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FDA 의료기기 recall 통계 (2010 – 2014년)

https://www.ivtnetwork.com/article/recall-epidemic-2010-2015-medical-devices

[Recall 절대 비중 정도]
1. 의료기기 설계 → 표준 준수
2. Software 설계 → IEC 62304
3. Process 설계 → 위험관리/Usability
4. 부품 설계 → IEC 60601-1

[Recall 상대 비중 정도]
1. Process 설계 → 위험관리/Usability/SW Lifecycle
2. 포장 설계 → ISTA Procedure
3. Label 설계 → IEC 60601-1 chap.7
4. S/W 설계 → IEC 62304

IEC 60601-1의 3판은 2015년에 적용 (그 이후 SW recall 증가)

https://www.ivtnetwork.com/article/recall-epidemic-2010-2015-medical-devices


규격의 분야별 추이도
• Hardware는 이미 이전부터 해오던 것이기에 위해요인에 대한 대처는 어렵지 않고(HW →

Platform 화)
• Software는 복잡해지고, 비의료용 상용 SW의 사용, 다양한 방법에 의한 보안침투가 날로 발

전하기에 중요도가 더 올라간다. software 부분의 문서량으로는 20%정도 된다고 하지만 중
요도는 40%정도로 올라간다.​

• 의료기기의 기본 안전 및 필수 성능 규격인 IEC 60601-1도 해야 하지만, 이 안에 포함된
software의 위해요인 비중이 더 중요해지고 있다.
• IEC 60601-1:2020 Chapter 14, Usability(의도된 사용 + 실수/건망증/착오)
• IEC 62304:2015 (Software Lifecycle Control) + V2.0의 시도
• IEC 80001-1 (의료기기에서 보안 관련 위험관리)
• IEC 82304-1 (SaMD : 의료기기 로서의 소프트웨어의 제품 공통 기준규격)

60601-1 3.0 3.1/3.2 4.0

SW 3.5% 19 / 20% 40%

내용 14절 + IEC 62304 IEC 80001-1



규격에서 software의 비중

• 규격 적인 측면에서 보면 IEC 60601-1의 내용 중에 14절만 software 부분이다. 

• IEC 60601-1 3.0판
– 3.0판 본문만 226 page인데 14절은 235 – 227 = 8 page 여서 software의 비중이 8/226 = 3.5% 정

도

• IEC 60601-1 3.1판
– 3.1판들어서 42 page의 IEC 62304를 인용표준으로 포함하면서 다시 보면 software 비중이 8 + 

42 = 50 page이다. 비율로 보면 50 / (226 + 48) = 18% 정도가 software이다. 

• IEC 60601-1 4판
– 4판에서는 software 관점에서 더욱 커질 것으로 예상된다. 개인 정보보호를 포함한 내부 보안 및

외부 보안문제가 본격적으로 적용되면서 다음의 규격들이 언급되고 있다.
• SaMD 용 개별기준규격 : IEC 82304-1 (25 pages)

• 의료기기의 Software 뿐만 아니라 Wellness 제품의 software까지 포함하는 IEC 62304 version 2.0 (90 
pages)

• Connected health에서의 위험관리 : IEC 80001 series (IEC 80001-1 46 page)

– 현재의 상황에선 4판에선 software의 page가 9+90+46=145page 이므로, 
software 비중은 145 / 362 = 40% 정도로 많아지는 것을 알 수 있다. 
(분모 = 226 + 90 + 46 = 363)

6

601 3.0 3.1/3.2 4.0

page 8/226 50/274 145/362

SW 3.5% 18% 40%

내용 14절 62304 80001
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의료기기 Software 개발 (Embedded)
-- IEC 60601-1 3판 Chap.14

ISO 14971
Risk 

Management

IEC 62304
의료기기 SW 

수명주기
프로세스

ISO 12207
일반 SW 
수명주기
프로세스

PEMS
밸리데이션
Ch.14.11

SW 개발팀 V&V팀

ISO 13485
SW 

Validation

IEC 60601-1 14절의 인용 문헌

위해요인 수 3.1판 3.2판

IEC 60601-1 1213 1225

- 14절 (53) (53)

IEC 62304 216 242

전체 1429 1467

SW 비중 18.8% 20.1%
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A                     B                  C

D

A, C

B

D

E              F

E, F

추가

IEC 60601-1:2020 + IEC 62304:2015                    IEC 60601-1:2024 + IEC 62304 V2.0



IEC 60601-1:2005와 IEC 62304:2006

• 14 *프로그램 가능한 전기 의료 시스템 (PEMS) 

• 14.1 *일반
– 다음과 같은 경우가 아니라면 이 절의 요구사항을 PEMS에 적용해야 한다.

