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Abstract

Objective : In order to understand the changes in domestic approval regulations applicable to traditional 
Korean medical device companies, this article will explain the major amendments 「Regulation on Medical 
Device Approval Report Review, etc.」 from 2005 to the present on a year-by-year basis, and provide a 
counter plan to the recent changes in approval regulations. 

Methods : We analysed the changes in approval regulatory amendments related to the traditional Korean 
medical devices from 2005 to the present.

Results : The Ministry of Food and Drug Safety is continuously improving medical device approval regulations 
to ensure the global competitiveness of domestic medical devices and contribute to the improvement of 
public health. Recent major approval regulatory amendments include the establishment of a review system 
for software medical devices and digital therapeutics, the recognition of real world evidence materials, the 
introduction of a biological evaluation of medical devices within a risk management process and a medical 
device approval licence renewal system.

Conclusions : It is expected that the range of medical devices available to Korean medicine doctors will 
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continue to expand in the future through the provision of non-face-to-face medical services and the 
development of advanced and new medical devices, as well as wearable medical devices and digital therapeutics. 
In order to increase the market entry potential of traditional Korean medical devices that incorporate 
advanced technologies such as digital technology and AI-based diagnosis and prediction technology, it is 
urgent that the government provide significant support to traditional Korean medical device companies to 
improve approval regulatory compliance.

Key words : Traditional Korean medical device, Medical device regulation, Approval, Regulatory 
compliance, International harmonisation

I. 서 론

의료기기란 사람이나 동물에게 단독 또는 조합하여 

사용되는 기구⋅기계⋅장치⋅재료⋅소프트웨어 또는 이

와 유사한 제품으로 질병의 진단, 치료, 재활, 예방 등의 

목적으로 사용되는 제품이다1). 의료기기의 안전성과 유

효성을 검증하는 것은 제품 품질을 관리하고 환자들의 

안전과 건강을 보호하며 더 나은 치료 옵션을 제공하기 

위한 필수적인 사항이다. 의료기기 기업이 의료기기를 

시장에 출시하기 위해서는 인허가 과정을 거쳐야 하며, 

이 과정에서 제품 성능 및 품질관리 시스템 인증과 함

께 필요시 임상시험 등의 절차를 거쳐야 한다. 전 세계

적으로 의료기기 인허가 규제는 고도화되고 있는 추세

이며 시장 진출에 있어 매우 높은 진입장벽으로 작용하

고 있다. 특히 신개발 의료기기의 경우 시험검사 등을 

포함하여 인허가가 지연되거나 취소되는 사례가 발생

되고 있어 의료기기 기업들의 시장 진출에 많은 어려움

을 겪고 있다. 유럽은 2010년 인공유방 보형물을 공업

용 실리콘으로 사용하여 프랑스에서만 3만명이 피해를 

입었던 PIP(Poly Implant Prothèse)사건으로 인해 의

료기기의 안전성과 사후관리를 강화하기 위한 규제 개

선을 추진하였다2-3). EU는 2017년 기존 의료기기 지침

(Medical Device Directive, MDD)을 의료기기 규정

(Medical Device Regulation, 이하 MDR)으로 CE 

(Conformité Européene) 인증 전환을 발표한 후, 2021

년 5월 26일부터 MDR에 대한 등급별 단계적 시행을 

추진하였다. 하지만 대부분의 국가들이 MDR 전환에 대

한 준비가 미흡하여 EU는 2026년 5월 26일부터 Class 

III 의료기기를 시작으로 등급별로 점차 시행하는 것으로 

전환기간 연장을 결정하였다. 향후 한의 의료기기 기업

을 포함한 모든 의료기기 기업들은 MDR에 대한 철저

한 준비 없이 유럽 진출이 불가능할 것으로 예상되고 

있다.

