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3D printing technology supporting the specific patient medical services is actively being implemented in dentistry.
The purpose of this study is to introduce the legal and institutional considerations to the medical practitioners in dentistry who

must observe when they manufacture medical devices using 3D printers, and to provide a ways to activate and enhance their
utilization in the domestic approval point of view for medical devices.

Through the public data of government agencies and related organizations, the statutory system and compliance matters related
to the manufacture of 3D printing medical devices have been examined and reviewed for the government's improvement efforts.

Through the study, the government has been actively improving the system and making policy, but the active interest and
participation of medical professionals and related workers are continually required to solve the problems which are scattered.

3D printing technology is expected to be more frequently utilized in the field of dentistry in near future. Therefore, it is essential
to establish measures to improve the regulation through continuous cooperation with the related ministries with the long-term
point of view enhancing smooth entry to the market for the medical devices by taking data from the continued research.
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Ⅰ. 서론

디지털 데이터를 기반으로 재료를 적층(Additive)

하여형상을만들어내는3D 프린팅기술은제조산업

의혁신동력으로서환자맞춤형을실현하며의료분야

산업에서의 그 가치를 입증하고 있다. 전 세계적으로

그 효용성이 증대되는 가운데 미국의 정보기술 연구

및 자문기관인 가트너(Gartner Inc.)의 2018년 보

고서에서도제조산업을대표하는기술로전망하고있

으며, 3가지 특정 산업 중 하나로써 의료기기분야를

언급하였다. 보고서에 따르면 2021년까지 외과의사

의 25%가 수술 전에 3D 프린트된 환자 모델을 통해

실습할것을예측하였고, 현재대형병원및의료연구

기관의 3%가 자체 3D 프린팅 역량을 갖추고 있으며

앞으로 광범위한병원시스템으로확산될 것임을 언급

하며 의료진이 3D 프린팅 기술에 대한 수요를“턴키

(Turnkey) 방식”으로증가시킬것으로기대하였다1).

3D 프린터가 의료분야에 도입되면서 가장 먼저 변

화를 겪은 분야가 치의학 분야이다. 종래의 인상채득

과 주형(Mold)을 통해 모형, 캐스팅용 원형, 임시치

아등을제작하였다면현재는3D 스캐너, 치과용CT

등의 디지털 기반 기기로 스캔 및 설계한 데이터를

3D 프린터로 출력함으로써 치과 시술 및 기공환경에

있어 디지털 덴탈 시대를 주도하는 기술로 자리매김

하였다. 이처럼수요가증가하면서치과전용3D 프린

터의 개발도 늘어나고 있다. 소규모 기공소나 병원이

많은 업계 특성을 고려한 치과전용 소형 모델과 함께

경제적인가격까지고려된 프린터를개발하는 업체가

늘어나고있으며, 그에따라의료현장에서직접제조

할 수 있도록 3D 프린터를 보유하는 병원 또한 증가

하고있다. 

중요한 부분은 3D 프린터를 사용하여 제품을 제조

하는데있어서요구되는법적·제도적측면이다.

3D 프린터로 제조한 제품을 환자에 적용하기 위해

서는가장먼저의료기기법에서정의한의료기기에속

하는지의료기기해당여부와그에따른법적규제사항

을 파악하는 과정이 필요하다. 더욱이 3D 프린팅 의

료기기와같이제도적기반이구축되고있는시점에서

정부의정책마련에관심을갖고주목할필요가있다. 

현재정부는새로운기술의등장에따른법·제도적

기반을 조성하고기존규제와의충돌을 방지하기위해

규제개선방안마련을추진하고있다.      

본 연구에서는 치의학분야를 중심으로 3D 프린터

를활용하여의료기기제조에관여하고자하는의료종

사자에게 관련 법·제도적 절차와 고려사항, 그 밖에

정부에서추진해온제도개선사항을소개함으로써국

내의료기기인·허가에대한이해를높이는동시에이

를토대로산재되어있는과제를도출하여개선방안을

모색하고자한다. 

Ⅱ. 재료 및 방법

식품의약품안전처(이하 식약처)를 중심으로 관련

유관기관의 법률, 고시, 가이드라인, 지침 등의 공개

자료를 통해 3D 프린터로 제조되는 의료기기 인허가

요구사항과정부의추진현황에대하여살펴보았다. 

