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1  개요

 배경

❍ 미국 품질시스템(QS) 규정이 품질경영시스템(QMS)의 확립 및 

유지에 충분하고 효과적인 요구사항을 제공했으나, 20년 전에

시행된 이래로 품질경영시스템(QMS)에 대한 규제 기대치 발전

❍ 현재 국제적으로 인정받는 ISO 13485 : 2016을 참조하여 통합

함으로써 미국 식품의약국(FDA) 관할 대상 의료기기에 적용

❍ 명확한 설명이나 수정 없이 ISO 13485를 인용하는 경우, 미국 

식품의약국(FDA)의 법적 및 규제 체계와 불일치가 발생할 수 

있으므로 추가적인 정의와 조항 추가

❍ 2022년 2월 23일 품질경영시스템(QMSR) 초안 발표

❍ 2024년 2월 2일 품질경영시스템(QMSR) 최종본 발표

 목적

❍ 다른 규제 당국과의 조화 및 일관성을 위해 품질시스템(QS)에 

명시된 의료기기 cGMP 요구사항 개정 

❍ 의료기기 규제의 일관성을 촉구하고 안전하고 효과적인 고품질 

의료기기를 적시에 환자에게 도입하기 위함

 시행일

❍ 이 규칙은 2026년 2월 2일부터 시행
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2  주요 개정사항

❍ (820.1 적용범위) 규정 제명 변경 및 적용 범위 설명

- 품질경영시스템규정(Quality Management System Regulation(QMSR))으로 제명 변경

     * (현행) Quality System Regulation(QSR)

- 기존 적용범위 유지하고 각 조항 정비

     * (적용) 완제 의료기기, (권장) 구성품 또는 부분품

- ISO 13485와 미국 법령이 상충하는 경우 미국 법령이 우선 적용 명시

❍ (820.3 정의) 국제기준 용어를 FDA 규정에 적용

- 국제기준(ISO134851), ISO 90002)) 용어정의 적용 

     * 1) 의료기기 품질경영시스템-규제목적을 위한 요구사항, 2) 품질경영시스템-기본사항과 용어

- 미국 법령상 필요한 용어 정의

     * 구성품, 완제 의료기기, 재제조자, 재작업 등

❍ (820.7 참조로 통합) 국제기준 ISO 13485:2016 요구사항과 ISO

9000:2015 정의 적용

❍ (820.10 품질경영시스템 요구사항) 품질경영시스템 요구사항 문서화 요구

     * UDI, 추적성, 규제당국의 보고, 권고문, 설계 및 개발 등

❍ (820.35 기록관리) 불만 및 서비스 활동에 대한 세부정보 요구

     * 접수일자, UDI, 개인정보, 불만특징, 조치정보 등

❍ (820.45 의료기기 표시기재 및 포장관리) 라벨링 및 포장 정확성

검사 및 문서화 요구

     * UDI, 유효기간, 보관·취급, 모든 추가 처리 지침 검사 및 ISO 13485 
7.5.1(생산 및 서비스 제공관리) 요구사항 충족 요구  
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3  변경 대비표

현 행 개 정 안

820.1 적용범위 820.1 적용범위

(a) 적용가능성.

(1) 현행 제조 및 품질관리기준(CGMP) 요구사항은

이 품질 시스템 규정에 명시되어 있다. 이 파트의

요구사항은 사람이 사용하도록 제작된 모든

완제 의료기기에 사용되는 방법 및 이러한

기기의 설계, 제조, 포장, 라벨링, 보관, 설치

및 서비스에 사용되는 설비 및 제어장치에

적용된다. 이 파트의요구사항은완제의료기기가

안전하고 효과적이며 연방 식품·의약품·화장품법

(이 법)을 준수하도록 하기 위한 것이다.

이 파트는 완제 의료기기 제조자에 적용되는

기본 요구사항을 규정한다. 제조자가 이 파트의

요구사항이 적용되는 일부 작업에만 관여하고

다른작업에는관여하지않는경우해당제조자는

관여하는 작업에 적용되는 요구사항만 준수

하면 된다. 1등급 의료기기와 관련하여, 설계

관리는 § 820.30조(a)항(2)호에 기술된 기기

에만 적용된다. 이 규정이 완제 의료기기의

구성품 또는 부품 제조자에는 적용되지 않으나,

해당 제조자는 이 규정 중 적절한 조항을

지침으로 활용하기를 권고하는 바이다. 수혈

또는 추가 제조에 사용되는 혈액 및 혈액 성분

제조자는 이 파트의 적용을 받지 않지만

이 장의 하위장 F의 적용을 받는다. § 이 장의

1271.3(d)에 정의된 대로 의료기기(이 법의

기기에 관한 조항에 따라 제출한 신청서 또는

공중보건사업법(Public Health Service Act)

제351조에 따른 생물의약품 허가 신청서에

따라 제출된 신청서에 의거하여 시판 전 검토

또는 신고 대상이거나, 또는 신고 면제 대상)에

해당하는 인간 세포, 조직 및 세포/조직 기반

제품(HCT/P) 제조자는 이 파트의 적용을

받으며, 또한 이 장의 파트 1271 하위 파트 C에

명시된 기증자 적격성 절차 및 이 장의 파트

1271 하위 파트 D에 명시된 관련 현행 조직

관리기준(good tissue practice) 절차의 적용을

받는다. 파트 1271의 해당 규정과 이 장의 다른

파트가 상충하는 경우, 해당 의료기기에 특정

(a) 적용가능성. 현행 제조 및 품질관리기준(CGMP)

요구사항은 이 품질경영시스템 규정에 명시되어

있다(QMSR). 이 파트의 요구사항은 사람이

사용하도록 제작된 모든 완제 의료기기에 사용

되는 방법 및 이러한 기기의 설계, 제조, 포장,

라벨링, 보관, 설치 및 서비스에 사용되는 설비

및 제어장치에 적용된다. 이 파트의 요구사항은

완제 의료기기가 안전하고 효과적이며 그 외에는

연방 식품·의약품·화장품법을 준수하도록 보장

하기위한것으로, 이 파트에서 "안전성및성능"과

같은 다른 용어를 사용하는 것은 이 법정 표준

이나 이 파트의 요구사항을 변경하지 않는다.

완제 의료기기의 설계, 제조, 포장, 라벨링, 보관,

설치 또는 서비스에 관여하는 모든 제조자는

특정 기기에 적합한 품질경영시스템을 확립하고

유지해야 한다. 이 파트의 적용을 받는 제조자

에는 위탁 멸균, 설치, 라벨 재부착, 재제조, 재

포장 또는 기준 개발 기능을 수행하는 업체뿐

아니라 이러한 기능을 수행하는 외국 기업의

초기 대리점이 포함되지만 이에만 국한되지는

않는다. 제조자가 이 파트의 요구사항이 적용

되는 일부 작업에만 관여하고 다른 작업에는

관여하지 않는 경우 해당 제조자는 관여하는

작업에 적용되는 요구사항만 준수하면 된다.

(1) 완제 의료기기. 이 파트의 조항은 이 파트에

정의된 바와 같이 미국의 모든 주나 준주, 컬럼

비아 특별구 또는 푸에르토리코 연방에서 제조

되거나, 미국으로 수입되거나 수입을 위해

공급된 인체 사용을 목적으로 하는 모든 완제

의료기기에 적용된다.

(2) 구성품 또는 부품. 이 파트의 조항이 부분품

완제 의료기기의 구성품 또는 부품 제조자에는

적용되지 않으나, 해당 제조자는 적절한 경우

이 규정의 조항을 고려할 것을 권장한다.

(3) 혈액 및 혈액 성분. 이 파트의 조항은 수혈 또는

추가 제조에 사용되는 혈액 및 혈액 성분 제조자

에는 적용되지 않는다. 이러한 제조업자는

https://www.ecfr.gov/on/2024-02-02/title-21/section-1271.3/?&p-1271.3(d)
https://www.ecfr.gov/on/2024-02-02/title-21/section-1271.3/?&p-1271.3(d)
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하게 적용되는 규정이 보다 일반적인 규정에

우선한다.

(2) 이 파트의 조항은 이 파트에 정의된 바와 같이

미국의 모든 주나 준주, 워싱턴 D.C. 또는

푸에르토리코 연방으로 수입하기 위해 제조,

수입 또는 공급되는 인체 사용을 목적으로 하는

모든 완제 의료기기에 적용된다.

(3) 본 규정에서는 "적절한경우(where appropriate)"

라는 용어가 여러 번 사용된다. “적절한 경우”로

요구사항을 수식한 경우에 제조자가 달리

(적절하지 않다는) 근거를 문서화한 경우를

제외하고는 “적절한” 요건으로 간주한다.

불이행으로 인해 제품이 지정된 요구사항을

충족시키지 못하거나 제조자가 필요한 시정

조치를 시행할 수 없을 것으로 합리적으로

예상할 수 있는 경우에는 "적절한" 요구사항

이다.

이 장의 F항의 적용을 받는다.

(4) HCT/P. 이 파트의 조항은 이 장의 §1271.3(d)에

정의된 대로 인간 세포, 조직, 세포 및 조직

기반 기기(HCT/P)(연방 식품·의약품·화장품법의

의료기기 조항에 따라 제출한 신청서 또는

공중보건사업법 351절에 따라 제출한 생물의약품

허가 신청서에 의거하여 시판 전 검토 또는

신고 대상이거나, 또는 신고 면제 대상인 기기)

제조자에 적용된다. 의료기기로 규제를 받는

HCT/P는 이 장의 파트 1271 하위파트 C에

명시된 기증자 적격성 요구사항 및 이 장의

파트 1271 하위파트 D에 명시된 관련 현행 우수

조직(tissue) 관리 기준 절차의 적용을 받는다.

파트 1271의 해당 규정과 이 장의 다른 파트가

상충하는 경우, 해당 의료기기에 특정하게 적용

되는 규정이 보다 일반적인 규정에 우선한다.

(b) 이 파트의 품질 시스템 규정은 달리 명시적으로

규정하지 않는 한 이 장의 다른 파트의 규정을

보완한다. 이 파트의 해당 규정과 이 장의 다른

파트의 규정이 상충하는 경우, 해당 기기에

특정하게 적용되는 규정이 일반적으로 적용되는

다른 요구사항에 우선한다.

(b) 연방식품·의약품·화장품법에 따른 기타 요구

사항과 상충된다. 이파트의기기에대한 QMSR은

달리 명시적으로 규정하지 않는 한 이 장의 다른

파트의 규정을 보완한다. 이 파트의 해당 요구

사항이 이 장의 다른 파트의 요구사항과 충돌하는

경우, 해당 의료기기에 특정하게 적용되는 요구

사항이 보다 일반적인 요구사항에 우선한다.

또한, ISO 13485(참조로 통합됨, § 820.7 참조)의

조항이 연방 식품·의약품·화장품법 및/또는 기타

시행 규정의 조항과 상충되는 경우, 연방 식품·

의약품·화장품법및/또는기타시행규정이우선한다.

