
AI 문서 자동화 · 설계와 운영 설계 원칙과 운영

AI  DOCUMENT AUTOMATION

AI 문서 자동화,

만들기에서 운영까지

문서 생성 시스템의

10가지 설계 원칙

입력은 한 번, 문서는 여러 개.

변경은 한 곳, 근거는 끝까지.

입력 데이터의 구조화부터 근거 연결, 문서 생성,

검증과 이력 관리까지의 구성 요소와 운영 방법

주요 내용　입력 설계 · 근거 관리 · 문서 생성 · 검증 · 운영

학습 자료　가상 사례 · 설계 원칙 · 적용 워크시트

시연 → 열 가지 원칙 → 표준·심사 이해 → 업무 적용 워크시트
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Chapter  01

학습 목표와 구성

업무 흐름·입력·검증·운영 기준의 설계

첫 자동화 문서, 최소 입력, 검토 지점, 성공 기준과 다음 과제를 정리합니다.

순서 시간 진행

도입·시연 10분 가상 시험값 변경 → 문서 갱신 → 누

락 차단

열 가지 설계 원칙 80분 원칙별 8분 · 문제, 예시, 적용 질문

업무 적용 토의 25분 시범 문서·입력·근거·담당자 결정

마무리 5분 후속 과제와 미확정 사항 기록

교재의 세 가지 표시

설계 제안

본문의 구현 방법은 초기 구축팀을 위한 제안입니다. 회사의 확정 운영 절차가 아닙니다.

가상 사례

시험 데이터와 기준값은 교육용입니다. 실제 제품의 성능이나 심사 기준을 나타내지 않습니다.

공식 자료

표준·도구의 적용 범위와 설명은 뒤의 출처 목록에 연결했습니다. 조항별 적용은 별도 확인이 필요합니다.

두 가지 읽는 깊이

기획자는 각 장의 적용 질문과 남길 산출물을 중심으로 읽습니다. 개발자는 구현 메모를 함께 읽고 데이터·상태·검

사 계약을 구체화합니다.
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Chapter  02

입력은 한 번, 문서는 여러 개

변경은 한 곳, 근거는 끝까지

가상의 소프트웨어 시험 10건으로 상세 보고서·검토표·1쪽 요약을 함께 만듭니다.

장면 보여줄 것 확인할 점

01 재료 시험 결과 10건 + 보고서 양식 입력과 출력이 연결되는가

02 생성 상세 결과·검토표·요약 문서 간 수치가 일치하는가

03 변경 T-010의 응답시간 90 → 130ms 통과 10 → 9건, 변경 근거 표시

04 누락 T-010 응답시간을 빈칸으로 누락 1건, 승인 단계 진입 차단

05 기록 입력 버전과 처리 이력 이전 결과와 새 초안의 구분

시연 규칙

모든 시험의 가상 기준은 응답시간 100ms 이하입니다. 처음 9건은 80ms, 마지막 1건은 90ms입니다.

빈값은 실패나 0으로 집계하지 않고 누락으로 구분합니다.

시연 뒤에 던질 질문

“이 연결을 우리 업무에 적용하려면 어떤 입력, 근거, 양식, 검토 규칙이 필요할까요?”

구현 범위

웹 시연은 브라우저에서 동작하는 규칙 기반 예제입니다. AI 호출, 실제 파일 변환, 인증·전자서명, 영구 보

관은 구현하지 않습니다. PDF는 해당 흐름을 설명하는 정적 교재입니다.
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Chapter  03 ·  원칙  01

AI에게 일을 맡기기 전에, 일의 순서를 그려라

업무 흐름과 완료 조건

문서 한 건이 완성될 때까지 입력·처리·검토·승인·발행의 순서를 그립니다. 단계마다 담당자와 넘겨줄 결

과를 정하면 자동화할 범위가 보입니다.

