된 보완사항 등이었다.

보완사례 2위는 KGMP 품질관리 기준 “7.2.2 제품과 관련된 요구사항

의 검토”로 총 31건으로 7.4%였다. 그 내용은 제품표준서와 허가사항의

불일치 등 제품표준서 관련내용이 26건으로 83.9%였고, 고객요구사항의

검토기록 미비 등이 5건으로 16.1%였다. 보완사례 3위는 KGMP 품질관

리 기준 “6.2.2 적격성, 인식 및 교육훈련”이었고, 총 22건으로 전체 보완
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건수의 5.3%이었다. 그 내용은 교육훈련절차서에 따른 자격부여 미수행

이 8건으로 36.4%였고, 교육의 효과성 평가 미수행이 5건으로 22.7%이

었으며, 인적자원의 적격성 미흡과 연간교육계획 미수립 및 교육기록의

문서화 미비가 각각 2건씩 이었다. 그 외에 교육 필요성 파악 미흡 등이

있었다. 보완 4위는 2개 항목에 대한 보완건수가 각각 20건씩으로 공동

4위였으며, KGMP 품질관리 기준 “7.5.1.1 생산 및 서비스 제공 관리 일

반 요구사항”과 “4.2.3 문서관리”였다. 7.5.1.1의 주요 보완내용은 작업표

준서 내용 미흡 및 제조기록서에 공정검사 내용과 사용장비의 기록 누락

등이었고, 4.2.3의 주요 보완내용은 외부출처문서의 최신본 관리 미흡이

대부분이었다. 보완 5위는 KGMP 품질관리 기준 “8.2.4.1 제품의 모니터

링 및 측정 일반 요구사항”으이었고, 총 18건으로 4.3%이었으며 주요내

용은 검사지침서와 검사기록 및 제품표준서의 원자재·공정·완제품 검사

의 시험항목, 시험기준, 시험방법 및 검사수준이 일치되지 않는 사례 등

이었다. 보완 6위는 KGMP 품질관리 기준 “7.5.2.1 생산 및 서비스 제공

프로세스의 유효성 확인 일반 요구사항”이었고, 총 16건으로 3.8%이었으

며, 주요내용은 정기적 밸리데이션 주기 미정 및 공정 밸리데이션의 작

업조건과 실제로 작업하는 조건이 다른 경우 등이었다.

의료기기 GMP 현장심사를 하면서 지적되는 부적합 및 보완 사례들이

서류심사 시에는 검토되지 않는 항목들이 대부분임을 알 수 있었다. 1차

설문조사에 대한 분석결과는 다음과 같다.
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[표 3-2] 품질관리심사기관 심사원 응답자 17명의 보완사례

품질관리기준
요구사항

보완 빈도 보완 사례

4. 품질경영
시스템

4.1 일반
요구사항

4건, 1%

1. 위탁한 프로세스가 조직의 품질시스템

에서 확인되지 않음 (1건)

2. 제조의뢰자의 품질매뉴얼에 제조의뢰자

와 제조자의 업무범위를 구분하여 문서

화하고 품질책임자의 책임과 권한을 의

료기기법 시행규칙(총리령 제1469호,

2018.6.14.)에 근거하여 개정·제출 (1건)

3. 수입 의료기기의 제조의뢰자와 제조자 간

의 관계를 입증할 수 있는 자료 미제출

(2건)

4.2 문서화
요구사항

4.2.1 일반
요구사항

5건, 1.2%

1. 품질매뉴얼의 품질목표를 품질방침과

일관성 있고 측정가능하게 수립할 것

(3건)

2. 외부출처문서관리대장에 의료기기법,

시행령, 시행규칙 등 의료기기 법규를

등록하여 외부 출처 문서관리대장을

제출할 것 (1건)

3. 제조원의 승인되고 유효한 제출서류를

제출할 것 (1건)
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품질관리기준
요구사항

보완 빈도 보완 사례

4.2.2 품질

매뉴얼

13건, 3.1%

1. 품질매뉴얼은 적용제외 되는 세부내용

및 그 정당성을 포함하는 품질경영시스

템의 적용범위를 수립하여 시행하여야

하나, 적용제외 되는 항목이 의료기기 특

성의 요구사항에 적절하지 않으므로 적

용제외 사항을 명확히 하여야 함 (11건)

2. 수입 의료기기 제조원의 품질매뉴얼을

제출 당시 유효함을 확인할 수 있는 문

서로 제출하여야 함 (1건)

3. 품질매뉴얼에 전체적인 품질시스템에 대

한 내용이 반영되어 있지 않음 (1건)

4.2.3 문서관리

20건, 4.8%

1. 외부출처 문서를 최신의 상태로 유지하

여야 하나, 심사대상 제품의 기준규격

등을 최신의 상태로 유지관리하지 않음

(8건)

2. 문서관리대장의 문서가 최신 본으로 관

리되지 않고, 외부출처문서를 최신 본

으로 등록, 관리하여야 함 (1건)

3. 외부출처문서가 식별되고 관리되도록

문서화하고, 기록을 유지할 것 (1건)

4. 품질문서관리대장에 품질문서 배포 회

수현황을 기재하여 관리할 것 (2건)
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품질관리기준
요구사항

보완 빈도 보완 사례

4.2.3 문서관리

20건, 4.8%

5. 제품의 사용기한이 규정되어 있지 않

아 효력 상실문서 및 품질기록의 보존

연한을 알 수 없음 (3건)

6. 사용자 설명서 개정 식별 누락 (1건)

7. 품질매뉴얼 개정 내용 식별 미실시 (1건)

8. 문서관리절차서의 효력 상실 문서 보

존기한이 품질매뉴얼과 다름 (1건)

9. 문서관리절차서의 문서 보존기한이 품

질매뉴얼과 다름 (1건)

10. 문서등록대장에 개정된 품질문서의

이력관리를 최신의 상태로 실시하고,

해당본이 사용되는 장소에 사용가능

하도록 배포를 실시하여야 함 (1건)

4.2.4 기록관리

7건, 1.7%

1. 기록관리절차서의 품질기록 보존기한

에 시판 후 2년 이상이 누락됨 (4건)

2. 최신의 유효하고 승인된 품질양식 목

록대장을 관리하여야 함 (1건)

3. 품질기록의 보존기간을 제품의 사용기

한에 상응하는 기간 동안 보유하여야

하고, 그 기간은 최소한 5년 이상, 시

판 후 2년 이상이어야 함 (2건)
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품질관리기준

요구사항
보완 빈도 보완 사례

5. 경영책임

5.1 경영의지 - 없음

5.2 고객중심
- 없음

5.3 품질방침

2건, 0.5%

1. 품질방침에 대한 조직원의 이해 또는

교육훈련이 이루어지지 않음 (1건)

2. 품질방침에 QMS의 요구사항을 준수

하고 효과성을 유지하기 위한 실행의

지가 포함되어 있지 않음 (1건)

5.4 기획

5.4.1 품질목표

8건, 1.9%

1. 정량적으로 측정이 가능하고, 품질방

침과 일관성이 있는 품질목표를 수립

하여야 함 (7건)

2. 품질목표 미 설정 (1건)

5.4.2

품질경영시스템

기획

-
없음

5.5 책임과권한

및의사소통

5.5.1 책임과

권한

5건, 1.2%

1. 책임과 권한이 부여되지 않은 인원에

의해 문서가 검토 및 승인됨 (1건)

2. 일부 조직의 책임과 권한이 문서화 되지

않음 (1건)

3. 조직도가 현재 업무를 수행하는 실제

조직도와 상이하며, 조직 구성원의 업

무, 책임 및 권한 이 불명확함 (1건)
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품질관리기준

요구사항
보완 빈도 보완 사례

5.5 책임과권한

및의사소통

5.5.1 책임과

권한

5건, 1.2%

4. 품질책임자의 책임과 권한이, 관련법령

(시행규칙, 의료기기제조 및 품질관리

기준 등)의 요구사항에 미흡하므로 적

합하게 수립하여야 함 (1건)

5. 품질에 영향을 미치는 업무를 담당하는

인원에 대한 자격부여를 실시하고 이를

확인할 수 있는 자료를 제출하여야 함 (1

건)

5.5.2 품질책임자 2건, 0.5%
1. 품질책임자의 자격을 입증할 자료가

없음 (1건)

2. 교육훈련절차에 품질책임자의 자격요건

을 최신 법규에 부합되도록 개정하여

야 함 (1건)

5.5.3 내부
의사소통

1건, 0.2%
1. 의사소통을 위한 문서화된 절차가 누락됨

(1건)

5.6 경영검토

5.6.1 일반

요구사항 6건, 1.4%

1. 경영검토의 주기가 누락되었고, 검토

입력사항 중 일부가 누락됨 (2건)

2. 최초심사 시 경영검토 미실시 (2건)

3. 경영검토회의록 미작성 (1건)

4. 경영검토는 규정된 요구사항에 따라 검

토입력을 실시하여야 하나, 경영검토보

고서에 감사결과, 고객피드백, 프로세스

의 성과, 및 적합성, 개정된 법적 요구사

항 등이 누락됨 (1건)
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품질관리기준

요구사항
보완 빈도 보완 사례

5.6.2 검토입력

2건, 0.

