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지침서ᆞ안내서 제ᆞ개정 점검표

명칭 의료기기 생물학적 안전성 통합 가이드라인(민원인 안내서)

아래에 해당하는 사항에 체크하여 주시기 바랍니다.

등록대상

여부

□ 이미 등록된 지침서ㆍ안내서 중 동일ㆍ유사한 내용의 

지침서ㆍ안내서가 있습니까? 
□ 예
■ 아니오

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

으로 고려하시기 바랍니다. 그럼에도 불구하고 동 지침서ㆍ안내서의 제정이 

필요한 경우 그 사유를 아래에 기재해 주시기 바랍니다.

(사유 :                                                                 )

□ 법령(법ㆍ시행령ㆍ시행규칙) 또는 

행정규칙(고시ㆍ훈령ㆍ예규)의 내용을 단순 편집 또는 

나열한 것입니까? 

□ 예
■ 아니오

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

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

□ 예
■ 아니오

□ 외국 규정을 번역하거나 설명하는 내용입니까?
□ 예
■ 아니오

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

□ 예
■ 아니오

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

   지침서ㆍ안내서 제ㆍ개정 절차를 적용하실 필요는 없습니다.

지침서ㆍ안내서 

구분

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

□ 예(☞지침서) 
■ 아니오

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

■ 예(☞안내서) 
□ 아니오

기타 확인

사항

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

□ 예 
■ 아니오

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

안내서 제ㆍ개정 절차를 진행하시기 바랍니다.

상기 사항에 대하여 확인하였음.

     2017 년    6 월    1 일
담당자 이 희 성

확  인(부서장) 홍 충 만



  이 안내서는 의료기기 생물학적 안전성 통합 가이드라인(민원인 안내

서)에 대하여 알기 쉽게 설명하거나 식품의약품안전처의 입장을 기술한 

것입니다. 

  본 안내서는 대외적으로 법적 효력을 가지는 것이 아니므로 본문의 기술방

식(‘∼하여야 한다’ 등)에도 불구하고 민원인 여러분께서 반드시 준수하셔야 

하는 사항이 아님을 알려드립니다. 또한, 본 안내서는 2016년 10월 12일 현재의 

과학적ㆍ기술적 사실 및 유효한 법규를 토대로 작성되었으므로 이후 최신 개정 

법규 내용 및 구체적인 사실관계 등에 따라 달리 적용될 수 있음을 알려드립니다. 

 ※ “민원인 안내서”란 대내외적으로 법령 또는 고시ㆍ훈령ㆍ예규 등을 알기 쉽
게 풀어서 설명하거나 특정한 사안에 대하여 식품의약품안전처의 입장을 기술하
는 것(식품의약품안전처 지침서등의 관리에 관한 규정 제2조)

※ 본 안내서에 대한 의견이나 문의사항이 있을 경우 식품의약품안전처 의료기기심사부 

정형재활기기과에 문의하시기 바랍니다.

전화번호: 043-719-4005

팩스번호: 043-719-4000
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제1장  일반사항

1. 목적

본 가이드라인은 의료기기 생물학적 안전성 시험에 관한 일반적인 

원칙을 제시하여 민원인이 의료기기 생물학적 안전성 시험항목을 

설정하는데 활용할 수 있도록 하였다.

또한,「의료기기 허가·신고·심사 등에 관한 규정」고시에서 정한

‘첨부자료’에 대한 사례를 제시하여 허가심사 투명성을 제고하고자

하였으며, 의료기기 생물학적 안전에 관한 자료 제출 면제 관한 세부

사항 등을 정함으로써 민원편의를 도모하고자 하였다.

2. 용어 정의

의료기기 생물학적 안전성 통합 가이드라인에서 사용되는 용어의 

정의는 다음과 같다.

검증(validation)

○ 특정 목적에 적합하게 시험방법의 신뢰성과 타당성을 확립하는 

공식적인 과정

공정 매개변수(process parameter)

○ 공정변수에 대해 규정된 값

공정변수(process variable)

○ 시간, 온도, 압력, 농도, 습도, 파장 등 멸균공정 조건
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공정시험기기(process challenge device, PCD)

○ 멸균공정에 대해 일정 수준 이상의 저항성을 갖도록 설계되고  

공정성능을 평가하는 데 사용되는 시험물품

과잉치사(overkill)

○ 제품의 미생물과 동등이상의 저항성을 갖는 생물학적 표시기를 

가지고 적어도 12 Spore Log Reduction(SLR)에 도달함을 증명

하는 멸균 프로세스

멸균(sterilization)

○ 물리적, 화학적 방법을 이용하여 포자를 포함하여 모든 종류의 

미생물을 사멸시키는 과정

멸균공정(sterilization process)

○ 규정된 멸균 요구사항을 달성하는 데 필요한 일련의 작업

멸균도 보증수준(sterility assurance level, SAL)

○ 멸균 후의 제품에 대해 한 개 미생물의 생존 가능성

멸균제(sterilizing agent)

○ 정의된 조건에서 멸균상태를 달성하기 위해 충분한 멸균작용을 

하는 물리적 또는 화학적 물질

무균(sterile)

○ 생존 가능한 미생물이 없는 상태
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미생물(microorganism)

○ 세균, 진균, 원충 및 바이러스 등 미세한 크기의 개체

바이오버든(bioburden)

○ 제품 또는 멸균포장에 생존 가능한 미생물 개체 수

반 공정(half cycle)

○ 일상적으로 사용되는 멸균공정(full cycle)보다 50%정도 줄어든 

시간으로 멸균하는 공정

부분품(component)

○ 그 자체가 의료기기는 아니지만 의료기기의 일부를 구성하는,

초기 원재료로부터 만들어진 물건

분해(degradation)

○ 원재료의 분해

분해 산물(degradation product)

○ 물질이 화학적으로 분해되거나 변질되어서 생성된 산물

생물학적 안전성 평가(Biological Safety Assessment, BSA)

○ 원재료 특성분석, 생물학적 안전성 시험성적서, 관련 문헌 및 임상

보고 등을 통한 종합적인 생물학적 안전성 평가

생물학적 표시기(biological indicator, BI)

○ 특정한 멸균 처리에 대하여 명확한 저항을 제공하는 성장 가능한

미생물을 포함하는 시험장치
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세척(cleaning)

○ 표면으로부터 오염원이나 미생물을 제거하는데 사용하는 화학적 

또는 물리적인 방법

완제품(final product)

○ 그 자체가 의료기기로 사용되는 것을 말한다.

- 사용목적에 적합하게 실제로 사용될 수 있는 상태의 의료기기

- 멸균제품의 경우 멸균 후의 제품

- 제품 출하 후 사용 전 준비(예: 혼합, 조립, 단순변형)가 완료된

상태의 제품

용출물(extract)

○ 시험검체나 대조군을 용출시켜 얻은 액체

원재료(material)

○ 의료기기 혹은 의료기기의 부분품으로 사용되는 합성 또는 천연 

중합체, 금속, 합금, 세라믹, 자생력이 없어진 생물체에서 유래한 

조직 등을 포함한다.

- 의료기기를 구성하는 원재료로서 주요 원재료와 의료기기의 제조 

공정 중에 첨가(배합)되는 재료 중 제조원이 완제품에 남도록 의도한

모든 원재료를 포함할 수 있다.

《첨가(배합)되는 재료》

◈ 제조공정 중에 첨가되는 각종 첨가제뿐만 아니라 원재료에 

배합되는 화학물질이나 제조공정․멸균공정 중에 분해 또는 상호

결합되어 생성될 수 있는 물질(잠재적 분해물질) 등도 모두 포함

◈ 첨가(배합) 되는 재료: 첨가제(또는 배합제), 가소제, 산화방지제,

안정제, 광택제, 색소 및 안료, 충진제, 유연제, 결정 핵제 등
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전처리(preconditioning)

○ 멸균의료기기 적재물 전체를 미리 정한 상태(온도, 습도 등)로  

만들기 위한 멸균공정 내의 제품 처리 과정

제품군(product family)

○ 재료 및 구조 등이 유사하고 동등한 수준의 멸균공정으로 처리될

수 있는 제품 집단

통기(aeration)

○ 멸균공정의 일부로 멸균제 또는 그 반응물을 멸균의료기기로부터

미리 정한 수준까지 제거하는 공정

포자 감소인자(Spore Log Reduction, SLR)

○ 특정 멸균조건에 노출된 생물학적 표시기의 포자(spore)의 객체 수

감소를 표현하기 위해 상용로그 형태로 표현되는 인자
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3. 국내 및 국제 시험규격의 활용

의료기기의 생물학적 안전성 시험은 원칙적으로「의료기기의 

생물학적 안전에 관한 공통기준규격」(식약처 고시) 에 따라 수행

되어야 하며, 국제 시험규격인 ISO 10993 시리즈를 활용할 수 있다.

의료기기 생물학적 안전성 시험은 의료기기의 인체접촉부위와 인체

접촉기간 등을 고려하여 선택되어야 하며,「의료기기의 생물학적 

안전에 관한 공통기준규격」에서 제시된 시험방법을 참고하여 제품의

안전성 확보에 가장 적절한 것으로 선정·평가 되어야 한다.

우리처 기준규격 및 국제기준은 과학기술의 발전과 더불어 수시로 

제·개정되므로, 의료기기의 생물학적 안전성 시험은 가장 최근의 

국제 시험규격과 관련 법규가 적용된 시험방법에 따라 수행되어야

한다.
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4. 의료기기 생물학적 안전성 시험에 대한 기본 원칙

4.1  시험항목의 선택

의료기기의 생물학적 안전성 입증을 위해 필요한 시험은「의료기기의

생물학적 안전에 관한 공통기준규격」에 제시되어 있다.

○ 시험항목은 인체접촉부위, 인체접촉기간 및 사용목적 등도 종합적

으로 고려하여 선택하여야 한다.

○ 어느 분류에도 해당되지 않는 경우에는 가장 유사하다고 생각되는

분류를 선택 한다.

○ 접촉기간 분류가 복수로 해당되는 경우는 장기간 접촉하는 분류를

적용한다.