현재 우리나라 의료기기 품목분류 체계인

(A),(B),(C),(D) 4개의 대분류에서 (C)치과재료를

중심으로식약처의료기기전자민원창구를통해품목

신고·인증·허가를받은사례중빈도가높은2등급

의료기기를 대상으로 본 연구를 다음과 같이 수행하

였다(표1). 

첫째, 인·허가 절차도를 통해 해당여부-제조업허

가및품목인증·허가절차-심사준비및진행-인증·

허가의 4단계로 구분하여 각 단계별로 준수해야 할

법·제도적절차와고려사항을조사하였다(그림1).

둘째, 3D 프린팅 기술의 도입으로 인한 인·허가

규제측면에서의제도개선을 위해정부가 마련한 정책

에대하여조사하였다.

ORIGINAL ARTICLE
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셋째, 단계별 인·허가 절차에 따른 요구사항과 정

부의제도개선정책현황을토대로추가적인방안모색

이필요한부분을탐색하고, 활성화를위해필요한과

제를도출하였다. 

Ⅲ. 결과 및 고찰

1. 치의학분야 3D 프린팅 의료기기 법·제도적
고려사항

1) 해당여부

3D 프린터를 사용하여 제작된 제품이 의료기기로

분류된다면의료기기법의적용을받게되어해당법령

에서 정한 관리체계를 준수해야 한다. 그러므로 제작

하려는제품이의료기기규제대상에해당하는지확인

해야한다. “의료기기법”에명시된의료기기의정의는

사람이나 동물에게 단독 또는 조합하여 사용되는 기

구·기계·장치·재료또는이와유사한제품을일컬

으며, 3D 프린터를 통해 제작된 치과용 제품이 환자

의 질병을 치료하거나 경감 등의 목적으로 사용되는

경우 의료기기로 분류됨에 따라 의료기기취급자로서

의허가와품목에대한허가를함께득해야한다3). 현

재 우리나라에서는 3D 프린터를 이용하여 제조한 의

료기기에대하여별도의품목분류없이기존체계에따

표 1. 3D 프린팅 의료기기 국내 품목 신고·인증·허가 현황((C)치과재료 기준)2)

그림 1. 2등급 의료기기 인·허가 절차
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르고있으며, 치과분야도동일하게적용하고있다. 그

밖에의료기기해당여부및관리방안을두고고려하고

있는 대상으로 3D 프린터를 이용하여 제조한 인체모

형, 의료기기 성형용금형(몰드), 3D 제품 모델링 소

프트웨어가있다(표2).

치과분야에서는 3D 프린터로 제조한 제품이 의료

기기에 해당되는지 여부를 확인하는데 있어서“의료

기사 등에 관한 법률”(이하“의료기사법”)에서 정한

치과기공사의업무범위와의구분이필요하다. 치과기

공사는“의료기사법”에따라보철물의제작, 수리또

는 가공하는의료기사로서치과의사가 발행한 치과기

공물제작의뢰서에 따라 업무를 수행한다5). 따라서 같

은제품을제작하더라도“의료기기법”이아닌“의료기

사법”에 따라 제작된 제품은 별도의 의료기기 인·허

가대상이아니다. 그밖에도치과용재료나기구가의

료기기법에서정의한 목적이 아닌기공소의기공행위

를위한목적이나의료기기완제품을제조하는업체에

공급하기 위한 목적 등의 해당할 경우 의료기기로 분

류되지않는다. 

의료기기법에 따른 정의에 해당하는 제품은“의료

기기 품목 및 품목별 등급에 관한 규정”에 따라 품목

명과등급이부여된다.  

식약처에서는 지속적인 전문가 회의 또는 용역연구

등을 통하여 3D 프린팅 의료기기 등과 같은 제품의

빠른시장진입과 활성화를위해 품목분류체계를재정

비하고 있으며, 치과분야의 특성을 고려하여 2017년

1월에 치과기공소에서 기공물 제작에 사용되거나 인

체에 비 접촉되는 치과용 주조기 등 8개 품목을 의료

기기대상에서제외한 바있다. 만약의료기기해당여

부에 대해 관련 법률과 고시를 통한 분류가 어렵다면

해당 제품의 사용목적, 모양 및 구조, 원재료, 성능,

사용방법등의 자료를갖추어 식품의약품안전처에 질

의할수있는절차가마련되어있다. 