5%

1. YYYY년도 경영검토에 미반영된 이전

의 경영검토에 따른 후속조치 등을 포

함한 경영검토를 실시하고, 기록을 유

지하여야 함 (1건)

2. 경영검토절차에 설정된 입력 항목에 대

해 경영검토를 재실시하여 경영검토

회의록을 제출하여야 함 (1건)

5.6.3 검토출력

2건, 0.5%

1. 경영검토 입력사항별 검토결과가 명확

하지 않음 (1건)

2. 경영검토절차서에 경영검토 출력이 규

정되어 있지 않음 (1건)

6. 자원관리

6.1 자원의확보 2건, 0.5%

1. 수입 의료기기 제조원의 제출당시 유효

함을 확인할 수 있는 종업원 수를 제출

하여야 함 (1건)

6.2 인적자원

6.2.1 일반

요구사항

1건, 0.2%

1. 교육훈련절차서 자격부여 대상자 및 자

격부여 기준이 적절하지 않 으므로,

제품품질에 영향을 미치는 업무를 수행

하는 인원에 대하여 학력, 교육훈련, 숙

련도 및 경험에 있어 적격하도록 규정

하여 업무를 수행하여야 함
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품질관리기준

요구사항
보완 빈도 보완 사례

6.2.2 적격성,

인식 및

교육훈련

22건, 5.

3%

1. 교육훈련절차서에 따라 자격부여를 실시하

고, 교육훈련 기록을 유지하여야 함 (3건)

2. 교육훈련절차서에 따라 실시한 효과성 평가

기록 미비 (4건)

3. 교육훈련절차서에 위험관리 수행자, 클린룸

출입자 등에 대한 자격부여 절차를 규정하

고, 자격부여 기록을 유지하여야 함 (2건)

4. 자격인증 대상자(설계개발자, 위험관리수행자,

시험검사원, 설계관리자, 내부감사자 등)에

게 적격한 자격부여를 실시하여야 함 (8건)

5. ◯◯◯◯ 년도의 직원 교육계획을 미 수립

함 (1건)

6. 교육훈련 절차서에 따라 실시한 교육 기록

이 미비함 (1건)

7. 교육훈련절차서에 효과성 평가 기준과 평

가 방법을 명확하게 개정하고, 이에 따라

실시한 교육훈련 효과성 평가 기록을 제

출하여야 함 (2건)

8. 품질책임자는 연 1회 이상 교육을 이수하

여야 하나, 교육을 받지 않음 (1건)
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품질관리기준

요구사항
보완 빈도 보완 사례

6.3 기반시설 13건, 3.1%

1. 제품 요구사항에 대한 적합성을 확보하는

데 필요한 기반시설의 리스트와 유지활동

에 대한 문서화된 요구사항을 수립하여야

함 (2건)

2. 회사의 기반시설에 대한 결정 및 유지를

위한 절차가 누락됨 (보통은 기반시설을

제조 .시험 설비로 보고 있으나, 그와 별

도로 건물, PC 및 운송차량 등에 관한 파

악 및 점검 등이 필요함) (1건)

3. 제품 상태별로 보관 장소가 명확하지 않

고, 클린룸 입출에 대한 인동선과 물동선

의 분리가 필요함 (1건)

4. 생산 장비 유지관리의 절차 부재 (1건)

5. 정제수 설비 보전 및 모니터링 절차 부재

(1건)

6. 공조기 필터교체 등 점검절차 부재 (1건)

7. 클린벤치 점검절차 부재 (1건)

8. 최초심사 시 ISO 14644에 의한 클린룸 

Validation 미실시 (1건)

9. 수입검사 및 완제품 검사 장소를 확보하고 

있으나, 시험검사에 적합한 시설(공간, 전

원, 접지시설, 시험설비 등)이 미흡 (1건)
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품질관리기준

요구사항
보완 빈도 보완 사례

6.3 기반시설

10. 제조설비의 일부 등록 및 관리 누락 (1건)

11. EO Gas 회수장치(수처리 장치)를 설치

하여야 함 (1건)

12. 제출 당시 유효함을 확인할 수 있는 수

입 의료기기 제조원의 평면도, 제조시

설 및 시험검사 장비 목록을 제출하여야

함 (1건)

6.4 작업환경

33건, 7.

9%

1. 제품 품질에 유해한 영향을 미칠 우려

가 있는 방충 및 방서 활동에 대한 문

서화된 요구사항을 수립하고, 방충 및

방서활동이 관리됨을 확인할 수 있는 설

치도면 및 점검기록을 제출하여야 함

(11건)

2. 작업환경 관리를 위한 문서화된 요구사

항을 수립하여di 함 (2건)

3. 환경관리 항목 기준을 명확히 설정하고,

설정된 기준에 적합한 환경관리를 실시

한 자료를 제출하여야 함 (2건)

4. 클린룸 입출 절차 및 작업복 관리절차

부재 (2건)

5. 클린룸 PQ가 비 작업 상태에서 실시됨 (1건)

6. 클린룸 PQ 미실시 (1건)
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품질관리기준

요구사항

보완

빈도
보완 사례

6.4 작업환경
3 3 건 ,

7.9%

7. PCB 조립공정에 대한 정전기방지(ESD)

관리절차 및 대책수립 미흡 (2건)

8. 위생관리 점검표에 방충에 대한 내용은

포함되어 있으나, 방충망 파손 및 소독

은 누락됨 (1건)

9. 온습도 체크리스트의 환경조건을 절차서에

기록하지 않음 (1건)

10. 위생관리 절차서에 클린룸 관리방법(온

도, 습도, 청소방법, 작업복 관리 등), 방

충·방서 관리 및 점검방법, 점검주기 등

을 구체적으로 정하여 개정하고, 개정된

승인 본을 제출하여야 함 (3건)

11. EO Gas 봄베 가스통의 지지대를 설치·

관리하여야 함 (1건)

12. EO 가스 멸균 후 에어레이션(Aeration)

을 위한 별도시설을 마련하여야 함 (1건)

13. 클린룸 온/습도 관리를 하지만 교정된

온습도계가 아닌 공조기의 온습도 표시

를 확인함 (1건)

14. 제품의 요구사항의 적합성을 달성하는데

필요한 작업환경을 요구하고 있으나, 현장

조사 시 클린룸(작업 조립장)의 온도가

기준 온도보다 높게 관리되고 있음 (1건)
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품질관리기준

요구사항

보완

빈도
보완 사례

6.4 작업환경

15. 현장 조사 시 클린룸 내 원재료 입고 패스

박스가 일부파손 됨이 발견됨 (1건)

16. 멸균 후 에어레이션 공간을 보유하고 있었

으나, 현장 조사 시 에어레이션 공간에 다른

물품들로 채워져 있는 사실이 발견됨 (1건)

7. 제품실현

7.1 제품실현의

기획

1 1건 ,

2.6%

1. 최초심사 시 제품실현 전반에 있어 위험

관리에 필요한 요구사항을 문서화하고,

위험관리보고서 등의 기록이 없음 (3건)

2. 품목추가 또는 품목군 추가 시 해당 품목

의 위험관리파일이 없음 (1건)

3. 제품의 합격기준이 절차서(ISO 2859)에

맞지 않고, 수입검사 규격이 제품표준서

와 다름 (2건)

4. 위험관리 문서내용에 대한 주기적인 효과

성 검토 미흡 (2건)

5. 위험관리보고서에 언급된 위험통제 조치

(입고검사 강화 기준 등)가 실제 입고검

사에 반영되지 않음 (1건)

6. 위험관리보고서에 위험통제조치 후의 위

험도 산정을 추가하여야 함 (1건)

7. 위험산정기준 및 위험평가 기준을 기록하지

않음 (1건)
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품질관리기준

요구사항

보완

빈도
보완 사례

7.2 고객 관련
프로세스

7.2.1 제품과
관련된

요구사항의 결정

-
없음

7.2.2 제품과 관

련된 요구사

항의 검토
31건,

7.4%

1. 제품표준서의 일부 내용((모양 및 구조,

구성품의 치수, 원자재, 제조공정, 시험규

격, 소프트웨어 버전, 포장 및 표시기재사

항 등)이 허가사항과 다르므로 개정이 필

요함 (18건)

2. 영업 관리절차와 실행 내용이 다름 (1건)

3. 납기지연율 계산 근거가 없음 (1건)

4. 고객요구사항 검토보고서 작성 및 계약검

토 미실시 (1건)

5. 고객의 주문사항에 대한 검토기록이 유

지될 수 있도록 계약검토 대장을 규정에

맞게 개정하여야 함 (1건)

6. 제품표준서, 작업표준, 생산기록, 자가품질

기준의 검사기준 일부가 일부 다름 (3건)

7. 제품표준서의 공정검사와 최종검사 내용

이 불합리함 (1건)

8. 제품표준서와 설계출력 내용이 일부 다름

(1건)
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품질관리기준

요구사항

보완

빈도
보완 사례

7.2.2 제품과 관

련된 요구사

항의 검토

9. 완제품 검사항목 일부에 대한 시험방법 부

재 (1건)

10. 설계문서, 제품표준서, 실제 제공되는 사

용설명서 내용이 다름 (1건)

11. 허가증 변경에 따른 제품표준서 변경 미

실시 (1건)

12. 전공정 위탁 제품인데 제품표준서에 전공정

위탁 관련 내용의 언급이 누락됨 (1건)

7.2.3 고객과

의 의사소통 1 건 ,

0.2%

1. 권고문 발행을 위한 문서화된 절차가 누락
됨 (1건)