• 2가지 경우 ..

• 적합성은 14.2∼14.13의 요구사항의 적용,  위험 관리 파일에 대한 검사,  그리고 이 절에서 인용된 과
정에 대한 평가로 결정한다.

• 14.4 *PEMS  개발 수명 주기(PEMS DEVELOPMENT LIFE-CYCLE) 
– 비고 2  IEC 62304[26]에서는 소프트웨어 개발에 고유한 추가 과정 및 활동에 대한

일반 요구사항을 정의한다. (IEC 62304에 일반 요구사항이 정의되어 있으니 참조할 것)

10



IEC 60601-1:2012와 IEC 62304:2006

• 제 14절 *프로그램가능의료용전기시스템 (PEMS) 

• 14.1 *일반
– 14.2 ~ 14.12항에 주어진 요구사항을 PEMS에 적용해야 한다. 단, 다음의 경우는 제외 한다:

• 2가지 경우 ..

– 14.2 ~ 14.12항의 요구사항의 적용여부에 상관없이, 14.13항 내 요구사항은 IT-네트워크 에
포함되도록 의도된 PEMS에는 적용 가능하다.
• 적합성은 14.2항에서 14.13항까지의 요구사항에 대해 요구된 모든 문서의, 필요한 경우 평가에 대한 검사에 의

해 판단한다.

– 14.2항에서 14.13항까지의 요구사항을 적용할 때, IEC 62304:2006의 4.3항, 5절, 7절, 8절 및
9절의 요구사항을 각 PESS에 대한 소프트웨어 개발 또는 변경에 적용하여야 한다.
• 적합성(Compliance)은 IEC 62304:2006 1.4항(준수성; conformance)의 요구를 검사 및 평가에 의해 판단한다.

• 제대로 했는지에 대한 평가가 아니라, 룰을 준수했는지에 대한 평가만 요구

• 14.4 *PEMS개발주기
– 비고 2  IEC 62304[26]에서는 소프트웨어 개발에 고유한 추가 과정 및 활동에 대한

일반 요구사항을 정의한다.
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IEC 60601-1:2020와 IEC 62304:2015

• 14 *프로그램 가능 전기 의료 시스템 (PEMS) 

• 14.1 *일반사항
– 14.2~14.12까지에 주어진 요구사항을 PEMS에 적용해야 한다. 단, 다음의 경우는 제외 한다:

• 2가지 경우 ..

– 14.2~14.12의 요구사항의 적용여부에 상관없이, 14.13 내 요구사항은 IT-네트워크 에 포함
되도록 의도된 PEMS에는 적용 가능하다.
• 적합성은 14.2에서 14.13까지의 요구사항에 대해 요구된 모든 문서의, 필요한 경우 평가에 대한 검사에 의해

판단한다.

– 14.2에서 14.13의 요구사항을 적용할 때, IEC 62304:2006, IEC 62304:2006/AMD1:2015의
4.3 및 4.4(레거시 소프트웨어), 5절, 7절, 8절 및 9절의 요구사항을 각 PESS에 대한 소프트웨
어 개발 또는 변경에 적용하여야 한다.
• 적합성(Compliance)은 IEC 62304:2006/AMD1:2015 1.4항(준수성; conformance)의 요구를 검사 및 평가에 의

해 판단한다. (IEC 62304 6절은 제외)

• 제대로 했는지에 대한 평가가 아니라, 룰을 준수했는지에 대한 평가만 요구

12



• 3.0판과 3.1판사이의

IEC 62304 입장의

차이점

13

노트 2 : IEC 62304[26]은
software 개발에서 특별한 활동
과 추가적인 process에 대한 일
반적인 요구사항을 정의하니 참
조하라고 되어 있음.

IEC62304:2006의 4.3, 5, 7, 8, 
9장은 각 PESS에 대해
소프트웨어의 개발이나 수정에
적용해야 한다.
소프트웨어가 변경될 때, IEC 
62304:2006의 4.3항, 5절, 7절, 
8절 및 9절의 요구사항 또
한 변경에 적용하여야 한다.

*레거시소프트웨어

3.2판에는 62304:2015를 지키라고 되어
있고, 또한 추가된 4.4항도 지키라고 함

http://blog.naver.com/ymkim1959/220820313470
http://blog.naver.com/ymkim1959/220820313470
http://blog.naver.com/ymkim1959/220820313470
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IEC60601-1 Ch.14

MRS

PRS

FRS, SRS

Test  Spec.

Verification

Integration Test

Validation

SDD

60601-1

62304
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IEC60601-1 14절과 62304와의 비교

IEC 60601-1 14절은 FDA SV에서 요구하는 내용과 비슷하다.