의료기기해당여부검토신청을통하면질의후10

일 이내에 의료기기 해당 여부와 등급 분류를 지정받

을수있다6).

의료기기로 분류됨과 동시에 품목선정과 등급이 지

정되면 그에 따라 신청하는 경로 및 절차, 서식, 관할

기관이 달라지므로 제조(수입)하려는 의료기기가 신

고, 인증, 허가 중에서 어느 대상에 해당하는지 명확

히구분할수있어야한다.

2) 제조업허가 및 품목인증·허가 절차

의료기기 해당여부를 통하여 의료기기임을 확인하

고등급과분류에따라2등급의료기기인·허가대상

임을확인하였다면제조업허가및제조인증또는허가

를획득하기위한요구사항을파악하고구비서류를준

ORIGINAL ARTICLE

표 2. 3D 프린팅 의료기기 해당여부 및 관리방안 대상4)
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비하여신청하여야한다. 

(1) 제조업허가

제조업허가의 신청은 제조소의 소재지를 관할하는

지방식품의약품안전청에 신청하며, 반드시 1개 이상

의 제조인증을 함께 신청하여야 한다3). 제조업 허가

신청서와 함께 품질책임자의 자격을 확인할 수 있는

서류와 건강진단서(개인사업자) 또는 등기사항증명서

(법인사업자)를함께제출한다7). 다만, 제조업시설요

건을갖추지못한경우일정기간이내에제조의료기

기특성에따른시설을갖출것을조건으로하여허가

신청할수있다3). 

(2) GMP 적합인정(제조및품질관리기준)

제조업체는 의료기기가 안전(Safety)하고 유효

(Effective)하며 의도된 용도(Intended Use)에 적

합한품질로일관성(Consistently)있게생산됨을보

장하기위해품질시스템을구축하여야한다8). “의료기

기법”에 따른 제조업자의 의무사항이며, 식약처 고시

를통해그기준이규정되어있어해당제조업자는제

조시설 내에 품질시스템을 갖추고 적합성평가심사를

받아의료기기허가신청시GMP 적합인정서를제출

하여야 한다. 이에 따라 식약처에서는 3D 프린터를

이용하여 환자맞춤형 의료기기를 제조하는 제조업체

가품질경영시스템을구축할수있도록추가적인고려

사항에대한민원인안내서를발행하였다.

추가적인 주요 요소로는 환자 맞춤형으로 제조되는

의료기기로서사용자의 요구사항반영이 가장중요하

므로업무단계별담당자를지정하여의뢰자와의의사

소통 프로세스를수립하고 맞춤형 의료기기의특성을

고려하여반영되는모든사항에대한문서화된절차를

마련하며, 맞춤형으로제조되는의료기기만의독립된

프로세스를 갖추어 대량생산제품과의차이점을 이해

하도록내부의사소통시스템을보장하여야한다. 

또한 맞춤형 의료기기가 다공성구조를 포함하는 경

우의세척, 멸균에대한유효성검증및평가절차등을

마련하고, 제조부터 출하까지 전 주기에 대한 식별과

더불어 추적관리의료기기에 적용되는기록유지를 위

한내부규정을보유하고지속적인모니터링을통해출

력물에 대한 설계파일과의동일성을입증하여의뢰자

의요구사항이충족되었음을검증한다.

그 밖에 기존 품질관리기준에 적용되지 않는 사항

에 대해서는 제외하되, 적용되지 않음을 입증하도록

한다. 

의료기기에 대한 제조 및 품질관리기준 적합성 평

가·심사는 일반적으로 식약처가 지정한 품질관리심

사기관의서류심사또는현장심사를통해이루어지며,

최초심사를받은후매3년마다정기심사를통해품질

시스템을유지하여야한다7).

(3) 기술문서심사대상확인

의료기기 제조업허가 후 제조하려는 의료기기에 대

하여 품목허가를 받아야 한다. 2등급 의료기기 제조

인증은 품목류와품목으로 구분하는데품목류는 동일

제품군1개이상의Series제품으로현재19개의품목

류 인증대상이 고시되어있고, 이것을 제외한 의료기

기가품목별인증대상이된다. 품목류및품목의대하

여 인증신청 시 인증을 받으려는 제품의 대상여부를

확인하는데기술문서심사면제대상과기술문서심사대

상으로 나누어지며, 기술문서심사대상에서도 안전

성·유효성확인이필요한임상자료의제출유무에따

라인증과허가로분류된다.