한의 의료기기는 한의학적 진단, 치료, 재활, 예방을 

위해 사용되는 의료기기로 정의할 수 있으나 아직까지 

별도로 정의되거나 분류되어 있지 않다. 건강보험심사

평가원 빅데이터개방포털에서 제공되는 의료장비 상세 

현황에 따르면 2023년 기준 한방병원과 한의원에서 보

유하고 있는 의료장비 수는 전체 의료기관에서 보유하

고 있는 의료장비 수의 약 16.9%를 차지하고 있으며, 

보유 의료장비 수 기준 상위 5개 품목으로는 적외선조

사기, 전기침시술기, 저주파자극기, 수양명경경락기능

검사기, 추나치료대 순으로 나타났다4). 한의사의 의료기

기 사용은 진단 및 치료 정확도 향상, 개인 맞춤 치료 

제공, 한의학의 과학화⋅현대화 추진으로 점차 사용이 

증가될 것으로 전망된다. 최근에는 한의 의료기술의 디

지털화, 한의 치료 효과 극대화를 위한 응용기술 및 인

공지능 기반 진단⋅예측 기술 개발, ICT 첨단기술과 

한의학의 융⋅복합 의료기기 기술 등의 연구가 활발히 

진행되고 있다. 현재 산⋅학⋅연에서 다양한 한의 의

료기기 개발에 많은 노력을 기울이고 있으나 제품 성능

에 대한 정확성 및 신뢰성에 대한 우려와 보험수가 미

적용 등으로 실제 한방 의료기관에서 상용화된 의료기

기는 많지 않다5). 그럼에도 불구하고 한의학에서 현대 

의료기기의 개발과 사용 요구는 더욱 증가할 것으로 예

상되고 있어 앞으로 다양한 한의 의료기기가 국내⋅외 

시장에 진출할 것으로 전망된다. 

본 연구에서는 한의 의료기기 중심의 국내 의료기기 

인허가 규제 변화를 파악하기 위해 2005년부터 현재까

지 「의료기기 허가⋅신고⋅심사 등에 관한 규정」 주요 

제⋅개정 사항을 연도별도 설명하고 최근 도입되고 있

는 인허가 규제 개정사항을 고찰하여 대응방안을 제시
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하고자 한다.

Ⅱ. 방 법

의료기기 허가⋅신고⋅심사와 관련된 규정의 시간의 

흐름에 따른 변화를 파악하기 위해 2005년 제정된 「의

료기기 허가 등에 관한 규정」, 「의료기기 기술문서 심

사 등에 관한 규정」과 민원 편의성 제고를 위해 2011년 

통합하여 새롭게 제정된 「의료기기 허가⋅신고⋅심사 

등에 관한 규정」을 대상으로 다음과 같이 연구하였다. 

- 각 규정에 대한 정보는 법제처 국가법령정보센터

(https://www.law.go.kr), 식품의약품안전처(이

하 “식약처”라 한다) 홈페이지(https://www.mfds.

go.kr)를 활용하여 행정예고 및 제⋅개정고시 전

문 등을 통해 정보를 수집하였다.

- 의료기기 허가⋅신고⋅심사 관련 규정의 주요 제⋅
개정 사항을 연도별로 조사하여 정리하고 한의 의

료기기 중심의 의료기기 허가⋅신고⋅심사에 관

한 주요 개정사항을 분석하였다.

- 마지막으로 한의 의료기기 기업들에게 적용될 수 

있는 최신 인허가 규제 관련 시사점을 모색하였다.

Ⅲ. 결 과

국내 식약처의 의료기기 인허가 관리제도는 「의료기

기법」, 「의료기기법 시행령」, 「의료기기법 시행규칙」, 

식약처 고시, 가이드라인 등 관련 법령 및 규정 등으로 

운영되고 있다6). 이 중 「의료기기 허가⋅신고⋅심사 등

에 관한 규정」은 국내 제조⋅수입 의료기기의 허가⋅인

증 신청서 및 신고서 작성 및 기술문서 심사 세부사항 

등을 정하고 있다7).