7.3.3 추적성 문서화



Software Validation과 IEC 62304

• Q1) 이 둘은 같은 것인가? 어디에 포함되어 있는 것인가? 별도인가?

• Q2) FDA의 Software validation의 범위와 IEC 62304의 범위는 무엇이고, 그 차이는
무엇인가?

• Q3) 양쪽에 서로 없는 내용은 무엇인가?

• Q4) Software Validation도 process 규격인가?

• Q5) 광의의 Validation과 협의의 Validation의 차이는?

• Q5) IEC 60601-1에서는 (협의의) Validation을 어떻게 하라고 되어 있나?

• Q6) FDA S/V에서는 (협의의) Validation을 어떻게 하라고 되어 있나?

• Q7) IEC 62304의 내용은 무엇인가?

• https://blog.naver.com/ymkim1959/222299087758
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IEC 60601-1 Chap. 14 PEMS

제 14절 *프로그램 가능 의료용 전기시스템(PEMS)
14.1 *일반

14.2 *문서화

14.3 *위험관리 계획

14.4 *PEMS개발주기

14.5 *문제해결

14.6 위험관리프로세스

14.7 *요구사항 사양서

14.8 *아키텍처

14.9 *설계 및 구현

14.10 *검증(verification)

14.11 *PEMS밸리데이션(Validation)

14.12 *변경

14.13 *IT-네트워크로의 결합을 의도하는 PEMS

18

PROGRAMMABLE ELECTRICAL 
MEDICAL SYSTEM

계획 실행 검증/확인

계획

실행

검증
확인

IEC 60601-1 14절



개발 순서
1. Software의 위험 등급 확정하기 (14.1)

2. PEMS 개발 일정 계획하기 (14.4)

3. Software 위험관리 계획 작성 (14.3)

4. 위험관리 process 작성 하기 (14.6)지정위해요인추가

5. Software의 주요 골격 잡기(14.8)

6. 위험한 것이나 문제점 해결하기 (14.5)

7. Network을 포함할 경우의 고려 점 (14.13)

8. Spec.이 다 나오면 SRS 작성하기(14.7)

9. 문서들 법적 효력 갖기 (14.2)

10. 실제 coding하기 (14.9)

11. SRS 대로 구현했는지 검증하기 (14.10)

12. 임상적 요구의 기능대로 동작하는지 확인하기(14.11)

13. 개발 완료 후 추가 변경을 할 경우 (14.12)

19
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위험 = 발생가능성 * 심각도

100%

IEC 62304:2015

IEC 60601-1 14절
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4.3 SW(위험)등급
5. Software 개발 process
7. SW 위험관리
8. 형상관리 process
9. 문제해결 process

(compliance : 응낙, 승낙, 순종, 명령에 따름)

Software의 위험 등급 확정하기

위험 = 발생가능성 * 심각도
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IEC 62304:2006 준수성 평가용 산출물
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산출물 TRF/P TRF/Q

4 1 7

5.1
나머지

8
18

8
22

7 5 5

8 2 3

9 1 2

계 35 47

IEC 62304:2015 준수성
평가용 산출물



• 14.7 *(PEMS의) 요구사항 사양서란 무엇인가?

– Spec.이 다 나오면 FRS(SRS) 작성하기

– PEMS 및 서브 시스템(즉 PESS에 대한)의 경우, 문서화된 요구사항 사양서가 있어야한다.

– 비고) PEMS 구조의 예제는 H.1에서 제시한다.

– 시스템 또는 서브 시스템에 대한 요구사항 사양서는 그 시스템 또는 서브 시스템에 의해 실행되는
필수성능 및 위험통제 수단을 포함해야 한다.

24

[1] 위험관리/일정 계획
[2] 입력/출력 Spec. 
[3] 검증계획서

[5] 입력/출력 검증
[7] 유효성평가

(X-ray)

(초음파진단기)

IEC 60601-1 14절



• 14.10 *검증(Verification)

검증은 기본안전, 필수성능 또는 위험통제 수단을 구현하는 모든 기능에 대해 요구된다.

검증 계획은 이들 기능을 검증하는 방법을 나타내기 위해 작성해야 한다. 계획에는 다음 사항을 포함
해야 한다:

- 어느 이정표에서 각 기능에 대해 검증을 수행해야 하는가;

- 검증 전략, 활동, 기법 및 검증을 수행하는 직원의 독립성에 관한 적절한 수준 선택 및 문서화;

- 검증 수단의 선택 및 활용;

- 검증에 대한 적용범위 기준.

25

검증 (Verification)
• Software 시험/검증 계획서가 있는가?
• 주어진 spec.을 만족하는가?
• 위험으로부터 기본 안전은 지켜지는가?
• 위험으로부터 필수성능은 지켜지는가?
• 위험 통제수단은 제대로 동작하는가?