일반적으로동일제품과동등공고제품이기술문서심

사면제대상으로서인증신청을하고, 기술문서심사대

상은본질적동등품목비교표를사용하여기허가제품과

의 동등성을 판단한 결과에 따라 동등제품, 개량제품

또는 새로운제품으로 구분하여 심사를 진행한다(그림

2). 여기서동등여부는6가지기준항목으로서사용목

적, 작용원리, 원재료, 성능시험규격, 사용방법에따

라 판단하는데, 각 기준항목별 동등여부에 따라 기술
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문서 및 임상시험자료 등 첨부 자료의 범위가 결정된

다. 첨부자료의 종류는“의료기기 허가·신고·심사

등에 관한 규정”제26조에 규정하고 있으며, 각 항목

중임상시험에관한자료의제출여부에따라신청주체

가달라진다. 임상시험에관한자료제출없이기술문

서 심사를 의뢰하는 경우는 한국의료기기안전정보원

(이하정보원)의인증대상이고, 임상시험에관한자료

가필요한경우는허가대상으로서식약처에일괄신청

할수있다.

그밖에도관련규정및지침에따른2등급의료기기

품목류/품목별인증·허가대상은다음과같다(표3). 

3) 심사준비 및 진행

(1) 기술문서심사제외대상

a. 동일제품 : 동일한 제조원(제조국, 제조사)의 같

은 품목 중 사용목적, 사용방법, 제조방법, 원재

료가 동일한 의료기기로 식약처로부터 동일성검

토를통해받은확인공문을정보원에신청한다6).

b. 동등공고제품 : 2등급 의료기기 중 3회 이상 인

ORIGINAL ARTICLE

그림 2. 2등급 의료기기 동등제품 판단기준9)

표 3. 2등급 의료기기 품목류/품목별 인증·허가 대상 분류
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증 받은 제품에 대하여 식약처에서 별도로 공고

한 동등제품과의 적합함을 증명하는 안전성 및

성능에관한시험성적서를제출함으로써인증받

을수있는제도이다6). 제조업자는본질적동등품

목비교표와 식품의약품안전처장(이하 식약처장)

이 지정한 시험검사기관으로부터 발급된 시험성

적서를 인증신청서와 함께 정보원에 제출한다.

다만, 표 3에 따른 의료기기 인증대상 제외품목

인경우식약처에허가신청한다.

그 밖에도 기술문서 심사 제외대상으로서 수출만을

목적으로하는수출용의료기기와“의료기기허가·신

고·심사 등에 관한 규정”에서 고시하는 경미한 변경

대상이있다.

인증 또는 허가된 제품이 경미한 변경에 속하는 경

우 별도의 변경인증 또는 허가 신청 없이 변경내용을

적은문서를제출함으로써인정된다. 

(2) 기술문서심사대상

제조업자는 국민보건증진을 위해 해당 제품에 대한

안전성 및 성능이 확보된 의료기기임을 규제 당국에

증명해야할의무가있으며, 이를증명하기위해제출

하는 문서가 기술문서이다. 기술문서심사 대상은 동

등제품판단기준에의해다음과같이분류된다.

a. 동등제품 : 기허가제품과 6가지 기준항목(사용

목적, 작용원리, 원재료, 성능, 시험규격, 사용방

법)이 모두 동등한 의료기기를 일컫는다6). 식약

처 지정 기술문서심사기관으로부터 기술문서 심

사를 통해 적합통지서를 받은 후 정보원에 인증

신청한다. 

b. 개량제품 : 기허가제품과 사용목적, 작용원리,

원재료는동일하나성능, 시험규격, 사용방법등

이동등하지않은의료기기를일컫는다6). 표 4에

따른 품목별 제출자료의 면제범위를 확인하고,

임상시험에 관한 자료 제출유무에 따라 인증 또

는허가신청한다.

c. 새로운제품 : 기허가제품과사용목적, 작용원리,

원재료 등이 동등하지 않은 의료기기를 일컫는

다6). 표 4에따른품목별제출자료의면제범위를

확인하고, 임상시험에 관한 자료 제출유무에 따

라인증또는허가신청한다.