○ 접촉부위 분류가 복수로 걸쳐 있는 경우는 각각에 적용되는 모든

시험항목을 평가한다.
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《시험항목 선택 시 참고사항》

◈ 의료기기 생물학적 안전성 시험항목 설정 시 [표 1]에 제시된 

항목과 다른 평가항목으로 대체 또는 생략하고자 할 경우 

그 사유 및 타당성을 명확히 하고 이를 과학적으로 입증

하여야 한다.

◈ 의료기기의 접촉기간, 접촉부위, 원재료의 특성 등에 따라 

[표 2]를 참조하여, 만성독성, 발암성, 생식/발생독성, 생분

해성, 독성동태, 면역독성 등에 대한 시험평가 여부를 결정한다.

◈ [표 1] 및 [표 2]에서 제시된 시험항목만으로 생물학적 안전성

평가가 불충분한 경우나 적용이 불가능한 경우, 해당 의료기기의

특성을 충분히 고려하여 시험평가항목의 추가 등을 검토한다.

(예): 독성시험 결과 등으로부터 면역독성이 의심되는 결과가 나타난 경우에는

면역독성시험 필요

접촉부위에 따른 분류

○ 표면접촉 의료기기

- 피부: 피부(손상되지 않은 피부)에만 접촉하는 의료기기

- 점막: 점막과 접촉하는 의료기기

- 파열 또는 외상 표면: 파열되거나 손상된 표면과 접촉하는 의료기기

○ 체내·외 연결형 의료기기

- 혈액과 간접적으로 접촉: 혈관의 한 지점에서 접촉하여 혈관계의 

도관역할을 하는 의료기기

- 조직, 뼈 및 상아질계와 접촉: 조직, 뼈 및 상아질계와 접촉하는 

의료기기

- 순환 혈액과 접촉: 순환하는 혈액과 접촉하는 의료기기
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○ 이식 의료기기

- 뼈: 주로 뼈와 접촉하는 의료기기

- 조직: 주로 조직 또는 조직액과 접촉하는 의료기기

- 혈액: 주로 혈액과 접촉하는 의료기기

접촉기간에 따른 분류

○ 제한적 접촉: 24시간 이내에 1회 또는 반복 노출하는 의료기기

○ 연장 접촉: 24시간 이상 30일 이내에 1회 또는 반복 노출하는 

의료기기

○ 영구적 접촉: 30일을 초과하여 1회 노출 또는 반복 노출되는 

의료기기
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의료기기 분류 생물학적 영향

신체 접촉의 특성 접촉 지속기간

세포 

독성 

시험

감작성

시험

자극

또는 

피내 

반응 

시험

전신 

독성

(급성)

시험

아만성 

독성 

(아급성

독성)

시험

유전 

독성 

시험

이식 

시험

혈액 

적합성

시험분류 접촉부위

A - 제한적
(24시간 이하)

B - 연장
( 24초과 

30일까지)
C - 영구적

(30일 초과 )

표면접촉
의료기기

피부

A ◯ ◯ ◯

B ◯ ◯ ◯

C ◯ ◯ ◯

점막

A ◯ ◯ ◯

B ◯ ◯ ◯ △ △ △

C ◯ ◯ ◯ △ ◯ ◯ △

파열

또는

외상 표면

A ◯ ◯ ◯ △

B ◯ ◯ ◯ △ △ △

C ◯ ◯ ◯ △ ◯ ◯ △

체내외 연결
의료기기

간접적
혈액경로

A ◯ ◯ ◯ ◯ ◯

B ◯ ◯ ◯ ◯ △ ◯

C ◯ ◯ △ ◯ ◯ ◯ △ ◯

조직, 뼈 

및

상아질

A ◯ ◯ ◯ △

B ◯ ◯ ◯ ◯ ◯ ◯ ◯

C ◯ ◯ ◯ ◯ ◯ ◯ ◯

순환혈액

A ◯ ◯ ◯ ◯ △ ◯

B ◯ ◯ ◯ ◯ ◯ ◯ ◯ ◯

C ◯ ◯ ◯ ◯ ◯ ◯ ◯ ◯

이식
의료기기

조직, 뼈

A ◯ ◯ ◯ △

B ◯ ◯ ◯ ◯ ◯ ◯ ◯

C ◯ ◯ ◯ ◯ ◯ ◯ ◯

혈액

A ◯ ◯ ◯ ◯ ◯ ◯ ◯

B ◯ ◯ ◯ ◯ ◯ ◯ ◯ ◯

C ◯ ◯ ◯ ◯ ◯ ◯ ◯ ◯

o = ISO규격에서 지정한 시험

△ = 지정된 시험 외에 추가로 적용될 수 있는 시험

표1. 접촉부위 및 시간에 따른 초기 평가시험자료[참조 : 의료기기의 생물학적 안전에 관한 공통기준규격]
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의료기기 분류 생물학적 영향

신체 접촉의 특성 접촉 지속기간

만성 

독성 

시험

발암성

시험

생식 

독성 

시험

생분해성

시험

독성 

동태 

시험

면역 

독성 

시험분류 접촉부위

A - 제한적
(24시간 이하)

B - 연장
( 24초과 30일까지)

C - 영구적
(30일 초과 )

표면접촉
의료기기

피부

A

B

C

점막

A

B

C △

파열

또는

외상 표면

A

B

C △

체내외 연결
의료기기

간접적
혈액경로

A

B

C ◯ ◯

조직, 뼈 및

상아질

A

B

C ◯ ◯

순환혈액

A

B

C ◯ ◯

이식
의료기기

조직, 뼈

A

B

C ◯ ◯

혈액

A

B

C ◯ ◯

o = ISO규격에서 지정한 시험

△ = 지정된 시험 외에 추가로 적용될 수 있는 시험

표2. 추가적 생물학적 평가시험자료[참조: 의료기기의 생물학적 안전에 관한 공통기준규격]
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4.2  시험의 목적

세포독성(cytotoxicity)시험

○ 세포배양 기술을 이용하여 의료기기 및 원재료 또는 이들 용출물에

의한 세포의 용해(세포의 사멸), 세포성장의 저해, 군집 형성, 기타

세포에 대한 영향을 측정하는 시험이다.

* 시험은 6일 정도 소요됨

감작성(skin sensitivity)시험

○ 시험동물모델을 이용하여 의료기기 및 원재료 또는 이들 용출물에

대한 접촉감작성의 잠재성을 추정하기 위한 시험이다.

- 미량의 잠재적 용해물 노출되거나 접촉됨으로써 알레르기 또는 감작 

반응으로 귀결될 수 있기 때문에 감작성 시험은 중요하다.

* 기니피크 극대화시험은 35일 정도 소요됨

자극성(irritation)시험(피내반응 포함)

○ 피부, 눈 및 점막과 같은 적용 부위에 대한 의료기기, 원재료 또는

이들 용출물의 잠재적 자극성을 측정하기 위한 시험이다.

○ 또한, 의료기기 용출물에 대한 인체 조직의 국소 반응을 평가

하려면 피내반응 시험을 수행해야 한다.

* 피내반응, 안점막자극, 피부자극 시험은 12일, 구강점막자극 시험은 23일 정도 소요됨

전신독성(급성)(systemic toxicity(acute))시험

○ 시험동물에 의료기기 및 원재료 또는 이들의 용출물을 24시간 

이내에 1회 또는 여러 번 노출시켰을 때 시험동물에 미치는 잠재적

위해(harm)를 측정하기 위한 시험이다.

- 해당 시험은 의료기기가 접촉될 때 독성 용해물 및 분해산물이 

흡수될 가능성이 있을 때 적절하다.



- 15 -

○ 전신독성(급성)시험은 아급성독성과 아만성독성 그리고 이식시험과

함께 수행할 수 있다.

* 시험은 14일 정도 소요됨

○ 발열성시험은 의료기기 또는 원재료의 용출물 내에서 발열반응을

일으키는 매개물질을 감지하는 시험으로 발열성물질시험법과 엔도

톡신시험법이 있다.

* 시험은 8일 정도 소요됨

《의료기기 발열성 시험 적용기준》

◈「의료기기의 생물학적 안전에 관한 공통기준규격」중 발열성시험이

적용되는 의료기기는 다음과 같다.

1) 이식의료기기

2) 심혈관계 림프계 중추신경계에 직 간접적으로 접촉하는 의료기기

3) 전신독성(급성) 시험 대상 의료기기 중 새로운 화학물질, 발열반응을

유발했던 물질 및 동물유래성분을 함유한 물질을 사용하는 의료기기

* 인체접촉부위 및 기간에 따른 발열성 시험 적용여부는 [표 3]을 참고한다.

◈ 발열성시험은 발열성물질시험법 적용을 원칙으로 하되 엔도톡신시험법

으로 대체할 수 있는 경우는 다음과 같다.

1) 원재료가 물질 매개성 발열성을 일으키지 않음이 확인된 경우 

* 예: 그간의 과학․기술적 데이터를 근거로 논문 및 문헌을 통해 원재료의

비발열성이 입증된 경우

2) 원재료 특성에 따라 발열성물질시험법이 불가능한 경우 

* 예: 원재료의 특성 상 용출물을 토끼에게 정맥주입 할 경우 혈관 폐색 발생
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◈ 시험자료의 요건

1) 발열성물질시험법 및 엔도톡신시험법은 대한민국약전 [별표5]일반

시험법 또는 이와 동등이상의 방법으로 시험한다.