SRS 대로 구현했는지 검증하기
IEC 60601-1 14절



• 14.11 *PEMS밸리데이션에서 뭐하죠?

– 임상적 요구의 기능대로 동작하는지 확인하기

– 1.PEMS밸리데이션 계획에서는 기본안전 및 필수성능에 대한 밸리데이션을 포함하여야 한다.

– 2.PEMS밸리데이션을 위해 사용된 방법은 문서화 되어야 한다.

– 3.PEMS밸리데이션은 PEMS밸리데이션 계획에 따라 실시하여야 한다. 

– 4.EMS밸리데이션활동의 결과는 문서화해야 한다.

– 5.PEMS밸리데이션에 대해 모든 책임이 있는 직원은 설계팀에서 독립되어야 한다. 제조자는 독립
성 수준에 관한 근거를 문서화해야 한다.

– 6.설계팀의 어떠한 직원도 그들 자신의 설계에 대한 PEMS밸리데이션을 담당하지 않아야 한다.

– 7.PEMS밸리데이션팀의 직원과 설계팀 직원과의 모든 전문적인 관계는 위험관리파일에문서화해야
한다.

26

3.계획

2.방법

4.결과고객의 요구사항

Spec.의 임상적
의미

1.기본안전

1.필수성능

Validation = 유효성 평가

6.설계 엔지니어 5.V&V 규격담당

IEC 60601-1 14절
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2. IEC 60601-1 14절
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1. IEC 60601-1 규격/TRF/PRS/RMF/FRS와 14절의 PRS

2. IEC 62304의 PRS
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IEC 62304:2015

1. 범위

2. 규격 및 참고문헌

3. 용어정리

4. 일반적 요구사항

5. 소프트웨어 개발 프로세스 (5.1~5.8)

6. 소프트웨어 유지보수 프로세스 (6.1~6.3)

7. 소프트웨어 위험관리 프로세스

8. 소프트웨어 형상관리 프로세스

9. 소프트웨어 문제 해결 프로세스

28

의료기기 소프트웨어의 수명주기 프로세스



IEC 62304 가 뭔가요? 

• [제목] 의료기기 소프트웨어의 수명주기 프로세스를 이야기하는 것으로

• [간단설명] 의료기기 소프트웨어의 안전한 설계와 유지보수에 필요한 5가지 Process, 26가지
활동(Activity)과 92개 업무(Task)에 관련된 수명주기 프로세스의 체계를 제공한다.

• [상세설명] 기본적으로 의료기기 소프트웨어는 품질경영시스템(GMP)과 위험관리시스템 범
위안에서 개발 유지된다. Software 의 개발 및 유지관리 관점에서의 위험관리시스템 및 소프
트웨어 품질 유효성확인 프로세스가 IEC 62304 이다.

5가지 Process

Activity 8+3+4+3+8=26

위험 = 발생가능성 * 심각도



의료기기 허가·신고·심사 등에 관한 규정

• [시행 2020. 5. 1.] [식품의약품안전처고시 제2020-26호, 2020. 4. 24., 일부개정]

• 제4장 기술문서 등 심사

• 제29조(첨부자료의 요건) 기술문서 등의 심사를 위한 첨부자료의 요건은 다음 각 호와 같다.
– 1. 이미 허가·인증 받은 제품과 비교한 자료

– 2. 사용목적에 관한 자료

– 3. 작용원리에 관한 자료

– 4. 전기·기계적 안전에 관한 자료

– 5. 생물학적 안전에 관한 자료

– 6. 방사선에 관한 안전성 자료

– 7. 전자파안전에 관한 자료

– 8. 성능에 관한 자료

가. 일반사항 - 소프트웨어가 내장되어 있거나 단독으로 사용되는 경우에는 별표 13에 따른 별지 제13호서식의 적합성 확인보고서와 소프트웨어
검증 및 유효성 확인 자료를 제출

– 9. 물리·화학적 특성에 관한 자료

– 10. 안정성에 관한 자료

– 11. 기원 또는 발견 및 개발경위에 관한 자료

– 12. 임상시험에 관한 자료

– 13. 외국의 사용현황 등에 관한 자료
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SW 기술문서

⚫ 소프트웨어가 내장되어 있거나 단독으로 사

용되는 경우, 아래의 자료 제출

• 별지 제13호 서식의 의료기기 소프트웨어

적합성 확인보고서

• 소프트웨어 검증 및 유효성 확인 자료(예

시 : SRS(5.3), SDS(5.4), Verification & 

Validation Test Report(5.6) 등

31

IEC 62304 
5.1
5.2
5.5
5.6 & 5.7
5.8

IEC 62304

Chap. 6
Chap. 7
Chap. 8

http://www.law.go.kr/LSW/admRulLsInfoP.do?admRulSeq=2100000188925#AJAX
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IEC60601-1 14장과 62304와의 비교
62304:2015 해석/작성 방법

7.3.3 추적성 문서화

IEC 62304는
Process 규격이라
Validation이 없다.