(c) 권한. 파트 820은 법 조항 501, 502, 510, 513,

514, 515, 518, 519, 520, 522, 701, 704, 801, 803

(21 U.S.C. 351, 352, 360, 360c, 360d, 360e, 360h,

360i, 360j, 360l, 371, 374, 381, 383)에 근거하여

제정 및 발행되었다. 이 파트의 해당 조항을

준수하지 않을 시 해당 의료기기는 법 제501조

(h)항에 따라 부정 의료기기로 간주된다. 이러한

의료기기뿐 아니라 규정 불응에 책임이 있는

사람도 규제 조치의 대상이 된다.

< 삭 제 >

(d) 외국 제조자. 미국으로 수입하기 위한 의료

기기를 제공하는 제조자가 외국 시설에 대한

이 파트의 준수 여부를 판단하기 위한 식품

(c) 외국 제조자. 미국으로 수입되었거나 수입을

위해 제공된 기기가 다른 무엇보다도 연방 식품·

의약품·화장품법 801(a) 및 그 시행 규정에 의거
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의약국(FDA)의 검사 허용 또는 검사 완료를

거부하는 경우, 이 법의 801조(a)항이 적용되며,

미국으로 수입하기 위해 제공된 그러한 시설

에서 생산된 기기에 사용되는 방법 및 이러한

기기의 설계, 제조, 포장, 라벨링, 보관, 설치

및 서비스에 사용되는 설비 및 제어장치는 법의

520조(f)항의 요구사항을 준수하지 않는 것이고

그 시설에서 제조된 기기는 법의 501조(h)항에

의거하여 부정품인 것으로 본다.

하여 부정품으로 보이는 경우 미국 입항이 거부

될 수 있다.

(e) 면제 또는 예외적용.

(1) 의료기기 품질 시스템 요구사항에서 면제 또는

예외적용을 청원하고자 하는 사람은 연방 식품·

의약품·화장품법 520조(f)항(2)호의 요구사항을

따라야 한다. 면제 또는 예외적용 청원은

본 장의 § 10.30, FDA 행정 절차에 명시된

절차에 따라 제출해야 한다. 예외적용 요청

진행 방법에 대한 지침은 다음으로 문의한다:

미국 식품의약국 산하 의료기기 및 방사선 보건

센터의 제품 평가 및 품질 사무국 내 규제

프로그램 사무처의 규제 프로그램 제2부서

(소재: Division of Regulatory Programs 2,

Office of Regulatory Programs, Office of Pr

oduct Evaluation and Quality, Center for De

vices and Radiological Health, Food and Dr

ug Administration, 10903 New Hampshire

Ave., Bldg. 66, Rm. 1438, Silver Spring, MD

20993–0002).

(2) FDA는 당국이 그러한 예외적용이 공중 보건에

가장 이익이 된다고 판단하는 경우 의료기기

품질 시스템 요구사항에서 예외적용을 개시

하고 예외적용을 부여할 수 있다. 이러한 예외

적용은 기기에 대한 공중 보건적 요구가 남아

있고 해당 예외적용 없이는 기기를 충분히

이용할 수 없는 경우에만 유효하다.

(d) 면제 또는 변경. (1) 520(f)(1)에 따른 요구사항이

적용되는 제조자, 본 파트에 따른 요구사항을

포함하여 연방 식품·의약품·화장품법(Federal

Food, Drug, and Cosmetic Act, FD&C법)의 520

(f)(2)에 따라 해당 요구사항의 면제 또는 변경을

청원할 수 있다. 면제 또는 변경 청원은 본 장의

§ 10.30에 명시된 절차에 따라 제출해야 한다.

(2) FDA는 해당 변경이 해당 기기 및 기기에 대한

공중 보건상의 필요를 포함하여 공중 보건에

가장 이익이 된다고 판단하는 경우로 이러한

변경 없이는 충분한 이용이 불가할 경우 본

파트의 요구사항에 대한 변경을 개시하고 이를

승인할 수 있다. 이러한 변경는 기기에 대한

공중 보건적 요구가 남아 있고 해당 변경 없이는

기기를 충분히 이용할 수 없는 경우에만 유효

하다.

820.3 정의 820.3 정의

(a) 법(Act)이란 연방 식품·의약품·화장품법(Federal

Food, Drug, and Cosmetic Act, FD&C법)의

개정법(다음의 조: 201–903, 52 Stat. 1040의

개정법. 이하 참조(21 U.S.C. 321–394))을 말

한다. 이 법 201조의 모든 정의는 이 파트의

규정에 적용된다.

ISO 13485 및 ISO 9000의 3항(참조로 통합됨, § 820.7

참조)의 정의는 이 절의 단락 (b)에 규정된 경우를

제외한 이 파트에 적용되며 이 파트에 정의된 유사한

용어의 의미에 영향을 미치지 않는다.

(a) 이 파트의 목적에 비추어 ISO 13485 또는 ISO

9000의 3항에서 사용되지 않거나 정의된 바

없는 다음 용어도 적용된다.

https://www.govinfo.gov/link/uscode/21/321


- 9 -

구성품(Component)은 완제, 포장완료 및 라벨

링 의료기기의 일부분으로 포함되도록 되어 있는

모든 원자재, 물질, 구성 피스, 부품, 소프트웨어,

펌웨어, 라벨링 또는 조립품을 의미한다.

연방 식품·의약품·화장품법은 연방 식품·의약

품·화장품법(Federal Food, Drug, and Cosmetic

Act, FD&C법), 21 U.S.C. 321 (https://www.govi

nfo.gov/link/uscode/21/321)이하 참조의 개정법을

의미한다.

완제 의료기기(Finished device) 포장, 라벨링

또는 멸균 여부와 상관없이 사용하기에 적절하거나

기능할 수 있는 모든 의료기기 또는 의료기기의

부속품을 의미한다.

인간 세포, 조직 또는 세포/조직 기반 제품(HCT/P)

이란 이 장의 § 1271.10(a)의 기준을 충족하지

않으면서 기기로 조절되는 이 장의 § 1271.3(d)에

정의된 HCT/P를 말한다.

재제조자(Remanufacturer)는 완제 의료기기를

처리, 조정, 개조, 재포장, 복원하거나 완제 의료

기기의 성능이나 안전 기준 또는 용도를 현저하게

변경하는 기타 행위를 하는 자를 의미한다.

(b) 불만(Complaint)이란 판매용으로 출시된

의료기기의 식별정보, 품질, 내구성, 신뢰성,

안전성, 효율성 또는 성능과 관련된 결함을

주장하는 모든 서면, 전자 또는 구두 의사

소통을 말한다.

(b) 연방 식품·의약품·화장품법의 201절의 모든

정의가 이 파트의 품질경영시스템 규정에

적용되며 ISO 13485의 관련 용어 및 정의를

대체한다(예: 연방 식품·의약품·화장품법의 201

(h) 및 (m)의 기기 및 라벨링 정의가 이 파트에

적용되며 ISO 13485(라벨링 및 의료기기)의

관련 용어에 대한 정의를 대체한다). 또한 다음

용어 및 정의가 이 파트에 적용되며 ISO 13485

또는 ISO 9000의 관련 용어에 대한 정의를

대체한다.

이식형 의료기기는 이 장의 860.3항에 정의된

"이식"과 같은 의미를 갖는다.

제조자(Manufacturer)에는 완제 의료기기를 설계,

제조, 제작, 조립 또는 처리하는 모든 사람이 해당

한다. 제조자에는 위탁 멸균, 설치, 라벨 재부착,

재제조, 재포장또는기준개발기능을수행하는자와

이러한 기능을 수행하는 외국 기업의 초기 대리점이

포함되지만 이에만 국한되지는 않는다.

조직은 이 파트에 정의된 대로 "제조자"의 의미를

갖는다.

재작업은 부적합 제품이 판매를 위해 출시되기

전에 지정된 의료기기 파일(MDF) 상 요구사항을

https://www.govinfo.gov/link/uscode/21/321
https://www.govinfo.gov/link/uscode/21/321
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충족하도록 부적합 제품에 대해 취하는 조치를

의미한다.

안전성 및 성능은 ISO 13485의 0.1항에서 "안전성

및 유효성"이라는 의미를 갖는다. "안전성 및 성능"

이라는 문구로 안전성과 유효성을 합리적으로

보장하는 관리 또는 기타 조치를 구현해야 하는

제조자의 의무가 면제되는 것은 아니다.

(c) ~ (dd) ( 생 략 ) < 삭 제 >

820.5 품질시스템 820.5 품질시스템

( 생 략 ) ( 현행과 같음 )

< 신 설 > 820.7 참조로 통합

특정 자료는 5 U.S.C. 552(a) (https://www.govinfo.

gov/link/uscode/5/552) and 1 CFR part 51 (https:

//www.ecfr.gov/current/title-1/part-51)에 따라

연방관보 책임자의 승인을 받아 이 파트에 참조로

포함되었다. 승인된 모든 IBR(참조로 통합) 자료는

식품의약국 및 국립문서기록관리청에서 확인할

수 있다. FDA 문의처: Dockets Management Staff,

5630 Fishers Lane, Rm. 1061, Rockville, MD 208

52; 240–402–7500; https://www.regulations.gov

/ document/FDA-2013-S-0610-0003 (https://ww

w.regulations.gov/document/FDA-2013-S-0610-

0003). NARA에서 이 자료를 구할 수 있는 방법에

대한 정보는 www.archives.gov/ federal-register

/cfr/ibr-locations (http://www.archives.gov/federal

-register/cfr/ibr-locations)를 방문하거나 fr.inspe

ction@nara.gov (mailto:fr.inspection@nara.gov)로

이메일을 보내 문의한다. 이 자료는 국제 표준화

기구(ISO)에서 입수할 수 있다(International Orga

nization for Standardization (ISO), BIBC II, Che

min de Blandonnet 8, CP 401, 1214 Vernier, Gen

eva, Switzerland; +41–22–749–01–11; custom

erservice@iso.org (mailto:customerservice@iso.o

rg), https://www.iso.org/store.html (https://ww

w.iso.org/store.html)

(a) ISO 9000:2015(E), (“ISO 9000”), 품질경영

시스템—기초 및 문구, 3항— 용어 및 정의,

제4판, 2015년 9월 15일. IBR은 § 820.3에 대해

승인되었다.

(b) ISO 13485:2016(E), (“ISO 13485”), 의료기기—

품질경영시스템— 규제 목적을 위한 요구사항,

제3판, 2016년 3월 1일. IBR은 §§ 820.1, 820.3,
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820.10, 820.35 및 820.45에 대해 승인되었다.

< 신 설 > 820.10 품질경영시스템 요구사항

§ 820.1(a)에 설명된 대로 이 파트가 적용되는

제조자는 다음을 수행해야 한다

(a) 문서. ISO 13485(참조로 통합됨, § 820.7 참조)의

해당 요구사항과 이 파트의 기타 해당 요구사항을

준수하는 품질경영시스템을 문서화한다.

(b) 적용 가능한 규제 요구사항. 해당하는 경우

열거된 ISO 13485 조항을 완전히 준수하기 위

해서는 다음을 포함하되 이에 국한되지 않는

본 편의 기타 해당 규제 요구사항을 준수해야

한다.