2) 원재료가 물질 매개성 발열성을 일으키지 않음이 확인된 경우, 엔도

톡신시험자료는 허가심사 신청한 품목(모델)이 아닌 동일 제조소 

및 공정 내에서 제조된 다른 품목인 경우에도 인정 가능하다

* 해당 원재료를 사용하여 동일 제조소 및 공정 내에서 제조되었음을 입증

하는 자료 필요

3) 엔도톡신시험자료는 의료기기 제조 및 품질관리기준 또는 이와 

동등 이상의 규격에 다른 제조사의 품질관리시스템 하에서 실시한 

시험성적서를 제출 할 수 있다.
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의료기기 분류

발열성 시험 
적용 여부

신체 접촉의 특성
접촉 지속기간

A-제한적

(24시간 이하)
B-연장

(24시간 초과 30일까지)
C-영구적

(30일 초과)

분류 접촉부위

표면접촉
의료기기

피부
A
B
C

점막
A
B
C

파열 또는 
외상 표면

A
B △1)

C △1)

체내외
연결

의료기기

간접적 혈액경로
A ◯
B ◯
C ◯

조직, 뼈 및 상아질
A △2)

B △2)

C △2)

순환 혈액
A ◯
B ◯
C ◯

이식
의료기기

조직, 뼈
A ◯
B ◯
C ◯

혈액
A ◯
B ◯
C ◯

△1) : 동물유래성분을 함유하거나 새로운 화학물질을 사용하는 의료기기
△2) : 중추신경계에(central nervous system) 연결되는 의료기기  

표3. 접촉부위 및 기간에 따른 발열성 시험 적용 기준
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아급성 및 아만성 독성(subacute and subchronic toxicity)시험

○ 의료기기 및 원재료 또는 이들의 용출물을 24시간 이상에서 시험

동물 수명의 10%(랫드의 경우에는 최대 13주) 이내로 1회 또는 

여러 번 노출 시켰을 때 나타나는 영향을 측정하기 위해서 수행한다.

○ 만성독성시험자료가 있는 물질이 아급성 및 아만성 독성을 평가

하기에 충분한 경우라면 본 시험이 면제될 수 있으며, 시험을 

면제하는 이유에 대해 과학적인 입증 자료가 제출되어야 한다.

○ 아급성 및 아만성 전신독성시험방법은 아급성과 아만성 전신 및 

국소 영향 평가를 위한 이식시험방법을 포함하여 확대할 수 있다.

* 아급성시험은 40일, 아만성시험은 120일 정도 소요됨

유전독성(genotoxicity)시험

○ 체외 유전독성시험은 포유동물 혹은 비포유동물의 세포 배양 또는

다른 기법을 사용하여 의료기기 및 원재료 또는 이들의 용출물에

의한 유전자 변이, 염색체 구조 및 수의 변화, DNA 또는 유전자 

독성을 평가한다.

○ 체외 시험 중 양성 반응이 나타날 경우, 체내 돌연변이 유발성

시험을 수행하거나 원재료가 돌연변이 유발성이라고 가정해야 한다.

* 복귀돌연변이 시험은 9일, 염색체 시험은 14일, 소핵시험은 24일 정도 소요됨

이식(implantation)시험

○ 원재료 또는 완제품의 검체를 이식 부위 또는 적용하고자 하는 

적절한 조직(특정한 치과용 용도시험)에 외과적으로 이식하거나 

배치하여 육안 및 현미경 관찰로 살아있는 조직의 국소병리학적 

영향을 평가하기 위한 시험이다.

* 시험은 100일 정도 소요됨
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○ 이식시험방법은 급성, 아급성, 아만성, 그리고 만성 독성시험의 

요구기준을 만족하는 국소 및 전신 영향 평가를 수행하기 위해서

확대될 수도 있다.

혈액적합성(haemocompatibility)시험

○ 적절한 시험동물모델 또는 시스템을 사용하여 혈액 또는 혈액 

구성성분에 대한 혈액 접촉성 의료기기 및 원재료의 영향을 평가

하기 위한 시험이다.

○ 혈액적합성시험 중 하나인 용혈반응은 의료기기, 원재료 및/또는 

이들의 체외 용출물에 의한 적혈구 용해 및 헤모글로빈 방출 정도를

결정한다.

* 시험은 5일 정도 소요됨

○ 기타 특정 혈액적합성시험은 임상적 적용기간동안 의료기기 또는

원재료의 기하학적 구조, 접촉조건과 유체역학적 요소를 모의하고,

혈액, 원재료 및 의료기기의 상호작용을 결정하기 위함이다.
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4.3  시험에 사용되는 시험검체 의료기기 요건

생물학적 안전성 시험에 필요한 시험용 의료기기(또는 검체)에는 

완제품과 완제품의 일부(부분품) 및 원재료 등이 있다. 원칙적으로

완제품이 시험검체로 사용되어야 하나, 완제품을 시험검체로 사용할

수 없는 경우에는 선택된 검체가 완제품의 생물학적 안전성 시험

으로 대체될 수 있는지를 충분히 고려하여야 한다.

의료기기는 복수의 원재료가 조합 또는 혼합되어 제조되는 경우가

많고, 사용된 원재료가 제조공정(멸균공정도 포함)중에 열에너지 

등으로 인하여 물리·화학적으로 변화될 수 있다.

○ 제조공정에서 원재료가 변화될 경우 완제품 혹은 동일조건에서 

제조된 모의시험검체를 이용하여 시험 수행할 수 있다. 단, 원재료가

제조공정 중 상호작용으로 물리·화학적 변화가 일어나지 않는다면

원재료 자체를 시험검체로 이용할 수 있으나 이 경우 완제품의 

제조공정에 포함되지 않은 첨가제 등이 추가되지 않아야 하며,

공정상에서 처리온도 및 압력 등 각종 물리․화학적 요인 등으로

원재료가 변하지 않는다는 것을 과학적으로 입증하여야 한다.

기 허가된 제품으로서 원재료에 사용된 첨가 화학물질(일부 원재료)의

일부가 변경되었으나, 변경된 화학물질이 다른 원재료 성분과 

화학적 결합 등 본질적 변화가 발생되지 않고,

○ 완제품을 시험검체로 이용하는 것 보다 해당 화학물질로 시험하는

것이 시험수행 및 평가 상 합리적인 경우에는 완제품에 대한 시험자

료를 당해 화학물질에 대한 시험자료로 갈음할 수 있다.
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제2장  의료기기 생물학적 안전에 관한 첨부자료

1. 의료기기 생물학적 안전에 관한 첨부자료의 요건 

의료기기 기술문서 등의 심사를 위한 생물학적 안전에 관한 첨부자료

요건은「의료기기 허가·신고·심사 등에 관한 규정」(식약처 고시) 제29조에

따라 아래와 같으며, 제출일을 기준으로 발급일로부터 3년이 경과된 

시험자료는 해당 제품이 시험 이후에 변경이 없음을 확인하는 자료를

추가로 제출하여야 한다.

일반사항

○ 인체에 접촉․삽입되거나 인체에 주입하는 혈액․체액 또는 약물 등과

접촉하는 의료기기 또는 부분품의 경우 제출하여야 하며, 해당 제품과 

모델명이 동일하여야 한다.

- 다만, 개발 시 명칭 등으로 자료상의 모델명과 해당 제품의 모델명이

동일하지 않은 경우에는 동일한 제품임을 입증하는 자료를 제출

하여야 하며, 무균시험 및 EO가스 잔류량 시험의 경우에는「의료

기기 제조 및 품질관리기준」(식품의약품안전처 고시) 또는 이와 

동등 이상의 규격에 따른 제조사의 품질관리시스템 하에서 실시한

시험성적서 또는 적합함을 입증하는 자료를 제출할 수 있다.

해당자료

○ 식약처장이 지정한 시험·검사기관에서 발급한 시험성적서

○ 경제협력개발기구(OECD)로부터 비임상관리기준(GLP)을 준수하는 

OECD 회원국 또는 이를 준수하는 것으로 OECD로부터 인정받은 

비회원국의 비임상시험 실시기관에서 발급한 시험자료 
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○ 위 사항에 해당하는 자료로서 해당 제품과 원재료가 동일하고 인체

접촉기간․인체접촉부위 등이 동등하거나 동등이상인 제품의 생물

학적 안전에 관한 자료

기준 및 시험방법

○「의료기기의 생물학적 안전에 관한 공통기준규격」(식약처 고시) 또는

이와 동등이상의 국제규격(ISO 등)에 따른다.

《경제협력개발기구(OECD)로 부터 비임상관리기준(GLP)을 

준수하는 시험자료》

m 경제협력개발기구(OECD)로부터 비임상관리기준(GLP)을 준수하는
OECD 회원국의 비임상시험 실시기관에서 발급한 시험자료 인정

< OECD 회원국 현황 (34개국, ‘16년 현재) >

그리스 네덜란드 노르웨이 뉴질랜드 덴마크 독일
룩셈부르크 미국 멕시코 벨기에 스웨덴 스위스
스페인 슬로바키아 슬로베니아 아일랜드 아이슬란드 에스토니아
영국 오스트리아 이스라엘 이탈리아 일본 체코
칠레 캐나다 터키 포르투갈 폴란드 프랑스

핀란드 한국 헝가리 호주

m 대표적인 GLP 기관 

- TOXiKON(미국)

- NAMSA(미국)

- Nelson Laboratories. Inc.(미국)

- BIOMATECH(미국)

- EUROFINS BIOLABs, (이탈리아)

- EVIC BIO (프랑스)

- Charles River Laboratories Preclinical Services Ltd(영국, 아일랜드)

- mdt Medical Device Testing GmbH(독일)

- Medical Deivce Services-Dr. ROSSBERGER(독일)

- Hatono Research Institute(일본)
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m 경제협력개발기구로부터 인정받은 비회원국의 비임상시험 실시
기관에서 발급한 시험자료 인정

- OECD 비회원국 상호 인정 국가(7개국): 싱가포르, 브라질, 인도,
대만, 남아프리카공화국, 아르헨티나, 말레이시아

* 의료기기분야 GLP 인증 여부, 적용범위, 시험항목 등 확인

** 아르헨티나: 산업용 화학물질, 살충제와 살균제에 대해서만 시험자료
상호 인정 적용

*** 대만: 임시적으로 시험자료 상호 인정 적용

예) 대만 GLP 인정기구(TAF)에서 발행한 GLP Certificate

인증여부

적용범위

시험항목
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2. 의료기기 생물학적 안전에 관한 첨부자료의 주요 보완사항 및 작성 예시

의료기기 생물학적 안전에 관한 자료 제출과 관련하여 가장 빈번하게

발생하는 보완사항과 각 보완사항에 대한 제출자료의 사례를 제시하여

도움을 주고자 한다.