1. (2005년∼2010년) 「의료기기 허가 등에 

관한 규정」 및 「의료기기 기술문서등 

심사에 관한 규정」별도 운영

식품의약품안전청(이하 “식약청”이라 한다)은 2005

년 3월 「의료기기법 시행규칙」 제5조제5항(現 제5조제

3항) 및 제18조제3항(現 제34조)의 규정에 의하여 의

료기기 제조⋅수입품목 허가, 신고, 품질관리 및 준수

사항 등 세부사항을 정하기 위해 「의료기기 허가 등에 

관한 규정」을 제정하였다8). 해당 규정은 총 4개의 장과 

17개의 조항으로 구성되었으며, 동일제품군, 유형군, 조

합의료기기, 복합구성의료기기의 정의(제2조), 제조⋅
수입품목허가 등의 절차 및 신청방법(제3조 내지 제8

조), 시험용의료기기 확인(제9조), 시험검사 신청 및 인정

범위(제10조 내지 제14조), 시험검사기관 등록 신청 및 

업무⋅평가(제15조 내지 제17조)등의 내용을 포함하였

다. 같은 해 「의료기기법 시행규칙」 제7조제4항(現 제9

조제6항)의 규정에 의하여 의료기기 기술문서등 심사

에 필요한 세부사항을 정하기 위해 「의료기기 기술문서

등 심사에 관한 규정」이 제정되었다9). 해당 규정 제정

을 통해 의료기기 기술문서 심사대상과 심사의 범위, 

심사의뢰서 작성 및 기술문서등 심사 신청을 위한 첨부

자료 요건 등을 명확히 하였다. 

2007년 「의료기기 기술문서등 심사에 관한 규정」 개

정 고시에서는 기술문서 심사의뢰 작성 내용 중 의료기

기 내장 소프트웨어의 기술적인 내용이 기재될 수 있도

록 관련 규정을 개정하고, 제7조제1호의 첨부자료의 요

건 중 의료기기 내장 소프트웨어의 첨부자료 요건에 대

한 규정을 신설하였다. 또한, 전자파장해 제출자료와 

관련하여 전자파적합성(전자파간섭, 전자파내성)을 시

험한 자료로 제출 범위를 명확히 하였다10). 

2008년 「의료기기 기술문서등 심사에 관한 규정」 개

정 고시에서는 의료기기 분야 허가심사제도 혁신 추진

사항과 전국경제인연합회(現 한국경제인협회)에서 건의

된 규제개혁 과제 반영을 추진하였다. 주요 개정 사항

으로 임상시험 예수와 관련하여 기존에는 각 의료기관

당 통계적 유의성을 확보할 수 있는 시험예수의 임상시

험을 실시한 자료만 인정되고 있었으나 전체 의료기관

의 총 시험예수가 통계적으로 유의성을 확보할 경우 해

당 임상시험 자료가 인정될 수 있도록 변경되었다. 유

효율에 대한 평가는 기존 유효율이 66.7% 이상인 적응

증에 대해서만 유효한 것으로 인정되었으나 의학적 기

준에 따른 통계적 유의성이 있음이 증명될 경우 해당 

결과가 인정될 수 있도록 개정되었다. 생물학적 안전성 

자료는 생물학적 안전성이 확보된 원자재를 사용한 의

료기기의 경우 관련 자료 제출이 면제될 수 있도록 제

출자료 요건을 완화하였다11).

2008년 「의료기기 허가 등에 관한 규정」 개정 고시

에서는 인정규격 제도 도입을 위해 2등급 의료기기 중 

제품의 구조와 성능규격이 정형화된 의료기기를 식품
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의약품안전청장(이하 “식약청장”이라 한다)이 별도로 

정하여 공고하고, 해당 인정규격을 만족하는 의료기기

는 품목허가 신청 시 기술문서에 관한 자료 제출을 면

제하여 민원 처리기간이 기존 65일에서 10일로 55일 

단축되었다12). 이후 2011년 기존 인정규격 제도와 관련

된 제2조제5호, 제6호 및 제3조제6호가 삭제되고, 「의

료기기 허가⋅신고⋅심사 등에 관한 규정」 내에 동등공

고제품과 관련된 제3조제9호, 제10호가 신설되었다. 

