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US FDA 인허가 개요

MENTORVIS

주식회사 멘토비스
 1999년 12월 노엔리경영연구소
 2007년 12월 주식회사 멘토비스로 법인전환
 2017년 중소기업청 해외규격인증사업 컨설팅 등록

 인원: 상근 컨설턴트 4명, 비상근 컨설턴트 1명

 컨설팅분야
 제품인허가

 의료기기, 의약외품, 체외진단기
 MFDS, CE, FDA, NMPA, ANVISA 등

 시스템
 ISO 9001
 ISO 13485
 GMP – MFDS
 cGMP – US FDA (or QSR)

 Process Validation
 Sterilization – Hot moist, EtO, H2O2 Plasma 등
 Cleaning, Cleanroom, Packaging
 Product Software and process SW
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이 덕 연

의료기기 인허가 컨설팅 2008년부터 현재까지
 CE, FDA-510(k)
 ISO 13485, cGMP

중기 해외규격인증 컨설턴트등록

ISO 9001 심사원(2000 ED)

duckle@daum.net

MENTORVIS

 FDA 의료기기 개요

 진행절차

 질의응답
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 FDA 의료기기 개요

해당규제

 U.S Federal Food, Drug and Cosmetic Act, as Amended (21 USC)
미국 식품, 의약품 및 화장품법 개정안 – FD&C

 U.S Code of Federal Regulations (21CFR)
미국 연방법 규정

MENTORVIS

 FDA 의료기기 개요

의료기기 등급

MENTORVIS
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 FDA 의료기기 개요

FDA 등급설명

MENTORVIS

US - FDA

Class Ⅲ

• 시판 전 허가(PMA – Premarket Approval)
• 극소수의 의료기기로 위험이 높은 제품 – 임플란트, 진단기기, 새로운 기기 등
• 임상조사를 거쳐야 함(IDE)
• 일부는 시판 후 감시(PMS – Post Market Surveillance)를 받아야 함
• 사전 QSR 준수 - GMP
• 승인 전 검사(Pre-approval Inspection)적용

Class Ⅱ
• 시판 전 등록(510(k) Program)
• 등록된 제품과의 동등해야 함.
• QSR 준수 - GMP

Class Ⅰ
• 시판 전 신고(Listing)
• 단순의료기기
• QSR(GMP) 준수 여부 판단해야 함.

 FDA 의료기기 개요

공통요건

 시설등록
 본사 및 생산공장별로(제품과 함께)

 사용자 요금 납부: 매년 납부

 미국내 대리인 선정: 미국의 시민 또는 법인
- 정규업무시간 동안 전화를 받거나 전화를 할 수 있어야 함.

 전자등록
 Device Facility User Fee website(https://userfees.fda.gov/OA_HTML/furls.jsp)에서 수수료 계정(User

Fee account)을 만들고,
 비용 납부 후 PIN(지불식별번호)과 PCN(지불확인번호)를 얻은 후,
 FURLS(https://www.access.fda.gov/oaa/)로 이동하여 소유자/운영자 계정을 만듦.

 DUNS: 기업식별코드는 소유자가 발급받아야 함(예: https://global.nicednb.com)
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 FDA 의료기기 개요

의료기기 라벨링

구분
 Over the Counter Device(비처방 의료기기)
 Prescription Device(처방 의료기기) – 특정인에게만 사용 즉, 처방에 따른 사용
 Restricted Device(의료기기 제한) – 일부 의사만 사용
 User Labeling(사용자 라벨링) – IFU, 설명서 등

정의
 Label: 제품에 표시(또는 부착)
 Labeling: 제품에 관한 정보 표시 – IFU, 설명서 등
 Advertising: 광고물 – 문서, 매체형식 – 웹사이트, 광고문안 등 – 일반적으로 라벨링임.
 Promotional Material: 판촉물 – 라벨링이 아님. 제품주장이 없어야 함.