2.1  첨부자료의 주요 보완사항

의료기기 생물학적 안전에 관한 자료에 대해 보완이 요구되는 

경우는 아래와 같다

○ 제출한 시험성적서의 제품과 신청한 제품이 다른 경우

- 모델명과 신청한 제품의 모델명이 상이한 경우

- 품목명과 신청한 제품의 품목명이 상이한 경우

- 완제품에 대한 성적서가 아닌 원재료에 대한 경우

○ 제출한 시험성적서가 발급일로부터 3년이 경과한 경우

○ 제출한 시험성적서가 첨부자료 요건에 적합하지 않은 경우

○ 생물학적 안전성 시험항목이 적절하게 설정되지 않은 경우
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2.1.1  제출한 시험성적서의 제품과 신청한 제품이 다른 경우

자료 발급 이후 제조사의 사정 등에 의해 모델명이 변경되어, 제출한

생물학적 안전에 관한 자료의 모델명과 신청한 제품의 모델명이 

상이한 경우에는,

○ 신청한 제품과 상이한 모델명 간의 상관관계를 입증할 수 있는 

제조의뢰자의 공문을 제출한다.

- 제조의뢰자의 공문은 신청한 제품과 제출한 성적서의 제품과의 상관

관계에 대하여 제조원, 원재료, 제조방법이 동일함을 설명하는

책임자의 서명이 들어간 문서이어야 한다.

예
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신청한 제품과 원재료가 동일하고 인체 접촉기간 및 접촉부위가 

동등하거나 동등이상인 다른 품목의 자료를 제출한 생물학적 안전에

관한 자료의 품목명과 신청한 제품의 품목명이 상이한 경우에는,

○ 제출한 시험성적서와 신청한 제품과의 제조원, 원재료, 제조방법

등이 동일함을 나타내는 제조의뢰자의 공문을 제출한다.

- 제조의뢰자의 공문은 신청한 제품과 제출한 성적서의 제품과의 상

관관계에 대하여 제조원, 원재료, 제조방법이 동일함을 설명하는 

책임자의 서명이 들어간 문서이어야 한다.

예

○ 인체접촉기간 및 접촉부위의 동등 여부를 확인하기 어려운 경우 

인체 접촉부위 및 접촉기간이 신청한 제품과 동등하거나 동등

이상임을 입증하는 자료로, 시험된 제품의 적용부위, 사용방법 등을

확인할 수 있는 ①제품사용설명서, ②품질문서 등을 제출한다.
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완제품으로 생물학적 안전성 시험에 적용하기 어려워, 완제품에 

대한 성적서가 아닌 원재료에 대한 생물학적 안전에 관한 자료를 

제출한 경우에는,

○ 제출한 시험성적서에서 시험된 원재료가 단순한 기계가공 등의 

제조공정을 거쳐 물리적인 변화 이외에 화학적 변화 없이 완제품으로

제조되는지 여부를 확인할 수 있는 제조공정에 대한 요약이 포함된

제조의뢰자의 공문을 제출한다.

예
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2.1.2  제출한 시험성적서가 발급일로부터 3년이 경과한 경우

시험 성적서 발급일로부터 현재까지 제품의 사용목적, 사용방법,

원재료, 제조방법, 성능 등 주요 기술적 특성에 변경이 없음을 확인

하는 제조의뢰자의 공문을 제출한다.

예
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2.1.3  제출한 시험성적서가 첨부자료 요건에 적합하지 않은 경우

GLP 시험기관에서 발급하였으나 GLP 인증 시험항목으로 시험되지

않은 시험성적서를 제출한 하거나, GLP 인증기관이 아닌 시험

기관에서 발급한 시험성적서를 제출한 경우에는,

○ GLP 인증기관에서 발급한 GLP 시험자료임을 확인할 수 있는 

자료로 아래 사항이 포함된 자료를 제출한다.

‣ GLP 시험기관 인증서

‣ GLP 시험기관의 GLP 시험항목 확인

‣ GLP 시험성적서 상의 품질보증책임자의 서명 확인
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예
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2.1.4  시험항목이 적절하게 설정되지 않은 경우

의료기기 생물학적 안전성 시험항목 설정은「의료기기의 생물학적 

안전에 관한 공통기준규격」제1장에서 규정하고 있는 인체 접촉

부위·접촉기간의 특성에 따른 평가항목 설정방법에 적합한 시험 

자료를 제출한다.

생물학적 안전에 관한 자료 제출 시 고려하여야 하는 일반사항은 

다음과 같다.

○ 검액제조조건

- 생물학적 안전성 시험의 검체는 멸균완제품을 이용하여 시험하는

것이 원칙이다.

- 완제품을 사용하지 못하는 경우 완제품과 같은 방법으로 처리된

검체를 제작하여 사용한다.

- 생물학적 안전성 시험에는 극성 및 비극성 용출물을 모두 사용한다.

○ 기타 고려사항

- 의료기기의 노출형태가 다양한 경우에는 다양한 범주에 대한 

시험을 모두 고려하여야 한다.

예) 기관용튜브의 경우 점막과 접촉하는 의료기기이지만, 튜브를 통해 공급된

가스가 환자 기도와 폐에 영향을 미칠 수 있으므로, 점막접촉 및 체내·외

연결형 의료기기로 분류

○ 제시한 평가항목 이외에도 의료기기의 인체 노출에 대한 특성과 

지속기간, 새로운 원재료, 새로운 제조방법이 인체의 특정 장기에

미칠 수 있는 영향 등을 고려하여 생물학적 안전성 시험을 추가 수행

하여야 한다.

예) 독성동태, 면역독성, 생식․발생독성, 신경독성 또는 표적장기 독성시험 등
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의료기기 생물학적 안전성 시험항목 미설정에 대한 타당한 근거 

자료를 제출하여야 한다.

(인체 접촉부위 및 접촉시간의 특성에 따라 설정된 시험항목의 

일부를 선정하지 않아 미제출한 경우)

○ 생물학적 안전성 시험이 이론적 및 기술적으로 불가능한 경우 또는

시험이 의미가 없는 경우에는 이를 입증하는 자료가 제출되어야 한다.

예1 급성독성시험을 미설정한 경우

☞ 아급성독성, 아만성독성, 이식시험을 수행하면서 해당 의료기기에

대한 임상적 부작용, 체중변화, 육안병리학적 결과, 사망 등 

급성전신영향을 평가한 경우 그 결과가 포함된 아급성, 아만성,

이식시험 자료와 시험을 면제한 이유에 대해 과학적인 입증 

자료가 제출되어야 한다.

예2 유전독성시험을 미설정한 경우

☞ 원재료의 조성을 검토한 결과 유전자와 상호 작용을 할 수 

있는 물질이 완제품에 존재할 가능성이 없음을 입증할 수 있는

문헌, 논문, 독성정보 등의 자료가 제출되어야 한다.

예3 생식독성 및 발생독성을 미설정한 경우

☞ 흡수성이 있는 의료기기의 흡수, 대사, 분포 등 독성동태학적 

연구에 대한 자료 등으로 생식독성 및 발생독성이 없다고 밝혀진

문헌, 논문, 독성정보 등의 자료가 제출되어야 한다.

예4 아급성독성 및 아만성독성을 미설정한 경우

☞ 아급성독성 및 아만성독성을 평가하기에 충분한 만성독성시험

자료가 있는 의료기기의 경우 아급성독성 및 아만성독성 시험을

미설정한 이유에 대해 과학적인 입증자료가 제출되어야 한다.
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3. 의료기기 무균 입증 자료에 관한 요건 및 제출방법 

의료기기 업체가 허가 신청하고자 하는 멸균의료기기의 무균을 입증

하기 위해서는 무균시험 성적서 또는 무균 입증 자료 제출이 가능하며,

해당 내용은 멸균의료기기의 허가신청시 첨부자료로 제출할 수 있는 

무균 입증 자료의 요건 및 제출방법을 안내함으로써 민원인이 허가

서류를 준비하는데 편의를 제공하고자 한다.

3.1  의료기기 멸균

멸균의료기기의 제조공정

○ 멸균의료기기는 미생물에 오염되었을 경우 환자에 감염을 유발할 

수 있어 사용되기 전에 반드시 무균 상태이어야 한다. 일반적으로 

멸균의료기기는 [그림 1]의 제조공정에서 보는 것과 같이 원재료 

입고에서부터 제품 포장전까지 세척(cleaning) 및 환경모니터링

(environmental monitoring) 과정을 거쳐 미생물에 제품이 오염되지

않도록 관리하며, 최종적으로 멸균공정을 거치게 된다. 이러한 멸균

공정은 ‘멸균도 보증수준’(sterility assurance level, SAL)에 따라 

관리되는데, 멸균의료기기는 최소한 10-6의 SAL을 가져야 한다.



- 39 -

그림1. 멸균의료기기의 일반적인 제조공정
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의료기기 멸균 밸리데이션

○ 일반적으로 [그림 2]와 같이 무균시설에서 제조되는 의약품은 제조

단위(lot)별로 대량생산되므로, 제조단위별 무균시험을 통해 제품의

무균을 보증하게 된다.

- 반면에, 일반적으로 다품종 소량생산 되는 멸균의료기기는 검체

확보 등의 어려움이 있어 의약품과 같이 제조단위(lot)별 무균시험

(sterility test)을 실시하기보다는 멸균 밸리데이션(validation)을 

통해 제품의 무균을 확인한다.

<의약품 중 무균제품>

<멸균 의료기기>

그림2. 의약품과 의료기기의 일반적인 멸균방식 비교
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3.2  의료기기 무균 입증 방법

의료기기 업체는 허가 신청하고자 하는 멸균의료기기의 무균을 입증

하기 위해 무균시험 성적서 또는 무균 입증 자료를 제출할 수 있다.