치과재료의 경우 기허가제품과의 비교를 통해 사용

목적또는원자재가다른새로운제품으로분류되거나,

적용부위및적용방법의차이로안전성·유효성이필

요한 개량제품으로분류된 경우임상자료제출이 요구

됨에 따라 식약처 허가대상으로 분류되며, 상기의 경

표 4. 중분류별 기술문서 첨부자료 제출범위(치과재료 분야)6)
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우를제외한 개량제품과 새로운제품은정보원의인증

대상이다.   

2등급의료기기의 인증또는허가신청을 위해기술

문서심사가이루어져야하는데, 식약처에서는심사업

무에대하여민간위탁기관인7곳의기술문서심사기관

을 두고 한정된 범위 내에서 심사업무를 수행하고 있

다. 다만, 품목별 제출자료 범위에 임상시험에 관한

자료가필요한경우에는기술문서및임상자료를포함

하여일괄로식약처에품목허가를신청해야한다.

의료기기 기술문서는 허가·인증 신청서와 첨부자

료로구성되어있다(표5). 허가·인증신청서는심사

받고자 하는 제품을 토대로“의료기기 허가·신고·

심사 등에 관한 규정”에서 명시한 허가·인증 신청서

항목의기재세부사항등을참고하여작성한다. 

3D 프린터로제조되는의료기기의경우그특성을

고려하여 기술문서 작성 항목 중에서 명칭, 모양 및

구조, 사용목적, 사용방법은다음과같이작성되어야

한다10).

a. 명칭은환자맞춤형으로변경되어제조되는부분

이식별될수있도록모델명을기재한다.

b. 모양및구조는작용원리에제품생산시이용한

3D 프린터기술에대하여기재하고맞춤형에따

른 범위형태의 치수와 대표적인 3차원 외형사진

을넣는다. 

c. 사용목적은 3D 프린터에 관한 사항을 추가하여

해당의료기기의사용목적과함께기재한다.

d. 사용방법은환자맞춤형의료기기로서의사의처

방유무 확인과 디자인 일치여부 등에 대하여 사

용전에확인해야함을기재한다. 

첨부자료는“의료기기허가·신고·심사등에관한

규정”의“제29조(첨부자료의 요건)”에 따라해당범위

에 맞게 첨부자료를 준비하는 것이 중요하다. 제출자

료 중 임상시험에 관한 자료는 1, 2등급 의료기기에

한하여신청제품과동등한제품의임상시험에관한자

료(논문, 문헌등) 제출이가능하다6). 3D 프린팅의료

기기의경우는다음과같은자료가추가적으로요구될

수있다10).  

a. 사용목적 : 기성품 적용이 힘든 병변 등에 적용

하기 위하여 환자맞춤형 의료기기를 제조하였음

ORIGINAL ARTICLE

표 5. 의료기기 기술문서심사 구비서류 목록
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을증명하는제조원의자료를제출한다.

b. 작용원리 : 적용된 3D 프린터 기술과 제조과정,

설명등이명시된제조원의자료를제출한다.

c. 제품의안전성및성능검증자료: 신체접촉특성

에 따라 요구되는 생물학적 안전성 시험이 식약

처장이 인정하는 원재료 또는 완제품에 관한 규

격에 적합한 의료기기로서 시험이 면제될 경우

3D 프린터를 이용하여 제조되는 의료기기는 제

조전·후에원재료의물리·화학적특성의변경

이없음을확인할수있는자료를제출하고, 성능

시험용 시료는 제작 가능한 완제품의 범위 내에

서 가장 취약한 모델을 대표시료로서 선정하고

그 근거를 제출한다. 또한 물리·화학적 특성에

관한자료의경우3D 프린터를통해적층하여제

조되는특성을고려하여기존시험항목에서가감

할 수 있는 항목들을 제조품목에 맞게 선정하여

제출한다.

4) 인증·허가

기술문서심사 대상여부와 임상자료 필요여부를 확

인하여작성한구비서류와함께제조인증·허가신청

서, GMP적합인정서, 위탁계약서사본(해당 시)을 함

께 제출하면, 신청서와 구비문서의 내용일치여부 및

상세내용을검토한다. 

인증신청은 제출한 날로부터 5일 이내에 처리되며,

신청제품이 적합하다고 인정되면 의료기기 제조인증

서를발급받을수있다. 허가신청은신청후임상시험

검토대상은 80일 이내이고, 기술문서검토대상은 65

일이내에처리되어허가증을발급받을수있다.