(1) ISO 13485 식별의 7.5.8항의 경우 제조자는

이 장의 파트 830의 요구사항에 따라 의료

기기에 의료기기표준코드를 부여하는 시스템을

문서화해야 한다.

(2) ISO 13485 추적성-일반사항의 7.5.9.1항의 경우

제조자는 해당되는 경우 이 장의 파트 821의

요구사항에 따라 추적성에 대한 절차를 문서화

해야 한다.

(3) ISO 13485, 규제 당국에 보고의 8.2.3항의 경우,

제조자는 이 장 파트 803의 보고 기준을 충족

하는 불만을 FDA에 알려야 한다.

(4) 조항 7.2.3, 8.2.3 및 8.3.3의 경우 본 장의 파트

806의 요구사항에 따라 권고문이 처리되어야

한다.

(c) 설계 및 개발. 2등급 및 3등급, 그리고 이 조의

(c)(1)항에 열거된 특정한 1등급 기기의 제조자는

설계 및 개발에서, ISO 13485의 7.3항 및 하위

조항의 요구사항을 준수해야 한다. 1등급 기기는

다음과 같다

(1) 컴퓨터 소프트웨어로 자동화된 기기

(2) 다음 표에 열거된 기기
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(d) 생명을 보조하거나 지원하는 기기. 생명 보조

또는 유지를 목적으로 제작되었으며 라벨에

제공된 사용 지침에 따라 올바르게 사용한

기기가 작동하지 않을 경우 사용자에게 심각한

부상을 초래할 것으로 합리적으로 예상할 수

있는 의료기기 제조자는 이 파트에 있는 해당

하는 모든 요구사항에 더해 ISO 13485의 7.5.9.2항

이식형 의료기기 추적성에 대한 요구사항을

준수해야 한다.

(e) 시행. 이 파트의 해당 요구사항을 준수하지 않을

시 해당 기기는 연방 식품·의약품·화장품법 501

(h)에 따라 부정 의료기기로 간주된다. 이러한

기기뿐 아니라 규정 불응에 책임이 있는 사람도

규제 조치의 대상이 된다.

820.20 경영 책임 820.20 경영 책임

( 생 략 ) ( 현행과 같음 )

820.30 설계 관리 820.30 설계 관리

( 생 략 ) ( 현행과 같음 )

< 신 설 > 820.35 기록 관리

제조자는 ISO 13485(참조로 통합됨, § 820.7 참조)

기록 관리의 4.2.5항의 요구사항 외에도 특정 기록에

다음 정보가 포함되도록 해야 한다.

(a) 불만 기록. ISO 13485 불만 처리의 8.2.2항 외에도

제조자는 기기, 라벨링 또는 포장이 기준을 충족

하지못하게될가능성과관련된모든불만에대한

검토, 평가, 그리고 조사 기록을 유지해야 한다.

유사한 불만에 대해 이미 조사가 수행된 경우라면

추가 조사는 불필요하며 제조자는 그러한 조사를

수행하지 않은 것에 대한 정당한 사유를 문서화
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하고 기록을 유지해야 한다. 이 장의 파트 803에

따라 FDA에 보고해야 하는 불만의 경우 제조자가

조사하기로 결정한 불만과 이러한 요구사항에

관계없이 제조자가 조사한 불만에 대해 제조자는

다음의 정보를 기록해야 한다

(1) 의료기기의 이름

(2) 불만이 접수된 날짜

(3) 모든 의료기기표준코드(UDI) 또는 통일상품코드

(UPC) 및 기타 기기 식별정보.

(4) 불만 제기자의 이름, 주소 및 전화번호

(5) 불만의 특징 및 세부사항

(6) 취해진 시정 또는 시정 조치

(7) 불만 제기자에 대한 답변

(b) 서비스 활동 기록. ISO 13485 서비스 활동의

7.5.4항을 준수하여, 제조자는 서비스 활동에

대해 최소한 다음의 정보를 기록해야 한다

(1) 서비스되는 의료기기의 이름

(2) 모든 UDI 또는 UPC 및 기타 기기 식별정보

(3) 서비스 날짜

(4) 기기를 수리한 사람

(5) 수행된 서비스

(6) 시험 및 점검 데이터

(c) 의료기기표준코드. ISO 13485의 7.5.1, 7.5.8 및

7.5.9항의 요구사항 외에도 각 의료기기 또는

의료기기 배치에 대해 UDI를 기록해야 한다.

(d) 기밀성. 제조자가기밀로간주하는기록은 FDA가

이 장의 파트 20의 공개 정보 규정에 따라 정보

공개 여부를 결정하는 데 도움이 되도록 표시할

수 있다.

820.40 문서 관리 820.40 문서 관리

( 생 략 ) ( 현행과 같음 )

< 신 설 > 820.45 의료기기 라벨링 및 포장 관리

ISO 13485의 7.5.1항(참조로 통합됨, § 820.7 참조),

생산 및 서비스 관리 조항의 요구사항 외에도 각

제조자는 기기의 가공, 보관, 취급, 유통 및 적절한

경우 사용하는 통상적인 조건에서 라벨링 및 포장의

완전성, 점검, 보관 및 운영을 보장하기 위한 활동에

대한 자세히 설명한 절차를 문서화하고 유지해야 한다.

(a) 제조자는 해당하는 경우 다음을 포함하여 출시

또는 보관 전에 라벨링 및 포장의 정확성을
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검사해야 한다.

(1) 정확한 의료기기표준코드(UDI) 또는 통일상품

코드(UPC), 또는 기타 기기 식별정보

(2) 유효기간

(3) 보관지침

(4) 취급지침

(5) 모든 추가 처리 지침

(b) 사용을위한라벨링 출시는 ISO 13485의 4.2.5항에

따라 문서화해야 한다.

(c) 제조자는 혼동을 방지하기 위해 의료기기 파일에

지정된 대로모든기기에라벨링및포장이 올바로

되었는지 확인하기 위해 사용 전 라벨링 및 포장

점검을 포함하되 이에 국한되지 않는 라벨링 및

포장 작업을 확립하고 유지하여야 한다. 이러한

라벨링 검사 결과는 ISO 13485의 4.2.5항에 따라

문서화해야 한다.

820.50 ~ 820.250 ( 생 략 ) 820.50 ~ 820.250 ( 현행과 같음 )
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4  QMSR 규정 전문(영→한)
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820.1 적용범위

(a) 적용가능성. 현행 제조 및 품질관리기준(CGMP) 요구사항은 이 품질경영시스템 규정에 

명시되어 있다(QMSR). 이 파트의 요구사항은 사람이 사용하도록 제작된 모든 완제 

의료기기에 사용되는 방법 및 이러한 기기의 설계, 제조, 포장, 라벨링, 보관, 설치 

및 서비스에 사용되는 설비 및 제어장치에 적용된다. 이 파트의 요구사항은 완제 

의료기기가 안전하고 효과적이며 그 외에는 연방 식품·의약품·화장품법을 준수하도록 

보장하기 위한 것으로, 이 파트에서 "안전성 및 성능"과 같은 다른 용어를 사용하는 것은 

이 법정 표준이나 이 파트의 요구사항을 변경하지 않는다. 완제 의료기기의 설계, 제조, 

포장, 라벨링, 보관, 설치 또는 서비스에 관여하는 모든 제조자는 특정 기기에 적합한 

품질경영시스템을 확립하고 유지해야 한다. 이 파트의 적용을 받는 제조자에는 위탁 

멸균, 설치, 라벨 재부착, 재제조, 재포장 또는 기준 개발 기능을 수행하는 업체뿐 

아니라 이러한 기능을 수행하는 외국 기업의 초기 대리점이 포함되지만 이에만 

국한되지는 않는다. 제조자가 이 파트의 요구사항이 적용되는 일부 작업에만 관여하고 

다른 작업에는 관여하지 않는 경우 해당 제조자는 관여하는 작업에 적용되는 요구

사항만 준수하면 된다.

 (1) 완제 의료기기. 이 파트의 조항은 이 파트에 정의된 바와 같이 미국의 모든 주나 준주, 

컬럼비아 특별구 또는 푸에르토리코 연방에서 제조되거나, 미국으로 수입되거나 수입을 

위해 공급된 인체 사용을 목적으로 하는 모든 완제 의료기기에 적용된다.

 (2) 구성품 또는 부품. 이 파트의 조항이 부분품 완제 의료기기의 구성품 또는 부품 제조자에는 

적용되지 않으나, 해당 제조자는 적절한 경우 이 규정의 조항을 고려할 것을 권장한다.

 (3) 혈액 및 혈액 성분. 이 파트의 조항은 수혈 또는 추가 제조에 사용되는 혈액 및 혈액 성분 

제조자에는 적용되지 않는다. 이러한 제조업자는 이 장의 F항의 적용을 받는다.

 (4) HCT/P. 이 파트의 조항은 이 장의 §1271.3(d)에 정의된 대로 인간 세포, 조직, 세포 및 

조직 기반 기기(HCT/P)(연방 식품·의약품·화장품법의 의료기기 조항에 따라 제출한 

신청서 또는 공중보건사업법 351절에 따라 제출한 생물의약품 허가 신청서에 의거하여 

시판 전 검토 또는 신고 대상이거나, 또는 신고 면제 대상인 기기) 제조자에 적용된다. 

의료기기로 규제를 받는 HCT/P는 이 장의 파트 1271 하위파트 C에 명시된 기증자 

적격성 요구사항 및 이 장의 파트 1271 하위파트 D에 명시된 관련 현행 우수 조직(tissue) 

관리 기준 절차의 적용을 받는다. 파트 1271의 해당 규정과 이 장의 다른 파트가 상충하는 

경우, 해당 의료기기에 특정하게 적용되는 규정이 보다 일반적인 규정에 우선한다.
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(b) 연방식품·의약품·화장품법에 따른 기타 요구사항과 상충된다. 이 파트의 기기에 대한 

QMSR은 달리 명시적으로 규정하지 않는 한 이 장의 다른 파트의 규정을 보완한다. 

이 파트의 해당 요구사항이 이 장의 다른 파트의 요구사항과 충돌하는 경우, 해당 의료

기기에 특정하게 적용되는 요구사항이 보다 일반적인 요구사항에 우선한다. 또한, 

ISO 13485(참조로 통합됨, § 820.7 참조)의 조항이 연방 식품·의약품·화장품법 및/또는 

기타 시행 규정의 조항과 상충되는 경우, 연방 식품·의약품·화장품법 및/또는 기타 시행 

규정이 우선한다.

(c) 외국 제조자. 미국으로 수입되었거나 수입을 위해 제공된 기기가 다른 무엇보다도 연방 

식품·의약품·화장품법 801(a) 및 그 시행 규정에 의거하여 부정품으로 보이는 경우 미국 

입항이 거부될 수 있다.

(d) 면제 또는 변경. (1) 520(f)(1)에 따른 요구사항이 적용되는 제조자, 본 파트에 따른 요구사항을 

포함하여 연방 식품·의약품·화장품법(Federal Food, Drug, and Cosmetic Act, FD&C법)의 

520(f)(2)에 따라 해당 요구사항의 면제 또는 변경을 청원할 수 있다. 면제 또는 변경 청원은 

본 장의 § 10.30에 명시된 절차에 따라 제출해야 한다.