무균시험 성적서 제출을 통한 입증

○ 의료기기 무균시험은 멸균된 제품에 감염원으로 적용될 수 있는  

미생물(microorganism)이 존재하지 않음을 확인하는 시험으로 

「의료기기 생물학적 안전에 관한 공통기준규격」에서는 대한민국

약전과 이와 동등이상의 시험방법에 따라 시험하도록 정하고 있다.

○ 대한민국약전의 무균시험법에는 ‘멤브레인필터법’과 ‘직접법’을 

제시하고 있다. ‘멤브레인필터법’은 여과가능한 제품에 적용하며 

‘직접법’은 검체의 전부 또는 일부를 직접 배지에 넣어서 배양한다.

또한, 배지의 적합성 시험은 무균시험 실시 전에 또는 병행하여 

시험한다.

○ 측정법의 적합성시험에서 기술하고 있는 제품의 항균활성 여부를 

확인하기 위한 시험(발육저지 확인시험)은 의료기기 적용 시 해당 

제품의 특성을 고려하여 선택적으로 적용해야 한다. 예를 들면

의료기기에 약물이 포함되어 있거나 항균기능이 있는 제품에는 

발육저지 확인시험이 필요하나, 그 이외의 제품에 적용하는 것은 

바람직하지 않다. 따라서 품목허가 시 이러한 점을 유의하여「의료

기기 허가·신고·심사 등에 관한 규정」의 제29조 첨부자료의 요건에

적합한 시험성적서를 제출해야 한다.
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무균 입증 자료 제출을 통한 입증

○ 허가 신청제품이 무균임을 입증하는 또 하나의 방법은 무균 입증  

자료를 제출하는 방법이다. 기술문서 검토시 업체가 제출한 무균 

입증 자료를 검토하여 제품이 무균임을 확인하는 것으로 국제조화된

방식이다.

○ 의료기기 업체는 모든 제조단위 멸균의료기기들의 무균을 보증하기

위해 멸균공정에 대하여 멸균 밸리데이션을 수행하게 된다. 이렇게

생산된 자료 중 멸균의료기기가 ‘무균’처리 되었음을 입증하기 

위한 무균입증자료에는 최소한 멸균제에 관한 자료, 멸균 밸리데이션

방법에 관한 자료, 멸균도 보증수준(SAL)에 관한 자료, 엔도톡신 

시험에 관한 자료가 포함되도록 권장한다.

- 또한, 동일한 멸균공정에서 이미 멸균도 보증수준(SAL)이 검증된

같은 제품군 내의 다른 제품과 부분품, 제조공정 등에 차이가 없거나,

차이가 있더라도 멸균성능에 영향을 미치지 않음을 입증할 경우에는

타 제품의 무균 입증 자료로도 무균 입증이 가능하다.
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《무균 입증 자료》

◈ 멸균제에 관한 자료

1) 멸균방법에 대한 설명(방사선 멸균의 경우에는 조사량)

2) 멸균제 잔류량 최대 허용기준 및 설정근거

◈ 멸균 밸리데이션 방법에 관한 자료

1) 멸균 밸리데이션 방법 설명(밸리데이션 실측치 제외)

2) 밸리데이션에 참조된 관련규격 충족여부

◈ 멸균도 보증수준(SAL)에 관한 자료

◈ 엔도톡신 시험에 관한 자료(혈액접촉·이식·중추신경계· non-

pyrogenic 멸균의료기기에 해당)

1) 엔도톡신 시험 방법 설명

2) 시험기준 선정 및 해당 시험기준 충족여부
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3.3  무균 입증 자료의 요건

멸균 밸리데이션에 의해 생산된 자료는 각 제조사별, 품목별로   

자료의 구성, 관리 및 작성방식 등이 다를 수 있고 그 내용 또한  

방대하다. 따라서 품목허가 시 무균 입증 자료를 제출할 때에는 

제품의 무균을 입증하는데 필요한 자료를 잘 정리해 제출하는 것이

중요하다.

「의료기기 허가·신고·심사 등에 관한 규정」의 제30조제3항에서는 

외국의 자료는 주요사항을 발췌한 한글 요약문 및 원문을 첨부

하도록 규정하고 있다. 따라서 외국의 자료는 허가심사에서 요구

되는 자료 제출시 민원인에게 자료 준비에 대한 편의를 제공하고

심사 효율성을 제고하기 위해, ‘3.4 무균 입증 자료 요약 및 제출

자료 예시’와 같은 형식의 한글 요약문 및 무균 입증자료 원문 

제출을 권고한다.

무균 입증 자료는 해당 자료에 대해 책임있는 자의 서명 또는 직인,

발급기관에 대한 정보 등 자료의 신뢰성을 확인할 수 있는 내용을

포함하여 제출해야 한다.

그림3. 무균 입증 자료 제출
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3.3.1  멸균제에 관한 자료

멸균방법에 대한 설명

○ 의료기기를 멸균하기 위해 사용되는 멸균제 종류(방사선, 산화에틸렌,

습열 등)에 대한 정보를 확인할 수 있는 자료를 제출한다.

- 참조할 수 있는 국제수준의 규격 등이 없는 멸균법이나 기타   

필요한 경우, 멸균제 특성, 멸균 효과, 재질 특성변화 및 환경적  

고려사항 등에 대한 자료가 추가적으로 요구될 수 있다.

○ 멸균공정에서 멸균의료기기의 안전성 및 유효성 등에 영향을 미칠 수

있는 공정매개변수에 대한 정보를 확인할 수 있는 자료를 제출한다.

- 멸균방법 별로 주요 공정매개변수는 다음과 같으며 대상 멸균 

의료기기 및 공정 특성 등에 따라 추가되거나 제외될 수 있다.

* 멸균방법 별 공정매개변수 예

· 방사선 멸균: 방사선원, 조사량, 조사시간 등

· 산화에틸렌(EO)멸균: 멸균제 노출시간, 농도, 온도, 습도, 압력 등

· 습열멸균: 멸균제 노출시간, 온도, 압력 등



- 46 -

멸균제 잔류량 최대 허용기준 및 설정근거

○ 멸균제 잔류량 최대 허용기준 및 설정근거를 확인 할 수 있는 관련

규격과 해당 규격에서 제시하고 있는 기준 충족여부를 확인할 수 

있도록 시험결과(실측치)를 포함한 자료를 제출한다.

- 산화에틸렌 잔류량 허용기준 등에 대해서는 의료기기의 생물학적

안전에 관한 공통기준규격 제7장을 참조할 수 있으며, 해당

자료는 관련 규격에 따른 잔류량 최대 허용기준과 시험결과에 

따른 적합여부에 대한 정보를 포함하고 있어야 한다.

- 잔류량 최대 허용기준 등을 참조할 수 있는 국제수준의 규격 등이

없거나 기타 필요한 경우(예: 이산화염소가스멸균 등), 추가적인 

근거자료가 요구될 수 있다.
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3.3.2  멸균 밸리데이션 방법에 관한 자료

멸균 밸리데이션 방법 설명

○ 멸균 밸리데이션 시험 절차 및 방법에 대한 근거(규격)와 해당 내용을

확인할 수 있는 자료를 제출한다.

- 일반적인 멸균 밸리데이션 절차는 다음과 같다.(ISO 11135 참조)

생물학적 표시기 및 생균수 법 과잉치사(overkill)법

ㆍ제품 내 멸균하기 가장 어려운 위치에

생물학적 표시기(또는 기준 미생물)를

위치 함

ㆍ제품 내 멸균하기 가장 어려운 위치에

생물학적 표시기(또는 기준 미생물)를

위치 함

ㆍ생물학적 표시기(또는 기준 미생물)가

모두 불활성화 되지 않도록 멸균한

후 생물학적 표시기의 불활성화율을

계산함

ㆍ일상적인 멸균 공정에서의 조건보다

낮은 노출조건으로 멸균을 실시하고,

제품내의 10-6 미생물을 불활성화하는

멸균 노출조건을 파악함

ㆍ제품의 오염 미생물과 생물학적 표시기

(또는 기준 미생물)의 불활성화율을

토대로 멸균요건을 달성하는데 필요한

멸균조건을 결정함

ㆍ이것을 2회 이상 더 반복하여, 이 때

10-6 미생물의 불활성화가 확인된다면

멸균조건을 확대하여 멸균조건을 결정

- 멸균 밸리데이션 방법을 참조할 수 있는 국제수준의 규격 등이 

없거나 기타 필요한 경우, 실측치 자료를 포함해 추가적인 근거

자료가 요구될 수 있다.

○ 멸균 밸리데이션 동안 사용된 대표제품과 생물학적 표시기(BI)를 

멸균되기 가장 어려운 상황을 가정하여 선정하였음을 확인할 수 

있는 자료를 제출한다.

- 대상 제품에 대해 일상적인 멸균공정에서 사용되는 적재 조합에서

요구되는 멸균도 보증수준(SAL)을 달성함을 확인하기 위해 제품군을

대표하는 제품이나 공정시험기기(PCD)를 사용하는 것이 일반적이다.



- 48 -

- 생물학적 표시기(BI)가 대상제품에서 예상되는 바이오버든의 수 

보다 많고(SAL 10-6를 입증할 수 있는 수준) 멸균제에 대한 저항성이

더 크다는 것을 입증할 수 있어야 한다.

○ 멸균 밸리데이션 동안 사용된 대표제품과 생물학적 표시기(BI)가 

멸균되기 가장 어려운 장소에 위치되었음을 확인할 수 있는 자료를

제출한다.

- 제품 적재패턴의 변화는 멸균공정의 치사율을 감소시킬 수 있으므로,

허용 가능한 제품 적재패턴을 사전에 정의하는 것은 중요하다.

- 대상 멸균의료기기에 대해 정의된 멸균기 내 적재패턴에서 대표

제품과 생물학적 표시기(BI)는 멸균되기 가장 어려운 장소에   

위치해야 한다.

밸리데이션에 참조된 관련규격 충족여부

○ ‘멸균 밸리데이션 방법 설명’에 참조된 관련규격 리스트와 해당규격에

제시된 기준 충족여부를 확인할 수 있는 자료를 제출한다.