7.3 설계 및 개

발

7.3.1 설계 및

개발 계획

8 건 ,

1.9%

1. 설계 및 개발 계획서에 각 설계개발 단계

별 책임과 권한사항이 누락되었고, 갱신

관리가 실시되지 않음 (1건)

2. 품목추가 또는 품목군 추가 시 설계기록이

없음 (1건)

3. 설계 및 개발절차가 품질기준 7.3 설계 및

개발의 요구사항을 충족하지 못함 (2건)

4. 설계 및 개발 절차에 따른 각 설계단계의

기록을 체계화한 기록이 전반적으로 미흡

함 (4건)
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품질관리기준

요구사항

보완

빈도
보완 사례

7.3.2 설계 및
개발 입력

4 건 ,
1%

1. 위험관리절차와 결과물의 위험평가 기준

이 다름 (2건)

2. 설계 및 개발 입력 자료가 작성되지 않았

음 (1건)

3. 위험관리 파일은 위험관리 국제기준인

ISO 14971 및 “위험관리 적용 및 심사지

침('07.5.30)”에 따라 작성하고 유지해야

함 (1건)

7.3.3 설계 및
개발 출력

6 건 ,
1.4%

1. 설계개발의 출력 검토서에 설계입력사항

의 일부가 출력사항으로 검토되지 않음

(1건)

2. 사용기한 증빙 기록의 부재 (1건)

3. 제품표준서의 자재규격 및 검사규격의 근

거가 되는 설계기록의 부재 (2건)

4. 최초심사 시 설계 및 개발 출력자료가 작

성되지 않았음 (1건)

5. 설계 및 개발의 입력사항과 출력사항을

상호 비교할 수 있도록 작성해야 함 (1건)

7.3.4 설계 및
개발 검토
(review)

2 건 ,
0.5%

1. 설계개발 검토서에 기타 전문가(예, 외부 교수

및 의사 등)의 검토기록이 누락됨 (1건)

2. 설계 및 개발 검토 자료 미 작성 (1건)
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품질관리기준 

요구사항 

보완

빈도
보완 사례

7.3.5 설계 및
개발 검증(ve
rification)

1 건 ,
0.2%

1. 최초심사 시 설계 및 개발 유효성 검증

자료가 작성되지 않았음 (1건)

7.3.6 설계 및
개발 유효성
확인(validati
on)

8 건 ,
1.9%

1. 최초심사 시 설계·개발 유효성보고서 부재

(4건)

2. 설계·개발 유효성 확인이 종료되지 않음

(3건)

3. 의료기기와 결합된 소프트웨어이므로 ‘위

험관리 및 밸리데이션 적용 및 심사지침

(’07.05.30)에 따라 소프트웨어 밸리데이

션 전반에 걸쳐서 문서화된 절차와 기준

을 수립․실행하고, 그 기록을 작성․유

지해야 함 (1건)

7.3.7 설계 및
개발 변경의
관리

9 건 ,
2.1%

1. 제품변경 사항에 대한 설계·개발 변경보고

서가 완료되지 않았음 (6건)

2. 설계변경의 검토에 구성 부품 및 이미

인도된 제품에 대한 영향평가가 포함되

어 있지 않음 (1건)

3. 설계변경에 따른 위험관리파일 개정 본을

제출하여야 함 (2건)

7.4 구매

7.4.1 구매 프로

세스

1. 최초심사 시 공급자 평가절차(방법, 주기

등)를 수립하고 평가기록을 제출해야 함

(3건)
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품질관리기준 

요구사항 

보완

빈도
보완 사례

7.4 구매

7.4.1 구매 프로

세스 1 3건 ,

3.1%

2. 원자재(부품) 공급자에 대한 재평가를 실

시하고, 기록을 제출해야 함 (4건)

3. 표준품 공급자의 선정 평가 기준이 규정

되어 있지 않음 (1건)

4. 원자재(부품) 공급자에 대한 평가 기준(미

흡, 보통, 우수 등)이 객관적이지 않음 (1

건)

5. 원자재(부품) 공급자에 대한 재평가 주기

및 평가방법 부재 (3건)

6. 제출당시 유효함을 확인할 수 있는 수입
의료기기의 공급업체 목록 및 업무범위를

제출해야 함 (1건)

7.4.2 구매정보

3 건 ,

0.7%

1. 구매발주서에 납기 및 도면변호(해당되는

경우)가 누락됨 (1건)

2. 구매절차에 따른 구매품의 입출고 기록의

누락 (1건)

3. 구매품의 식별 및 추석성 관리 부재 (1건)

7.4.3 구매품의

검증
8 건 ,

1.9%

1. 입고검사 시 원료의 적합성 검증을 위한

검사기준을 명확히 규정하여야 함 (3건)

2. 수입검사 기준과 수입 검사성적서의 검사

항목이 일치하지 않음 (3건)

3. 원자재 구매검증 기록을 유지할 것 (2건)



- 75 -

품질관리기준

요구사항

보완

빈도
보완 사례

7.5 생산 및 서

비스 제공

7.5.1 생산 및 서

비스제공관리

7.5.1.1 일반 요

구사항

1 5건 ,

3.6%

1. 제품에 한글표시사항을 부착 또는 표기하

고, ‘작성년월’이 포함된 사용설명서를 구

비할 것 (1건)

2. 작업표준에 관리할 파라미터(예. 포장온

도/속도 등)가 누락된 사항에 대하여 보

완할 것 (2건)

3. 제조기록서에 사용 장비를 기록할 수 있도록

양식 수정할 것 (1건)

4. 생산지시서에 장비번호 및 공정번호 등이

누락되었고, Lot No가 누락됨 (1건)

5. 생산지시서의 변경관리가 실시되지 않음

(1건)

6. 제조공정도에 외주공정을 포함하여 기술

할 것 (1건)

7. 각 로트별 생산기록을 명확하게 작성하여

야 함(작업일지에 생산수량만 적혀 있음)

(1건)

8. 제조기록에 공정검사 내용이 누락됨 (1건)

9. 작업지시서의 작성 및 활용 일부 부재

(1건)

10. 공정에 사용된 원자재의 추적성을 위한

식별번호 기재 부재 (1건)
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품질관리기준

요구사항

보완

빈도
보완 사례

7.5.1.1 일반 요

구사항

1 5 건 ,

3.6%

11. 시험검사용으로 생산된 제품에 대한 수

입검사, 원부자재 입출고 대장, 공정검사

에 대한 자료 누락 (1건)

12. 제품이 관리된 조건하에서 생산 및 서비

스를 계획하고 수행하기 위한 작업표준

서를 제정하여 활용하도록 요구하고 있

으나, 현재 작성되어 있는 작업표준서의

내용이 미흡하고 활용되지 않으므로, 보

완 작성한 후 작업장에 비치하여 이용

가능하도록 할 것 (1건)

13. 제품표준서와 작업표준 내용이 일부 다름

(2건)

14. 작업 지침서에 전체 공정에 관한 자료가

누락됨 (1건)

7.5.1.2 생산
및 서비스
제공 관리에
대한 특별
요구사항

7.5.1.2.1 제품
청결 및 오
염관리

3건,
0.7%

1. 세정 후 물기제거를 위해 사용한 에어건

에 공급되는 압축공기의 적합성을 관리

하지 않음 (1건)

2. 제품청결 목적의 부품 세척공정이 제조공

정도 및 작업표준 등에 반영되지 않음 (1건)

3. 세척공정, 건조공정에 대한 작업표준서를

작성하여 제출할 것 (1건)

7.5.1.2.3 서비스

활동 - 없음
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품질관리기준

요구사항

보완

빈도
보완 사례

7.5.1.2.2 설치

활동

5 건 ,

1.2%

1. 고객에게 인도전 설치 시 운전 시 확인하는

체크시트가 작성되지 않음 (1건)

2. 설치형 의료기기의 설치 절차를 수립하고

관련기록을 유지할 것 (2건)

3. 설치기록이 없음 (1건)

4. 설치관련자의 자격기준 미비 (1건)

7.5.1.3 멸균의
료기기에 대
한 특별 요구
사항

1 건 ,
0.2%

1. 외주되는 멸균의 기록이 제조번호별로 확

인되지 않음 (1건)

7.5.2 생산 및 서
비스 제공 프

로세스의 유

효성 확인(val

idation)

7.5.2.1 일반 요

구사항

1 6건 ,
3.8%

1. 최초심사 시 공정 Validation 절차서에 따라

공정 Validation(세척, 포장, 보관, soldering,

충진 공정, 열처리공정, 동결건조 등)을

실시하고, 공정 Validation 보고서를 제출

할 것 (5건)

2. 클린벤치 Validation과 Revalidation에 대한

절차 및 주기를 규정하고 관련 자료를 제

출해야 함 (1건)

3. Software 변경에 따른 유효성 재검증 미

실시 (2건)

4. 밸리데이션의 작업조건과 실제로 작업하는

조건이 다름 (1건)

5. 공정 유효성확인(포장, 세척 등) 절차가

문서화 되지 않음 (2건)
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품질관리기준

요구사항

보완

빈도
보완 사례

7.5.2 생산 및 서
비스 제공 프

로세스의 유

효성 확인(val

idation)

7.5.2.1 일반 요

구사항

16건,
3.8%

6. 가공설비에 사용하는 소프트웨어 유효성

확인에 대한 절차가 문서화되지 않음 (1건)