MENTORVIS

 FDA 의료기기 개요

의료기기 라벨링

일반조항
 생산업체, 유통업체, 포장업체 등의 회사명과 사업장 내역
 제품의 용도
 사용 설명서
 허위기재에 따른 민사책임 각서
 부각정도 진술서(Prominence of Statements)

제한사항
 “Exempt" from Adequate Directions for Use

사용서 “면제” – 제품 사용자가 이미 사용 방법을 알고 있을 경우
 의료기기 설명, 주의사항, 경고, 위험 등의 표시 포함
 RX Legend

주의: 미국연방법에 따라 본 의료기기는 “의사” 의 주문에 의해서만 판매됩니다.
사용설명서 면제를 받기 위한 문구
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 진행절차 – 시판 전 승인(PMA)

• 시판 전 승인 (PMA)은 Class III 의료 기기의 안전성과 효과를 평가하기위한 과학 및 규제 검토
의 FDA 프로세스

• 클래스 III 장치는 인간의 생명을 유지 또는 유지하고, 인간 건강의 손상을 예방하는 데 실질적
으로 중요하거나, 질병이나 부상의 잠재적이고 불합리한 위험을 나타내는 장치

• PMA는 FDA가 요구하는 가장 엄격한 유형의 장치 마케팅 응용 프로그램

• 신청자는 장치를 판매하기 전에 PMA 신청에 대한 FDA 승인을 받아야함.

 기술 섹션
 비 임상 실험실 연구 섹션
 임상 조사 섹션

https://www.fda.gov/medical-devices/premarket-submissions/premarket-approval-pma

MENTORVIS

 진행절차 – 시판 전 등록 _ 510(k)

개요
 PMA(Premarket Approval Application)가 필요하지 않은 사람용으로 고안된 Class Ⅰ, Ⅱ 및 Ⅲ 기기로,

 미국에서 판매를 하려면 510(k)를 제출
 연방 식품, 의약품 및 화장품법(FD&C 법)의 510(k) 요건 면제 및,
 장치 분류 규정 장의 9(예: 21CFR862.9, 21CRF864.9)의 면제 제한을 초과하지 않아야 함.

 해당 기기가 실질적으로 동등한 것으로 판명되어야 함.
 하나 이상의 유사한 법적으로 판매되는 장치와 비교하고,
 실질적인 동등성 주장과 지지해야 함.

 실질적 동등성(Substantial Equivalence)
• 법적으로 미국에서 판매되는 다른 기기와 상당한 동등성을 입증해야 함.
• 이는 Predicate 기기만큼 당해 기기가 안전하고 효고적이라는 것을 의미함.

 동일한 용도의 사용
 동일한 기술적 특성

 동일한 용도에서 기술적 특성이 다르지만 안전성과 효과성이 있음
 기술적 특성과 성능 데이터의 차이는 과학적 방법을 검토하여 안전성과 효과성이 있음

MENTORVIS
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 진행절차 – 시판 전 등록 _ 510(k)

제출과정
 전자 사본 제출: CD 또는 USB에 저장하여 제출
 eCOPY 프로그램으로 제출

Timeline of communication during 510(k) Review

MENTORVIS

7일차
FDA는 확인 편지를 보냅니다. 또는 FDA는 사용자 수수료 및 / 또는 eCopy와 관련하여 해결되지 않
은 문제가 있는 경우 보류 서한을 보냅니다.

15일차
FDA는 수락 검토를 수행합니다. 
FDA는 510 (k)가 실질적인 검토를 받도록 허용되거나 RTA 보류에 놓이면 제출자에게 알립니다.

60일차
FDA는 실질적인 검토를 수행합니다. FDA는 실질적인 상호 작용을 통해 의사에게 FDA가 대화식 검
토를 진행하거나 510 (k)가 보류 중이며 추가 정보가 필요함을 제출자에게 알립니다.

90일차
FDA는 510 (k)에 최종 MDUFA 결정을 보냅니다.

100일차
Day100이 MDUFA 결정에 도달하지 못하면 FDA는 미해결 검토 문제를 식별하는 누락 된 DMUFA 결
정 의사 소통을 제공합니다.

 진행절차 – 시판 전 등록 _ 510(k)

제출서류
 기본적인 기술문서 필요 – 제품에 대한 사양과 개요 및 작용원리와 작동원리 등

 Acceptance Checklist (승인점검목록)
 시판 전 통지 Class Ⅲ 인증 및 요약
 시판 전 알림의 진실하고 정확한 진술
 시판 전 통지 510(k) 선언문
 면제 장치 검토 양식
 510(k) 표지 메모 각서
 510(k) “실질적 동등성” 의사 결정 프로세스
 Indication for Use (사용 표시)
 인정 된 표준에 대한 적합성 선언에 필요한 요소

MENTORVIS
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 진행절차 – 시판 전 등록 _ 510(k)

510(k) Submission Program

 Traditional 510(k)
• 모든 제품의 제출유형

 Special 510(k)
• 변경에 따른 제출유형

 Abbreviated 510(k)
• FDA 지침 문서,
• 장치 유형에 대한 특수 제어 준수 증명 또는
• 자발적 합의 표준

MENTORVIS

 진행절차 – 시판 전 신고 _ Listing

Registration and Listing

 FURLS 계정 ID 및 PW를 사용하여 로그온

 DRLM(장치등록 및 리스팅 모듈)을 선택하여 진행

MENTORVIS
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 진행절차 – 시판 전 신고 _ Listing

Registration and Listing

MENTORVIS

 진행절차 – 시판 전 신고 _ Listing

Registration and Listing

MENTORVIS
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 진행절차 – Quality System Regulation_QSR = GMP

FDA는 미국에서 사용 가능한 의료기기가 안전하고 효과적임을 보증하는 책임을 요구함.