 (2) FDA는 해당 변경이 해당 기기 및 기기에 대한 공중 보건상의 필요를 포함하여 공중 

보건에 가장 이익이 된다고 판단되는 경우로 이러한 변경 없이는 충분한 이용이 불가할 

경우 본 파트의 요구사항에 대한 변경을 개시하고 이를 승인할 수 있다. 이러한 변경은 

기기에 대한 공중 보건적 요구가 남아 있고 해당 변경 없이는 기기를 충분히 이용할 

수 없는 경우에만 유효하다.
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820.3 정의

ISO 13485 및 ISO 9000의 3항(참조로 통합됨, § 820.7 참조)의 정의는 이 절의 단락 (b)에 

규정된 경우를 제외한 이 파트에 적용되며 이 파트에 정의된 유사한 용어의 의미에 영향을 

미치지 않는다.

(a) 이 파트의 목적에 비추어 ISO 13485 또는 ISO 9000의 3항에서 사용되지 않거나 

정의된 바 없는 다음 용어도 적용된다.

 구성품(Component)은 완제, 포장완료 및 라벨링 의료기기의 일부분으로 포함되도록 되어 

있는 모든 원자재, 물질, 구성 피스, 부품, 소프트웨어, 펌웨어, 라벨링 또는 조립품을 의미한다.

 연방 식품·의약품·화장품법은 연방 식품·의약품·화장품법(Federal Food, Drug, and Cosmetic 

Act, FD&C법), 21 U.S.C. 321 (https://www.govinfo.gov/link/uscode/21/321)이하 참조의 

개정법을 의미한다.

 완제 의료기기(Finished device) 포장, 라벨링 또는 멸균 여부와 상관없이 사용하기에 적절

하거나 기능할 수 있는 모든 의료기기 또는 의료기기의 부속품을 의미한다.

 인간 세포, 조직 또는 세포/조직 기반 제품(HCT/P)이란 이 장의 § 1271.10(a)의 기준을 충족

하지 않으면서 기기로 조절되는 이 장의 § 1271.3(d)에 정의된 HCT/P를 말한다.

 재제조자(Remanufacturer)는 완제 의료기기를 처리, 조정, 개조, 재포장, 복원하거나 완제 

의료기기의 성능이나 안전 기준 또는 용도를 현저하게 변경하는 기타 행위를 하는 자를 의미

한다.

(b) 연방 식품·의약품·화장품법의 201절의 모든 정의가 이 파트의 품질경영시스템 규정에 

적용되며 ISO 13485의 관련 용어 및 정의를 대체한다(예: 연방 식품·의약품·화장품법의 

201(h) 및 (m)의 기기 및 라벨링 정의가 이 파트에 적용되며 ISO 13485(라벨링 및 

의료기기)의 관련 용어에 대한 정의를 대체한다). 또한 다음 용어 및 정의가 이 파트에 

적용되며 ISO 13485 또는 ISO 9000의 관련 용어에 대한 정의를 대체한다.

 이식형 의료기기는 이 장의 860.3항에 정의된 "이식"과 같은 의미를 갖는다.

 제조자(Manufacturer)에는 완제 의료기기를 설계, 제조, 제작, 조립 또는 처리하는 모든 

사람이 해당한다. 제조자에는 위탁 멸균, 설치, 라벨 재부착, 재제조, 재포장 또는 기준 개발 

기능을 수행하는 자와 이러한 기능을 수행하는 외국 기업의 초기 대리점이 포함되지만 이에만 

국한되지는 않는다.

 조직은 이 파트에 정의된 대로 "제조자"의 의미를 갖는다.

 재작업은 부적합 제품이 판매를 위해 출시되기 전에 지정된 의료기기 파일(MDF) 상 

요구사항을 충족하도록 부적합 제품에 대해 취하는 조치를 의미한다.

 안전성 및 성능은 ISO 13485의 0.1항에서 "안전성 및 유효성"이라는 의미를 갖는다. "안전성 

및 성능"이라는 문구로 안전성과 유효성을 합리적으로 보장하는 관리 또는 기타 조치를 

구현해야 하는 제조자의 의무가 면제되는 것은 아니다.

https://www.govinfo.gov/link/uscode/21/321
https://www.govinfo.gov/link/uscode/21/321
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820.5 품질시스템

각 제조자는 설계 또는 제조된 특정 의료기기에 적합하고 이 파트의 요구사항을 충족

하는 품질시스템을 확립하고 유지해야 한다.

820.7 참조로 통합

특정 자료는 5 U.S.C. 552(a) (https://www.govinfo.gov/link/uscode/5/552) and 1 CFR 

part 51 (https://www.ecfr.gov/current/title-1/part-51)에 따라 연방관보 책임자의 승인을 

받아 이 파트에 참조로 포함되었다. 승인된 모든 IBR(참조로 통합) 자료는 식품의약국 및 

국립문서기록관리청에서 확인할 수 있다. FDA 문의처: Dockets Management Staff, 

5630 Fishers Lane, Rm. 1061, Rockville, MD 20852; 240–402–7500; 

h t t p s : / / w w w . r e g u l a t i o n s . g o v / d o c u m e n t / F D A - 2 0 1 3 - S - 0 6 1 0 - 0 0 0 3 

(https://www.regulations.gov/document/FDA-2013-S-0610- 0003). NARA에서 이 자료를 구

할 수 있는 방법에 대한 정보는 www.archives.gov/ federal – register / cfr / ibr - 

locations(http://www.archives.gov/federal-register/cfr/ibr-locations)를 방문하거나 

fr.inspection@nara.gov (mailto:fr.inspection@nara.gov)로 이메일을 보내 문의한다. 

이 자료는 국제 표준화 기구(ISO)에서 입수할 수 있다(International Organization for 

Standardization (ISO), BIBC II, Chemin de Blandonnet 8, CP 401, 1214 Vernier, 

Geneva, Switzerland; +41–22–749–01–11; customerservice@iso.org (mailto:customerservice@iso.org), 

https://www.iso.org/store.html (https://www.iso.org/store.html)

(a) ISO 9000:2015(E), (“ISO 9000”), 품질경영시스템—기초 및 문구, 3항— 용어 및 정의, 

제4판, 2015년 9월 15일. IBR은 § 820.3에 대해 승인되었다.

(b) ISO 13485:2016(E), (“ISO 13485”), 의료기기—품질경영시스템— 규제 목적을 위한 

요구사항, 제3판, 2016년 3월 1일. IBR은 §§ 820.1, 820.3, 820.10, 820.35 및 820.45에 

대해 승인되었다.
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820.10 품질경영시스템 요구사항

820.1(a)에 설명된 대로 이 파트가 적용되는 제조자는 다음을 수행해야 한다.

(a) 문서. ISO 13485(참조로 통합됨, § 820.7 참조)의 해당 요구사항과 이 파트의 기타 

해당 요구사항을 준수하는 품질경영시스템을 문서화한다.

(b) 적용 가능한 규제 요구사항. 해당하는 경우 열거된 ISO 13485 조항을 완전히 준수

하기 위해서는 다음을 포함하되 이에 국한되지 않는 본 편의 기타 해당 규제 요구

사항을 준수해야 한다.

 (1) ISO 13485 식별의 7.5.8항의 경우 제조자는 이 장의 파트 830의 요구사항에 따라 

의료기기에 의료기기표준코드를 부여하는 시스템을 문서화해야 한다.

 (2) ISO 13485 추적성-일반사항의 7.5.9.1항의 경우 제조자는 해당되는 경우 이 장의 

파트 821의 요구사항에 따라 추적성에 대한 절차를 문서화해야 한다.

 (3) ISO 13485, 규제 당국에 보고의 8.2.3항의 경우, 제조자는 이 장 파트 803의 보고 

기준을 충족하는 불만을 FDA에 알려야 한다.

 (4) 조항 7.2.3, 8.2.3 및 8.3.3의 경우 본 장의 파트 806의 요구사항에 따라 권고문이 

처리되어야 한다.

(c) 설계 및 개발. 2등급 및 3등급, 그리고 이 조의 (c)(1)항에 열거된 특정한 1등급 

의료기기의 제조자는 설계 및 개발에서, ISO 13485의 7.3항 및 하위 조항의 요구사항을 

준수해야 한다. 1등급 기기는 다음과 같다.

 (1) 컴퓨터 소프트웨어로 자동화된 기기

 (2) 다음 표에 열거된 기기
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(d) 생명을 보조하거나 지원하는 기기. 생명 보조 또는 유지를 목적으로 제작되었으며 
라벨에 제공된 사용 지침에 따라 올바르게 사용한 기기가 작동하지 않을 경우 
사용자에게 심각한 부상을 초래할 것으로 합리적으로 예상할 수 있는 의료기기 
제조자는 이 파트에 있는 해당하는 모든 요구사항에 더해 ISO 13485의 7.5.9.2항 
이식형 의료기기 추적성에 대한 요구사항을 준수해야 한다.

(e) 시행. 이 파트의 해당 요구사항을 준수하지 않을 시 해당 기기는 연방 식품·의약품·
화장품법 501(h)에 따라 부정 의료기기로 간주된다. 이러한 기기뿐 아니라 규정 
불응에 책임이 있는 사람도 규제 조치의 대상이 된다.

820.20 경영 책임
(a) 품질방침. 최고 경영진은 품질에 대한 정책과 목표, 약속을 수립해야 한다. 최고 

경영진은 조직의 모든 수준에서 품질방침을 이해하고, 이를 실행하고, 유지하도록 
해야 한다.

(b) 조직. 각 제조자는 이 파트의 요구사항에 따라 의료기기가 설계 및 생산될 수 
있도록 적절한 조직 구조를 확립하고 유지해야 한다.

 (1) 책임 및 권한. 각 제조자는 품질에 영향을 미치는 작업을 관리, 수행 및 평가하는 
모든 직원의 적절한 책임, 권한 및 상호 관계를 확립하고 이러한 작업을 수행하는 데 
필요한 독립성과 권한을 부여해야 한다.

 (2) 자원. 각 제조자는 이 파트의 요구사항을 충족하기 위해 내부 품질 감사를 포함한 
관리, 작업 수행 및 평가 활동을 위해 숙련된 인력을 배정하는 등 적절한 자원을 
제공해야 한다.

 (3) 최고 경영진. 최고 경영진은 다른 책임에 관계없이 다음 사항에 대한 권한과 
책임을 확립하여 경영진을 임명하고 그 임명을 문서화해야 한다.

  (i) 본 파트에 따라 품질 시스템 요구사항이 효과적으로 확립되고 효과적으로 유지
되도록 한다.

  (ii) 검토에 대한 책임이 있는 경영진에게 품질 시스템 성과를 보고한다.