(Verification & Test만 있음)

FDA에선
Verification & Test에
Validation까지 요구

IEC 60601-1은 제품규격
이라 Validation까지 포함

http://www.smibigdata.com:8080/standards/Software-Validation62304.html
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IEC 62304:2006
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부상이나
건강 피해

시작

Class A Class B Class C

중상

없다.

있다.

가능하지
않다.

사망이나 중상
가능하다.

위험통제수단을 사용했음에도 불구하고, 사망이나 중상이 가능한 제품을 출시해도 되는가?

IEC 62304:2006
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4.3 소프트웨어 안전등급
a) 제조자는 그림 3에 보이는 것처럼, 최악의 시나리오에서 소프트웨어 시스템

에 기인할 수 있는 위험상황이 환자, 조작자 또는 기타의 사람에게 초래할 수
있는 위험에 따라서 각각의 소프트웨어 시스템을 소프트웨어 안전 등급(A, B, 
C)으로 분류하여야 한다.

다음의 경우, 소프트웨어 시스템은 소프트웨어 안전 등급 A이다: 
- 소프트웨어 시스템이 위험 상황에 기여하지 않는 경우; 또는
- 소프트웨어 시스템 외부의 위험통제수단을 고려한 후에 소프트웨어 시스템이

허용 불가능한 위험을 초래하지 않는 위험 상황에 기여하는 경우. 

다음의 경우, 소프트웨어 시스템은 소프트웨어 안전 등급 B이다: 
- 소프트웨어 시스템 외부의 위험통제수단을 고려한 후에 소프트웨어 시스템이

허용 불가능한 위험을 초래하는 위험 상황에 기여하고, 결과적으로 발생 가능
한 위해가 심각하지 않은 손상 인 경우. 

다음의 경우, 소프트웨어 시스템은 소프트웨어 안전 등급 C이다: 
- 소프트웨어 시스템 외부의 위험통제수단을 고려한 후에 소프트웨어 시스템이

허용 불가능한 위험을 초래하는 위험 상황에 기여하고, 결과적으로 발생 가능
한 위해가 사망이나 중상인 경우.

IEC 62304:2015
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Class A로 나가는 길

• Software의 고장으로부터 위해상황이 발생하
지 않는 경우

• 위험통제수단을 가지는 Software의 수행결과
실패일때 허용할 수 없는 위험이 발생하지
않는 경우
• Software의 고장이 위해상황이 만들어지는 경

우, SW 외부의 위험통제수단을 이용하여 위
험을 줄이도록 함.

• 그렇게 해서 허용가능한 위험 범위로 들어오
면 Class A, 허용불가한 영역 B, C

IEC 62304:2015



Class A에서의 Task 수 : 40 -> 50 -> 50
Class B에서의 Task 수 : 86 -> 85 -> 84
Class C에서의 Task 수 : 92 -> 91 -> 90
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62304 V1.0          62304 V1.1             62304 V2.0
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5.1 planning(PRS)

5.2 FRS/SRS

5.3 구조

5.4 SDS

5.8 Release

5.7 S/W 
system test

5.6
통합 &
Verification

5.5 Unit 설계
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IEC 62304 (version 1.1) : Medical device software – Software Life Cycle Process

의료기기 웰니스 장비 SpO2
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IEC 62304 (version 2.0) : Health software – Software Life Cycle Process



• Cyber security (62304/V2.0 판에는 강조되어 있음)

42

[2015]62304/Security
3.22 정의
5.2.2 DRS 내용 e)
9.1 문제 보고서 준비
표 C.3 60601-1과 비교

[V2.0]62304/Security

기본적
IT설명

고장
위해
상황

내부
외부
보안

V1.0 V1.1 V2.0

Security 0 7 99

Cyber 
security

0 0 4

h) cyberattacks and SECURITY breaches 

(e,g., denial of service, malware hacking, 

1277 unauthorized access via user interface). 

AAMI TIR 57 [30] S

IEC 80001-1 [10] S

UL 2900-2-1 [32] CS

https://webstore.iec.ch/publication/22794


62304 V2.0 엔 사이버보안 요구사항 없다.

• 여기엔 (cyber) security 내용이 참조된다. (NAVER 공개 blog)
– 초급 : Cyber security(기초)란?