7. 정기적 Validation 주기 미정 (2건)

8. 세척 Validation 검토 시 세척 전/후 TOC

검사를 추가하여 자료를 제출 할 것 (1건)

9. 소프트웨어 관리 절차에 소프트웨어의 버

전을 부여하는 기준을 수립하여 개정할

것 (1건)

7.5.2.2 멸균의
료기기에 대

한 특별 요

구사항

3건,

0.7%

1. 멸균공정 유효성 재확인에 관한 규정 부

재 (1건)

2. 감마멸균에 대한 선량검사 및 무균시험

미실시 (1건)

3. 멸균제품에 대하여 BI 시험결과가 누락됨

(1건)

7.5.3 식별 및 추

적성
7.5.3.1 식별 4건,

1.0%

1. 원부자재의 고유 식별 및 상태식별 표시

를 부착할 것 (2건)

2. 의료기기의 원자재 및 완제품의 식별이

가능하도록 보관소의 정리ㆍ정돈을 실시

하고, 제품의 품질보증 및 재고 관리, 선

입선출 등 품질관리가 가능하도록 개선할

것 (1건)

3. 원재료, 중간제품에 대한 식별표시가 안됨

(1건)
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품질관리기준

요구사항

보완

빈도
보완 사례

7.5.3.2 추적성

7.5.3.2.1 일반

요구사항

1 0 건 ,

2.4%

1. 식별 및 추적성 절차서의 Lot. No.(Serial

No.) 부여 체계에 따라 원재료에 식별번

호를 부여하고, 원재료 및 완제품창고,

공정 간에 제품별로 식별표시가 기재된

기록을 제출할 것 (1건)

2. 제조 기록서에 주요 원자재, 공정별 사용

설비, 작업표준, 공정검사 기준, 각 공정

별 작업자, 작업일, 작업수량, 최종 출하

승인의 추적성을 확보할 수 있도록 해당

양식을 개정하여 기록할 것 (2건)

3. 원자재 또는 공정 중 부여된 LOT(Serial

No.)의 추적이 가능하도록 관련 절차와

양식을 개정하고, 관련 기록을 제출할 것

(3건)

4. 원자재 또는 공정품의 Lot No. 부여 누

락 (2건)

5. 제품실현의 모든 단계에 걸쳐 적절한 수

단으로 제품을 식별하고 관리하여야 하

나, 식별 및 추적관리절차서에 따른 원자

재, 반제품의 식별 관리가 미흡하므로 식

별번호를 부여하여 관리기록을 유지하여

야 함 (2건)
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품질관리기준

요구사항

보완

빈도
보완 사례

7.5.3.2.2 추적
관리대상 의

료기기에 대

한 특별 요구

사항

2 건 ,

0.5%
1. 추적관리대상 의료기기에 대하여 제조에

사용한 원자재가 식별되지 않음 (2건)

7.5.3.3 제품상
태의 식별 6 건 ,

1.4%

1. 공정진행 제품에 대한 식별 관리상태가

미흡함 (1건)

2. 원⋅부자재, 완제품 등 보관 품에 대한 식

별상태를 명확히 표기할 것 (1건)

3. 제품 상태식별에 활용해야 하는 라벨이 문

서화되지 않음 (1건)

4. 시약류에 사용해야 할 유효기간을 포함한

표시방법이 문서화되지 않음 (1건)

5. 원자재 보관소에 식별표시가 없음 (1건)

6. 제품의 생산, 보관 전 과정에 식별상태를

유지하여야 하나, 원자재, 반제품(공정품)

및 완제품의 입, 출고 현황관리가 미흡함

(1건)

7.5.4 고객자산 1 건 ,

0.2%

1. 고객에게 보고한 고객자산 기록을 확인할

수 없음 (1건)
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품질관리기준

요구사항

보완

빈도
보완 사례

7.5.5 제품의

보존

1 0 건 ,

2.4%

1. 자재 및 제품관리절차서에 따라 자재 및

제품의 보관을 위한 기준(사용기한, 보관

조건 등)을 규정하고 관리 기록을 제출할

것 (2건)

2. 제품의 성능 저하 방지 등을 위한 절차를

수립하고 관련 자료 제출 (1건)

3. 제품의 입・출고관리 현황을 명확하게 기

록하여 비치할 것 (1건)

4. 제한된 사용기한이나 특수한 보관조건이

요구되는 제품에 대하여 문서화된 절차

또는 작업지침이 수립되어 있지 않고,

특수보관조건 기록이 없음 (1건)

5. 동일제품 보관조건으로 실온과 상온이

혼용됨 (1건)

6. 완제품 운송조건이 문서화되지 않음 (1건)

7. 제품보관절차를 운영하면서 품질매뉴얼

에는 제외항목으로 언급 (1건)

8. 취급보관점검표에 제품표준서에 표시

된 사용 및 보관조건을 명시하고, 그

에 따른 점검기록을 제출할 것 (1건)

9. 특수보관조건 자재 관리 및 점검기록

부재 (1건)
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품질관리기준

요구사항

보완

빈도
보완 사례

7.6 모니터링

및 측정 장비

의 관리

23건,

5.5%

1. 최초심사 시 장비관리절차서에 따라 시험

장비에 대한 목록을 정비하고, 교정을 실

시하여 관련자료(장비목록, 교정성적서

등)를 제출할 것 (3건)

2. 성능에 미치는 영향이 경미한 계측기의

교정검사 미실시 (6건)

3. 교정되지 않은 계측기로 검사 후 출하된

제품에 대한 유효성 평가를 위한 절차가

없고, 관련기록을 확인할 수 없음 (1건)

4. 기준규격에 명시된 측정 장비 미확보 (1건)

5. 측정 장비 측정범위와 정밀도가 허가사항

또는 계측 대상을 보증하기에 적합하지

않음 (1건)

6. 사내 비교 점검방법이 구체적으로 문서화

되지 않음 (1건)

7. 정전방지 팔찌 점검용 장비 도입 및 교정

검사 실시가 진행되고 있지 않음 (1건)

8. 자체 교정 장비에 대한 명확한 유효성 검

증 미흡 (3건)

9. 절차서에 따라 교정을 실시하였으나, 관

리대장에 기록이 누락됨 (1건)

10. 검사설비 점검기록 부재 (1건)
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품질관리기준

요구사항

보완

빈도
보완 사례

7.6 모니터링

및 측정 장비

의 관리

2 3건 ,

5.5%

11. 슬라이닥스 용량이 미달되므로 적합한

용량의 장비를 구입하여 측정할 것 (1건)

12. 장비관리 절차서에 제조 및 측정장비의

사용 적합성, 정밀ㆍ정확도 유지 및

관리를 위한 주기적인 점검절차를 포

함하여 개정할 것 (1건)

13. 교정주기를 KOLAS 권장주기보다 늘

렸는데 타당한 근거자료가 없음 (1건)

14. 제품적합성의 증거제공에 필요한 적

절한 측정장비를 사용하여야 하나,

튜브 두께 측정을 버니어캘리퍼스로

측정하고 있어 측정 오차가 발생될

위험이 있음 (1건)

8. 측정, 분석
및 개선

8.1 일반 요구
사항

- 없음

8.2 모니터링 및

측정

8.2.1 피드백
7 건 ,

1.7%

1. 고객 요구사항을 충족시켰는지 여부를 모

니터링하기 위한 피드백(고객만족도조사)

절차 및 기록 부재 (3건)

2. 설문조사 데이터 분석 자료 부재 (1건)

3. 피드백과 고객 피드백을 동일시 한 오류

(1건)
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품질관리기준

요구사항

보완

빈도
보완 사례

8.2 모니터링

및 측정

8.2.1 피드백

4. 피드백 절차서에 따라 고객만족도 조사를

실시하고, 그 기록을 제출할 것 (1건)

5. 고객 불만 접수 시, 식약처 보고사항인지

확인하지 않음 (1건)

8.2.2 내부감사 1 0 건 ,

2.4%

1. 내부감사 프로세스의 객관성 및 공정성이

보장되도록 감사자를 선정하여 내부감사를

실시한 기록을 유지할 것 (1건)

2. 내부감사절차서에 따라 YYYY년 내부감사를

실시하고 기록을 유지할 것 (4건)

3. 지난 3년간의 내부 심사 보고서가 거의

동일하므로, 실제 품질관리를 위한 내부감

사를 실시할 것 (1건)

4. 내부감사 부적합 후속조치 검증기록 부재

(1건)

5. 내부감사절차서의 내부감사 주기 미정

(1건)

6. 부적합 및 원인을 제거하기 위한 후속조

취를 취할 수 있도록 피감 부서장에게 통

보하여야 하고, 취해진 조치의 검증 및 검

증결과의 보고를 포함하여야 하나, 누락됨

(1건)
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품질관리기준

요구사항

보완

빈도
보완 사례

8.2.2 내부감사 7. 자신의 업무에 대하여 자신이 내부감사를

실시하여 객관성이 결여됨 (1건)

8.2.3 프로세스
의 모니터링
및 측정

1 건 ,
0.2%

1. 프로세스의 모니터링 및 측정을 위한 적

절한 방법을 적용하고 있지 않음 (1건)

8.2.4 제품의 모

니터링 및 측

정

8.2.4.1 일반 요

구사항

1 8건 ,

4.3%

1. 개정된 제품표준서의 원재료, 반제품 및

완제품 검사 규격에 따라 품질관리 시험

검사 기록 양식을 개정·제출할 것 (7건)