(c) 경영 검토. 최고 경영진은 지정된 간격과 충분한 빈도로 정해진 절차에 따라 품질
시스템의 적합성 및 효과를 검토하여 품질 시스템이 이 파트의 요구사항과 제조자가 
확립한 품질방침 및 목표를 충족하는지 확인해야 한다. 품질시스템 검토 날짜와 
결과를 문서화해야 한다.

(d) 품질 계획. 각 제조자는 설계 및 제조된 기기와 관련된 품질 관행, 자원 및 활동을 
정의하는 품질 계획을 수립해야 한다. 제조자는 품질 요구사항을 충족하는 방법을 
확립해야 한다.

(e) 품질 시스템 절차. 각 제조자는 품질 시스템 절차와 지침을 확립해야 한다. 적절한 
경우 품질시스템에 사용되는 문서 구조 개요를 확립해야 한다.



- 27 -

  



- 28 -

820.22 품질 감사.

각 제조자는 품질 감사 절차를 확립하고 이러한 감사를 실시하여 품질 시스템이 확립된 

품질시스템 요구사항을 준수하는지 확인하고 품질시스템의 효율성을 판단해야 한다. 

품질 감사는 감사 대상 문제에 직접적인 책임이 없는 개인이 수행해야 한다. 필요한 경우 

결함 사항에 대한 재심사를 포함한 시정조치를 취해야 한다. 각 품질 감사 결과 및 재심사 

결과에 대한 보고서를 작성해야 하며, 이러한 보고서는 심사 대상 사안에 책임이 있는 

경영진의 검토를 받아야 한다. 품질 감사 및 재심사의 날짜와 결과를 문서화해야 한다.

820.25 인력.

(a) 일반사항. 각 제조자는 이 파트에서 요구하는 모든 활동이 올바르게 수행되도록 보장

하기 위해 필요한 교육, 배경, 교육 및 경험을 갖춘 충분한 인력을 보유해야 한다.

(b) 교육. 각 제조자는 교육의 필요성을 확인하는 절차를 수립하고 모든 직원이 할당받은 

책임을 수행하기에 적합한 교육을 받도록 보장해야 한다. 교육을 문서화해야 한다.

 (1) 교육의 일환으로 직원은 특정 업무를 부적절하게 수행할 때 발생할 수 있는 장치적 

결함을 인지하도록 해야 한다.

 (2) 검증 및 밸리데이션 활동을 수행하는 직원은 업무 수행 중 발생할 수 있는 결함 

및 오류를 인지해야 한다.

820.30 설계 관리.

(a) 일반사항.

 (1) 3등급 또는 2등급 의료기기와 이 조의 (a)항(2)호에 열거된 1등급 의의기기의 각 

제조자는 지정된 설계 요구사항이 충족되도록 의료기기의 설계를 관리하는 절차를 

확립하고 유지해야 한다.

 (2) 다음의 1등급 의료기기는 설계 관리 대상이다.

  (i) 컴퓨터 소프트웨어로 자동화된 기기

  (ii) 다음 차트에 열거된 의료기기.

조항 의료기기

 868.6810  카테터, 기관기관지 흡입용.

 878.4460  장갑, 외과용.

 880.6760  구속장치, 보호용.

 892.5650  시스템, 어플리케이터, 방사성 핵종, 수동.

 892.5740  출처, 방사성핵종 원격치료용.
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(b) 설계 및 개발 계획. 각 제조자는 설계 및 개발 활동을 설명하거나 참조를 제공하고 
구현 책임을 정의하는 계획을 확립하고 유지해야 한다. 계획은 설계 및 개발 공정에 
대한 입력을 제공하거나 결과를 가져오는 다양한 그룹 또는 활동과의 인터페이스를 
규명하고 설명해야 한다. 설계 및 개발이 진행됨에 따라 계획 검토, 업데이트 및 
승인이 이루어져야 한다.

(c) 설계 입력. 각 제조자는 기기와 관련된 설계 요구사항이 적절한지 확인하고 사용자와 
환자의 요구사항을 포함하여 의료기기의 사용 목적을 다루는 절차를 확립하고 유지
해야 한다. 절차에 불완전하거나 모호하거나 상충되는 요구사항을 해결하는 방법이 
포함되어야 있어야 한다. 설계 입력에 대한 요구사항을 문서화하며 지정된 인물이 
검토하고 승인해야 한다. 요구사항을 승인한 자의 서명과 승인일을 포함하여 승인을 
문서화해야 한다.

(d) 설계 출력. 각 제조자는 설계 입력 요구사항에 대한 적합성을 적절하게 평가할 수 
있도록 설계 출력을 정의하고 문서화하는 절차를 확립하고 유지해야 한다. 설계 출력 
절차에는 합격수용 기준이 포함되거나 참조가 들어가야 하며, 의료기기가 적절히 
기능하는 데 필수적인 설계 출력이 식별되어야 한다. 설계 출력은 출시 전에 문서화, 
검토 및 승인을 받아야 한다. 출력을 승인한 자의 서명과 승인일을 포함하여 승인을 
문서화해야 한다.

(e) 설계 검토. 각 제조자는 기기 설계 개발의 적절한 단계에서 설계 결과물에 대한 공식 
문서 검토를 계획하여 실시되도록 보장하는 절차를 확립하고 유지해야 한다. 필요한 
전문가는 물론 검토 중인 설계 단계와 관련된 모든 업무의 대표자와 검토 중인 설계 
단계에 직접적인 책임이 없는 인원이 각 설계 검토의 참여자에 포함되도록 절차적
으로 보장되어야 한다. 설계 식별, 날짜, 검토 수행자를 포함한 설계 검토 결과를 설계 
및 개발 문서(DHF)에 문서화해야 한다.

(f) 설계 검증. 각 제조자는 기기 설계 검증 절차를 확립하고 유지해야 한다. 설계 검증
으로 설계 출력이 설계 입력 요구사항을 충족하는지 확인해야 한다. 설계 식별, 방법, 
날짜 및 검증 수행자를 포함한 설계 검증 결과를 DHF에 문서화해야 한다.

(g) 설계 밸리데이션. 각 제조자는 기기 설계 밸리데이션 절차를 확립하고 유지해야 한다. 
설계 밸리데이션은 정의된 작동 조건에 따라 최초 생산 유닛, 로트 또는 배치, 또는 
그 외 등가물에서 수행해야 한다. 설계 밸리데이션 시, 의료기기가 정의된 사용자 
요구 및 사용 목적을 준수하는지 확인해야 하며, 실제 또는 가상 사용 조건에 따른 
생산 유닛의 검사가 포함되어야 한다. 설계 밸리데이션에는 해당되는 경우 소프트
웨어 밸리데이션 및 위험 분석이 포함되어야 한다. 설계 식별, 방법, 날짜 및 검증 
수행자를 포함한 설계 밸리데이션 결과를 DHF에 문서화해야 한다.

(h) 설계 이전. 각 제조자는 의료기기 설계가 생산 기준으로 올바르게 이전되도록 하는 
절차를 확립하고 유지해야 한다.

(i) 설계 변경. 각 제조자는 구현 전 설계 변경의 식별, 문서화, 밸리데이션 또는 적절한 
경우 검증, 검토 및 승인을 위한 절차를 확립하고 유지해야 한다.

(j) 설계 및 개발 문서. 각 제조자는 각 기기 유형에 대한 DHF를 확립하고 유지해야 한다. 
DHF에는 승인된 설계 계획과 이 파트의 요구사항에 따라 설계가 개발되었음을 
입증하는 데 필요한 기록이 포함되거나 이를 참조해야 한다.
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820.35 기록관리
제조자는 ISO 13485(참조로 통합됨, § 820.7 참조) 기록 관리의 4.2.5항의 요구사항 외에도 

특정 기록에 다음 정보가 포함되도록 해야 한다.

(a) 불만 기록. ISO 13485 불만 처리의 8.2.2항 외에도 제조자는 기기, 라벨링 또는 포장이 

기준을 충족하지 못하게 될 가능성과 관련된 모든 불만에 대한 검토, 평가, 그리고 

조사 기록을 유지해야 한다. 유사한 불만에 대해 이미 조사가 수행된 경우라면 추가 

조사는 불필요하며 제조자는 그러한 조사를 수행하지 않은 것에 대한 정당한 사유를 

문서화하고 기록을 유지해야 한다. 이 장의 파트 803에 따라 FDA에 보고해야 하는 

불만의 경우 제조자가 조사하기로 결정한 불만과 이러한 요구사항에 관계없이 

제조자가 조사한 불만에 대해 제조자는 다음의 정보를 기록해야 한다.

 (1) 의료기기의 이름

 (2) 불만이 접수된 날짜

 (3) 모든 의료기기표준코드(UDI) 또는 통일상품코드(UPC) 및 기타 기기 식별 정보

 (4) 불만 제기자의 이름, 주소 및 전화번호

 (5) 불만의 특징 및 세부 사항

 (6) 취해진 시정 또는 시정 조치

 (7) 불만 제기자에 대한 답변.

(b) 서비스 활동 기록. ISO 13485 서비스 활동의 7.5.4항을 준수하여, 제조자는 서비스 

활동에 대해 최소한 다음의 정보를 기록해야 한다.

 (1) 서비스되는 의료기기의 이름

 (2) 모든 UDI 또는 UPC 및 기타 기기 식별 정보

 (3) 서비스 날짜

 (4) 의료기기를 수리한 사람

 (5) 수행된 서비스

 (6) 시험 및 점검 데이터.
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(c) 의료기기표준코드. ISO 13485의 7.5.1, 7.5.8 및 7.5.9항의 요구사항 외에도 각 의료

기기 또는 의료기기 배치에 대해 UDI를 기록해야 한다.

(d) 기밀성. 제조자가 기밀로 간주하는 기록은 FDA가 이 장의 파트 20의 공개 정보 

규정에 따라 정보 공개 여부를 결정하는 데 도움이 되도록 표시할 수 있다

820.40 문서관리.

각 제조자는 이 파트에서 요구하는 모든 문서를 관리하기 위한 절차를 확립하고 유지

해야 한다. 절차로 다음을 규정해야 한다.

(a) 문서 승인 및 배포. 각 제조자는 이 파트의 요구사항을 충족하기 위해 확립된 모든 

문서를 발행하기 전에 적합성을 검토하고 승인할 사람을 지정해야 한다. 문서를 

승인한 자의 서명과 승인일을 포함하여 승인을 문서화해야 한다. 이 파트의 요구

사항을 충족하기 위해 확립된 문서는 지정된 위치, 사용되는 위치 또는 기타 필요한 

모든 위치에서 사용할 수 있어야 하며, 더 이상 쓸모가 없는 모든 문서는 모든 사용 

지점에서 즉시 제거하거나 또는 의도치 않게 사용되지 않도록 해야 한다.

 (b) 문서 변경. 달리 명시한 경우가 아니고는 원래 검토 및 승인을 수행한 것과 동일한 

기능 또는 조직의 책임자가 문서 변경사항을 검토하고 승인해야 한다. 승인된 

변경사항은 적절한 담당자에게 적시에 전달되어야 한다. 각 제조자는 문서 변경 

기록을 유지해야 한다. 변경사항 기록에는 변경사항 설명, 영향받은 문서의 식별

정보, 승인자 서명, 승인일 및 변경 효력 발생 시기가 변경 기록에 포함되어야 한다.
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820.45 의료기기 라벨링 및 포장 관리.