- 멸균방법 별로 적용 가능한 규격은 「의료기기 허가·신고·심사 

등에 관한 규정」 [별표 2]를 참조할 수 있다.
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3.3.3  멸균도 보증수준(SAL)에 관한 자료

‘3.3.2’항에 제시한 멸균 밸리데이션 방법에 따른 시험결과를 근거로

해당 멸균의료기기에 요구되는 멸균도 보증수준(SAL) 충족여부를 

확인할 수 있는 자료를 제출한다.

멸균 밸리데이션에서 사용된 생물학적 표시기(BI)의 무균여부를 

확인할 수 있는 자료를 제출한다.

○ 과잉치사법에 따른 멸균 밸리데이션의 경우, 평가된 모든 공정(반 

공정(half cycle)과 전체공정)을 거친 생물학적 표시기(BI)의 무균

여부에 대한 정보를 포함하고 있어야 한다.
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3.3.4
 엔도톡신 시험에 관한 자료

(혈액접촉·이식·중추신경계·non-pyrogenic 멸균의료기기에 해당)

엔도톡신 시험 방법 설명

○「대한민국약전」 [별표 5] 일반시험법 또는 이와 동등이상의 시험

방법에 의해 시험을 수행하였음을 확인할 수 있는 자료를 제출한다.

시험기준 선정 및 해당 시험기준 충족여부

○ 엔도톡신 시험기준 및 설정근거를 확인할 수 있는 관련 규격과 

해당 기준 충족여부를 확인할 수 있는 자료를 제출한다.

- 동일 제조소 및 공정 내에서 제도된 다른 품목에 대한 자료   

제출도 가능하다.

- 참조할 수 있는 국제수준의 규격 등이 없거나 기타 필요한 경우,

추가적인 근거자료가 요구될 수 있다.

* 단, 국제수준의 규격 등을 근거로 엔도톡신 시험을 적용하지 않아도 됨을

입증하는 경우, 해당 자료의 제출이 면제 될 수 있다.
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3.4  무균 입증 자료 요약 및 제출자료 예시

무균 입증 자료에 관한 요약

예1 멸균제에 관한 자료

요건 내용 요약 첨부자료
(페이지)

가. 멸균제에

관한 자료

1) 멸균방법에 대한 설명

① 멸균제 종류: 산화에틸렌 (100% Ethylene

Oxide(EO))

① Certificate of

Sterility(p.1)

② 공정 매개변수

(전처리)

- 온도: ○ ∼ ○℉

- 상대습도: ○ ∼ ○%

- 시간: ○ ∼ ○분

(멸균제 노출)

- 온도: ○ ∼ ○℉

- 시간: ○ ∼ ○분

- 압력: ○ ∼ ○inHgA

(통기)

- 온도: ○ ∼ ○℉

- 시간: ○ ∼ ○분

② Certificate of

Sterility(p.1),

Report-9항.(p.7)

2) 멸균제 잔류량 최대 허용기준 및 설정근거

① 잔류량 최대 허용기준 및 설정근거: ISO

10993-7(2008)

① Report-1항.(p.2),

9항.(p.8)
② 잔류량시험 적합여부: 적합 ② Report-9항. (p.8),

Report-Index G(p.17)
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예2 멸균 밸리데이션 방법에 관한 자료

요건 내용 요약 첨부자료
(페이지)

나. 멸균

밸리데이션

방법에 관한

자료

1) 멸균 밸리데이션 방법 설명

① 시험 절차 및 방법

- ANSI/AAMI/ISO ISO 11135-1(2007)에 따름

- [과잉치사법] PCD/BI를 선정하여 멸균하기

가장 어려운 장소에 위치 → (생물학적 PQ)

half cycle거친 BI가 무균임을 입증하여 Full

cycle에서 SAL(12SLR)을 달성함을 확인

(4번의 half cycle과 1번의 full cycle) →

(물리학적 PQ) 공정 매개변수의 재현성 확인

① Report-Index A

(p.12∼p.16)

② 대표제품 및 BI 선정근거

- 대표제품: 부분 공정에서 PCD와

대상제품을 멸균하여 PCD의 미생물이 더

많이 생존함을 보여줌으로써 PCD가

멸균되기 더 어려운 조건임을 입증

- BI: BI에 (SAL을 검증할 수 있는 미생물이

포함(3.5×106 CFU/BI)되어 있음을

확인했으며, 부분공정 결과를 비교하여

BI가 대상 멸균의료기기보다 멸균제에 대한

저항성이 높음을 확인

② Report-Index J

(p.22∼p.28)

③ 대표제품 및 BI 제시방법

- 적재패턴: 최대적재패턴과 최소적재패턴

정의 → 2번의 half cycle에서 각각의

적재패턴에 대해 상대습도분포 조사 →

최대적재패턴이 멸균되기 가장 어려운

적재패턴 결정됨

- 대표제품 및 BI 위치: half cycle와 full

cycle에서 PCD 및 BI를 첨부자료의 그림과

같이 (균일하게) 위치시킴

③ Report-Index I

(p.23∼p.24),

(p.26∼p.27)
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요건 내용 요약 첨부자료
(페이지)

나. 멸균

밸리데이션

방법에 관한

자료

2) 밸리데이션에 참조된 관련규격 충족여부

① 관련규격 또는 내부문서 리스트

- ANSI/AAMI/ISO 11135-1 ISO 11135-1(2007):

과잉치사법을 통한 멸균 밸리데이션

- ISO 10993-7(2008): 멸균제 잔류량 최대

허용기준 및 적합여부

- Index A: 멸균 밸리데이션 세부 시험절차/방법

- Index I: 대표제품 및 BI 제시방법

- Index J: 대표제품 및 BI

① Report-2∼4항.

(p.2∼p.3)

② 참조된 관련규격/내부문서에 따른 기준

충족여부

- ISO 11135-1(2007)과 ISO 10993-7(2008)에

부합하며, 해당제품이 산화에틸렌 공정에서

멸균되는 것이 검증됨

② Report-12항.(p.9)
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예3 멸균도 보증수준(SAL)에 관한 자료

다. 멸균도

보증수준

(SAL)에 관한

자료

1) 요구되는 멸균도 보증수준(SAL)과 충족여부

① SAL 충족여부 선언

- 해당제품은 산화에틸렌으로 제시된

공정변수에서 멸균했을 때 SAL10-6보증을

멸균 밸리데이션을 통해 입증함

① Certificate of

Sterility(p.1)

② 멸균공정을 거친 BI 무균여부

(과잉치사법)

- (1차-half cycle )적합(16개의 BI에서

미생물증식이 없음)

- (2차-half cycle )적합(16개의 BI에서

미생물증식이 없음)

- (3차-half cycle )적합(16개의 BI에서

미생물증식이 없음)

- (4차-half cycle )적합(16개의 BI에서

미생물증식이 없음)

- (5차-fullf cycle )적합(8개의 BI에서

미생물증식이 없음)

② Report-9항.

(p.5∼p.7)
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예4 엔도톡신 시험에 관한 자료

요건 내용 요약 첨부자료
(페이지)

라. 엔도톡신

시험에 관한

자료

1) 엔도톡신 시험 방법 설명

① 시험 절차 및 방법

- 시험절차: USP LAL-gel-clot method

- 시험방법: 해당제품을 상온에서 한 시간

동안 용출한 후 시험절차에 따라 시험함

① Endotoxin

Analysis Certificate

(p.35)

2) 시험기준 선정 및 해당 시험기준 충족여부

① 시험결과(<5EU/device)가

기준치(20EU/device)보다 낮으므로 적합함을

입증

① Endotoxin

Analysis Certificate

(p.35)
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무균 입증에 관한 첨부자료 예시



- 57 -



- 58 -



- 59 -



- 60 -



- 61 -



- 62 -



- 63 -



- 64 -



- 65 -



- 66 -



- 67 -



- 68 -



- 69 -



- 70 -



- 71 -



- 72 -



- 73 -



- 74 -



- 75 -



- 76 -



- 77 -



- 78 -



- 79 -



- 80 -



- 81 -



- 82 -



- 83 -



- 84 -



- 85 -



- 86 -



- 87 -



- 88 -



- 89 -



- 90 -



- 91 -

4. 기존 의료기기 생물학적 안전에 관한 자료 인정 범위

4.1  적용 대상 의료기기

「의료기기 허가·신고·심사 등에 관한 규정」제29조제5호에 따라 

해당 제품과 원재료가 동일하고 인체접촉시간·인체접촉부위 등이 

동등하거나 동등이상인 제품의 생물학적 안전에 관한 자료를 

제출할 수 있으며,

○ 의료기기를 구성하는 원재료 중에서 인체 접촉하는 원재료(구성품)가

단순히 기계적인 원리에 의해 결합되어 있는 상태의 의료기기가 

다음의 제조 특성을 만족하는 경우에는 기존 의료기기 생물학적 

안전에 관한 자료를 제출할 수 있다.

《 적용 대상 의료기기의 제조 특성 》

◈ 의료기기의 인체에 접촉하는 원재료(구성품 포함)는 기계적으로

결합되어 있어야 한다.

◈ 기존 시험성적서의 시험검체를 구성하는 원재료별 중량(표면적)은

허가신청 의료기기의 시험검체를 구성하는 원재료별 중량

(표면적)보다 크거나 같아야 한다.

◈ 기존 시험성적서의 의료기기와 허가신청 의료기기를 구성하는 

동일한 원재료는 해당 원재료의 규격이 동일해야 한다.
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4.2  기존 시험성적서 대체를 위한 확인 방법

의료기기 허가신청 시, 허가받고자 하는 의료기기와 일부 동등한

원재료로 구성되어 있는 의료기기의 생물학적 안전에 관한 자료

(기존 시험성적서)는 [그림 4]의 절차에 따라 적합하다면 허가받고자

하는 의료기기의 생물학적 안전에 관한 자료로 인정될 수 있다.

○ 또한, [그림 4]에 따른 인정방법은 단계별로 기술한 확인방법과 

예시를 참조할 수 있다.