2. 공정검사기준과 검사기록이 일치하지 않

으므로 공정검사 기준을 개정하거나 검사

기록을 기준에 맞추어 검사할 것 (1건)

3. 제품검사 기록 내용이 기준규격에 적합하

지 않음 (1건)

4. 각 공정별 일부 시험항목이 제품표준서, 검

사지침서, 검사기록 내용이 다름 (2건)

5. 품질관리 검사성적서에 제품표준서의 검사

항목 일부가 누락됨 (1건)

6. 완제품 검사규격이 품목 허가증의 시험규

격과 다름 (1건)

7. 공정검사 및 반제품검사 기록을 (생산일지

에) 추가 기재 할 것 (1건)
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품질관리기준

요구사항

보완

빈도
보완 사례

8.2.4 제품의 모

니터링 및 측정

8.2.4.1 일반 요

구사항

8. 체외진단시약의 제품검사 표준서에 음성

대조 및 양성대조 비교검사 절차를 추가

한 개정 본을 제출할 것 (1건)

9. 최종검사 성적서의 샘플링 검사 방법에

따른 샘플링 설정이 적절하지 않으므로,

샘플링 기준을 적합하게 수립하여 검사를

실시하여야 함 (3건)

8.2.4.2 추적관

리대상 의료기

기에 대한 특별

요구사항

-
없음

8.3 부적합 제

품의 관리

8건,

1.9%

1. 부적합품의 보관 장소를 지정하고 식별,

관리하여야 함 (5건)

2. 특채 하에 사용, 출고 또는 수락을 승인

함에 있어 관련 책임과 권한에 대한

SOP를 마련할 것 (2건)

3. 부적합품 관리 절차서에 원자재 검사 및

공정 중 발생하는 부적합품의 특성 평가,

처리 절차 등 후속조치 사항들의 내용을

포함하여, 이의 절차를 현실에 부합되게

개정할 것 (1건)
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품질관리기준

요구사항

보완

빈도
보완 사례

8.4 데이터의

분석
4 건 ,

1%

1. 회사의 업무에 적용되는 통계적 기법의 결

정, 수집 및 분석하는 절차가 누락됨 (1건)

2. 데이터 분석 절차서에 따라 데이터 분석을 실

시하고, 그 기록을 제출할 것 (2건)

3. 데이터분석 절차 부재 (1건)

8.5 개선

8.5.1 일반 요구

사항

1 1건 ,

2.6%

1. 최신의 부작용 고시를 반영한 부작용 보

고 절차를 수립·운영할 것 (9건)

2. 부작용 보고 절차 부재 (1건)

3. 의료기기 판매 후 제품의 사용, 변경,

반품 또는 폐기와 관련하여 추가정보

또는 조치를 취하기 위한 권고문의

발행 및 실행에 대한 문서화된 절차

를 수립할 것 (1건)

8.5.2 시정조치 4 건 ,

1%

1. CAPA 보고서의 효과성 평가 부재 (2건)

2. CAPA-No. ○○○ 부적합 사항은 시정

및 예방조치의 유효성 확인 근거가 부적

절하여 시정이 요구됨 (2건)

8.5.3 예방조치 -
없음
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[그림 3-3] KGMP 품질관리기준 요구 사항별(대분류) 보완 통계
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[그림 3-4] KGMP 품질관리기준 요구 사항별(세분류) 보완 통계
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제3절 KGMP 서류심사의 보완 항목 도출

KGMP 부적합 및 보완 사례를 토대로 2차 설문조사 항목을 개발(부록,

2차 설문지)하였다. KGMP 품질관리 기준 “7.6 모니터링 및 측정장비의

관리 및 6.4 작업환경” 등 총 21개 항목에 해당되는 “청정실 밸리데이션

보고서” 등 63개 세부 항목의 GMP 절차서(기준서) 및 기록들을

“KGMP 서류심사 추가 제출서류” 로 개발하여 제시하였다. 2차 설문조

사의 신뢰도를 높이기 위하여 설문조사 대상자들의 국내·외 GMP 심사

경력을 조사하였고, 2차 설문내용인 63개 세부 항목에 대한 타당도와 중

요도에 대한 의견수렴을 실시하였다. 국내·외 GMP 심사원 30명에게 이

메일을 보냈는데 21명이 응답하여 70%의 응답률을 보였다.

21개 항목의 선정방법은 1차 설문조사 결과 부적합 사례는 보완 사례에

비해 품질관리에 미치는 영향이 크므로 부적합 항목별로 가중치 50%를

더한 건수에 보완 건수를 더하여 건수가 많은 순으로 1순위부터 20순위

까지를 선정하였다. 거기에 “2.2 연구의 방법”에서 언급하였던 5.5.2 품질

책임자와 관련된 항목을 추가하여 총 21개 품질관리기준 요구사항에 대

한 관련절차서 및 기록을 ”KGMP 서류심사 추가 제출자료 항목“으로

[표 3-3]과 같이 제안하였다. 그리고 본 연구자가 제시한 ”KGMP 서류

심사 추가 제출자료“ 항목 이외에 각 기준별로 추가할 제출서류가 있으

면 기재 후 중요도를 표시하도록 하였다. 63개 항목의 타당도가 적절하

면 “◯”으로, 부적절하면 “×”로, 판단이 어려우면 “△”로 표시하도록 하

였고, 63개 항목에 대한 중요도를 9점 척도를 이용하여 해당되는 점수에
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“√”하도록 하였다.

2차 설문조사 내용은 [표 3-3] “KGMP 서류심사 추가 제출자료” 항목

의 적절성(◯:적절/ ×: 부적절, △판단 어려움)과 9점 척도를 기준으로

한 중요도(⑨중요도 높음, ①중요도 낮음) 조사를 실시하는 것이었다. 제

안된 21개 항목 이외에 추가로 제안할 항목이 있으면 추가할 수 있도록

2차 설문지를 작성하여 전문가 의견을 수렴하였다.

[표 3-3] 품질관리기준 요구사항별 KGMP 서류심사의 보완 항목 도출

연번
품질관리기준

요구사항
“KGMP 서류심사 추가 제출자료” 항목

1

7.6 모니터링

및 측정 장비

의 관리

ⓛ 측정장비관리절차서 (교정절차서)

② 측정장비관리대장

③ 측정장비 교정계획서

④ 최근 3년간의 교정성적서(수입, 공정, 최종

검사에 사용되는 측정장비에 한함)

D. 위 항목 외에 이 기준에 추가할 제출서류가

있으면 기재 후 중요도를 표시해 주세요

2 6.4 작업환경

ⓛ 작업환경관리(위생관리) 절차서

② 청정실 밸리데이션 보고서

③ 최근 생산 3개월간의 작업환경 모니터링 기록

④ 복장세척 및 균 검사기준

D. 위 항목 외에 이 기준에 추가할 제출서류가

있으면 기재 후 중요도를 표시해 주세요
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연번
품질관리기준

요구사항
“KGMP 서류심사 추가 제출자료” 항목

3

8.2.4.1 제품의

모니터링 및

측정 일반 요

구사항

ⓛ 자가 시험절차서(검사지침서)

② 품목군별 대표품목의 최근 생산 LOT((Serial)

의 공정검사 및 최종검사 성적서

D. 위 항목 외에 이 기준에 추가할 제출서류가

있으면 기재 후 중요도를 표시해 주세요

4

7.2.2 제품과

관련된 요구

사항의 검토

ⓛ 제품표준서

D. 위 항목 외에 이 기준에 추가할 제출서류가

있으면 기재 후 중요도를 표시해 주세요

5

7.5.2.1 생산

및 서비스 제

공 프로세스

의 유효성 확

인 일반 요구

사항

(해당되는 경

우에 한함)

ⓛ 멸균 밸리데이션 보고서

② 멸균 리밸리데이션 보고서

③ 공정 밸리데이션 보고서

(세척, 포장, 충진, 연마, 동결건조 등)

④ 클린룸 밸리데이션 보고서

⑤ S/W 밸리데이션 보고서

D. 위 항목 외에 이 기준에 추가할 제출서류가

있으면 기재 후 중요도를 표시해 주세요

6
7.1 제품실현

의 기획

ⓛ 위험관리절차서

② 위험관리보고서

③ 위험관리계획서

④ 자가시험절차서

D. 위 항목 외에 이 기준에 추가할 제출서류가

있으면 기재 후 중요도를 표시해 주세요
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연번
품질관리기준

요구사항
“KGMP 서류심사 추가 제출자료” 항목

7
7.5.1.1 일반

요구사항

ⓛ 대표품목의 최근 제조기록서

(생산일지/공정관리기록 포함) 1부

D. 위 항목 외에 이 기준에 추가할 제출서류가

있으면 기재 후 중요도를 표시해 주세요

8

6.2.2 적격성,

인식 및 교육

훈련

ⓛ 교육훈련절차서

② 자격인증대상자(품질책임자, 시험검사원, 내

부감사자, 설계관리자, 위험관리수행자 등)의

자격 증빙서류

③ 품질책임자의 교육수료증

④ 교육훈련 효과성 평가자료

D. 위 항목 외에 이 기준에 추가할 제출서류가

있으면 기재 후 중요도를 표시해 주세요

9
4.2.3 문서관

리

ⓛ 문서관리 규정 및 세부 절차서

② 외부출처문서 관리대장

D. 위 항목 외에 이 기준에 추가할 제출서류가

있으면 기재 후 중요도를 표시해 주세요

10
8.2.2 내부감

사

ⓛ 내부감사절차서

② 내부감사 보고서 요약본

③ 내부감사계획서

④ 내부감사 결과 부적합 처리 기록

D. 위 항목 외에 이 기준에 추가할 제출서류가

있으면 기재 후 중요도를 표시해 주세요
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연번
품질관리기준