동등공고제품은 2등급 의료기기 중 3회 이상 동등제품

으로 허가받은 제품으로서 식약청장은 사용목적, 작용

원리, 원재료 등의 허가 사항을 식약청 홈페이지를 통

해 공고하고 있다. 동등공고제품에 해당되는 경우 식약

청장이 지정한 시험검사기관에서 발행한 동등공고제품

에 적합함을 증명하는 안전성 및 성능에 관한 시험성적

서로 「의료기기법 시행규칙」 제5조제1항제1호(現 제5조

제1항제2호)에 따른 제출 서류를 갈음할 수 있게 되었

다. 2017년 4월 기준 식약처가 공고한 의료기기 동등

공고제품 목록에 따르면 총 370개 품목이 동등공고제

품으로 등록되어 있다.

2009년 「의료기기 기술문서등 심사에 관한 규정」 개

정 고시에서는 의료기기 품목허가를 위한 기술문서 심사 

시 제출하는 시험성적서 인정 범위를 확대하고 시험자

료의 유효기간을 정하여 기술문서의 제출자료 요건을 

구체화하였다. 먼저, 기술문서 심사 관련 제출자료 요

건 인정범위에 대해 국제전기기술위원회(International 

Electrotechnical Commission, 이하 IEC)가 운영하

는 국제전기기기인증제도(IECEE CB-Scheme)에 따

라 국제공인시험기관(National Certification Body, 

이하 NCB)에서 발급한 시험자료와 경제협력개발기구

(Organization for Economic Cooperation and Deve- 

lopment, 이하 OECD)의 비임상관리기준(Good Labo- 

ratory Practice, 이하 GLP)에 의하여 공인받은 시험

기관에서 발급한 GLP 시험자료도 인정되었다. 또한, 전

문학회지 게재 자료 범위를 ‘과학논문인용색인(Science 

Citation Index, 이하 SCI)에 등재된 전문학회지 자료’

로 구체화하였다. 마지막으로 시험자료 발급 후 3년이 

경과된 경우 발급일 이후 제품에 변경이 없음을 확인할 

수 있는 자료를 추가로 제출할 경우 해당 시험자료가 

인정될 수 있도록 하였다13). 

2010년 「의료기기 허가 등에 관한 규정」 개정 고시

에서는 경미한 사항에 대한 기준과 변경 절차 등을 포

함한 제8조제7항 내지 제9항을 신설하였다. 의료기기 

안전성 및 성능에 영향을 미치지 않은 경미한 사항으로 

1) 의료기기 자체는 변경되지 않는 변경, 2) 의료기기

의 품목명 및 형명 변경, 3) 의료기기의 원자재 변경, 

4) 의료기기의 구성품 변경, 5) 의료기기의 외관 변경, 

6) 의료기기의 포장, 용기 변경(멸균 의료기기 제외), 

7) 수출용 의료기기의 변경을 포함한 총 7개 항목이 인

정되었고, 현재는 전기를 사용하는 제품 관련 변경이 있

는 경우, 의료용품에 대한 변경이 있는 경우, 기타 사

항이 추가되어 총 10개 항목으로 변경되었다14).

2. (2011년∼2015년) 의료기기 허가⋅신고⋅ 

심사 등에 관한 규정 통합 추진, 국제 

표준화기술문서(Summary Technical 

Documentation, 이하 STED) 및 IEC 

60601 3판 국내 도입

2011년 「의료기기 허가⋅신고⋅심사 등에 관한 규

정」 전부개정 고시에서는 의료기기 인허가 관련 유사 

고시 통합을 위한 대대적인 개정이 추진되었다15). 먼저 

「의료기기 허가 등에 관한 규정」과 「의료기기 기술문서

등 심사에 관한 규정」이 분리되어 있어 민원인 혼선을 

야기한다는 문제점이 제기되어 두 규정을 통합한 「의료

기기 허가⋅신고⋅심사 등에 관한 규정」을 새롭게 제정

하였다. 다음으로 「의료기기법」(법률 제10564호, 2011. 