그림4. 인정 절차
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①

허가신청 의료기기는 기존 시험성적서의 의료기기와 비교하여 

인체에 접촉하는 부위가 동일하고 접촉기간이 동등이하이며 동일한

제조공정을 거쳐야 한다.

《확인 방법》

◈ 제품의 사용설명서

☞ 해당 의료기기의 사용목적과 사용방법을 통하여 인체접촉부위

및 접촉기간을 확인한다.

◈ 제조사의 제조공정 확인서

☞ 기존 시험성적서의 의료기기와 허기신청 의료기기가 동일한 

제조공정에서 제조되었음을 제조사의 확인서를 통하여 확인한다.
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②

허가신청 의료기기와 기존 시험성적서의 의료기기를 구성하는 

원재료(구성품)는 단순히 걸쇠, 후크, 못, 볼트, 너트, 스크류, 요철,

맞춤, 스테이플, 리뱃 및 탄성력, 마찰력에 의한 고정과 같은 기계적인

원리로 결합되어 있는 상태이어야 한다.

또한, 스프링, 열수축튜브와 같이 원재료의 탄성과 마찰력에 

의한 연결방식 및 레이저용접과 같이 용접용 충진제를 사용하지 

않은 용접(welding)방식은 기계적인 결합으로 인정이 가능하다.

다만, 원재료가 불안정하여 원재료가 상호 반응할 수 있는 열수축

튜브나 원재료 변성이 큰 용접방식을 사용하는 경우에는 인정되지 

않을 수 있다.

《확인 방법》

◈ 제품의 외형, 도면 및 원재료 목록

☞ 해당 의료기기의 기본적인 구조나 원재료의 결합방식은 제품의

외형, 도면 및 원재료 목록 등을 통하여 확인한다.

◈ 제품표준서 또는 제조공정 표준서(제조공정 확인이 필요한 경우)

☞ 해당 의료기기의 원재료 결합에 있어 접착, 브레이징, 도금방식

또는 화학적으로 반응하는 물질의 사용이 예상되는 부분(공정)은

제조사의 제품표준서 또는 제조공정 표준서를 확인한다.

☞ 용접에 의한 원재료 결합은 제조공정 표준서의 용접방식을 

확인하여 용접봉과 같은 충진제를 사용하지 않았음을 확인한다.

※ 제조원에서 제품표준서 또는 제조공정 표준서의 해당내용을 첨부하여 작성한

제조원 확인서도 인정될 수 있다.
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③

기존 시험성적서에서 의료기기의 인체접촉부위에 해당하는 

원재료의 구성비율과 시험검체에서 원재료의 구성비율이 동일하여야

한다. 특히 의료기기가 인체접촉부분과 비접촉부분으로 구성되어 

있으면 비접촉부분을 제외한 인체접촉부분의 원재료 구성비율이 

시험검체에서 변화가 없어야 한다.

의료기기의 인체접촉부위에 해당하는 모든 원재료의 중량

(표면적)과 구성비율은 제품표준서 등에서 확인할 수 있으며, 시험

검체를 구성하는 원재료의 중량(표면적)과 구성비율은 시험성적서

에서 확인할 수 있다.

《확인 방법》

◈ 기존 시험성적서 및 제품표준서

☞ 기존 시험성적서의 의료기기에 대하여 인체접촉부분에 해당하는

모든 원재료의 구성비율은 재품표준서 등의 제조원의 근거자료에

따라 확인하거나 제품표준서에 근거하여 제조사에서 원재료 

구성비율을 계산한 자료로 확인한다.

☞ 시험검체를 구성하는 원재료 중량(표면적) 및 구성비율은 시험

성적서에 기재되어 있는 내용이나 제조원에서 제공하여 첨부

되어 있는 자료에서 확인한다.

☞ 의료기기의 인체접촉부분에 해당하는 원재료의 구성비율이 

기존 시험성적서에서 확인한 시험검체의 원재료 구성비율과 

동일함을 확인한다.
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 ◇ 원재료 A, B, E로 구성된 의료기기 예시 ◇

  가. 기존 시험성적서의 의료기기에 대한 원재료 구성

     

구  분 원재료A
(인체접촉)

원재료B
(인체접촉)

원재료E
(인체 비접촉)

합  계

중 량(g) 8 12 80 20

비 율(%) 40 60 N/A 100

※ 인체에 접촉하지 않는 비접촉부분(원재료E)은 의료기기 중량에서 제외

  나. 기존 시험성적서의 시험검체에 대한 원재료 구성

     

구  분 원재료A 원재료B 합  계

중 량(g) 1.6 2.4 4

비 율(%) 40 60 100           

     원재료시험검체중량  시험검체전체중량×인체접촉부분 원재료 전체중량
인체접촉부분 원재료의 중량

  다. 기존 시험성적서의 의료기기에서 인체접촉부분에 해당하는 원재료 

A, B는 시험검체를 구성하는 원재료 A, B의 구성비율과 40%, 60%로 

모두 동일해야 한다.
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④

허가신청 의료기기는 표준용출조건1)에 따라 인체접촉부분에 

해당하는 원재료를 시험검체로 선정하여야 한다.

특히 허가신청 의료기기가 인체접촉부분과 비접촉부분으로 구성

되면 비접촉부분을 제외한 인체접촉부분의 원재료 구성비율은 

선정된 시험검체의 원재료 구성비율과 동일하여야 한다.

《확인 방법》

◈ 허가신청 의료기기의 제품표준서

☞ 허가신청 의료기기에 대하여 인체접촉부분에 해당하는 모든 

원재료의 구성비율은 제품표준서 등의 제조원의 근거자료에 

따라 확인하거나 제품표준서에 근거하여 제조사에서 원재료 

구성비율을 계산한 자료로 확인한다.

◈ 허가신청 의료기기의 시험검체 정보

☞ 허가신청 의료기기에 대하여 인체접촉부분에 해당하는 모든 

원재료를 표준용출조건으로 시험검체를 선정할 때, 시험검체를

구성하는 원재료 중량(표면적) 및 구성비율을 계산한 내용을 

확인한다.

☞ 허가신청 의료기기의 인체접촉부분에 해당하는 원재료의 구성

비율이 표준용출조건으로 선정한 시험검체의 원재료 구성비율과

동일함을 확인한다.

1) 「의료기기의 생물학적 안전에 관한 공통기준규격」제11장 검체준비와 표준물질 9. 검체의 용출물 준비의

     ‘표17. 표준 표면적과 용출액 부피’ 참조
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 ◇ 원재료 A, B, C로 구성된 의료기기 예시 ◇

  가. 허가신청 의료기기에 대한 원재료 구성

     

구  분 원재료A
(인체접촉)

원재료B
(인체접촉)

원재료C
(인체접촉)

합  계

중 량(g) 20 20 10 50

비 율(%) 40 40 20 100

  나. 허가신청 의료기기의 시험검체에 대한 원재료 구성

     

구  분 원재료A 원재료B 원재료C 합  계

중 량(g) 1.6 1.6 0.8 4

비 율(%) 40 40 20 100   

   원재료시험검체중량  시험검체전체중량×인체접촉부분 원재료 전체중량
인체접촉부분 원재료의 중량

  다. 허가신청 의료기기에서 인체접촉부분에 해당하는 원재료 A, B, C는 

시험검체를 구성하는 원재료 A, B, C의 구성비율과 40%, 40%, 20%로 

모두 동일해야 한다.
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⑤

기존 시험성적서의 시험검체에 대한 원재료별 중량(표면적)은 

허가신청 의료기기의 시험검체에 대한 원재료별 중량(표면적)과 

비교하여 크거나 같아야 한다.

※ 위 ③, ④의 예시에서 원재료 A(1.6g=1.6g)는 같으며, 원재료 B(2.4g＞1.6g)는 크다.

기존 시험성적서 시험검체와 허가신청 의료기기 시험검체를 

구성하는 원재료별 중량(표면적)에 대한 비교자료는 제조원의 품질

관리시스템 하에서 적합하게 검토, 승인되어야 한다.

《확인 방법》

기존 시험성적서 허가신청 의료기기

1) 기존 시험성적서의 의료기기에서 

인체접촉부위 및 원재료의 중량

(표면적)과 구성비율을 제조원의 

제품표준서로 확인한다.

2) 기존 시험성적서의 시험검체에 

대한 중량(표면적)과 구성비율을 

시험성적서에서 확인한다.

3) 기존 시험성적서의 의료기기와 

시험검체에 대한 원재료의 중량

(표면적)과 구성비율을 계산하여 

동일함을 확인한다.

1) 허가신청 의료기기의 인체접촉부위, 

원재료 중량(표면적)과 구성비율을 

제조원 제품표준서에서 확인한다.

2) 허가신청 의료기기가 표준용출조건

으로 시험검체를 선정할 때를 가정

하여 원재료별 중량(표면적)과 구성

비율 계산한다.

3) 허가신청 의료기기와 시험검체의 

중량(표면적)과 구성비율을 계산하여 

확인한다.


원재료별 중량(표면적) 비교

1) 기존 시험성적서의 시험검체에서 원재료별 중량(표면적)과 허가신청 의료기기의 

시험검체에서 원재료별 중량(표면적)을 비교한다.

