
[별지 제5호서식] 

디지털의료·건강지원기기 성능검사 대행기관 지정을 위한 평가표
(제9조 관련)

○ 신청기관명:

평가부문 평가기준 평가요소 평가결과

신청대상
「디지털의료제품법」제34조제5항에 해당하는 법인·단체 또

는 국가기관 소속 시험기관인가?
- 신청대상의 적격성 적 / 부

평가부문 평가항목 평가기준 평가요소 배점 점수

인력 및

운영능력

(35)

전문인력
성능검사 업무를 수행할 수 있는 기술 능력이 있

는 전문인력을 충분히 갖추었는가?
- 기술전문인력의적정성

35

상시근무

인력

성능검사 업무에 원활하게 대응 가능한 상시근

무인력을 2명 이상 포함하고 있는가?
- 상시근무인력의 적정성

전담조직

성능검사 업무를 수행하기 위한 별도의 전담 조직

을 갖추고 있으며 내부 규정에 반영이 되었는

가?

- 전담조직 구성의 적정성

운영환경
성능검사 인력이 상주하는 전용 업무공간을 갖추며,

유지·운영 등에 대한 사항을 마련하고 있는가?
- 전용 업무공간의 적정성

운영기준
성능검사 대행기관 조직체계 및 일반 업무에 관한

운영기준을 갖추고 있는가?
- 운영기준구비여부및적정성

운영능력
디지털의료·건강지원기기 성능검사 업무와 유관한

검사, 평가 등의 업무를 수행한 경험이 있는가?
- 유사업무에 대한 수행경험

이해충돌

인력 및 조직의 운영과 관련하여 디지털의료·건강

지원기기 성능검사 업무와 이해충돌 관계는 없는

가?

- 업무 운영의 이해충돌 여부

정보보안

디지털의료·건강지원기기 성능검사 업무에 대한 정

보보안 유지 등을 위한 물리적·기술적 보호체계가 있

는가?

- 성능인증 정보유지·관리 여부

성능검사

환경

및 능력

(65)

검사설비
디지털의료·건강지원기기 성능인증기준을 고려한

성능검사에 적합한 설비를 모두 갖추고 있는가?

- 성능검사 시험설비 구비 여

부

65

검사공간

디지털의료·건강지원기기 성능인증기준을 고려한

성능검사에 적합한 공간을 충분히 갖추고 있는

가?

- 성능검사 공간의 적정성

검사

매뉴얼

디지털의료·건강지원기기 성능인증기준에 따른

성능검사 매뉴얼을 갖추고 있는가?
- 성능검사매뉴얼구비여부

검사능력
디지털의료·건강지원기기 성능인증기준에 따라

성능검사를 실제로 실시할 수 있는가?
- 성능검사 실시 능력 여부

검사결과

일관성

디지털의료·건강지원기기 성능인증기준에 따른

시험검사 결과의 일관성을 유지할 수 있는가?
- 성능검사결과의일관성여부

발급 및

관리 등

성능검사성적서의 발급, 이의제기 및 재검사

등 유관 업무에 대한 적정한 이행 체계가 있

는가?

- 성능검사 업무 이행관리 능력



※ 기타 특이사항

평가자 : (서명)

평가부문 평가항목 평가기준 평가요소 배점 점수

합 계 100