설계 및 제조 품질의 숙련(Practices)을 촉진하고 규정 준수를 입증하는 프로그램.

CGMP’S – Current Good Manufacturing Practices

21 CFR 820에 따른다.

심사는 5일간 이루어짐.

GMP 면제 – 21 CFR 862 ~ 892에 등록된 기기

MENTORVIS

 진행절차 – Quality System Regulation_QSR = GMP

21 CFR 820

MENTORVIS
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 진행절차 – Quality System Regulation_QSR = GMP

CGMP 심사 관련 규정
 Quality System(QS) regulation(21 CFR Part 820)

의료기기 제조자가 수행해야하는 품질시스템 요구사항으로 경영자책임, 품질감사, 인원, 설계관리(Design Control), 문서관리, 구매
관리, 식별 및 추적성, 생산 및 공정관리(P&PC), 승인활동, 부적합품, 시정 및 예방조치(CAPA), 라벨 및 포장관리, 취급ꞏ저장ꞏ배포ꞏ설치,
기록 서비스, 통계적 기법 등이 있음

 Medical Device Reporting(MDR) regulation(21 CFR Part 803)
의료기기와 관련된 사망, 심각한 상해, 오작동 등의 조속한 파악, 적절한 조사, 보고, 기록 및 파일링을 보장하기 위한 시스템으로 제

조자, 수입자, 병원 등에서 FDA에 준수해야할 사항임

 Medical Device Tracking regulation(21 CFR Part 821)
의료기기의 고장이 환자의 심각한 결과를 초래하거나, 환자의 1년 이상 임플란트 되거나, 환자의 생명을 지탱하거나 보조하는 기기

일 경우(pace-maker 등) CFR 821.25 manufacturer requirement에 맞는 시스템을 구축 해야함

 Corrections and Removal and regulation(21 CFR Part 806)
의료기기의 수거나 제거, 수정, 조정 등의 경우 제조자나 수입자가 FDA에 보고하여 위험성을 줄이기 위한 시스템으로 리콜이 포함

됨

 Registration and Listing regulation(21 CFR Part 807)
제조자와 수입자가 FDA에 신고해야 하는 제조업/수입업 등록, 제조/수입품목 등록에 관한 사항

 Electronic Records; Electronic Signatures(21 CFR Part 11)
전자기록과 전자서명의 관리 및 요구사항에 관한 내용이며 회사 문서나 서명이 전자로 되어 있다면 본 과정에 따라 유지 관리 되어

야함

MENTORVIS

 진행절차 – Quality System Regulation_QSR = GMP

심사수준
• 일반적으로 QSIT(Quality System Inspection Technique) 가이드북을 이용함

• 심사의 수준은 4가지로 구분함

MENTORVIS
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 진행절차 – Quality System Regulation_QSR = GMP

외국심사
• 모든 외국심사는 QSIT 가이드를 사용하여 Level 2 심사를 진행함.

• 심사 항목과 순서
 4가지 시스템: 경영관리, 설계관리, CAPA, P&PC

 경영관리(Management Review)
 설계관리(Design Control)
 시정 및 예방조치(Corrective Action and Preventive Action – CAPA)
 생산 및 공정관리(Process and Production Control – P&PC)

 심사는 경영관리에서 시작해서 경영관리로 끝남. 이는 지적되는 모든 부적합사항에 대
한 책임이 경영자에게 있다는 것을 뜻함.

 내부감사를 통해서 품질시스템을 어떻게 관리하고 있었는지를 확인할 수 있으므로 준
비하는 것이 좋음.

 일반적인 진행순서이거나, 경우에 따라서 선후는 심사원 재량에 따라 심사항목을 생략
할 수도 있음.

MENTORVIS

(주)멘토비스는 귀사가 고민하는 의료기기 인허가 규제준수를 보다 원활한 소통
을 통해 체계적으로 컨설팅을 제공하여 성공적인 시장진입을 도울 것입니다.

경청해 주셔서 감사합니다.
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