4. 7. 공포/ 2011. 10. 8 시행) 개정으로 품목류별 허

가⋅신고제도 도입을 추진하기 위해 기존의 품목허가⋅
신고 대상과 품목류별 허가⋅신고 대상을 명확히 해당 

고시에 규정하고자 1⋅2등급 의료기기 중 신고대상 60

개 품목, 허가대상 19개 품목을 선정하고 동 규정 별표

로 규정하였다. 심사 자료제출 범위와 관련하여 기허가

된 제품과의 동등성 여부에 따라 심사 자료제출 범위를 

차별화하기 위해 2등급 의료기기는 동등제품⋅개량제

품⋅새로운제품으로 구분하고 자료 제출 범위를 구체

적으로 제시하였으며 3∼4등급 의료기기는 기원 또는 

발견 및 개발경위, 임상시험 및 외국의 사용현황등에 

관한 자료들의 면제범위를 구체적으로 제시하였다. 식

약청장이 인정하는 원재료 이거나 국제⋅국가 표준 등 

완제품에 관한 규격에 적합한 경우 생물학적 안전에 관

한 자료 제출을 면제하고 성능⋅안정성 시험에 대해서

는 자사 시험성적서가 인정되며, 원재료가 동일하고 인

체접촉시간⋅접촉부위 등이 동등 또는 동등 이상인 제

품의 생물학적 안전에 관한 자료 인정이 가능하게 되어 
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기술문서 심사자료 인정범위가 보다 확대되었다. 마지

막으로 기존 1등급 의료기기의 신고 방식은 허가의 수

준과 동일한 신고제로 운영되고 있었으나 규정 개정 후 

의료기기 신고서를 식약청 전자민원시스템에 등록할 경

우 신고가 수리되는 것으로 절차를 간소화하였다. 

2012년 개정 고시에서는 의료기기 소프트웨어 성능 

개선 또는 소프트웨어 성능 개선과 관련된 하드웨어를 

변경하고자 하는 경우 「의료기기법」 제26조제4항 단서 

및 「의료기기법 시행규칙」 제29조의3(現 제47조)에 따

라 제조 또는 수입업자가 변경 허가를 받거나 변경 신

고한 범위 내에서 성능개선이 가능하게 되었다16). 

2013년 개정 고시에서는 국제의료기기규제당국자포럼

(International Medical Device Regulators Forum, 

이하 IMDRF)에서 국가 간 의료기기 규제 차이를 줄이

기 위해 개발한 STED를 국내 도입하기 위해 STED 세부 

작성방법, 제출자료의 종류 등 관련 조항을 신설하고, 

2014년 1월 1일부터 4등급 의료기기는 의료기기 기술문

서 심사 신청 시 STED 작성을 의무화 하였다. 이를 통

해 허가 신청 시 기존 기술문서의 사용목적, 작용원리, 

시험규격 등을 포함한 제품의 성능 및 안전성 자료외에 

제품설계와 제조정보, 위험관리 등의 자료를 추가로 제

출할 수 있도록 하여 허가심사 단계에서 제조공정 및 

위험관리까지 검토가 가능하게 되었다17). 

식약처는 전자 의료기기의 국제규격 전면 제⋅개정 추

진에 따라 최신의 국제규격인 IEC 60601 3판을 국내 

도입하기 위해 2013년 「의료기기의 전기⋅기계적 안전

에 관한 공통기준규격」 전면개정을 추진하였다18). 해당 

규정 개정을 통해 2014년 6월 1일부터 3⋅4등급 의료기

기가 시행되는 것을 시작으로 2등급은 2015년 6월 1일, 

1등급은 2016년 6월 1일 순차적으로 시행될 예정이었다. 