2) 기존 시험성적서의 원재료별 중량(표면적)이 허가신청 의료기기의 원재료별 중량

(표면적)보다 크거나 같아야 한다. 
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◇ 원재료 중량(표면적) 및 구성비율 비교 예시 ◇ 

 기존 시험성적서

  1) 기존 시험성적서의 의료기기에 대한 원재료 구성

    

구  분
원재료A
(인체접촉)

원재료B
(인체접촉)

원재료E
(인체 비접촉)

합 계

중 량(g) 8 12 80 20

비 율(%) 40 60 N/A 100  

  2) 기존 시험성적서의 시험검체에 대한 원재료 구성

    

구  분 원재료A 원재료B 합 계

중 량(g) 1.6 2.4 4

비 율(%) 40 60 100

  3) 의료기기 원재료별 시험검체 중량 계산

원재료  ×

   원재료  ×


 

 허가신청 의료기기

  1) 허가신청 의료기기에 대한 원재료 구성 

     

구  분
원재료A
(인체접촉)

원재료B
(인체접촉)

원재료C
(인체접촉)

합 계

중 량(g) 20 20 10 50

비 율(%) 40 40 20 100

  2) 허가신청 의료기기의 시험검체 선정을 가정하여 계산

     

구  분 원재료A 원재료B 원재료C 합 계

중 량(g) 1.6 1.6 0.8 4

비 율(%) 40 40 20 100

  3) 의료기기 원재료별 시험검체 중량 계산(표준용출조건에 따라 시험검체 선정을 가정)

원재료  ×

   원재료  ×


 

 원재료별 중량(표면적) 비교

  1) 허가신청 의료기기와 비교하여 기존 시험성적서의 시험검체는 원재료A(1.6g), 원재료B 

(2.4g)가 같거나 많으므로 기존 시험성적서 인정

  2) 허가신청 의료기기의 원재료C는 별도의 시험성적서 또는 국제규격 적합여부 검토
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⑥

허가신청 의료기기와 기존 시험성적서의 원재료별 중량(표면적)을

비교하여 기존 시험성적서의 원재료가 중량(표면적)이 크거나

같다면, 허가신청 의료기기의 동일한 원재료에 대한 생물학적 안전에

관한 자료로 기존 시험성적서를 인정할 수 있다.

한편, 허가신청 의료기기의 원재료 종류를 기존 시험성적서와 

비교하여 허가신청 의료기기에서 다른 종류의 원재료가 증가한다면,

다른 종류의 원재료에 대해서는 생물학적 안전에 관한 추가적인 

시험성적서가 필요하다. 다만, 허가신청 의료기기의 다른 원재료가

생물학적 안전을 확인할 수 있는 국제규격(ASTM, ISO)에 적합

하다면 인정할 수 있다.



- 102 -

제3장  의료기기 생물학적 안전에 관한 자료제출 면제

1. 의료기기 생물학적 안전성시험 자료제출 면제 대상 원재료 및 의료기기

「의료기기 허가·신고·심사 등에 관한 규정」제28조(심사자료의 면제)에

따라 안전성이 확보된 원재료와 이를 원료로 제조한 의료기기 

또는 그 부분품에 대하여 생물학적 안전성시험 자료제출을 면제

하고 있으며, 원재료 또는 완제품에 관한 규격인 KS, ISO,

ASTM을 만족하는 경우 생물학적 안전에 관한 자료를 제출하지 

아니할 수 있다.

○ 의료기기 생물학적 안전에 관한 자료를 면제받기 위해서 민원 신청 시

① 해당 규격에 만족하는 원재료를 사용하였음을 확인할 수 있는 

자료, ② 원재료의 공급증명서 또는 이에 준하는 분석서, ③ 물리·

화학적 특성 변화가 없어 생물학적 안전성에 영향을 주지 않는 

공정(단순기계가공 등)만을 확인할 수 있는 제조원의 설명이 포함된

자료로 제조원 대표자 또는 품질책임자의 서명이 들어있는 확인

증명서를 등을 제출하면 된다.

1.1  안전성이 확보된 원재료 및 의료기기

식약처「의료기기 생물학적 안전성시험 자료 제출 면제 대상 공고」

에서 정하고 있는 안전성이 확보된 원재료와 이를 원료로 제조한 

의료기기 또는 그 부분품에 대하여 생물학적 안전에 관한 자료를 

제출하지 아니할 수 있다.
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신청하고자 하는 의료기기 또는 그 부분품이 ‘제3장 1.1’에 따라 

안전성이 확보된 원재료를 사용하지만 해당 품목이 없는 경우에는,

○ 이미 허가받은 제품과 인체접촉부위·인체접촉기간, 작용원리, 제조

방법, 사용목적, 사용방법 등을 비교하여 안전성이 확보된다고 

판단될 경우에는 신청 제품의 생물학적 안전에 관한 자료는

제출하지 아니할 수 있다.

예 ASTM F136(Standard Specification for Wrought Titanium-

6Aluminum-4Vanadium ELI(Extra Low Interstitial) Alloy for

Surgical Implant Applications(UNS R56401))을 이용하여 전기

수술기용전극에 사용되는 경우의 예
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1.2 원재료 또는 완제품에 관한 규격(KS, ISO, ASTM)을 만족하는 의료기기

신청하고자 하는 의료기기 또는 그 부분품이 ‘제3장 1.1’의「의료기기

생물학적 안전성시험 자료 제출 면제 대상 공고」에서 정하고 있는

원재료를 사용하지는 않지만,

○ 신청하고자 하는 의료기기 또는 그 부분품이 원재료 또는 완제품에 

관한 규격(KS, ISO, ASTM)의 ① 적용범위 및 사용부위 ② 장기간

임상적 안전성 확보 ③ 생물학적 적합성을 만족하고 ④ 작용원리,

제조방법, 사용목적, 사용방법 등을 고려하여 안전성이 확보된다고

판단될 경우에는 생물학적 안전에 관한 자료는 제출하지 아니할 

수 있다.

예 ASTM F1091-12(Standard Specification for Wrought Cobalt-20

Chromium-15Tungsten-10Nickel Alloy Surgical Fixation Wire)를

이용하여 수술용 금속골고정재에 사용되는 경우의 예
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2. 양극산화 표면처리된 티타늄 소재 의료기기 

미국, 유럽, 일본에서는 원재료가 국제규격(ASTM F67 & F136)을 

만족하고 기 승인된 의료기기와 동등성이 입증되며, 해당 원재료가

오랜 기간 동안 임상에서 안전하게 사용되었음이 확인된 경우 양극

산화 처리된 티타늄 소재 의료기기에 대한 생물학적 안전에 관한 

자료를 검토하지 않고 있다.

○ 이에 식약처에도 원재료 또는 완제품에 대한 관한 규격에 적합한 

티타늄 금속을 양극산화 표면처리한 경우 다음의 사항에 따라 생물

학적 안전에 관한 자료를 제출하지 아니할 수 있도록 하고 있다.

《티타늄 금속의 양극산화 표면처리된 경우》

◈ 적용대상

- 생물학적 안전성이 확보된 국제규격을 만족하는 티타늄(ASTM

F67 & F136)을 이용하여 양극산화 처리한 의료기기

◈ 적용범위

- 양극산화 처리 시 pH 12.4 이하의 전해액을 사용하여 발색

(colorcoding)을 목적으로 양극산화 처리된 티타늄(단, AMS

2488 규격이 적용된 양극산화 티타늄 Type II는 제외)

◈ 기술문서 작성방법

- 모양 및 구조-외형 및 원재료에 ‘양극산화’라는 표시와 양극산화

처리 시 사용된 ‘전해액 pH’ 또는 ‘전해액 종류 및 농도’를 표시

◈ 제출자료

- 양극산화 표면처리 공정에 관한 자료, 세척공정에 관한 밸리데이션

자료 등
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◈ 비고

- 양극산화 : 발색 등 식별을 목적으로 전기화학적 방법을 이용하여

티타늄의 표면에 산화막을 형성하는 표면처리 공정. 일정한 전압과

전류가 음극과 양극 사이에 흐르고 있을 때 산화환원반응에 

의해서 음극 표면에 산화막 형성

- AMS(Aerospace Material Specification) 2488D : 티타늄(합금)의

양극산화 코팅을 위한 공학적인 요구사항 및 코팅 특성을 기술한

규격임. 동 규격에서 제품의 코팅 상태에 따라 Type I 및 

Type II로 나뉨
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3. 시험이 불가능하거나 무의미하다고 인정되는 생물학적 안전성 시험 

「의료기기 허가·신고·심사 등에 관한 규정」제28조제4항에 따라 

시험자체가 이론적·기술적으로 실시 불가능하거나 실시 가능하더라도

실시하는 것이 무의미하다고 인정되는 경우에는 생물학적 안전에 관한

자료의 제출을 면제할 수 있다.

예 생물학적 안전성 시험이 실시 가능하더라도 실시하는 것이 무의미

하다고 인정되는 경우의 예

☞ 실버설파다이아진 크림이 함유된 창상피복재의 경우 실버설파

다이아진 크림 외의 해당 의료기기 원재료의 생물학적 안전성에

관한 자료 제출하고 실버설파다이아진 크림의 항균작용으로 인하여

세포 독성을 나타낸다는 근거 자료를 제출하여 시험실시가 무의미

함을 입증하여야 한다.
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치과재료의 경우, 오랫동안 임상적으로 사용되고 논문·문헌 및 임상

자료 등으로 해당 치과재료의 생물학적 안전성을 평가할 수 있어 

생물학적 안전성 시험 자체의 실시가 무의미하다고 인정되는 경우에

생물학적 안전성 평가서를 제출하여 생물학적 안전성 시험을 대체할

수 있다. 이 경우, 생물학적 안전성 평가의 기초가 되는 시험자료

(세포독성시험, 감작성시험, 자극성시험 등)를 비롯하여, 원재료에 

대한 정보, 원재료의 임상적 사용 경험에 대한 조사, 유사의료기기와

비교 및 생물학적 안전성 평가 사항 등을 작성한다.

※ 생물학적 안전성 평가서 작성 및 사례 관련 가이드라인 참조

1) 치과재료 생물학적 안전성 평가서 작성 가이드라인(등록번호 B1-2015-5-192)

2) 치과재료 생물학적 안전성 평가서 품목별 사례집(해설서)(등록번호 C0-2015-5-011)

예 치과재료의 생물학적 안전성 평가서 제출의 예

☞ 폴리카보네이트로 제조된 교정용 브라켓의 경우, 폴리카보네이트의 

규격, 분해산물 분석, 유사의료기기와의 비교, 원재료와 완제품의

임상적 사용경험 및 각 생물학적 평가항목에 대한 고찰과 관련된

문헌·논문·임상자료 등에 대한 내용과 해당 제품과의 상관관계 

등을 기재한 생물학적 안전성 평가서를 제출하였을 때 생물학적

안전성 시험의 실시가 무의미함을 입증하여야 한다.
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