
www.tuv.com

MDSAP: 의료기기 단일심사 프로그램 
(Medical Device Single Audit Program)

"MDSAP는 프로그램에 참여하는 의료 기기 규제 당국의 관련 요구 사항을 

충족시킬 수 있도록 인정된 MDSAP 심사기관이 의료기기 제조사에 대해 

단일심사를 수행할 수 있도록 하기 위한 것입니다.“ 미국식품의약국 (FDA)
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호주 브라질 캐나다 미국 일본

MDSAP 프로그램 참여국

프로그램 규제 당국 이사회

 · 호주 의약품 관리국 (TGA) 

 · 브라질  위생감시국 (ANVISA)

 · 캐나다 보건부 (HC) 

 · 미국 식품의약국 (FDA) 

 · 일본 후생노동성 (MHLW) 및 의약품의료기기종합기구 (PMDA) 

공식 옵서버 (Official Observers)

 · 세계보건기구 (WHO) 체외진단 (IVDs) 사전 자격 프로그램 및 

유럽연합 (EU)

https://www.tuv.com/korea/ko/lp/products/medical-devices/
https://www.tuv.com/korea/ko/lp/products/medical-devices/


TÜV 라인란드 코리아 

서울시 영등포구 문래로 28길 25 

세미콜론 문래 N타워 2층

Tel: 02-860-9860   

Fax: 02-860-9862

E-mail: info@kor.tuv.com

새롭게 발효된 MDSAP 인증 시스템은 미국, 캐나다, 호주, 브라질, 일본의 품질경영시스템의 단일 법적 

심사 시스템이며, 캐나다 품질경영시스템 인증은 2019년부터 의무적으로 MDSAP로 전환됩니다. 

TÜV 라인란드 코리아는 MDSAP 심사 권한을 가지고 있는 인증기관 (AO: Auditing Organization)으로, 

통합 인증 시스템의 심사가 필요한 의료기기 제조사에 관련 인증 서비스를 제공하고 있습니다. 

www.tuv.com
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FAQ: MDSAP (의료기기 단일심사 프로그램) 

1. MDSAP 프로그램에 따라 고려되는 ISO 13485의 버전은 무엇입니까?

ISO 13485의 전환기간은 MDSAP 프로그램에 의해 인정됩니다. 

2019년 3월 1일까지 ISO 13485:2003 및 ISO 13485:2016 버전을 

준수하는 품질 경영 시스템이 참여할 수 있습니다. 

전환 후에는 ISO 13485:2016 기반 QMS만 MDSAP에서 인증할 수 

있습니다. 

2. MDSAP 인증 준비 과정은 어떻게 되나요?

MDSAP는 새로운 요구사항이 없는 적합성 평가 프로그램입니다. 

따라서 현재 참여국에 공급되고 있는 제품은 이미 현지 규정을 준수하고 

있어야 합니다. AO (Auditing Organization) 심사원은 심사를 하는데 있어 

MDSAP 심사 모델 및 지침 문서를 사용합니다. 이 두 가지 모두 준비 과정에 

있어 유용한 도구가 될 수 있고 MDSAP AU P0002에서 FDA MDSAP 

웹사이트에서 다운로드 할 수 있습니다. 

3. 현재 CMDCAS에 따라 ISO 13485:2003에 인증을 받은 제조사의 

경우 MDSAP로 전환하기 위한 절차가 어떻게 되나요?

MDSAP는 초기 인증으로써 두 단계에 걸쳐 진행됩니다. 

1 단계 (Stage 1): 인증 준비를 평가하기 위한 심사 (약 1일 소요)

2 단계 (Stage 2): 현장에서 2단계 인증 심사 (약 5~6일 소요)

4. 언제부터 MDSAP 인증 심사를 신청할 수 있습니까?

2017년 4월 1일부터 신청할 수 있습니다. 

캐나다의 경우, 2017~2018년에 캐나다 보건부의 전환 계획을 충족할 수 

있도록 CMDCAS 심사만 예외적으로 (인증서 만료일: 2018년 12월 31일) 

제공합니다. 원활하게 전환될 수 있도록 미리 신청하시기 바랍니다. 

5. MDSAP 초기 인증 심사와 다른 인증 심사를 통합하여 진행할 수 

있습니까?

네, 일반적으로 2단계 (Stage 2) 심사는 통합된 심사의 일부로 수행될 

수 있습니다. 하지만 통합심사가 항상 실용적인 것은 아닐 수 있습니다. 

전반적인 심사 범위 및 기간은 개별적으로 결정되며, EC 지침과 같은 기타 

요구사항에 대한 준수 여부를 평가하기 위해 더 많은 시간이 소요될 수 

있습니다.

보통 통합 심사를 받기 위해서는 평소보다 한 달 전에 1단계 심사를 요청하는 

것이 좋습니다. MDSAP 인증 심사 결과가 부적합이더라도 (일반적으로 

부적합이 다른 요구사항에 적용되지 않는 한) 다른 인증에 영향을 미치지는 

않습니다. 

6. TÜV 라인란드는 MDSAP 인증 서비스를 제공하고 있습니까?

2017년 1월 1일부터 TÜV 라인란드는 MDSAP 프로그램의 AO 

(authorized auditing organization)입니다. 

MDSAP 참여국에 의료기기를 마케팅하는 합법적인 제조사의 경우 MDSAP 

인증 서비스가 제공됩니다. (QMS에서 다루는 현장 심사된 모든 사이트가 

표기된 MDSAP 인증서와 사이트별 심사 보고서가 제공 가능합니다).

현재 GMP 심사 (예: FDA 또는 ANVISA) 대상인 하청 의료기기 부품 

제조사의 경우 사이트별 MDSAP 심사 보고서가 제공됩니다.

MDSAP 프로그램에 대한 사전심사는 제공되지 않습니다.

TÜV 라인란드의 의료기기 시험인증 서비스

TÜV 라인란드는 글로벌 네트워크를 통해 일본, 중국, 대만, 미국, 

캐나다, 호주, 브라질, 러시아 등 들로벌 시장 진출에 필요한 의료기기 

시험인증 서비스를 원스톱으로 제공하고 있습니다. 

TÜV 라인란드 의료기기 전문가가 각 국가 규격에 따라 제품에 

적합한 등록 절차를 알려드립니다. 

https://www.fda.gov/MedicalDevices/InternationalPrograms/MDSAPPilot/
https://www.fda.gov/MedicalDevices/InternationalPrograms/MDSAPPilot/
https://www.tuv.com/korea/ko/lp/products/medical-devices/