설계의 출발점

구분 적용 예시

입력 담당자가 시험 결과와 원자료 위치를 등록

처리 필수값 검사 → 집계 → 초안 생성

검토 분야 담당자가 원자료와 해석 대조

승인·발행 승인 권한자가 확정하고 해당 버전을 보관

사례에서 생각할 점

입력 담당자마다 다른 엑셀을 쓰면 생성 단계에서 보정 작업이 반복됩니다. 먼저 공통 입력 구조와 예외 처

리 담당자를 합의합니다.

개발자를 위한 구현 메모

단계별 입력·출력 계약과 상태 전이를 정의합니다. 검토 중인 문서를 수정하면 재검토 대상으로 돌리고, 발행에는

별도의 권한을 적용합니다.

함께 결정할 질문

지금 문서 한 건이 완성되기까지 누가 무엇을 하는가?

남길 산출물 · 업무 흐름도 1장 · 단계별 담당자 · 완료 조건
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Chapter  04 ·  원칙  02

좋은 문서는 좋은 입력에서 시작된다

최소 입력과 데이터 정의

필드의 이름·자료형·단위·필수 여부·출처를 정합니다. 직접 입력, 기존 시스템 참조, 자동 계산을 구분하

면 입력 부담과 오류를 함께 줄일 수 있습니다.

설계의 출발점

구분 적용 예시

직접 입력 시험 ID, 시험 조건, 측정값

시스템 참조 제품명, 제품 버전, 담당자

자동 산출 통과 건수, 누락 건수, 집계표

조건부 입력 재시험인 경우 이전 시험 ID와 사유

사례에서 생각할 점

숫자 10과 문자열 “10ms”가 섞이지 않도록 값과 단위를 구분합니다. 빈칸은 0으로 바꾸지 않고 미입력

상태로 유지합니다.

개발자를 위한 구현 메모

필드 정의서와 스키마를 함께 관리합니다. 자료형·범위·단위·필드 간 관계를 검사하고, 원본 값과 정규화 값을 구

분합니다.

함께 결정할 질문

이 문서를 만드는 데 꼭 필요한 최소 입력은 무엇인가?

남길 산출물 · 필드 정의서 · 누락 처리 규칙 · 원자료 연결

문서 생성 시스템의 설계 원칙 5 / 17



AI 문서 자동화 · 설계와 운영 설계 원칙과 운영

Chapter  05 ·  원칙  03

업무의 맥락을 한 장에 담아라

목적·독자·범위·완료 조건

목적, 독자, 대상, 적용 기준, 사용 자료, 금지 사항과 완료 조건을 맥락표로 정리합니다. 새 담당자와 새

AI 세션이 같은 조건에서 일을 시작하게 합니다.

설계의 출발점

구분 적용 예시

목적·독자 내부 검토용 시험 결과 보고서 / 개발·품질 담당

대상·양식 가상 제품 A v0.3 / 보고서 양식 v2

자료·규칙 확인된 시험 결과만 사용 / 수치 임의 변경 금지

완료 조건 필수값 충족, 근거 연결, 담당자 검토

사례에서 생각할 점

대화 속에만 남은 결정은 다음 작업에서 빠지기 쉽습니다. 확정된 조건과 아직 확인 중인 조건을 나눠 기록

합니다.

개발자를 위한 구현 메모

맥락표를 구조화된 설정으로 관리하고 실행마다 사용한 버전을 고정합니다. 사실, 가정, 지시, 미확정 항목을 구별

합니다.

함께 결정할 질문

처음 맡은 사람이 이 표만 보고 일을 시작할 수 있는가?

남길 산출물 · 맥락표 · 미확정 사항 목록 · 결정 이력
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Chapter  06 ·  원칙  04

문장의 출처까지 함께 만들어라

RAG와 근거대장

수치·주장·해석에 자료 위치를 연결합니다. RAG는 필요한 자료를 검색해 생성에 제공하는 방법이며, 찾

은 자료가 실제 문장을 뒷받침하는지도 확인해야 합니다.

