
[별표 9]

체외진단의료기기(소프트웨어) 적합성 확인보고서 작성방법(제27조 관련)

1. 품목명

  「체외진단의료기기 품목 및 품목별 등급에 관한 규정」(식품의약품안전처 고시)에 따라 소프

트웨어가 사용되는 체외진단의료기기의 품목명, 분류번호 및 등급을 작성한다.

2. 소프트웨어 명칭 및 버전

  소프트웨어의 명칭 및 버전을 작성한다.

3. 소프트웨어 사용형태

  체외진단장비(소프트웨어) 사용형태에 따라 내장형, 독립형으로 구분하여 표시한다.

4. 소프트웨어 기능적 특성

  체외진단장비(소프트웨어)의 해당되는 기능적 특성에 따라 표시한다. 

5. 사이버보안 통신 특성

   체외진단의료기기 사이버보안을 확인하기 위한 통신 특성을 기재한다. 해당 소프트웨어의 통

신 기능 유무, 적용되는 통신 기술((USB, RS-232, LAN, Wi-Fi, 블루투스, RF 통신 등 사용

하는 통신 기술을 모두 기재), 사용 환경(병원 폐쇄망 내에서 사용, 가정 환경에서 사용 등), 

공용 네트워크망 사용 여부를 작성한다.

6. 소프트웨어 안전성 등급

    체외진단장비(소프트웨어) 안전성 등급은 소프트웨어의 고장, 설계 결함 또는 사용 시 발

생할 수 있는 잠재적 결함으로부터 환자, 사용자 또는 기타 사람에게 영향을 끼칠 수 있는 위해

의 정도에 따라 아래 표와 같이 A등급, B등급, C등급으로 구분할 수 있으며, 적합성 확인

보고서에는 해당 소프트웨어의 안전성 등급 및 안전성 등급 판단에 대한 제조사의 해당 문

서 관리번호를 기재한다. 

  

등급   체외진단장비(소프트웨어) 안전성 등급 정의

A 등급 부상이나 신체적 피해가 발생할 가능성이 없음

B 등급 심각하지 않은 부상(경상)이 발생할 가능성이 있음

C 등급 심각한 부상 또는 사망이 발생할 가능성이 있음

7. 소프트웨어의 사용목적



  해당  체외진단장비(소프트웨어)의 통신 기능이 있는 경우, 통신 목적(제어, 모니터링, 유지

보수 및 통신표준 등)을 포함하여 소프트웨어 사용목적을 작성한다. 

8. 소프트웨어 개발 

  소프트웨어 개발 당시 작성된 소프트웨어 개발 계획, 요구사항 분석, 소프트웨어 구현, 소프트웨

어 검증 및 유효성확인, 소프트웨어 배포에 관한 사항이 포함되어야 하며 해당 내용은 아래의 내

용을 참고하도록 한다.

 1) 소프트웨어 개발 계획

   해당 문서는 소프트웨어 개발 규격, 방법 및 개발 툴을 포함한 소프트웨어 개발, 검증, 위험

관리, 형상관리, 문서화 등 전반적인 소프트웨어 개발 계획과 관련된 내용을 포함하여야 한다. 

소프트웨어 적합성 확인보고서에는 해당 문서에 대한 개요를 기재하고 제조사의 해당 문서 

관리번호를 함께 기재한다. 

 2) 소프트웨어 요구사항 분석

   해당 문서는 소프트웨어 요구사항 수립, 위험통제 수단 수립, 소프트웨어 요구사항 검증 방법 

등을 포함하여 소프트웨어 요구사항과 관련된 내용을 포함하여야 한다. 소프트웨어 적합성 

확인보고서에는 해당 문서에 대한 개요를 기재하고 제조사의 해당 문서 관리번호를 함께 

기재한다. 

 3) 소프트웨어 구현

   해당 문서는 소프트웨어 요구사항을 구현하기 위한 각 아키텍처 설계와 이에 대한 상세 설계 

등에 관한 내용을 포함하여야 한다. 소프트웨어 적합성 확인보고서에는 해당 문서에 대한 

개요를 기재하고 제조사의 해당 문서 관리번호를 함께 기재한다. 

 4) 소프트웨어 검증 및 유효성확인(Verification & Validation)

   해당 문서는 소프트웨어의 유닛 구현 및 검증, 유닛 통합 및 통합 시험, 소프트웨어 시스템 

시험(유ㆍ무선 통신을 사용하는 경우, 정보의 위변조, 오작동 또는 의료기기에 승인되지 않은 

접근 등으로부터 방지하기 위한 대책 등)에 대한 내용을 포함하여야 하며, 시험 및 검증 절차, 

이상현상(anomaly) 목록을 포함한 시험결과, 시험 및 검증 도중 소프트웨어 변경이 발생한 

경우 재시험결과를 포함하여야 한다. 또한, 이상현상 목록을 포함한 시험결과가 있을 시 잠재영

향 평가결과에 대한 내용을 포함하여야 한다. 해당 문서는 필수적으로 검토되어야 하는 문서        

   로 허가ㆍ심사 시 소프트웨어 적합성 확인보고서와 함께 제출한다. 

 5) 소프트웨어 배포

   해당 문서는 소프트웨어 검증 결과, 잔여 이상 목록 평가 결과를 포함하여 소프트웨어 배포 버



전, 소프트웨어 개발 환경, 소프트웨어 보관/관리 등의 내용을 포함하여야 한다. 소프트웨어 

적합성 확인보고서에는 해당 문서에 대한 개요를 기재하고 제조사의 해당 문서 관리번호를 

함께 기재한다. 

9. 소프트웨어 유지보수 및 문제해결

  해당 문서는 소프트웨어 유지보수 프로세스, 소프트웨어 문제해결 프로세스에 따라 유지보수 

계획 수립, 문제 보고 및 수정분석, 구현 내용, 문제해결 검증 등에 관한 내용을 포함하여야 한다. 

소프트웨어 적합성 확인보고서에는 해당 문서에 대한 개요를 기재하고 제조사의 해당 문서 관

리번호를 함께 기재한다. 

10. 소프트웨어 위험관리

  해당 문서는 소프트웨어 위험관리 프로세스에 따라 위해상황, 위험통제수단, 위험통제 수단의 검

증, 소프트웨어 변경의 위험관리 등에 관한 내용을 포함하여야 한다. 소프트웨어 적합성 확인보

고서에는 해당 문서에 대한 개요를 기재하고 제조사의 해당 문서 관리번호를 함께 기재한다. 

11. 소프트웨어 형상관리

  해당 문서는 소프트웨어 형상관리 프로세스에 따라 소프트웨어 식별, 변경관리, 상태기록 등에 관

한 내용을 포함하여야 한다. 소프트웨어 적합성 확인보고서에는 해당 문서에 대한 개요를 기재

하고 제조사의 해당 문서 관리번호를 함께 기재한다. 

12. 사이버보안 검증

  해당 문서는 유ㆍ무선 통신을 사용하는 경우에 정보의 위변조, 오작동 또는 체외진단의료기

기에 승인되지 않은 접근 등으로부터 방지하기 위한 대책 등에 대한 내용을 포함하여야 하며, 

시험 및 검증 절차에 대한 내용을 포함하여야 한다. 해당 문서는 필수적으로 검토되어야 하는 

문서로 허가ㆍ심사 시 소프트웨어 적합성 확인보고서와 함께 제출한다.