요구사항
“KGMP 서류심사 추가 제출자료” 항목

11
7.4.1 구매 프

로세스

ⓛ 구매절차서, 공급업체 관리절차서 (원자재

구매·관리 절차서)

② 공급업체 평가계획서 및 평가 보고서 등

③ 주요 원자재 구매·관리 기록

D. 위 항목 외에 이 기준에 추가할 제출서류가

있으면 기재 후 중요도를 표시해 주세요

12
7.5.5 제품의

보존

ⓛ 특별보관조건 의료기기 관리 절차서 및 기록서

② 특별보관조건 의료기기 관리기록

③ 제품의 인도절차 및 보존 규정

④ 자재 및 제품관리절차서

D. 위 항목 외에 이 기준에 추가할 제출서류가

있으면 기재 후 중요도를 표시해 주세요

13 6.3 기반시설

ⓛ 설비관리절차서

② 설비관리기준 자료(온·습도, 차압, 청정도,

용수관리, 필터교체주기 등)

③ 설비이력카드 및 유지보수기록 등

D. 위 항목 외에 이 기준에 추가할 제출서류가

있으면 기재 후 중요도를 표시해 주세요
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연번
품질관리기준

요구사항
“KGMP 서류심사 추가 제출자료” 항목

14

7.5.2.2 멸균의

료기기에 대

한 특별 요구

사항

ⓛ 멸균 밸리데이션 절차서

② 멸균 밸리데이션 보고서

③ 멸균 리밸리데이션 보고서

④ 멸균 밸리데이션 계획서

D. 위 항목 외에 이 기준에 추가할 제출서류가

있으면 기재 후 중요도를 표시해 주세요

15
7.3.1 설계 및

개발 계획

ⓛ 설계·개발(변경) 절차서

② 설계·개발 계획서

③ 설계·개발 보고서 요약본

④ 설계·개발 출력 자료

D. 위 항목 외에 이 기준에 추가할 제출서류가

있으면 기재 후 중요도를 표시해 주세요

16
7.5.3.2.1 일반

요구사항

ⓛ 식별 및 추적 관리절차서

② 식별 및 추적 관리 기록

③ 대표품목의 최근 제조기록서

(생산일지/공정관리기록 포함) 1부

D. 위 항목 외에 이 기준에 추가할 제출서류가

있으면 기재 후 중요도를 표시해 주세요
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연번
품질관리기준

요구사항
“KGMP 서류심사 추가 제출자료” 항목

17

8.5.1 개선

일반 요구사

항

ⓛ 부작용 및 자발적 회수 보고 절차서

② 고객불만 및 권고문 발행 절차서

③ 고객불만 처리내용/부작용 보고내용/권고문

발행 요약보고서

④ 자발적 회수 기록서

D. 위 항목 외에 이 기준에 추가할 제출서류가

있으면 기재 후 중요도를 표시해 주세요

18
5.6.1 일반 요

구사항

ⓛ 경영검토절차서

② 경영검토보고서 요약본

D. 위 항목 외에 이 기준에 추가할 제출서류가

있으면 기재 후 중요도를 표시해 주세요

19

7.3.7 설계 및

개발 변경의

관리

ⓛ 제품변경 사항에 대한 설계 및 개발 유효성

확인보고서

② 설계변경 사항에 대한 위험관리보고서

D. 위 항목 외에 이 기준에 추가할 제출서류가

있으면 기재 후 중요도를 표시해 주세요

20

7.3.6 설계 및

개발 유효성

확인

ⓛ 설계 및 개발 유효성 확인보고서 요약본(최

초심사에 한함) (생물학적 안전성/전기/전자파/

성능/안정성(사용기한) 등)

② S/W 밸리데이션 보고서 (해당되는 경우)

D. 위 항목 외에 이 기준에 추가할 제출서류가

있으면 기재 후 중요도를 표시해 주세요
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연번
품질관리기준

요구사항
“KGMP 서류심사 추가 제출자료” 항목

21
5.5.2 품질책

임자

ⓛ 품질책임자 임명장(이름)

② 품질책임자의 자격 증빙자료

③ 연간 교육 이수 기록

D. 위 항목 외에 이 기준에 추가할 제출서류가

있으면 기재 후 중요도를 표시해 주세요

제4절 의료기기 GMP 서류심사 추가 제출서류 제안 항목의

검증을 위한 타당성 및 중요도 조사

KGMP 품질관리 기준 21개 항목과 “KGMP 서류심사 추가 제출서류”

세부 제출자료 목록 63개를 1차 설문조사 결과를 토대로 개발하여 이에

대한 우선순위를 선정하였다. 본 연구논문의 신뢰도를 높이기 위하여 2

차 설문조사를 통해 제안된 항목들의 타당성과 중요도에 대한 전문가의

의견을 조사하였다. 그리고 설문대상자의 전문성 확보를 위하여 “KGMP

심사 경력과 ISO 13485(CE) 심사경력을 합산한 심사경력”도 조사하였

다. 2차 설문조사 내용의 구성은 본 연구자가 제안한 “A. KGMP 서류심

사 추가 제출자료 항목”의 타당성 조사를 위하여 “B. 서류 제출항목의

적절성(◯:적절/ ×: 부적절, △판단어려움)”, 그리고 A 항목의 중요도 조사를

위한 “C. 중요도(⑨중요도 높음, ①중요도 낮음)”항목에 대한 의견을 9

점 척도를 활용하여 조사하였다. 총 30명의 GMP 심사원을 대상으로 이
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메일을 보내 21명의 응답을 받았다. 이중 2명은 현재 CE 심사원으로 활

약하고 있고, 19명은 현재 KGMP 심사원으로서 KGMP 심사업무를 수행

하고 있는 전문가들이었다. 21명중 총 심사 경력이 5년 미만인 심사원 8

명을 제외한 13명의 평균 GMP 심사경력은 13년으로 전문성을 충분히

인정받을 만한 심사경력을 가진 분들로 [그림 3-5]와 같이 구성하였다.

[그림 3-5] 2차 설문조사 응답자의 심사 경력
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제5절 제안 항목에 대한 타당성 및 중요도 조사 결과

설문항목 B의 타당도에 대한 2차 설문조사 결과, [그림 3-6]과 같이 타

당도가 50% 이상인 “KGMP 품질관리 기준 항목” 18개, 서류심사 추가

제출서류 27개 항목 중 KGMP 품질관리 기준 7개 항목, 10개의 세부항

목만이 타당도가 70% 이상인 것으로 산출되었다. KGMP 품질관리 기

준 15개 항목 17개 세부항목은 타당도가 50%∼69%에 해당되었다. 타당

도가 70%이상인 KGMP 서류심사 세부 제출서류 10개 항목 중에서 중

복되는 항목 1개를 제외하면 총 9개의 세부 제출서류가 최종적으로

“KGMP 서류심사 추가 제출서류 항목”으로 [표3-4] 및 [그림 3-7]과 같

이 산출되었다. 중복된 1개 항목은 “6.4 작업환경의 청정실 밸리데이션

보고서와 7.5.2.1 생산 및 서비스 제공 프로세스의 유효성 확인 일반 요

구사항의 청정실 밸리데이션 보고서” 항목으로 나타나 중복되는 항목의

중요도 평균값이 높은 “6.4 작업환경의 청정실 밸리데이션 보고서”를 선

정하였다.

타당도 1위는 95.2% 이었고, KGMP 품질관리 기준 “7.1 제품실현의 기

획”이었으며, 세부 서류심사 추가제출 항목은 “위험관리보고서”였다. 타

당도 2위는 81% 이었고, KGMP 품질관리 기준 “8.2.4.1 제품의 모니터링

및 측정 일반 요구사항”이었으며, 세부 서류심사 추가제출 항목은 “품목

군별 대표품목의 최근 생산 LOT(Serial)의 공정검사 및 최종검사 성적

서”였다. 타당도 3위는 76.2% 이었고, KGMP 품질관리 기준 “6.4 작업환

경”이었고, 세부 서류심사 추가제출 항목은 “청정실 밸리데이션 보고서

(해당되는 경우)”였다. 타당도 4위부터 27위까지의 항목은 [그림 3-6]과

같다.
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[그림 3-6] KGMP 항목별 서류심사 추가 제출 서류의 타당도
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[표 3-4] KGMP 서류심사 추가 제출 서류의 타당도가 70% 이상인 세부 항목

연

번

KGMP

품질관리기준

요구사항

KGMP 서류심사 추가

제출자료 항목

타당도

(70% 이상)

1 6.4 작업환경
청정실 밸리데이션 보고서

(해당되는 경우)
76.2

2 7.1 제품실현의 기획 위험관리보고서 95.2

3

7.5.2.1 생산 및 서비스

제공 프로세스의 유효

성 확인 일반 요구사

항 (해당되는 경우)