ISO 13485의 7.5.1항(참조로 통합됨, § 820.7 참조), 생산 및 서비스 관리 조항의 요구사항 

외에도 각 제조자는 기기의 가공, 보관, 취급, 유통 및 적절한 경우 사용하는 통상적인 

조건에서 라벨링 및 포장의 완전성, 점검, 보관 및 운영을 보장하기 위한 활동에 대한 

자세히 설명한 절차를 문서화하고 유지해야 한다.

(a) 제조자는 해당하는 경우 다음을 포함하여 출시 또는 보관 전에 라벨링 및 포장의 정

확성을 검사해야 한다.

 (1) 정확한 의료기기표준코드(UDI) 또는 통일상품코드(UPC), 또는 기타 기기 식별 정보

 (2) 유효기간

 (3) 보관 지침

 (4) 취급 지침

 (5) 모든 추가 처리 지침.

(b) 사용을 위한 라벨링 출시는 ISO 13485의 4.2.5항에 따라 문서화해야 한다.

(c) 제조자는 혼동을 방지하기 위해 의료기기 파일에 지정된 대로 모든 기기에 라벨링 

및 포장이 올바로 되었는지 확인하기 위해 사용 전 라벨링 및 포장 점검을 포함하되 

이에 국한되지 않는 라벨링 및 포장 작업을 확립하고 유지하여야 한다. 이러한 라

벨링 검사 결과는 ISO 13485의 4.2.5항에 따라 문서화해야 한다.
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820.50 구매관리.
각 제조자는 구매하였거나 달리 입수한 제품과 서비스가 지정 요구사항을 준수하는지 
확인하는 절차를 확립하고 유지해야 한다.

(a) 공급업체, 위탁업체 및 자문가 평가. 각 제조자는 품질 요구사항을 포함하여 공급업체, 
위탁업체 및 자문가가 충족해야 하는 요구사항을 확립하고 유지해야 한다. 각 제조자는 
다음을 준수해야 한다.

 (1) 품질 요구사항을 포함하여 지정된 요구사항을 충족할 수 있는 능력을 기반으로 
잠재적 공급업체, 위탁업체 및 자문가를 평가하고 선택한다. 평가는 문서화해야 한다.

 (2) 평가 결과를 바탕으로 제품, 서비스, 공급업체, 위탁업체, 자문가에게 행사할 관리 
유형과 범위를 정의한다.

 (3) 적합한 공급업체, 위탁업체 및 자문가의 기록을 작성하고 유지한다

(b) 구매 자료. 각 제조자는 구매했거나 기타 수령한 제품 및 서비스에 대한 품질 요구
사항을 포함하여 명시된 요구사항을 명확하게 설명하거나 참조하는 데이터를 확립
하고 유지해야 한다. 구매 문서에는 가능한 경우 공급업체, 위탁업체 및 자문가가 
제조자에 제품 또는 서비스의 변경 사항을 알리는 데 동의하는 계약을 포함하여 
제조자가 변경사항이 완제 의료기기의 품질에 영향을 미칠 수 있는지 여부를 결정
할 수 있도록 해야 한다. 구매 자료는 § 820.40에 따라 승인되어야 한다.

820.60 식별.
각 제조자는 제품의 수령, 생산, 유통, 설치의 모든 단계에서 제품을 식별하는 절차를 
확립하고 유지하여 혼동을 방지해야 한다.

820.65 추적성.
신체에 외과적으로 이식하거나 생명 보조 또는 유지를 목적으로 제작되었으며 라벨에 
제공된 사용 지침에 따라 올바르게 사용한 기기가 작동하지 않을 경우 사용자에게 
심각한 부상을 초래할 것으로 합리적으로 예상할 수 있는 의료기기의 각 제조자는 완제 
의료기기 및 적절한 구성품의 각 단위, 로트 또는 배치를 관리 번호로 식별하기 위한 
절차를 확립하고 유지해야 한다. 절차는 시정조치가 용이하게 이루어지도록 되어 있어야 
한다. 이러한 식별정보는 제품이력기록(DHR)에 문서화해야 한다.

820.70 생산 및 공정 관리.
(a) 일반사항. 각 제조자는 의료기기가 해당 기준을 준수하는지 확인하기 위해 생산 

공정을 개발, 수행, 관리 및 모니터링해야 한다. 제조 공정의 결과로 기기 기준에서 
일탈할 가능성이 있는 경우 제조자는 기준 준수를 보장하는 데 필요한 공정 관리를 
설명하는 공정 관리 절차를 확립하고 유지해야 한다. 공정 관리가 필요한 경우 
다음을 포함해야 한다.

 (1) 생산 방식을 정의하고 관리하는 문서화된 지침, 표준작업지침서(SOP) 및 방법
 (2) 생산 중 공정 매개변수와 구성품 및 의료기기 특성 모니터링 및 관리
 (3) 지정된 참조 기준 또는 코드 준수, 
 (4) 공정 및 공정 장비 승인
 (5) 문서화된 표준 또는 식별 및 승인된 대표 검체로 표현해야 하는 제작 기준

https://www.ecfr.gov/on/2024-02-02/title-21/section-820.40/
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(b) 생산 및 공정 변경. 각 제조자는 기준, 방법, 공정 또는 절차 변경에 대한 절차를 
확립하고 유지해야 한다. 이러한 변경사항은 구현 전에 검증되거나 또는 적절한 경우 
§ 820.75에 따라 검증되어야 하며, 이러한 활동은 문서화해야 한다. 변경사항은 § 
820.40에 따라 승인되어야 한다.

(c) 환경 관리. 환경 조건이 제품 품질에 부정적인 영향을 미칠 것으로 합리적으로 예상
되는 경우 제조자는 이러한 환경 조건을 적절하게 관리하기 위한 절차를 확립하고 
유지해야 한다. 환경 관리 시스템을 정기적으로 점검하여 필요한 장비를 포함해 
시스템이 적절하고 올바르게 작동하는지 확인해야 한다. 이러한 활동은 문서화하고 
검토해야 한다.

(d) 인력. 각 제조자는 직원과 제품 또는 환경 사이의 접촉이 제품의 품질에 부정적인 
영향을 미칠 것으로 합리적으로 예상되는 경우 직원의 건강, 청결, 개인 수칙 및 
의복에 대한 요구사항을 확립하고 유지해야 한다. 제조자는 유지관리 인력 및 기타 
인력이 특수 환경 조건에서 일시적으로 작업해야 하는 경우, 이러한 인력이 적절히 
교육을 받거나, 교육받은 인원에게 감독을 받도록 해야 한다.

(e) 오염 관리. 각 제조자는 제품 품질에 부정적인 영향을 미칠 것으로 합리적으로 
예상되는 물질로 인해 장비나 제품이 오염되는 것을 방지하기 위한 절차를 확립하고 
유지해야 한다.

(f) 건물. 건물은 적절히 설계해야 하며 필요한 작업을 수행하고 혼동을 방지하며 취급 
활동이 질서 정연하게 이루어지도록 충분한 공간을 갖추고 있어야 한다.

(g) 장비. 각 제조자는 제조 공정에 사용되는 모든 장비가 지정된 요구사항을 충족하고, 
유지 관리, 조정, 청소 및 사용에 용이하게 적절하게 설계, 구성, 배치 및 설치되었는지 
확인해야 한다.

 (1) 유지보수 일정. 각 제조자는 제조 기준이 충족되도록 장비의 조정, 청소 및 기타 
유지보수 관리 일정을 수립하고 유지해야 한다. 유지보수 관리 활동을 수행하는 
날짜와 담당자를 포함한 유지보수 관리 활동을 문서화해야 한다.

 (2) 점검. 각 제조자는 확립된 절차에 따라 정기 점검을 실시하여 해당 장비 유지보수 
관리 일정을 준수하는지 확인해야 한다. 점검을 실시한 날짜와 담당자를 포함하여 
점검 활동을 문서화해야 한다.

 (3) 조정. 각 제조자는 주기적인 조정이 필요한 장비 위나 그 근처에 내재적 한계나 
허용 공차를 눈에 띄게 게시하거나 이러한 조정을 수행하는 직원이 쉽게 사용할 
수 있도록 해야 한다.

(h) 제조 원자재. 제조 원자재가 제품 품질에 부정적인 영향을 미칠 것으로 합리적으로 
예상되는 경우, 제조자는 해당 제조 원자재를 제거하거나 품질에 부정적인 영향을 
주지 않는 양으로 제한할 수 있도록 그 제조 원자재를 사용 및 제거하는 절차를 
확립하고 유지해야 한다. 이러한 제조 원자재의 제거 또는 감소를 문서화해야 한다.

 (i) 자동화된 공정. 전산화 또는 자동화된 데이터 처리 시스템을 생산 또는 품질 시스템의 
일부로 사용할 경우 제조자는 확립된 프로토콜에 따라 사용 목적에 맞는지 컴퓨터 
소프트웨어를 검증해야 한다. 모든 소프트웨어 변경사항은 승인 및 발급 전에 
검증해야 한다. 이러한 밸리데이션 활동과 결과를 문서화해야 한다.

https://www.ecfr.gov/on/2024-02-02/title-21/section-820.75/
https://www.ecfr.gov/on/2024-02-02/title-21/section-820.40/
https://www.ecfr.gov/on/2024-02-02/title-21/section-820.40/
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820.72 검사, 측정 및 시험 장비.

(a) 검사, 측정 및 시험 장비 관리. 각 제조자는 기계, 자동화 또는 전자 점검 및 시험 

장비를 포함하여 모든 검사, 측정 및 시험 장비가 의도한 목적에 적합하고 유효한 

결과를 산출할 수 있는지 확인해야 한다. 각 제조자는 장비를 정기적으로 교정하고 

점검, 확인, 유지관리하는 절차를 확립하고 유지해야 한다. 장비의 정확성과 사용 

적합성을 유지하기 위해 절차에는 장비의 취급, 보존 및 보관에 대한 규정이 포함

되어야 한다. 이러한 활동을 문서화해야 한다.

(b) 교정. 교정 절차에는 정확성과 정밀도에 대한 구체적인 지침과 한계가 포함되어야 한다. 

정확도 및 정밀도 한계를 충족하지 못할 경우에 한계를 재설정하고 의료기기의 

품질에 부정적인 영향을 미쳤는지 평가하기 위한 시정조치 조항이 있어야 한다. 

이러한 활동을 문서화해야 한다.

 (1) 교정 표준. 점검, 측정 및 시험 장비에 사용되는 교정 표준은 그 유래가 국내 또는 

국제 표준까지 추적할 수 있어야 한다. 국내 또는 국제 표준이 실용적이지 않거나 

이용 불가한 경우에 제조자는 독립적이고 재현성 있는 표준을 사용해야 한다. 

이용할 수 있는 표준이 없는 경우 제조자는 자체 표준을 확립하고 유지해야 한다.