설계의 출발점

구분 적용 예시

검색 전 권한·제품·문서 상태·유효 버전으로 범위 제한

검색 후 문서번호, 버전, 페이지 또는 항목 ID 보존

작성 시 근거를 연결하고 충돌·부족 사항 표시

검토 시 본문과 원자료를 나란히 확인

사례에서 생각할 점

근거대장에서는 사실, 목표, 추정, 확인 불가를 구분합니다. 목표 수치를 이미 달성한 실적으로 바꾸지 않

도록 합니다.

개발자를 위한 구현 메모

문서 개정 시 색인 갱신과 폐기본 제외를 처리합니다. 검색 적합성과 인용 정확성을 따로 평가하고, 검색된 문서의

지시문을 실행 권한으로 취급하지 않습니다.

함께 결정할 질문

“이 내용은 어디서 나왔나요?”에 바로 답할 수 있는가?

남길 산출물 · 근거대장 · 문장–근거 연결 · 검색 평가 사례
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Chapter  07 ·  원칙  05

내용과 서식을 나누면 재사용이 쉬워진다

HWP·HWPX·MD·PDF

데이터, 본문 내용, 출력 양식을 각각 관리합니다. 문서 종류에 맞춰 편집 가능한 결과물과 배포용 PDF

를 만들고 내용과 지면을 함께 검사합니다.

설계의 출발점

구분 적용 예시

구조화 데이터 입력값·계산값·근거 ID를 JSON 또는 DB로 관리

MD 초안·작업 지침·변경 비교에 활용

HWP·HWPX 기존 업무 양식과 편집용 문서에 활용

PDF 배포·제출용 결과와 지면 검수에 활용

사례에서 생각할 점

기존 식품 분야 교재에는 HWPX 원본에서 글꼴·표·문단을 분석하고 텍스트를 교체하는 사례가 있습니다.

같은 방법을 새 업무 양식에 적용할 수 있습니다.

개발자를 위한 구현 메모

복잡한 원본 양식은 템플릿 채우기를 우선 검토합니다. MD 왕복 변환이 표·각주·글상자를 보존한다고 가정하지

않습니다. 출력 후 텍스트와 렌더링을 검사합니다.

함께 결정할 질문

양식이 바뀌면 무엇을 다시 만들어야 하는가?

남길 산출물 · 서식 명세 · 템플릿 버전 · 지면 검사표
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Chapter  08 ·  원칙  06

계산은 코드에, 서술은 AI에, 판단은 사람에게

역할과 책임의 분리

정해진 계산·규칙 검사는 코드로, 근거에 따른 요약·초안은 AI로 처리합니다. 전문 해석, 예외 처리와 승

인은 담당자의 판단으로 남깁니다.

설계의 출발점

구분 적용 예시

코드 단위 변환, 통과 건수, 필수값, 교차 검증

AI 확인된 결과 요약, 초안, 보완 질문 작성

사람 해석 검토, 예외 판단, 승인

공통 기록 각 단계의 입력·출력·오류·수정 내역

사례에서 생각할 점

AI가 작성한 수치를 다시 원자료의 계산 결과와 대조합니다. 시험 수행 사실과 승인 기록은 실제 업무에서

발생한 기록만 사용합니다.

개발자를 위한 구현 메모

계산 결과를 구조화해 모델에 제공하고 결과 스키마를 검사합니다. 생성과 승인 API를 분리하고 서버에서 권한을

확인합니다.

함께 결정할 질문

이 단계의 오류를 가장 잘 예방하고 발견할 주체는 누구인가?

남길 산출물 · 역할 분담표 · 자동 처리 범위 · 승인 기준
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Chapter  09 ·  원칙  07

작은 성공을 확인하고, 필요한 만큼 확장하라

시범 구축과 특화 모델 선택

문서 한 종류로 정확도·수정 시간·반복 실행의 안정성을 확인합니다. 관찰한 실패 원인에 맞춰 검색, 모

델 학습, 시스템 연계를 추가합니다.