2. 국내 3D 프린팅 의료기기 인·허가 제도개
선정책 현황

1) 허가 심사 가이드라인 마련11) 

3D 프린터를 통해 제작된 의료기기를 허가 심사하

는데 있어서 기존 제조방식의 의료기기와의 가장 큰

차이점은 재료를 한 층씩 적층하여 제작하고 환자별

맞춤형 생산이 가능하다는 점이다. 이러한 제조방식

의 차이로 인해 제품의 표면특성 또는 구성성분 등의

변화가발생하거나환자별맞춤형제작으로인한의사

의처방유무와제품별치수를고려해야하는등의관리

방안의 필요성이 제기되었다. 이에 따라 기존 의료기

기 품목분류체계를 그대로 적용하되, 제품의 특성을

고려하여 3D 프린터를 이용하여 제조되는 의료기기

에 공통적으로 적용할 수 있도록 허가 심사 가이드라

인을 발행하였고, 품목별 세부 가이드라인으로는

2017년12월기준으로치과용임플란트고정체를포함

하여5종의품목별가이드라인이마련되어있다.

2) 단계별 심사 운영 제도11)

혁신적 과학기술을 기반으로 한 새로운 의료기기에

대하여사전검토를통해허가심사기간을단축하는제

도로서 주된 목적은 국내 제조업체의 의료기기 개발

시 규제 장벽으로 인한 시행착오를 사전에 방지하여

신속한시장출시를지원하는데있으며, 제조업허가를

대상으로개발중인임상시험이필요한제품을대상으

로운영된다12).

단계별 심사는 제품설계 및 개발, 안전성 및 성능,

임상시험계획, 기술문서및임상자료의4단계로구성

되어있어제조자는각단계별로심사자료가마련되

는대로 제출가능하며, 제출일로부터 30일 이내에 검

토결과를받을수있다. 4단계까지단계별심사가완

료되면기술문서심사결과적합통지서가발급되며, 식

약처에품목허가신청시바로허가받을수있다.  

3) 의료기기 신속사용제도11)

3D 프린팅 의료기기의 규제개선 방안으로서 응급
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상황에대비하여대체의료기기또는치료수단이없는

환자에게 3D 프린터로 제작한 환자 맞춤형 의료기기

를 의사의 책임 하에 별도의 변경 허가·인증·신고

절차없이사용후보고할수있도록하는신속사용제

도를도입하였다. 

이제도는선조치후보고의형태로서해당의료기

기가 사용된 날로부터 15일 이내에 환자맞춤형 의료

기기사용보고서와환자 맞춤형으로의타당성을증명

하는 의사 소견서, 해당 환자의 동의서, 관련 분야 의

사 5인 이상의 동의서를 구비하여 식품의약품안전처

장에게보고한다6).

4) 품질 관리 가이드라인 마련13)

3D 프린터가 보편화되면서 임상환경과 같은 특수

한 제조환경에서맞춤형으로 생산된의료기기를 환자

에게직접적용하려는사례가늘어나면서품질관리방

안에대한필요성이대두됨에따라3D 프린터를이용

하여환자맞춤형의료기기를제조하는제조업체가품

질경영시스템을 구축할 수 있도록 GMP 가이드라인

을마련하였다.   

기존의 GMP 규정인 의료기기 제조 및 품질관리기

준을 적용함에 있어 다품종소량생산 및 환자 맞춤형

의료기기의특성을 고려하여 안전성과유효성이확보

된품질관리를위한추가적인고려사항을언급하였다.   

3. 치의학분야 3D 프린팅 기술 활성화를 위한
과제

3D 프린터를 사용하여 제조한 치과용 의료기기를

환자에 적용하거나 시판하기 위해서는 의료기기법에

따른 제조업허가와 품목허가를 득해야 한다. 앞서 의

료기기 관련법·규정에 따른 2등급 의료기기의 인·

허가절차와함께각단계별사항에서3D 프린팅기술

이적용된치과용의료기기를적용했을때의주요사항

과 제도개선을 위해 마련해 온 정책 현황을 살펴보았

고, 해당현황을통해제도개선의여지가남아있는부

분에대하여다음과같이도출하였다.  