하지만 당시 국내 의료기기 기업들은 해당 IEC 60601 

3판 적용은 동의하였으나, 기존 IEC 60601 2판을 적용

하여 허가받은 제품을 모두 IEC 60601 3판으로 전환하

는 것에 대해 많은 어려움을 토로하였다. 이에 식약처

는 2014년 「의료기기의 전기⋅기계적 안전에 관한 공

통기준규격」 개정을 통해 2015년 1월 1일 4등급부터 등

급별 시행일을 순차적으로 시행하는 것으로 적용 시기

를 연장하였다19). 또한, 종전의 규정에 따라 허가된 의

료기기의 경우 별도 변경허가 및 변경신고를 진행하지 

않아도 이를 인정하고 공통기준규격에 적합한 의료기

기가 제조⋅수입⋅판매될 수 있도록 「의료기기 허가⋅
신고⋅심사 등에 관한 규정」 내 부칙 제1조 및 제2조를 

신설하였다20). 

2014년 개정 고시에서는 기존 OECD 회원국에 제출

된 임상시험 자료 및 SCI에 등재된 자료는 임상시험 

방법 및 결과 등 주요사항들을 포함하고 있지 않거나 

임상예수가 부족하더라도 임상시험에 관한 자료로서 

인정되고 있어 국내에서 실시한 임상시험에 관한 자료

와의 형평성 문제가 지속적으로 제기되고 있었다. 이에 

허가 신청 시 OECD 회원국에 제출된 자료 또는 SCI에 

등재된 자료를 제출하는 경우에도 임상시험 방법, 결과 

및 평가 등을 확인할 수 있는 자료를 별도 제출할 수 

있도록 하였다21).

2015년 개정 고시에서는 1⋅2등급 의료기기 인증⋅신

고 업무를 의료기기정보기술지원센터(現 한국의료기기

안전정보원)에 위탁하기 위한 관련 사항을 반영하고, 

소프트웨어 심사자료 명확화, 무균시험 첨부 자료 종류

가 확대되었다. 먼저 기존에는 소프트웨어가 내장 또는 

단독으로 사용될 경우 허가 신청 시 해당 소프트웨어의 

주요 기능 검증과 관련된 자료 일체를 식약처에 제출하

였으나 동 규정 개정 이후에는 별표 13에 따른 서식 13

의 의료기기 소프트웨어 적합성 확인보고서와 소프트웨

어 검증 및 유효성 확인 자료를 제출하도록 하였다. 다

음으로 멸균 의료기기의 무균시험 자료는 무균시험 성

적서 외에 국제 조화된 멸균 입증자료 등이 추가로 인

정되어 허가⋅신고 심사자료 인정 범위를 확대하였다22). 

3. (2016년∼2020년) 허가 전 GMP 제도 

전환 및 의료기기 성능 및 안전에 관한 

자료 요건의 국제조화 추진

식약처는 「의료기기법」 제6조제4항 및 「의료기기법 

시행규칙」 제8조 개정을 통해 미국⋅유럽⋅일본 등 주

요국과의 국제조화를 추진하고 품목허가 및 인증 후 의

료기기 제조 및 품질관리기준(Good Manufacturing 

Practice, 이하 GMP) 적합성 인정을 받지 않은 제품의 

유통을 방지하기 위해 2016년 1월 29일부터 기존 ‘판

매 전 GMP’를 ‘허가 전 GMP’로 전환하여 품목허가⋅인

증 후 GMP 심사 없이 판매할 수 있는 문제점을 원천 

차단하였다23-24). 