 (2) 교정 기록. 장비 식별, 교정 날짜, 각 교정을 수행하는 사람 및 다음 번 교정 날짜를 

문서화해야 한다. 이러한 기록은 각 장비의 위나 근처에 표시하고, 해당 장비를 

사용하는 사람과 장비 교정 담당자가 쉽게 이용할 수 있도록 해야 한다.

820.75 공정 밸리데이션.

(a) 후속 검사 및 시험으로는 공정 결과를 온전히 확인할 수 없는 경우, 높은 수준으로 

보증되는 밸리데이션을 통해 공정을 검증하고 확립된 절차에 따라 승인을 해야 한다. 

밸리데이션 승인자의 서명과 승인 날짜, 적절한 경우 밸리데이션 대상 주요 장비를 

포함하여 밸리데이션 활동 및 결과를 문서화해야 한다.

(b) 각 제조자는 지정된 요구사항이 지속적으로 충족되도록 하기 위해 검증된 공정에 

대한 공정 매개변수를 모니터링하고 관리하는 절차를 확립하고 유지해야 한다.

 (1) 각 제조자는 검증된 공정을 적격한 사람에게 검증을 받도록 해야 한다.

 (2) 밸리데이션이 끝난 공정의 경우 모니터링 및 관리 방법과 데이터, 수행 날짜, 그리고 

적절한 경우 공정을 수행하는 사람 또는 사용된 주요 장비를 문서화해야 한다.

(c) 변경이나 공정 일탈이 발생할 경우에 제조자는 공정을 검토 및 평가하고 적절한 경우 

밸리데이션을 재수행해야 한다. 이러한 활동을 문서화해야 한다.
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820.80 입고, 공정 및 완제 의료기기 합격수용.

 (a) 일반사항. 각 제조자는 합격수용 활동에 관한 절차를 확립하고 유지해야 한다. 

합격수용 활동에는 점검, 시험 또는 기타 검증 활동이 포함된다.

 (b) 입고 합격수용 활동. 각 제조자는 입고되는 제품의 합격수용 절차를 확립하고 

유지해야 한다. 입고되는 제품은 지정된 요구사항에 적합한지 점검, 시험 또는 기타 

검증을 거쳐야 한다. 합격수용 또는 거부를 문서화해야 한다.

 (c) 공정 합격수용 활동. 각 제조자는 공정 제품에 대한 특정 요구사항이 충족되도록 

적절한 경우 합격수용 절차를 확립하고 유지해야 한다. 이러한 절차는 필수 점검 

및 시험 또는 기타 검증 활동이 완료되거나 필요한 승인을 받고 문서화될 때까지 

공정 중 제품이 관리되도록 보장해야 한다.

 (d) 최종 합격수용. 각 제조자는 완제 의료기기의 각 생산 실행, 로트 또는 배치가 적합 

기준에 부합하는지 확인하기 위해 완제 의료기기 합격수용 절차를 확립하고 유지

해야 한다. 완제 의료기기는 출시될 때까지 격리 보관하거나 적절하게 관리해야 

한다. 완제 의료기기 다음의 시점까지는 판매용으로 출시되지 않는다. 

  (1) 제품표준서(DMR)에 필요한 활동이 완료되었다

  (2) 관련 데이터 및 문서가 검토되었다.

  (3) 지정된 담당자의 서명으로 출시 승인이 되었으며, 

  (4) 승인 날짜가 함께 기재되어 있다.

 (e) 합격수용 기록. 각 제조자는 이 파트에서 요구하는 합격수용 활동을 문서화해야 

한다. 이러한 기록에는 다음이 포함된다.

  (1) 수행된 합격수용 활동

  (2) 합격수용 활동이 수행된 날짜, 

  (3) 결과

  (4) 합격수용 활동을 수행하는 자의 서명 및 

  (5) 적절한 경우 사용된 장비. 이러한 기록은 제품이력기록(DHR)의 일부로 포함되어야 한다.

820.86 합격수용 상태.

각 제조자는 적절한 수단으로 제품의 합격수용 상태를 확인하여 제품이 합격수용 기준에 

적합한지 또는 부적합한지 표시해야 한다. 필수 합격수용 활동을 통과한 제품만이 유통, 

사용 또는 설치되도록, 합격수용 상태 식별정보는 제품의 제조, 포장, 라벨링, 설치 및 

서비스 전체에서 유지해야 한다.
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820.90 부적합 제품.

(a) 부적합 제품의 관리. 각 제조자는 지정된 요구사항을 준수하지 않는 제품을 관리하기 

위한 절차를 확립하고 유지해야 한다. 절차는 부적합 제품의 식별, 문서화, 평가, 분리 

및 처리를 다루어야 한다. 부적합 평가에는 부적합에 책임이 있는 사람이나 조직에 대한 

조사 및 신고의 필요성에 대한 판단이 포함되어야 한다. 평가 및 조사를 문서화해야 한다.

(b) 부적합 검토 및 처분.

 (1) 각 제조자는 부적합 제품의 처리에 대한 검토 책임과 처분 권한을 정의하는 절차를 

확립하고 유지해야 한다. 절차에는 검토 및 처분 절차가 명시되어야 한다. 부적합 

제품의 처분을 문서화해야 한다. 부적합 제품의 사용 근거와 사용을 허가한 사람의 

서명이 문서에 포함되어야 한다.

 (2) 각 제조자는 제품이 현재 승인된 기준을 충족하도록 하기 위해 재작업 후 부적합 

제품의 재시험 및 재평가를 포함하는 재작업 절차를 확립하고 유지해야 한다. 

제품에 대한 재작업으로 인한 유해효과 판단을 포함하여 재작업 및 재평가 활동을 

제품이력기록(DHR)에 문서화해야 한다.

820.100 시정 및 예방조치.

(a) 각 제조자는 시정 및 예방조치를 이행하기 위한 절차를 확립하고 유지해야 한다. 

절차에는 다음에 대한 요구사항이 포함되어야 한다.

 (1) 부적합 제품 또는 기타 품질 문제의 기 존재하는 원인 및 잠재적 원인을 식별하기 

위해 공정 분석, 작업 운영, 양허, 품질 감사 보고서, 품질 기록, 서비스 기록, 불만, 

반품된 제품 및 기타 품질 데이터 소스 분석. 반복되는 품질 문제를 감지하기 위해 

필요한 경우 적절한 통계적 방법론을 사용해야 한다.

 (2) 제품, 공정 및 품질 시스템과 관련된 부적합의 원인 조사.

 (3) 부적합 제품 및 기타 품질 문제의 재발을 시정하고 예방하기 위해 필요한 조치의 확인

 (4) 해당 조치가 효과적이며 완제 의료기기에 부정적인 영향을 미치지 않는지 시정 및 

예방조치를 확인하고, 밸리데이션 실시

 (5) 확인된 품질 문제의 시정 및 예방에 필요한 방법과 절차에 대한 변경의 실행 및 기록

 (6) 품질 문제 또는 부적합 제품과 관련된 정보가 해당 제품의 품질 보증 또는 그러한 

문제의 예방을 직접 담당하는 인원들에게 전파되도록 보장

 (7) 규명된 품질 문제만이 아니라 시정 및 예방조치에 관한 관련 정보를 경영 검토를 

위해 제출

(b) 이 섹션에서 요구되는 모든 활동과 그 결과는 문서화해야 한다.
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820.120 의료기기 라벨링.

각 제조자는 라벨링 활동을 관리하기 위한 절차를 확립하고 유지해야 한다.

(a) 라벨 완전성. 라벨은 가공, 보관, 취급, 유통 및 적절한 사용 시 통상적인 조건에서 

읽을 수 있고 쉽게 부착할 수 있도록 인쇄 및 부착되어야 한다.

(b) 라벨링 검사. 해당하는 경우 지정된 사람이 정확한 의료기기표준코드(UDI) 또는 

통일상품코드(UPC), 유효기한, 관리 번호, 보관 지침, 취급 지침 및 추가 가공 지침을 

포함하여 라벨링의 정확성을 점검하기 전에는 보관 또는 사용을 위해 라벨링이 출하

되지 않아야 한다. 검사를 수행한 자의 서명과 수행 일자를 포함하여 제품이력기록

(DHR)에 출시 활동을 문서화해야 한다.

(c) 라벨링 보관. 각 제조자는 적절한 식별정보를 제공하고 혼동을 방지하도록 설계된 

방식으로 라벨을 보관해야 한다.

(d) 라벨링 작업. 각 제조자는 라벨링이 혼동되지 않도록 라벨링 및 포장 작업을 관리해야 

한다. 각 생산 단위, 로트 또는 배치에 사용되는 라벨과 라벨링을 제품이력기록

(DHR)에 문서화해야 한다.

(e) 관리 번호. § 820.65에 의거하여 관리 번호가 요구되는 경우, 해당 관리 번호는 

유통 과정 중 의료기기에 표시되거나 기기와 함께 제공되어야 한다.

820.130 의료기기 포장.

각 제조자는 처리, 보관, 취급 및 유통과 같은 통상적인 조건에서 기기가 변경되거나 

손상되지 않도록 보호할 수 있도록 의료기기 포장 및 배송 컨테이너가 설계 및 제작

되도록 해야 한다.

820.140 취급.

각 제조자는 취급 중에 제품 혼동, 손상, 품질 저하, 오염 또는 기타 유해 효과가 발생

하지 않도록 하는 절차를 확립하고 유지해야 한다.

820.150 보관.

(a) 각 제조자는 혼합, 손상, 품질 저하, 오염 또는 사용이나 유통 과정에서 기타 유해 

효과를 방지하고 노후화나 거부 또는 품질 저하 제품이 사용되는 일이 없도록 하기 

위해 제품의 보관 공간과 재고실을 관리하기 위한 절차를 확립하고 유지해야 한다. 

시간 경과로 제품의 품질이 저하된 경우에는 적절히 재고 회전이 될 수 있도록 

제품을 보관하고 그 상태를 적절하게 평가해야 한다.

(b) 각 제조자는 보관 구역 및 재고실에서의(으로의) 입고(출고) 승인 방법을 설명하는 

절차를 확립하고 유지해야 한다.

https://www.ecfr.gov/on/2024-02-02/title-21/section-820.65/
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820.160 유통.

(a) 각 제조자는 출시가 승인된 의료기기만 유통되고, 구매 주문서를 검토하여 유통을 위해 

의료기기가 출시되기 전에 모호성 및 오류가 해결되었는지 확인할 수 있도록 완제 

의료기기의 관리 및 유통 절차를 확립하고 유지하여야 한다. 지남에 따라 의료기기의 

사용 적합성 또는 품질이 시간이 저하되는 경우, 사용 기간이 만료된 기기 또는 허

용 가능한 사용 적합성 이상으로 성능이 악화된 기기가 배포되지 않도록 절차를 확립

하여 이를 보장해야 한다.

(b) 각 제조자는 다음의 위치를 포함하거나 참조하도록 유통 기록을 유지해야 한다. 

 (1) 최초 수탁자의 이름과 주소

 (2) 배송된 기기의 식별정보 및 수량, 

 (3) 배송된 날짜 그리고

 (4) 사용된 모든 관리 번호

820.170 설치.