1) 법적기준 및 등급분류체계의 개선

3D 프린팅 기술을 제조공정의 일환으로 보고 의료

기기완제품을의료기기법정의및기존등급분류체계

내에서 분류하여 관리하고 있으며, 치과분야만이 재

료형태의허가를함께하고있다. 그러나제조된제품

이다른법률의범위에따른제작품이라면의료기기에

해당되지않을수있고, 정부의규제정책에따라의료

기기로 관리되지않았던 제품이 의료기기로서분류될

수 있기 때문에 관련법에 저촉되지 않기 위해서는 명

확한기준이제시되어야할것으로보인다.

따라서 치과분야에서 제조된 제품이“의료기기법”

의 규제대상인지“의료기사법”의 규제대상인지 명확

하게짚기위하여각법률의소관부처인보건복지부와

식품의약품안전처 간에 논의가 필요하며, 2017년부

터보건산업분야의합리적규제·제도개선과제발굴

을위해시행된‘보건산업제도개선위원회’를통해의

료기기법에 준하는 3D 프린팅 기반 의료기기의 다양

성에대비한품목및등급의재분류또는새로운분류

체계를마련하는것이필요하다. 

2) 환자 맞춤형 의료기기 관리방안

3D 프린터의큰이점인환자맞춤형제조가가능해

지면서기존인·허가체계에적용하기어려운사항에

대하여 가이드라인 제시하여 허가·심사를 진행하고

있으며, 응급상황에서 환자의 고유 병변에 적용할 목

적으로 사용해야하는 의료기기의 신속사용제도를 통

해허가된제품의모양및구조변경에한하여환자에

먼저 사용할 수 있도록 예외조항을 도입하는 등의 방

안을 마련해왔다. 그럼에도 기존 허가체계를 따름과

ORIGINAL ARTICLE
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동시에추가적인절차를적용하기때문에별도의관리

체계를 마련하거나 간소화된절차로서불필요한 규제

를 제외한 효율적인 관리규제가 요구된다. 사례로서

유럽의 주문제작기기 (Custom-made Device)로

분류하여의사의책임하에서자율적으로제작하여적

용하는 규정이 마련되어 있어 고려해 볼 수 있다. 다

만, 동 규정은 사후관리 측면에서 제조자가 자율적으

로 관리하도록 되어 있기 때문에 식약처에서 마련한

3D 프린터를이용한환자맞춤형의료기기품질관리

가이드라인에서 제시된 내용에 따라제조사별고려될

수있는부분을함께준용하는것이필요할전망이다.

3) 임상환경의 의료기기 제조관리방안

3D 프린터로맞춤형의료기기제조시제품에대한

안전성·유효성검증이필요함에따라마련된품질관

리 가이드라인을적용하는데 있어서 의료기관과 같은

특수성이고려되는제조시설의경우GMP심사시지

정범위가 모호할 수 있으며, 주로 의료전문가가 제조

업자인점을고려한관리방안과맞춤형으로소량생산

된제품을관리하는데있어식별및추적성등일반제

조업체와구분된관리방안마련이필요할것으로보인

다. 식약처에서도 장기적인 측면에서 방안 마련에 힘

쓰는한편총괄과제를통한안건에서부가규정을통해

병원 내 제조시설의 지정범위를 지정하고, 제조자의

등록면허제 도입과 제품의 고유식별코드또는전자등

록시행등의안건을제시하였다14).

임상환경에서의제조된의료기기관리를위해해당

안건들을적용하는데있어우리나라실정에맞도록활

용이저해되지않는범위에서독립적인간소화된절차

로의 조율이 필요하며, 식약처에서 주관하는 간담회

또는 종합민원설명회에해당의료전문가 및 종사자의

적극적인 참여로현장 애로사항을 공유함으로써적절

한 규제의 수준으로 관리될 수 있도록 지속적인 노력

이필요할전망이다.    

4. 고찰

치의학 분야에서의 3D 프린팅 기술과 더불어 맞춤

형 의료기기의 역할은 앞으로 더욱 두드러지게 그 중

요성이 대두될 것이며, 임상환경에서의 활용은 더욱

증가될전망이다. 따라서3D 프린터를활용한맞춤형

기기의 인·허가 체계에 대한 이해와 더불어 정부의

선제적인 정책 추진에 관심을 갖고 주목할 필요가 있

다. 또한관리방안모색에있어미비한부분에대하여

실질적으로의료전문가와관련종사자의적극적인참

여가 요구된다. 우리나라는 현재 3D 프린팅 기술 발

전에있어중요한시점에있으며결과적으로관계부처

와전문가간에긴밀한협력이필요하다. 
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