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[KISA] 식약처의료기기사이버보안허가〮심사지원참고

사업개요

‘디지털헬스케어 보안리빙랩‘ 활용 의료기기 사이버보안 허가〮심사 지원 컨설팅

사업목적: 보안취약점점검및개선조치컨설팅을통해의료기기의보안성강화및기업체의인허가취득부담감소

지원대상: 소프트웨어를포함하는의료기기중유〮무선통신을사용하거나통신경로가존재하는의료기기

지원항목: 취약점점검도구활용보안성시험및개선조치컨설팅, 사이버보안체크리스트등기술문서작성지원

의료기기 보안성 시험

 보안취약점점검도구활용보안성시험

- J-Link, Winhex, NESSUS, Bluetooth LE Sniffer, 
Wi-SPY DBx, Checkmarx등점검도구활용

하드웨어 네트워크

블루투스통신 소스코드무선/주파수프로토콜

 의료기기사이버보안요구사항체크리스트작성

-보안성시험결과및사이버보안요구사항적합성인증

사이버보안 요구사항 체크리스트
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누가대상이
되는건가요?

식약처 사이버보안 허가〮심사 대상*이 되는 의료기기는 모두 지원 대상입니다.

* 소프트웨어를 포함하는 의료기기 중 유〮무선 통신을 사용하거나 통신경로가
존재하는 의료기기

식약처 의료기기 사이버보안 허가〮심사 대상이 되는 의료기기

1

사이버보안이 생소하거나고비용의 컨설팅사 연계가 망설여지시나요?
사이버보안 요구사항 체크리스트 작성을 도와드리고,
보안성 시험 후 KISA 시험결과서 발급을 통해 검증자료 제출을 무료로 지원합니다.

* KISA 시험결과서로 식약처 사이버보안 제출 자료 대체 가능

사이버보안 허가〮심사 One-Pass 통과를 위한 시험〮문서작성 지원
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cslivinglab@kisa.or.kr로 ‘기업명/컨설팅 받고자 하는 품목/연락처’를 포함하여

신청 메일을 보내주세요. 담당자가 확인하는 대로 연락을 드립니다.

KISA 보안리빙랩 메일로 신청해주세요!
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참고

구체적으로무엇을
지원받을수있나요?

어떻게신청하나요?

[KISA] 식약처의료기기사이버보안허가〮심사지원
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참고 진행절차

추진절차

※ 본사업은연내(~’23) 컨설팅완료를목표로진행되며, 개발단계및보안기능적용현황등제품상태를
고려하여최종지원여부결정