설계의 출발점

구분 적용 예시

지침·템플릿 출력 구조와 작성 규칙을 통일

RAG 사내 근거와 갱신되는 지식 제공

파인튜닝 충분한 사례로 반복 업무의 행동·표현·추출 개선

자체 사전학습 데이터·비용·인력·운영 타당성을 별도 검토

사례에서 생각할 점

입력 누락이나 잘못된 검색이 원인인 문제를 모델 학습으로 해결하려 하면 개선 효과를 판단하기 어렵습니

다. 실패를 먼저 분류합니다.

개발자를 위한 구현 메모

학습 자료와 평가 자료를 분리합니다. 기준 모델과 같은 평가셋으로 비교하고, 문서 누락·인용 오류·수정 시간·비

용을 함께 측정합니다.

함께 결정할 질문

첫 번째 자동화가 잘됐다는 것을 무엇으로 확인할 것인가?

남길 산출물 · 시범 문서 선정표 · 평가셋 · 개선 우선순위
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Chapter  10 ·  원칙  08

에이전트에게 도구와 작업 규칙을 함께 줘라

헤르메스와 하네스 엔지니어링

에이전트가 사용할 자료·도구·권한과 작업 순서를 정합니다. 하네스는 작업 상태, 검사, 재시도, 중단·재

개를 연결하는 실행 체계입니다.

설계의 출발점

구분 적용 예시

준비 맥락표와 승인된 자료·양식 불러오기

실행 검사 → 검색 → 생성 → 출력 도구 호출

예외 재시도 횟수 제한, 실패 사유 기록, 담당자에게 전달

완료 검사 결과와 초안을 검토 대기 상태로 저장

사례에서 생각할 점

헤르메스의 스킬은 반복 절차를 저장하고 재사용하는 사례로 소개합니다. 개인 기억 기능과 회사의 공식 기

록·승인 체계는 각각 설계합니다.

개발자를 위한 구현 메모

도구 권한을 최소화하고 중복 실행을 방지합니다. 재개 지점과 실행 ID를 유지하며, 스킬 변경에도 검토와 버전 관

리를 적용합니다.

함께 결정할 질문

어디까지 스스로 처리하고, 언제 사람을 불러야 하는가?

남길 산출물 · 도구 목록 · 상태 흐름 · 실패·재개 규칙
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Chapter  11 ·  원칙  09

검증은 만드는 과정에 넣어라

감사와 파이프라인 점검

입력 누락, 오래된 근거, 수치 불일치와 서식 깨짐을 단계마다 확인합니다. 정상 사례와 함께 실패 사례

를 준비해 잘못된 결과가 어디에서 멈추는지 점검합니다.

설계의 출발점

구분 적용 예시

입력 검사 필수값·자료형·단위·관계 확인

근거 검사 승인 상태·버전·권한·관련성 확인

출력 검사 수치·필수 항목·인용·표 잘림 확인

운영 검사 승인 권한·중복 발행·복구·변경 영향 확인

사례에서 생각할 점

시연에서는 필수 시험값을 비워 승인 단계 진입이 막히는 장면을 보여줍니다. 실제 시스템에서는 위험과 사

용 목적에 맞춰 검증 범위를 정합니다.

개발자를 위한 구현 메모

검사 결과를 실행 기록과 연결합니다. 양식·모델·검색·코드 변경 시 영향받는 평가셋을 다시 실행하고, 사람의 검

토 결과를 개선 자료로 수집합니다.

함께 결정할 질문

잘못된 결과가 다음 단계로 넘어가는 것을 어디서 잡을 것인가?