– 중급 : Security의 내용이 IEC 60601-1, IEC 62304에 어떻게 들어 있을까?(규격)

– 고급 : FDA에서 요구하는 cyber security 내용은 무엇인가?(상세)

• Cyber Security 자세한 내용학교

• NIST의 사이버보안 프레임워크
– Identity(식별) : 보안위험에 어떤 게 노출되어 있는지 식별

– Protect(보호) : 위험에 노출된 자산에 대한 보호 기능

– Detect(검출) : 실제 공격이 들어오면 공격이 왔다는 것을 검출

– Respond(대응) : 공격이 들어오고 있을 때 보호를 강화하거나 무력화 대응

– Recover(복구) : 공격에 의한 장애가 발생한 기능이나 서비스 복구

43

http://www.smibigdata.com:8080/standards/62A_1185e_CD_2017-05-26(62304).pdf
https://blog.naver.com/ymkim1959/221385983303
https://blog.naver.com/ymkim1959/221385427379
https://blog.naver.com/ymkim1959/221386021320
http://www.smibigdata.com:8080/standards/security/cybersecurity.html
https://www.nist.gov/cyberframework/online-learning/five-functions


Software의 보안이 중요하다

• [1.동작만 하면 끝] --> 
– Software가 제대로 동작하니?

• [2.개발 기록] --> 
– Software가 계획된 데로 만들어졌다는 것을 기록으로 보여다오.

• [3.규격대응(안전/위험)] --> 
– Software가 (정상사용에서) 안전하니?

• [4.규격대응(사용적합성)] --> 
– Software가 (비정상사용(실수/건망증/착오)에서) 위험하지 않지?

• [5.규격대응(보안/개인정보)]
– 내부의 침입, 외부의 침입에 의해 장치가 위험해 지거나 개인 정보를 유출되는 위험이 없도

록 Software에 고려되어 있는지?
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IEC 62304 2.0의 서론 부분-1

• 소프트웨어의 활용도가 증가하고 있기에, 보건 소프트웨어는 위험으로 부터 안전하고 효율적
이며 보안적으로 안전한 사용을 보장하기 위해 적절한 (위험, 보안)통제를 고려하여 개발해야
한다.

• 진료 환경의 소프트웨어 사용자는 임상 사용자(간호사, 기술자, 영양사, 의사 등)에서 비임상
사용자(환자, 소비자, 일반인, 가족 보호자 등)로 확장되었다. 고로 대상 범위를 의료기기 소프
트웨어에서 보건 소프트웨어까지 로 확장되었다.

• 병원과 연결된 가정에서 보건 소프트웨어의 흔한 사용에 의해, 일반 요건과 관련된 4절은 본
문서가 사용 환경의 최신 상태 및 보건 소프트웨어의 사용 방식을 충족하도록 갱신되었다.

• 보건 소프트웨어가 의도한 바를 숙지하고 보건 소프트웨어의 사용이 허용되지 않는 위험을 야
기하지 않고 그러한 의도를 충족시킨다는 것을 입증해야 하는데, 이 효과성 확인(Validation)은
62304 범위를 벗어난다.
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IEC 62304 V2.0 문제점

Class A로 나가는 길

• Software의 고장으로부터 위해상황이 발생하
지 않는 경우

• 위험통제수단을 가지는 Software의 수행결과
실패일때 허용할 수 없는 위험이 발생하지
않는 경우
• Software의 고장이 위해상황이 만들어지는 경

우, SW 외부의 위험통제수단을 이용하여 위
험을 줄이도록 함.

• 그렇게 해서 허용가능한 위험 범위로 들어오
면 Class A, 허용불가한 영역 B, C
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네덜란드 성명서의 7가지 항목
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1.제품의 신뢰성을 올리려면

• ISTA Procedure에 따른 충격, 열충격, 진동에 견디어야 한다.

• 그러나 더 중요한 것은

• 표준을 제대로 지키는 것이다. (기초를 튼튼히 하지 않고 위만 화
려한 것은 사상누각인 셈이다.)

• 제품 설계를 하기 전에

– 위험관리

– FRS (기능요구 상세 설계) 작성이 필요하다.



2.주요 불량 내용 – 대부분 표준 미 준수
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3. 의료기기의 신뢰성

실제 위험을 줄이기 위해 고려해야 할 여러가지 사항
+
신뢰성
+
기능
+ 
성능

IEC 60601-1표준에서 요구하는 사항

TRF에서 확인하는 사항

실 세계 (2000개)

IEC60601-1/62304

예상 문제(TRF; 
1429개)

실제 실력

실제
아는 내용

규격을 공부하고, PRS-FRS를 작성해보아야 하는 이유
(TRF에서 확인하는 사항까지는 우리의 능력을 올리자)

기능안전 기본안전
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안전성(개별규격)

신뢰성(process규격)

기능

4. 의료기기 산업과 시장의 특성

4.1. 관리적 특성
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결과를 임상적으로 신뢰할 수 있는 첨단 기능 및 성능이

있으면 구입하지.. → 임상평가 / 임상시험

오래 사용할 수 있는 신뢰성이 있으면 구입하지..

