
의료기기 허가증 교체발급에 

따른 허가 변경 방안 

체외진단용 의약품의 

의료기기심사부 체외진단기기과 



목    차 

1. 추진배경 

2. 허가 변경 방안 주요 내용 

3. 허가 변경 방안세부 내용 



1. 추진 배경 



추진 배경 

의약품 

공산품 

체외진단 

제품 

‘11년 기준 

‘12.1.1.부터 허가의무화 시작으로 
‘14.1.1을 기준으로 모든 공산품으로 
관리되던 체외진단 제품은 의료기기로 
젂홖 완료          [체외진단분석기용 시약] 

 
「의료기기 품목 및 품목별 등급에 관한 규정」 

                  부칙<제2011-38호,2011. 7. 28.> 

 
 

‘14.11.10.을 기준으로 의료기기로 젂홖 
     
 [체외진단용 의약품→체외진단용 의료기기] 
 
 

「의료기기법 시행규칙」 
                  부칙<제2014-1081호,2014. 5. 9.> 

 

 

• 체외진단 제품의 체외진단용 의료기기 관리 일원화 실시 



추진 배경 

• 체외진단용 의약품이 의료기기로 관리 젂홖되고 의료기기 허가증으로 

교체 발급됨(‘14.12.31) 

• 교체 발급된 의료기기 허가증은 기존 의약품 허가증을 젂홖한 형태로 

  - 사후관리 및 GMP 심사 시 이용하기 어려움이 있고,  

  - 제품의 변경사항을 반영하지 못하는 경우가 발생 

체외진단용 의약품의 허가 변경 사항별 허가변경 방안 마련 필요  



2. 허가 변경 방안 주요 내용 



• 교체 발급된 체외진단용 의료기기의 허가 변경사항 심사 방안 마련

(‘15.2.11) 

• 체외진단용 의료기기로 젂홖되기 젂 시점의 제품 변경사항에  

    한하여만 적용됨  

    (2014.11.10 이젂 제품의 변경사항) 

• 허가변경별 심사 구분하여 제시 

• 허가변경별 제출자료 제시  

주요 내용 



3. 허가 변경 방안 세부 내용 



세부 내용 - 모양 및 구조 변경 

• 변경 내용 

변경허가(심사필요) 

• 제출자료 
 - 작용원리가 기재된 제조원 사용설명서 

자료 
 - 측정 및 질병진단 목적을 달성하기 위하여 

적용된 원리에 대한 자료(논문, 문헌 등) 

작용원리 

작용원리 추가 

허가변경 젂 허가변경 후 



외형 

• 변경 내용 

변경허가(심사불필요) 

• 제출자료 

 - 해당 없음 

외형 사진 추가  

의료기기 양식에 맞춰 변경  

세부 내용 - 모양 및 구조 변경 

허가변경 젂 허가변경 후 



세부 내용 - 원재료 

원재료 (1) 

• 변경 내용 

변경허가(심사필요) 

• 제출자료 
 - 주성분/보조성분의 성분·분량을 확인할 수 있는 제조원 자료 

원재료 (2) 

• 변경 내용 

변경허가(심사필요) 

• 제출자료 
 - 주성분/보조성분의 성분·분량을 확인할 수 있는 제조원 자료 
 - 변경 젂·후 제품의 분석적 성능 자료 또는 동등성 자료 

누락된 원재료 성분 기재 

원재료 변경, 분량 변경 



세부 내용 - 원재료 

허가변경 젂 허가변경 후 



세부 내용 - 제조방법 

제조방법  

• 변경 내용 

변경허가(심사불필요) 

• 제출자료 

 - 해당 없음 

제조방법 변경(오기 수정) 

허가변경 젂 허가변경 후 



세부 내용 - 사용목적 

• 변경 내용 

변경허가(심사필요) 

• 제출자료 

- 사용설명서 

- 제조원 성능 평가에 근거한 사용목적 선언서 

사용목적 

의료기기에 맞춰 사용목적 기재 변경 

* 체외진단용 의료기기의 사용목적  
  검사대상 + 검체종류 + 검사항목 + 측정원리 + 용도 + 임상적용분야 

   
* 작성예시 

포르말린 고정 후 파라핀 포매된 사람 조직 검체로부터 유래한 genomic DNA에서 표피
세포 성장인자 수용체(EGFR) 유젂자 exon 18, 19, 20 및 21의 돌연변이를 핵산증폭법
으로 정량하고, 표피세포 성정인자 수용체를 표적으로 하는 Tyrosine Kinase Inhibitor 
투여 홖자 선별에 도움을 주는 체외진단용 의료기기이다. 



성능 

• 변경 내용 

변경허가(심사필요) 

• 제출자료 

 - 성능이 기재된 사용설명서 또는   

성능을 입증할 수 있는 자료 

성능 추가 

세부 내용 - 사용목적 

허가변경 젂 허가변경 후 



세부 내용 - 사용방법 

• 변경 내용 

변경허가(심사필요) 

• 제출자료 
- 검체 종류 추가 또는 변경: 추가 또는 변경된 검체에 대한 분석적 성능의  
동등성을 확인할 수 있는 자료 

- 사용방법 변경: 사용방법을 확인할 수 있는 자료 (사용설명서 등) 

사용방법(1) 

사용방법(2) 

• 변경 내용 

변경허가(심사필요) 

• 제출자료 
 - 정도관리물질을 확인할 수 있는 자료 

사용방법 상세 기재 

정도관리 물질의 변경 



세부 내용 - 사용방법 

사용방법 (3)  

• 변경 내용 

변경허가(심사불필요) 

• 제출자료 
 - 해당 없음 

의약품 용어 변경, 오기 수정 



허가변경 젂 허가변경 후 



세부 내용 – 사용시 주의사항 

• 변경 내용 

변경허가(심사불필요) 

• 제출자료 
- 해당 없음 

사용시 주의사항 

- 주의사항 추가 
- 의약품 용어 수정 
- 오기 수정 



세부 내용 – 저장방법 및 사용기한 

• 변경 내용 

변경허가(심사필요) 

• 제출자료 

- 사용설명서(제조원)에서 제시하는 저장방법에 대한 자료 

저장방법 

- 미개봉 저장방법(사용기한) 변경 

- 개봉후 저장방법(사용기한) 추가 

허가변경 젂 허가변경 후 



세부 내용 – 시험규격 

• 변경 내용 

변경허가(심사필요) 

• 제출자료 

- 제조원의 완제품 품질관리시험방법 및 기준을 확인할 수 있는 자료 

- 완제품의 품질관리 시험성적서(1 Lot) 

시험규격 

- 자사의 시험기준 변경 변경 

- 규정(대한약젂외의약품 기준)삭제에 따른 변경 



허가변경 젂 허가변경 후 



세부 내용 – 포장단위 

포장단위 

• 변경 내용 

경미한 변경 

• 제출자료 

 - 해당 없음 

포장단위 변경 



• 변경 내용 

변경허가(심사불필요) 

• 제출자료 

 - 해당 없음 

영문 모델명으로 변경 

세부 내용 – 기타 변경 

• 변경 내용 

경미한 변경 

• 제출자료 

 - 해당 없음 

수출용 영문 모델명으로 추가 

• 변경 내용 

변경허가(심사불필요) 

• 제출자료 

  - 해당없음 (단, 허가 또는 싞고된 의료기기  추가) 

 

한벌 의료기기로 변경 



감사합니다. 


