
■ 의료기기법 시행규칙 [별표 4] <개정 2024. 3. 8.>

수입업의 시설과 제조 및 품질관리체계의 기준(제31조제1항 관련)

1. 수입업소의 시설

수입업허가를 받으려는 자 또는 수입업자는 수입업소에 다음 각 목의 시설 및

기구를 갖추고 유지해야 하며, 이를 정기적으로 점검하여 의료기기의 수입 및 품

질관리에 지장이 없도록 해야 한다.

가. 수입업무를 행하는 영업소

나. 제품을 보관하는 창고. 다만, 소프트웨어 의료기기만 수입하는 경우는 제외

한다.

다. 품질관리를 위한 시험이 필요한 경우 시험실과 해당 시험에 필요한 시험시

설. 다만, 소프트웨어 의료기기만 수입하는 경우는 제외한다.

2. 수입업소의 시설기준

수입업소의 시설은 다음 각 목의 기준에 적합해야 한다. 다만, 소프트웨어 의료

기기만 수입하는 경우는 제외한다.

가. 제품의 수입 시 상태를 유지할 수 있는 시설을 둘 것

나. 저온보관시설 또는 빛가림을 위한 시설을 할 것(제품의 저온보관이 필요하거

나 빛을 받는 경우에는 제품의 기능에 지장이 있는 제품의 경우로 한정한다)

다. 보관방법이 정해진 품목을 취급하는 경우에는 그 조건을 유지할 수 있는 시

설을 설치할 것

3. 수입의료기기 제조소에 대한 제조 및 품질관리체계 적합성 인정

가. 수입업자는 수입의료기기 제조소의 제조 및 품질관리체계에 대한 적합성을

확보하여야 한다.

나. 2등급ㆍ3등급ㆍ4등급 의료기기의 수입업자는 제조소의 제조 및 품질관리체

계가 별표 2 제2호의 기준에 적합한지에 대하여 3년마다 정기심사를 받아야

한다.

다. 가목 및 나목에 따른 적합성인정 또는 정기심사의 기준 및 절차는 별표 2 제

2호바목을 준용한다.

라. 이 기준에서 정하지 아니한 제조 및 품질관리체계의 세부사항은 식품의약품안

전처장이 정하여 고시한다.