→ 기본안전 및 필수 성능 / 일반 안전 및 임상적 성능

Brand 네임이 없다. (병원 마케팅을 못한다.)

→ 민간인증제

• 신뢰성 향상 엔지니어 부족 → 신뢰성 교육 센터

• 접근하기 쉽고 저렴한 임상시험센터

4.2 종합병원 시장의 특성

https://blog.naver.com/ymkim1959/222401631639
https://blog.naver.com/ymkim1959/222406239046


기능 요구
스펙 (FRS)

의료기기 규격
(IEC60601 series)

연구개발

자체평가

임상시험
test lab

시험성적서

기술문서작성
GMP

품목허가

Verification (검증)

Validation
(유효성 평가/인증/확인)

수출

FDA, CE, S-FDA

위험 분석
시장 요구
스펙(MRS)

5.연구개발 process

규격준수

규제준수

규제준수

http://www.google.co.kr/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwjEz-e38evOAhXDHJQKHQAgAzEQjRwIBw&url=http://siganpyo.net/4633&psig=AFQjCNFlqFbQ89RqjDXQWGm9nrckVKI9FQ&ust=1472740845332066


설계 입력 전에?

• 실수, 건망증, 착오에 의한 위해상황 발생 →

사용적합성(Usability) : IEC 60601 준수

위해상황 발생 요인 : 사람

• 정상사용시의 위해상황 → 위험관리 : IEC 60601 준수

• 단일고장 상태의 위해상황 → 위험관리 : IEC 60601 준수

• 언제 나타날지 몰라 → Process 표준 준수 : IEC60601준수

• Software : IEC 62304 : IEC 60601-1에서 준수 요구

• 일반고장 상태의 위해상황 → FMEA

위해상황 발생 요인 : 장비



6. PRS & FRS 작성 예

• 규격

• TRF
– 표시에 사용된 심벌의 의미를 사용설명서에서 설명해야 한다...................:

• 질문서
– Q1 표시에 사용된 심벌은 어떤 것이 있나요? (A…)

– Q2 이들의 의미를 사용설명서에 설명되어 있나요?

• PRS & FRS
– 3.6.3.1 일반 표식과 표시

• 표시에 사용된 심벌의 의미를 사용설명서에 설명할 것

– 4.8 매뉴얼

– 4.8.5 표시(Symbol)
• 표시에 사용된 심벌(A…)의 의미를 다음과 같이 매뉴얼에 기술 할 것



연구개발 Process 흐름도
1 2

3

4

11

9

86

7

5

10

12 13 14

MRS TRM/PRM

PRS
FRS

제품개발승인

상세설계스펙
모듈 별 검증

PRS 검증
FRS 검증

임상적 유효성 평가

생산이관 V&V 인허가

초기생산 및

설계/제작/
단위검증



6.2| 전기/기계적 안전에 관한 공통기준규격
의료기기 기준규격 및 시

험검사의 이해

규격을 활용하여 개발 계획서 만들기

1. 공통 기준규격 읽기
2. 공통 기준규격에 있는 가이드라인을 함께 이해하기
3. 공통 기준규격 이해하기
4. 위해요인이 무엇인지 파악하기
5. 위해요인에 따른 시험기준 및 시험방법 파악하기, 또는
6. 위험관리 프로세스에 의해 위험통제수단 생성하기
7. TRF(시험 보고서 양식)에 따른 답변 마련하기
8. 이 TRF에 대한 답변을 위한 개발 계획서(PRS) 작성하기
9. PRS를 각 모듈별로 설계 스펙(FRS) 및 V&V 작성하기
10. 상세설계
11. 제품 조립
12. 시험 (verification) 
13. 유효성 확인 (validation)

1           2         3         4         5.1       5.2        6             7           8/9



6.2| 전기/기계적 안전에 관한 공통기준규격
의료기기 기준규격 및 시

험검사의 이해

1           2         3         4         5.1       5.2        6             7                                  8 / 
9



6.2| 전기/기계적 안전에 관한 공통기준규격
의료기기 기준규격 및 시

험검사의 이해IEC 60601-1 4.5항의 PRS에서 RMF, FRS



6.2| 전기/기계적 안전에 관한 공통기준규격
의료기기 기준규격 및 시

험검사의 이해

PRS(8)