S/W 밸리데이션 보고서(해당

되는 경우)
71.4

4 7.5.2.2 멸균의료기기

에 대한 특별 요구

사항

멸균리밸리데이션보고서(정기

심사)
71.4

5 멸균밸리데이션보고서(최초심사) 71.4

6
7.6 모니터링 및 측

정장비의 관리
측정장비 교정계획서 71.4

7 8.2.2 내부감사 내부감사 보고서 요약본 71.4

8 8.2.4.1 제품의 모니

터링 및 측정 일반

요구사항

품목군별 대표품목의 최근

생산 LOT((Serial)의 공정검

사 및 최종검사 성적서

81.0

9 자가 시험절차서(검사지침서) 76.2
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[그림 3-7] KGMP 항목별 서류심사 추가 제출서류 9개 항목의 타당도

2차 설문조사 항목 “C. 중요도”는 A 항목인 KGMP 서류심사 추가 제

출자료 항목의 중요도를 9점 척도를 이용하여 중요도가 가장 높은 9점부

터 중요도가 가장 낮은 1점까지를 부여하도록 조사하였다. 중요도 분석

결과, 각 항목별 설문응답자의 전체 평균 중요도는 9점 척도 중 ”7.5점

“으로 나타났다. 설문내용 B의 타당도가 50% 이상인 ”7.1 제품실현의 기

획 위험관리보고서 등 27개 항목의 중요도 평균값은 [그림 3-8]과 같이

7.9점이었다. 타당도가 70% 이상인 KGMP 서류심사 추가 제출서류 9개

항목의 타당도와 중요도 평균값은 [그림 3-9]와 같고, 9개 항목의 평균

타당도는 76.2였고, 중요도 평균값은 8.1 이었다.
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타당도가 70% 이상인 KGMP 서류심사 추가 제출서류 9개 항목의 중

요도 1위는 ”8.6점“이었고, KGMP 품질관리 기준 ”8.2.4.1 제품의 모니터

링 및 측정 일반 요구사항“이었으며, 서류심사 추가 제출자료 세부 항목

은 ”품목 군별 대표품목의 최근 생산 LOT(Serial)의 공정검사 및 최종검

사 성적서“이었다. 중요도 2위는 8.5점으로 2개 항목이 해당되었다. 두

개 중 하나는 KGMP 품질관리 기준 ”6.4 작업환경“의 세부 항목 ”청정

실 밸리데이션 보고서(해당되는 경우)“ 이었고, 다른 하나는 KGMP 품

질관리 기준 ”7.5.2.2 멸균의료기기에 대한 특별 요구사항“의 세부 항목

“정기심사 시의 멸균 밸리데이션 보고서(해당되는 경우)”이었다. 중요도

3위는 8.4점이었고, KGMP 품질관리 기준 ”7.5.2.2 멸균의료기기에 대한

특별 요구사항“의 세부 항목 ”최초심사 시의 멸균 밸리데이션 보고서(해

당되는 경우)“이었다. 나머지 중요도는 [그림 3-9]의 KGMP 서류심사 추

가 제출서류 9개 항목의 타당도 및 중요도 평균값과 같다.
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[그림 3-8] 타당도가 50% 이상인 KGMP 서류심사 추가 제출서류 27개

항목의 중요도 평균값
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[그림 3-9] KGMP 서류심사 추가 제출서류 9개 항목의 타당도 및 중

요도 평균값
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제4장 국내 제조·수입 의료기기 GMP 서류심사의

문제점 및 개선방향

제1절 국내 의료기기 GMP 서류심사의 문제점

의료기기 제조소에 대한 GMP 심사방법 중 서류심사만으로 GMP 심사

를 실시하는 나라는 우리나라 밖에 없었다. 현황에서 언급했듯이 미국과

유럽은 현장심사를 실시하기 전에 문서를 미리 심사하고 현장심사를 통

해 GMP 심사를 하고 있는 것이다. 국내 의료기기 GMP 심사는 크게 서

류심사와 현장심사로 구분되고, 제조소별 품목 군별로 심사하는데 현장

심사와 서류심사 간의 GMP 심사방법의 질적인 차이가 매우 큰 문제가

있다. 서류심사 시 제출하는 자료는 KGMP 제도 도입 당시 심사일수 산

정을 위하여 제출하도록 정한 제품표준서와 품질매뉴얼 등 일부 절차서

와 제조소 개요 등 12종의 자료에 불과한데 현장심사와 똑같이 KGMP

평가 항목 60개에 대한 평가를 실시하고, KGMP 적합인정서를 발행하고

있는 문제가 있다.

현장심사는 KGMP 평가기준 4장 품질경영시스템부터 8장 측정, 분석

및 개선까지 총 60개 평가항목에 대한 각종 절차서와 기록서를 현장에서

직접 심사하고, 적합인정서를 발행한다. 이에 반해 서류심사는 지난 3년

간의 품질관리 실적을 평가했다고 보기가 어려운 심사를 실시하고 있는

실정이다. 2007년 KGMP 의무화 이후 10여년간 GMP 제도를 운영해 왔

고, 국내 업체의 품질관리 수준을 높이기 위해서는 이러한 문제점을 효

율적으로 개선해야 할 필요성이 있는 것이다. 의료기기 GMP 심사를 모
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두 현장심사로 수행하는 것이 품질관리 실태를 제대로 평가하기 위한 최

적의 방안이겠지만 국내 의료기기 업체의 연간 생산액이 10억원 미만인

영세업체가 약 79%이고, 종업원이 20명 미만인 소규모 사업장이

83.7%(2017년 의료기기 생산 및 수출·입 실적 통계자료, 식품의약품안전

처)나 되는 상황을 고려하여 의료기기 GMP 서류심사의 추가 제출자료

목록을 개발하여 현재의 의료기기 GMP 서류심사 제도를 보완할 필요성

이 있다고 판단하였다..

제2절 국내 의료기기 GMP 서류심사의 제도개선 방향 제시

본 연구에서는 국내 의료기기 품질관리의 수준 향상을 위하여 KGMP

서류심사의 수준을 높일 수 있는 개선방안을 제시하고자 한다. 의료기기

GMP 심사를 단계적으로 현장 심사제도로 바꿔 나가야 의료기기 품질관

리 수준을 높일 수 있겠지만, 우선 1단계 개선방안으로 KGMP 서류심사

의 품질관리 기록을 추가로 제출받아 서류심사의 수준을 향상시킬 수 있

는 방안을 제안하고자 한다.

KGMP 심사원은 6개 지방식품의약품안전청의 심사원 14명과 4개 품질

관리심사기관의 심사원 32명으로 총 46명이다. 국내 의료기기 GMP 심

사는 2등급 의료기기는 4개 품질관리심사기관이 단독으로 심사를 실시하

고, 3·4등급의 GMP 건수와 신청된 1등급 GMP 건수 및 임상 GMP는

품질관리심사기관과 현장합동 또는 서류합동으로 심사업무를 수행한다.

즉 합동현장은 지방식약청의 심사원과 품질관리심사기관의 심사원이 같

이 현장심사와 서류심사를 수행하고, 단독현장은 품질관리심사기관이 현
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장심사 또는 서류심사를 수행한 결과를 지방식약청에 검토요청 하면 지

방식약청의 심사원이 검토 승인하는 체계로 운영된다. 지난 3년간의 의

료기기 GMP 연평균 심사건수는 2,599건으로 심사기관의 심사원 1인당

연 81.2건의 국내·외 제조소의 GMP 심사를 수행하고 있다. 서류심사 제

도의 개선과 단계적으로 현장심사의 비중을 늘리기 위해서는 심사원 수

의 증가가 필요한 상황이다.

전문가 설문조사 결과를 통하여 산출한 KGMP 서류심사의 추가제출서

류 항목은 타당도가 70% 이상인 항목을 기준으로 총 9개 항목이다. 9개

항목은 ”1. 위험관리보고서, 2. 품목군별 대표품목의 최근 생산 LOT(Serial)

의 공정검사 및 최종검사 성적서, 3. 청정실 밸리데이션 보고서(해당되는

경우), 4. 자가 시험절차서(검사 지침서), 5. 정기심사 시의 멸균 리밸리

데이션 보고서(해당되는 경우), 6. 최초심사 시의 멸균밸리데이션 보고

서(해당되는 경우), 7. 소프트웨어 밸리데이션 보고서(해당되는 경우), 8.

측정 장비 교정계획서, 9. 내부감사 보고서 요약본“이다.

전문가 설문조사 결과를 토대로 타당도가 60% 이상인 항목을 기준으로

하였을 때는 총 13개 항목이 산출되는데, 그 13개 항목은 타당도가 70%

이상인 항목을 기준으로 산출된 9개 항목에 4개 항목이 추가된다. 추가

되는 4개 항목은 “1. 공정밸리데이션 보고서(세척, 포장, 충진, 연마, 동

결건조 등, 해당되는 경우), 2. 대표품목의 최근 제조기록서(생산일지, 공

정관리 기록 포함) 1부, 3. 최근 3년간의 교정성적서(수입, 공정, 최종검

사에 사용되는 측정 장비에 한함), 4. 측정 장비 관리대장”이다.

본 연구자는 2차례의 GMP 전문가 설문조사 결과분석을 통하여 KGMP

서류심사의 추가 제출서류 항목을 도출하면서 타당도가 70% 이상인

KGMP 서류심사 추가 제출서류 9개 항목 보다는 타당도가 60% 이상인
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항목으로 산출된 13개 항목을 서류심사 추가 제출서류 항목으로 제안하

는 것이 KGMP 품질관리 수준 향상을 위한 더 좋은 방안이라고 사료되

나, 본 논문의 신뢰도를 높이기 위하여 타당도가 70%이상인 항목을

KGMP 서류심사 추가 제출서류 항목으로 제안한다.

