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1. RPS 소개



RPS 소개 – 추진 배경

 RPS is a Health Level 7 (HL7) standard that supports electronic submission 
of information for regulated products

• 의료기기 국제표준화기술문서(STED)를 대체하여 국제공통으로 적용할 수 있는 허가

심사서류 시스템 및 양식

• Provides context for how the submission should be routed and reviewed (i.e. this is 
a supplement to a previous submission)

• Allows a lifecycle of submission content (i.e. Document A replaces Document B)



RPS 소개 – 가이드라인의 구조
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• RPS Beta Testing Document(2014)
• Strategic Assessment of Electronic Submission Messaging Formats(2015)

• Common Data Elements for Medical Device Identification (N19, 2016)
• Data Exchange Guidelines - Common Data Elements for Medical Device 

Identification(2017)

• Non-In Vitro Diagnostic Device Market Authorization Table of Contents (N9, 
2019)

• In Vitro Diagnostic Device Market Authorization Table of Contents(N13,
2019)

• Assembly and Technical Guide for IMDRF Table of Contents Submissions 
(N27, 2019)



RPS 가이드라인

 Common Data Elements for Medical Device Identification (N19)

• 의료기기 식별을 위한 공통데이터요소

 Non-In Vitro Diagnostic Device Market Authorization Table of 
Contents (N9)

• 일반의료기기 허가심사시 제출 서류 목록

 In Vitro Diagnostic Device Market Authorization Table of Contents
(N13)

• 체외진단의료기기 허가심사시 제출 서류 목록

 Assembly and Technical Guide for IMDRF Table of Contents 
Submissions(N27)

• 국제공통허가심사 제출서류 작성방법에 대한 가이드라인



RPS 가이드라인

 Common Data Elements for Medical Device Identification (N19)

• 모델, 재사용가능여부, 멸균 등 의료기기 식별을 위한 공통데이터요소를 그룹화

• 의료기기 식별(카탈로그, UDI )등을 설명



RPS 가이드라인

 Non-In Vitro Diagnostic Device Market Authorization Table of 
Contents (N9)

• 일반의료기기 허가심사시 제출해야하는 양식(포맷) 설명

• 공통요소(Common Content) 및 국가별 제출(Regional Content)내용 포함



RPS 가이드라인

 Assembly and Technical Guide for IMDRF Table of Contents 
Submissions(N27)

• IMDRF ToC 제출을 위한 구성 및 기술 가이드

• 폴더구조, 파일형식 및 이름지정 등에 대한 기술적 지침



2. RPS ToC



IMDRF-ToC

• Total 6 chapter

– Chapter1.  Regional Administrative

– Chapter2.  Submission Context

– Chapter3.  Non-Clinical Evidence

– Chapter4.  Clinical Evidence

– Chapter5.  Labelling and Promotional Material

– Chapter6A.  QMS Procedures

– Chapter6B.  QMS Device Specific Information



IMDRF-ToC
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IMDRF-ToC



IMDRF-ToC

Regional ContentCommon Content



Description

IMDRF-ToC



IMDRF-ToC



3. RPS WG 현황



IMDRF RPS WG 현황

 N9 문서 개정 작업중

• 전반적인 고려사항

• Common Content, Regional Content 구분

• 용어, 약어 사용에 대한 논의

• Ch6 품질관리 시스템 파트 병합 논의 등

• 6A품질관리 시스템 절차/6B품질관리 시스템 기기별 정보 파트