(a) 설치가 필요한 의료기기의 각 제조자는 적절한 설치 및 점검 지침과 적절한 경우 

시험 절차를 확립하고 유지해야 한다. 설치 후 기기가 의도한 대로 작동할 수 

있도록 적절히 설치될 수 있도록 하기 위한 지시가 지침과 절차에 포함되어야 한다. 

제조자는 기기와 함께 지침 및 절차를 배포하거나 기기를 설치하는 사람이 사용할 

수 있도록 해야 한다.

(b) 의료기기를 설치하는 사람은 제조자의 지침 및 절차에 따라 설치, 검사 및 필요한 

시험이 수행되었는지 확인하고, 정확한 설치를 입증하기 위해 검사 및 시험 결과를 

문서화해야 한다.
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820.180 일반 요구사항.

이 파트에서 요구하는 모든 기록은 제조 시설이나 제조자를 담당하는 공무원과 점검 

수행 업무 책임자로 지정된 FDA 직원이 합리적으로 접근할 수 있는 기타 장소에 유지

보관해야 한다. 조사 대상 시설에 보관되지 않은 기록을 포함하여 이러한 기록은 FDA 

직원이 쉽게 검토하고 복사할 수 있도록 해야 한다. 이러한 기록은 판독 가능해야 하고 

품질 저하를 최소화하고 손실을 방지하는 방식으로 보관해야 한다. 자동화된 데이터 

처리 시스템에 저장된 기록은 백업해야 한다.

(a) 기밀성. 제조자가 기밀로 간주하는 기록은 FDA가 이 장의 파트 20의 공개 정보 

규정에 따라 정보 공개 여부를 결정하는 데 도움이 되도록 표시할 수 있다.

(b) 기록 보관 기간. 이 파트에서 요구하는 모든 기록은 기기의 설계 및 예상 수명과 

동일한 기간 동안 보관해야 하며, 어떠한 경우이든 제조자가 상업적 판매를 위해 

기기를 출시한 날로부터 2년 이상은 보관해야 한다.

(c) 예외. 이 절은 § 820.20(c) 경영 검토에서 요구하는 보고서, § 820.22 품질 감사, § 

820.50(a) 공급업체, 위탁업체 및 자문가 평가의 요구사항을 충족하기 위한 공급업체 

심사 보고서에는 적용되지 않지만, 이러한 조항에 의거하여 확립된 절차에는 적용

된다. FDA가 지정한 직원이 요청할 경우, 최고 경영진은 본 파트에 의거하여 요구

되는 경영 검토 및 품질 감사, 그리고 해당되는 경우 공급업체 감사가 수행되고 

문서화되었으며, 필요한 모든 시정조치가 수행된 날짜와 그러한 조치가 수행되었음을 

서면으로 입증해야 한다.

820.181 제품표준서.

각 제조자는 제품표준서(DMR)를 유지해야 한다. 각 제조자는 § 820.40에 따라 각 제품

표준서(DMR)가 작성되고 승인되었는지 확인해야 한다. 각각의 의료기기 유형에 대한 

제품표준서(DRM)에는 다음과 같은 정보가 포함되거나 그 위치가 참조되어야 한다.

(a) 적절한 도면, 조성, 제형, 구성품 기준, 소프트웨어 기준을 포함한 의의기기의 기준

(b) 적절한 장비 기준, 생산 방법, 생산 절차 및 생산 환경 기준을 포함하는 생산 공정 기준

(c) 합격수용 기준을 포함하는 품질 보증 절차 및 기준과 사용되는 품질 보증

(d) 사용된 방법 및 공정을 포함한 포장 및 라벨링 기준과 

(e) 설치, 유지보수, 서비스 절차 및 방법.

https://www.ecfr.gov/on/2024-02-02/title-21/part-20/
https://www.ecfr.gov/on/2024-02-02/title-21/part-20/
https://www.ecfr.gov/on/2024-02-02/title-21/section-820.22/
https://www.ecfr.gov/on/2024-02-02/title-21/section-820.22/
https://www.ecfr.gov/on/2024-02-02/title-21/section-820.40/
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820.184 제품이력기록.

각 제조자는 제품이력기록(DHR)을 유지해야 한다. 각 제조자는 의료기기가 제품표준서(DMR) 

및 이 파트의 요구사항에 따라 제조되었음을 입증하기 위해 각 배치, 로트 또는 단위에 

대한 제품이력기록(DHR)이 유지되도록 절차를 확립하고 유지해야 한다. DHR에는 다음과 

같은 정보가 포함되거나 그 위치가 참조되어야 한다.

(a) 제조일자, 

(b) 제조된 수량

(c) 판매 출하 수량

(d) 기기가 제품표준서(DMR)에 따라 제조되었음을 입증하는 합격수용 기록, 

(e) 각 생산 단위에 사용되는 기본 식별정보 라벨 및 라벨링

(f) 모든 의료기기표준코드(UDI) 또는 통일상품코드(UPC) 및 기타 기기 식별 정보와 

사용된 관리 번호

820.186 품질 시스템 기록.

각 제조자는 품질 시스템 기록(QSR)을 유지해야 한다. QSR은 § 820.20에서 요구하는 

기록을 포함하되 이에만 국한되지 않는 특정 유형의 기기에 국한되지 않고, 이 파트에서 

요구하는 활동의 절차 및 문서를 포함하거나 그 위치를 참조해야 한다. 각 제조자는 § 

820.40에 따라 QSR이 작성되고 승인되었는지 확인해야 한다.

820.198 불만 파일.

(a) 각 제조자는 불만 파일을 보관해야 한다. 각 제조자는 공식적으로 지정된 단위에서 

불만을 접수, 검토 및 평가하도록 절차를 확립하고 유지해야 한다. 그러한 절차는 

다음을 보장해야 한다.

 (1) 모든 불만은 일관되고 시기적절하게 처리되고, 

 (2) 구두 불만이 접수되면 즉시 문서화한다.

 (3) 불만은 해당 불만이 이 장의 파트 803, 의료기기 보고에 의거하여 FDA에 보고해야 

하는 사례에 해당하는지 여부를 판단하기 위해 평가된다.

(b) 각 제조자는 조사가 필요한지 판단할 수 있도록 모든 불만을 검토하고 평가해야 한다. 

조사를 수행하지 않은 경우, 제조자는 조사를 수행하지 않은 이유와 조사하지 않은 

결정에 책임이 있는 사람의 이름을 포함하여 기록을 유지관리해야 한다.

(c) 의료기기에 일어날 수 있는 장애, 라벨링 또는 포장의 기준 미충족 불만은 검토하고 

평가하고 조사해야 한다. 단, 유사한 불만에 대해서 그러한 조사가 이미 이루어졌고 

또 다른 조사가 필요하지 않은 경우는 예외이다.

https://www.ecfr.gov/on/2024-02-02/title-21/section-820.20/
https://www.ecfr.gov/on/2024-02-02/title-21/section-820.40/
https://www.ecfr.gov/on/2024-02-02/title-21/section-820.40/
https://www.ecfr.gov/on/2024-02-02/title-21/part-803/
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(d) 이 장의 파트 803에 의거하여 FDA에 보고해야 하는 사례에 해당하는 불만은 지정된 

사람이 즉시 검토하고 평가하고 조사해야 하며, 불만 파일의 별도 부분에, 아니면 

분명하게 식별되는 다른 방식으로 유지관리해야 한다. § 820.198(e)에서 요구하는 

정보 외에도, 본 단락에 따른 조사 기록에는 다음 사항에 대한 판단이 포함되어야 한다.

 (1) 의료기기가 기준을 충족하지 못했는지 여부

 (2) 의료기기가 치료 또는 진단을 위해 사용되고 있었는지 여부

 (3) 해당하는 경우, 보고된 사건 또는 부작용과 의료기기와의 관련성.

(e) 이 조에 따라 조사를 실시하는 경우, 이 조의 (a)항에서 명시한 공식 지정 부서에서 

조사 기록을 유지관리해야 한다. 조사의 기록에는 다음의 사항이 포함되어야 한다.

 (1) 의료기기의 이름

 (2) 불만이 접수된 날짜

 (3) 모든 의료기기표준코드(UDI) 또는 통일상품코드(UPC) 및 기타 기기 식별 정보와 

사용된 관리 번호

 (4) 불만 제기인의 이름, 주소, 전화번호 

 (5) 불만의 성격과 세부사항

 (6) 조사 날짜 및 결과, 

 (7) 취해진 시정조치

 (8) 불만 제기자에 대한 답변.

(f) 제조자의 공식 지정 부서가 제조 시설과 분리된 현장에 위치하는 경우, 제조 시설에서 

조사된 불만 및 조사 기록에 합리적으로 접근할 수 있어야 한다.

(g) 제조자 공식 지정 불만 처리 단위가 미국 이외의 지역에 소재하는 경우에는 

이 절에서 요구하는 기록은 미국 내 다음 중 하나의 곳에서 합리적으로 접근할 수 

있어야 한다.

 (1) 제조자의 기록이 정기적으로 보관되는 미국 내 위치 또는 

 (2) 최초 배포자의 위치
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820.200 서비스.

(a) 서비스가 지정 요구사항인 경우에는 각 제조자는 서비스가 지정 요구사항을 충족하

도록 수행되고 또한 이를 검증하는 지침과 절차를 확립하고 유지해야 한다.

(b) 각 제조자는 § 820.100에 따라 적절한 통계적 방법으로 서비스 보고서를 분석해야 한다.

(c) 이 장의 파트 803에 의거하여 FDA에 보고해야 하는 사례에 해당하는 서비스 보고서를 

받은 각 제조자는 자동으로 해당 보고서를 불만으로 간주하고 § 820.198의 요구

사항에 따라 이를 처리해야 한다.

(d) 서비스 보고서를 문서화해야 하며 보고서에는 다음이 포함되어야 한다. 

 (1) 서비스되는 의료기기의 이름

 (2) 모든 의료기기표준코드(UDI) 또는 통일상품코드(UPC) 및 기타 기기 식별 정보와 

사용된 관리 번호

 (3) 서비스 날짜

 (4) 의료기기 서비스 담당자, 

 (5) 수행된 서비스

 (6) 시험 및 검사 자료.

820.250 통계 기법.

(a) 적절한 경우, 각 제조자는 공정 능력 및 제품 특성의 적부성을 확립, 관리 및 검증

하는 데 필요한 유효한 통계 기법을 식별하기 위한 절차를 확립하고 유지해야 한다.

(b) 표본 추출 계획을 사용할 경우에는 유효한 통계적 근거를 토대로 작성해야 한다. 

각 제조자는 표본 추출 방법이 사용 목적에 적합한지 확인하고 변경사항이 발생하는 

경우 표본 추출 계획을 검토할 수 있도록 절차를 확립하고 유지해야 한다. 이러한 

활동을 문서화해야 한다.

https://www.ecfr.gov/on/2024-02-02/title-21/section-820.100/
https://www.ecfr.gov/on/2024-02-02/title-21/part-803/
https://www.ecfr.gov/on/2024-02-02/title-21/section-820.198/
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