현행 KGMP 고시의 GMP 제출서류에 본 연구에서 추가로 제안한 서류

심사의 추가 제출서류 목록은 [표 5-1]과 같다. 추가로 제안한 서류 목

록은 기존의 KGMP 제출서류에 총 9가지의 서류를 추가로 제출하여 검

토할 필요성이 있는 서류로 제안하고자 한다. 추가로 제안한 서류 9가지

중 모든 제조소가 추가로 제출할 서류는 5가지이며, 해당되는 경우에만

제출이 필요한 서류는 4가지이다.
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[표 5-1] 현행 KGMP 고시의 GMP 제출서류와 본 연구에서 추가로 제

안한 서류심사의 추가 제출서류 목록
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제5장 결론 및 제언

제1절 결론 및 시사점

의료기기 GMP 제도가 2007년 의무화되어 10여 년간 시행되었고 국내

제조업체의 해외 수출도 2013∼2017년의 연평균 성장률이 9.5%(식약

처 보도자료)로 증가하는 추세이다. 의료기기 품질관리 수준을 향상시

켜 우리나라 의료기기 제품이 국제적으로 우수한 제품으로 인정받고

- 112 -

신뢰받을 수 있도록 품질관리 수준을 높여야 한다. 독일의 중소기업

제품에 대한 신뢰도가 높고, 중소기업 계층이 탄탄한 것처럼 우리나라

의료기기 중소기업도 스스로의 제품 개발 능력과 품질관리 능력을 향상

시켜 나가야 한다. 주요 선진국에서는 의료기기 GMP 서류심사 제도를

시행하지 않는데 우리나라만 의료기기 업계의 자금부담 및 심사원 부족

등을 이유로 현행의 서류심사 제도를 유지하는 것 보다는 현실에 맞게

단계적으로 제도를 개선해 나가야 할 것이다. 서류심사 제도의 개선을

위한 업체 스스로의 노력과 함께 정부도 관련 규정을 구체적으로 개정하

여 의료기기 산업계의 장기적인 미래발전을 도모해야 한다고 본다.

이에 대한 첫 단계로서 본 연구논문에서는 국내 의료기기 GMP 서류

심사 제도 개선안으로 “KGMP 서류심사 추가 제출서류 목록”을 개발하

여 제시하였다. KGMP 서류심사 추가 제출서류 9가지는 모두 현장심사

에서만 검토할 수 있는 서류로서 품질관리에 중대한 영향을 미치는 자

료들이다.

9개 항목 중 타당도가 가장 높았던 “위험관리보고서”를 KGMP 서류심

사 시에 추가로 평가하면 제품의 설계단계에서 위험요인을 식별하여 위

험통제 조치 등을 통해 제품을 안전하게 설계하고 있는지를 GMP 심사

에서 확인함으로써 의료기기의 안전성을 높일 수 있다. 또한 타당도가

두 번째로 높았던 “품목 군별 대표품목의 최근 생산 LOT(Serial)의 공정

검사 및 최종검사 성적서”를 서류심사 시 추가로 심사하게 되면 제품의

성능과 안전성 등을 간접적으로 확인하여 부작용 등 소비자의 피해를 줄

일 수 있을 것이다. 또한 세 번째로 타당도가 높았던 “청정실 밸리데이

션 보고서”의 서류검토는 체내에 이식되거나 삽입되는 의료기기의 위험

률을 줄이는데 기여할 수 있을 것이고, 이물 등의 사고 예방에도 큰 기
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여를 할 수 있다고 본다.

이외에도 KGMP 서류심사 시 검토가 필요한 자료로 제안한 멸균 밸리

데이션 보고서, 소프트웨어 밸리데이션 보고서 등의 검토 서류들은 밸리

데이션을 통해 미리 검증된 파라미터 값을 기준으로 일관된 제조공정을

거쳐 제품이 생산되었는지에 대하여 GMP심사를 통해 확인함으로써 의

료기기 품질의 안전성과 유효성을 높일 수 있는 중요한 요소이며, 더 나

아가 국민의 건강과 안전에도 기여할 수 좋은 방안이라고 사료된다.

제2절 연구의 한계점 및 향후 과제

본 연구를 위하여 실시한 설문조사 시 KGMP 심사원 이외의 ISO

13485(CE) 심사원의 비중을 높이고 싶었는데 2차 설문조사 때 설문 응

답한 21명 중 2명의 ISO 13485(CE) 심사원의 응답을 받은 것이 아쉬웠

다. 향후 의료기기 품질관리 제도 개선을 위한 연구논문에서는 국내

GMP 심사원뿐만 아니라 ISO 13485(CE) 심사원의 의견을 비교할 수 있

으면 더 효과적인 결과분석이 이루어 질수 있을 것으로 사료된다. 또한,

본 연구자가 개발하여 제시한 “KGMP 서류심사 추가 제출자료 항목” 이

외에 각 항목별로 추가할 제출서류가 있으면 기재 하고 중요도를 표시한

결과를 취합·분석하였는데, 대부분 1명이 응답한 의견으로 타당도에서

모두 제외되는 한계가 있었다.

본 연구에서는 국내 의료기기 업계의 품질관리 수준 향상을 위하여

KGMP 서류심사 시 추가제출 서류 항목을 개발하는 것으로 연구주제를

정하였다. 주요 선진국의 사례에서도 볼 수 있듯이 의료기기 GMP 심사

는 현장심사로 대체해 나가는 것이 품질관리의 향상 및 국제적인 경쟁력
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을 키워나가기 위한 장기적인 전략일 것이다. 더 좋은 방향은 국제적인

추세에 맞추어 MDSAP11) 적합인정을 증가시켜 나가면 국제적으로 의료

기기 품질관리의 수준이 향상될 수 있는 좋은 방안이 될 것이다. 향후

연구과제는 국내 의료기기의 품질관리 수준을 단계적으로 높여나갈 수

있는 더 큰 범주의 연구가 필요할 것이다.
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부록 – 1차 설문지

Project : 국내 제조·수입 의료기기의 품질관리 제도 개선 방향

안녕하십니까? 본 설문지는 국내 의료기기 KGMP 제도의 서류심사 제

도 개선을 위한 추가 제출자료 목록을 개발하기 위한 설문조사입니다.

본 응답 내용은 통계법 제33조(비밀의 보호)에 따라 본 연구의 통계작성

외의 목적으로는 일체 사용되지 않을 것이며, 비밀이 보장되고 본 연구

목적 이외의 다른 용도로는 이용되지 않습니다. 바쁘시더라도 GMP 심

사 경험을 바탕으로 보완 및 부적합 사례(예시 참조)에 대한 의견을 솔

직하게 작성하여 주시기를 부탁드립니다. 귀하의 협조에 진심으로 감사

드립니다.

2018년 11월 지도교수 : 권지연(동국대학교 의료기기산업학과 교수), 연

구자 : 이병희(동국대학교 의료기기산업학과 석사과정), 연락처 :

010-5558-2028, 이메일 : lbh7152@naver.com
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ABSTRACT

A Study on the Improvement of Quality Management System for

Manufacturing and Imported Medical Devices in Korea

Byung-Hee Lee

Department of Medical Device Industry

Graduate School of Dongguk University

 In order to suggest the improvement direction of the domestic

manufacturing and imported medical device quality control system,

the operation status of domestic and foreign medical device GMP

examination system was compared with that of domestic medical

device GMP field examination and document examination system.

As a result of the first questionnaire survey of 17 GMP experts,

100% of the non – conformity cases found in the GMP examination

of domestic medical devices were surveyed as KGMP quality control

standard items which are examined only in the on - site examination.

As a result of the complementary case study, 44 items (10.5%) of

the total of 419 items related to the "product standards book and

quality manual", which are also reviewed at the time of document

review, were surveyed. These items are also reviewed during on site

audit, and the remaining 375 cases were found to be KGMP quality
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control criteria items found only on site audits.

Based on the results of the first questionnaire, we developed a list of

21 KGMP quality control standards and 63 detailed submission

documents in order to develop a list of documents that should be

reviewed in addition to GMP document examination of domestic

manufacturing and imported medical devices. . The second

questionnaire surveyed the professionalism of 21 domestic and foreign

GMP experts, and the relevance of the 63 subdivisions to the KGMP

document review. As a result, among the 21 survey respondents, the

average examination experience of 13 persons except for 8 judges

with KGMP audit career and ISO 13485 (or CE) audit experience less

than 5 years was 13 years. In addition, 9 items, except one item of

"Clean Room Validation Report (if applicable)", whose validity is 70%

or more and KGMP quality control standard is different but additional

submission data item is duplicated, is "List of additional submitted

documents of KGMP document examination" And the significance

level of the items was 8.1.

The documents selected as additional submission documents for the

KGMP document review are as follows: "1. Risk management report,

2. Process report and final inspection report of recent production LOT

(Serial) of representative items by item group, 3. Clean room

validation report (if applicable), 4. Self test procedure (Inspection

manual), 5. Regular audit (If applicable), 6. Sterilization validation

report at initial screening (if applicable), 7. Software validation report

(if applicable), 8. Measurement instrument calibration plan, 9. Internal

audit report Summary ".