남길 산출물 · 실패 사례집 · 검증 결과표 · 변경 영향 평가
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Chapter  12 ·  원칙  10

다음 사람이 이어받을 수 있게 기록하라

재현·인수인계·전환기 운영

어떤 입력과 근거, 양식과 설정으로 문서를 만들었는지 연결해 남깁니다. 사람의 수정과 승인도 함께 기

록하고 성공한 절차를 작업 지침으로 정리합니다.

설계의 출발점

구분 적용 예시

실행 기록 실행 ID, 입력 참조, 모델·프롬프트·코드·양식 버전

업무 기록 수정자, 변경 사유, 검토 결과, 승인 시점

전환기 운영 공식 원본 지정, 병행 대조, 전환·복구 조건

인수인계 작업 지침, 알려진 오류, 담당자, 다음 점검일

사례에서 생각할 점

모델 설정을 보관해도 매번 같은 문장이 나오는 것은 아닙니다. 당시 생성 결과 자체를 보관하고, 재실행 결

과는 새 결과로 식별합니다.

개발자를 위한 구현 메모

민감정보를 로그에 과도하게 복사하지 않습니다. 접근권한·보존 기간·변경 방지·백업 복구를 설계하고 승인본을

새 초안으로 덮어쓰지 않습니다.

함께 결정할 질문

한 달 뒤 문제가 생겨도 당시 과정을 설명하고 점검할 수 있는가?

남길 산출물 · 실행 명세 · 변경 이력 · 운영·인수인계 지침
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Chapter  13

표준과 심사를 설계 과제로 읽기

적용 범위 → 필요한 증거 → 문서와 기록 → 검증

기준 주된 관점 문서 시스템 연결

ISO 13485 의료기기 품질경영시스템 절차·기록·검토·승인·변경 관리

ISO/IEC 27001 정보보안 경영시스템 권한·위험 관리·정보 보호·복구

IEC 62304 의료기기 소프트웨어 생명주기 요구사항·개발·시험·유지보수

식약처 GMP 국내 제조·품질관리 적합성 적용 기준에 맞는 품질문서와 운영 기

록

먼저 확인

IMS가 내부 품질업무 도구인지 의료기기 기능을 수행하는 제품인지 확인합니다. 문서 생성 도구라는 이유

만으로 IEC 62304가 직접 적용된다고 단정하지 않습니다.

필수 요구와 서식 관행을 구분하기

적용 기준의 내용·통제 요구, 회사의 문서번호·개정표·결재란 관행, 법정 지정 제출서식을 구분합니다. 공통 문서

설계안은 식별·버전·상태·본문·근거·검토·승인·변경 이력입니다.

GMP 및 ISO 인증 심사와 개별 제품의 임상·인허가 자료 심사는 구분합니다. 제품 유형·사용 목적·국가·인증 범위

·현행 기준을 확인한 뒤 조항별 대응표를 작성합니다.

교재의 범위

이 교재는 구축 방향 제안입니다. 필수 문서의 완전한 목록이나 심사 적합 판정을 제공하지 않습니다. 조직

의 품질·인허가 담당자와 적용 기준 및 검증 범위를 확정합니다.

근거: 출처 목록 S1–S5. 표준 원문 전체에 대한 조항별 검토는 수행하지 않았습니다.
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Chapter  14