Module 선택

FRS(9.1)

V&V(9.2)



6.2| 전기/기계적 안전에 관한 공통기준규격
의료기기 기준규격 및 시

험검사의 이해Risk Management File



6.2| 전기/기계적 안전에 관한 공통기준규격
의료기기 기준규격 및 시

험검사의 이해[Setup] 
IEC 60601-1P (3.1) AMD1:2012 (2019-10)로 설계할 것
[4.1] 
이 규격의 요구사항인 1477(3.1)/1488(3.2)개 위해요인에 대해, 특히 위험관리프로세스에서 정상사용 및 합
리적으로 예측 가능한 오용(실수/건망증/착오)에 적용하여 설계할 것(82개의 RMF에 4.2(.2)항에 실수/건망
증/착오 내용을 고려한 것을 보여주면 됨.)
[4.2.2] 
이 규격에 위험관리에 대한 일반요구사항 – 프로세스의 표준인 ISO 14971의 2007(3.1)/2019 version(3.2)을
적용하여 TRF 표 4.2.2를 작성하고 사규에 규정할 것.(ISO 14971의 version(2007 or 2019)을 선택 내용, 회
사 사규에 ISO 14971 3.1~3.5/4.1~4.5의 항을 포함한 위험관리 프로세스를 정의한 것 및 TRF 표 4.2.2를 보
여줄 것)
[4.5] 대체 위험통제 수단이나 시험방법을 적용한 결과로서 발생한 위험관리프로세스(ISO 15971 
4.2~6.5/5.2~7.4)잔여위험이 허용 가능하고 이 규격의 요구사항을 적용한 결과로서 생긴 잔여 위험과 비교
하여 그 수준이 동등 이하일 것.(RMF 4.2 ~ 6.5 (3.1판) 또는 RMF 5.2 ~ 7.4 (3.2판) 제시)
RMF----------------------
RMF 4.2(.1) @4.2.1
RMF 4.2(.2) @4.2.2
RMF 4.2(.3.1) @4.2.3.1
RMF 4.2(.3.2) @4.2.3.2
RMF 4.3 @4.3
RMF 4.4 @4.4
RMF 5 @5
RMF 6.2 @6.2
RMF 6.3 @6.3
RMF 6.4 @6.4
RMF 6.5 @6.5 
----------------------RMF

IEC 60601-1 전체 PRS Spec.



목차

1. 규격에서 Software 비중의 변화 (과거)

2. 현재의 규격에서 Software 위해요인 (현재)

1. IEC 60601-1 14절과 IEC 62304의 관계

3. 앞으로의 Software 위해요인 (미래)

1. IEC 62304 V2.0 + 보안

4.규격으로 제품 설계계획서 작성 방법 (신뢰성)
1. IEC 60601-1 규격/TRF/PRS/RMF/FRS과 14절의 PRS

2. IEC 62304의 PRS

64



IEC 60601-1 TRF에서 요구하는 IEC 62304 문서 수
IEC 62304 Task 수 (전체수 = class 

A – B – C)
IEC 60601-1 TRF/P version 
(요구문서수/TRF수)
with IEC 62304:2006

IEC 60601-1 TRF/Q version  
(요구문서수/TRF수)
with IEC 62304:2015

4절 일반적 요구사항 0 1 / 14 7 / 36

5.1 SW 개발 기획(PRS) 12 = 7-4-1 8 / 39 = / 41

5.2 SW 요구사항 분석(SRS) 6 = 5-1-0 1 / 24 2 / 24

5.3 SW 구축/구조 설계(SAS) 6 = 0-5-1 2 / 9 = / 9

5.4 SW 상세 설계(SDS) 4 = 0-1-3 2 / 6 = / 6

5.5 SW unit 구현 및 확인 5 = 1-3-1 4 / 14 = / 14

5.6 SW 통합 및 통합 시험 8 = 0-8-0 7 / 13 = / 11

5.7 SW system 시험 5 = 5-0-0 1 / 15 2 / 21

5.8 SW Release 8 = 5-3-0 1 / 17 3 / 17

6 SW 유지보수 process 10 = 10-0-0 x X

7 SW 위험관리 process 11 = 1-10-0 5 / 28 = / 27

8 SW 형상관리 process 8 = 8-0-0 2 / 15 3 / 15

9 SW 문제해결 process 8 = 8-0-0 1 / 28 2 / 25

계 91 = 50-35-6 35가지 문서 / 216 TRF 47가지 문서 / 242 TRF
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IEC 60601-1 14.1항의 PRS
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IEC 62304:2015 PRS
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HW 안전성 → SW 안전성

기능/성능 spec. → 기능/성능/신뢰성 spec.
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