한 장으로 시작하는 설계 워크시트

첫 문서에 필요한 맥락·입력·근거를 함께 정리

항목 회의에서 작성할 내용

대상 문서·사용 목적 문서명 / 독자 / 내부 검토 또는 제출 용도

시작·완료 조건 업무가 시작되는 계기 / 승인·발행 조건

최소 입력 필수값 / 조건부 값 / 자동 참조 / 계산값

근거와 양식 원자료 위치 / 유효 버전 / 양식 담당자

검토와 승인 검토 담당 / 승인 권한 / 예외 처리 담당

미확정 사항 확인할 질문 / 담당자 / 확인 기한

항목별 대응표 예시 · 가상 사례

문서 항목 입력·근거 처리·누락 대응

시험 결과표 시험 ID·측정값·기준값 코드 비교 / 누락 표시

결과 요약 확인된 집계 결과 서술 / 수치 대조

검토 의견 담당자 확인 내용 미검토 상태 유지

승인 정보 실제 승인 이벤트 권한 확인 / 미승인 발행 차단

공통 결정

한 번 입력한 값을 여러 문서가 참조하도록 합니다. 다만 문서별 목적과 적용 범위가 다르면 해석·검토 기

준을 별도로 정합니다.
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Chapter  15

시범 구축에서 운영으로

작게 검증하고 공식 원본과 전환 조건을 정하기

단계 해야 할 일 완료 판단

범위 선정 반복 문서 1종, 정상·실패 사례 선정 입력·양식·검토자 확보

초안 생성 필드 정의·맥락표·템플릿 연결 누락·수치·근거 검사

병행 검토 기존 방식과 결과·수정 시간 대조 담당자가 차이와 원인 확인

운영 전환 공식 원본·권한·복구 절차 지정 합의한 기준 충족 후 전환

성공 기준은 시범 시작 전에 합의

필수 항목 누락률, 수치 일치, 근거 연결, 검토 수정 시간, 실행 실패와 복구 여부를 확인합니다. 목표치는 실제 업

무의 위험·기준 성능을 보고 정합니다.

최소 검증 사례

정상 입력, 필수값 누락, 단위 오류, 근거 충돌, 폐기 양식, 권한 없는 승인, 중복 실행, 출력 잘림을 포함합

니다.

구축 전 결정할 사항

결정 사항 기록

첫 시범 문서·담당자 회의에서 확정

필요 자료·미확정 기준 자료 소유자와 확인 기한 지정

검증·검토 일정 합의한 성공 기준과 점검일 기록
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Chapter  16

출처와 교재 활용 범위

공식 공개자료·기존 제작 사례·설계 제안을 구분

공개자료 확인 기준일: 2026년 10월 4일. 아래 링크는 개념과 적용 범위를 확인하는 출발점입니다. 적용 시 현행

판본과 회사의 적용 범위를 다시 확인합니다.

1. S1 · ISO 13485 · 의료기기 품질경영

2. S2 · ISO/IEC 27001 · 정보보안 경영

3. S3 · IEC 62304 · 공식 적용 범위

4. S4 · 식약처 · 의료기기 GMP 안내

5. S5 · 식약처 · 디지털의료기기 GMP 안내

6. S6 · 한컴 · HWPX 포맷 구조

7. S7 · Microsoft · RAG와 모델 학습의 구분

8. S8 · Hermes Agent · Skills

9. S9 · Anthropic · 장시간 에이전트 하네스

기존 제작 자료

농업 데이터 처리 교재의 장별 탐색과 A4 편집 방식을 차용했습니다. 식품 분야 문서 제작 교재의 근거대장

·HWPX 서식 스타일 명세를 방법론 사례로 활용했습니다. 의료기기 심사 통과 실적으로 제시하지 않습니다.

읽을 때의 구분

공식자료는 적용 범위의 설명, 가상 시험은 시연, 열 가지 원칙과 워크시트는 설계 제안입니다. 실제 임상·

제품 데이터는 포함하지 않습니다.

AI 문서 자동화 · 설계와 운영 · v0.1

웹 시연은 입력 변경을 설명하는 규칙 기반 프로토타입입니다.
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https://www.iso.org/iso-13485-medical-devices.html
https://www.iso.org/standard/27001
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https://emedi.mfds.go.kr/msismext/emd/bif/gmpProcessGuideView.do
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https://tech.hancom.com/hwpxformat/
https://learn.microsoft.com/en-us/azure/foundry/concepts/retrieval-augmented-generation
https://hermes-agent.nousresearch.com/docs/user-guide/features/skills/
https://www.anthropic.com/engineering/effective-harnesses-for-long-running-agents