2018년 개정 고시에서는 국제시험기관인정협력체 

(International Laboratory Accreditation Coope- 

ration, ILAC)의 상호인정협약에 따라 ISO/IEC 17025

를 인정받고 해당 의료기기 국제규격의 모든 시험항목 
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시험이 가능한 국제시험검사기관에서 적합하게 발급한 

전기⋅기계적 안전에 관한 시험성적서를 허가⋅인증 제

출자료 인정범위에 추가하였다25). 또한, 의료기기 기업

이 수출만을 목적으로 의료기기 판매업자 또는 무역업

자 등에게 판매하려는 경우 의료기기 수출용 허가로도 

가능할 수 있도록 허가신청 절차를 개선하였다. 마지막

으로, 식품의약품안전처장(이하 식약처장)이 지정한 비

임상시험실시기관에서 GLP에 따라 시험 후 발급한 성

적서를 생물학적 안전에 관한 자료요건으로 반영하고 

의료기기 비임상시험실시기관에서 GLP 규정에 따라 

시험한 성적서만을 허가⋅인증 시 인정하도록 관련 규

제를 강화하였다26).

2019년 개정 고시에서는 의료기기 임상시험에 관한 

자료로서 기존에는 SCI에 등재된 자료만 인정되고 있었

으나 과학논문추가인용색인(Science Citation Index 

Expanded, 이하 SCIE)에 등재된 자료까지 확대 인정

되었다27). 

4. (2021년∼현재) 의료기기 소프트웨어 

네거티브 규제시스템 전환 및 의료기기 

실사용증거(Real World Evidence, 

이하 RWE) 적용 추진
  

2021년 개정 고시에서는 식약처장이 지정한 신속심

사 대상으로 첨단의료기기 및 희소의료기기 외에 「의료

기기 허가⋅신의료기술평가 등 통합운영에 관한 규정」

에 따른 허가⋅신의료기술평가 통합운영 대상 의료기

기도 신속심사 대상으로 추가하여 신기술 의료기기의 

신속 시장 진입을 지원하였다. 또한, 사이버 보안 위협 

증가로 통신기능이 포함된 의료기기의 통신모듈 변경 

시 변경 허가⋅인증 심사 대상으로 이미 추진되고 있었

으나, 해당 규정 별표 3에 ‘의료기기내에 장착된 모듈 

중 의료기기의 내부 회로 변경이 없는 통신모듈만의 변

경’ 항목이 경미한 변경사항으로 포함되어 있어 해당 

내용을 삭제하여 관련 규정과 운영 기준 간 불일치한 

부분을 개선하였다28).

소프트웨어의 경우 특성상 빈번한 유지⋅보수 및 보

안 업데이트가 발생될 수 있어 이로 인한 변경허가를 

상시 받아야 함에 따른 관련 기업들의 행정 부담 가중

이 문제점으로 제기되었다. 이를 개선하기 위해 2022년 

개정 고시에서는 의료기기 소프트웨어 변경이 중대한 

사항일 경우에만 변경허가를 받을 수 있도록 전환하였

다. 또한, 기존 ‘의료기기 소프트웨어’를 사용형태 및 목

적 등에 따라 ‘내장형 소프트웨어’, ‘독립형 소프트웨어’, 

‘모바일 의료용 앱’ 등으로 분류하였다29). 

식약처는 2019년 ‘의료기기의 실사용증거(RWE) 적

용에 대한 가이드라인’ 발간 이후 허가 규정에 RWE 인

정 대상과 제출자료 인정 범위 등을 명확화할 필요성이 

제기되었다. 이에 2023년 「의료기기법」 제15조의2에 따

른 희소⋅긴급도입 필요 의료기기, 3D 프린팅 의료기

기 및 디지털기술(빅데이터, 인공지능 등)이 적용된 의

료기기를 대상으로 임상시험 자료 심사 시 RWE 자료

를 인정하고 RWE 자료의 품질과 신뢰성 확보를 위한 

필요 사항들을 규정하였다. RWE 자료로 인정되기 위

해서는 허가 시 제출자료에 RWE의 종류, 출처, 수집 

방법, 선정⋅제외기준 및 증례 수 선정 타당성, 사용한 

의료기기 정보, RWE 관련 계획⋅수행⋅결과 분석에 

관한 사항, RWE 수집⋅분석 참여 인력, RWE의 적응

증, 성능, 시술 방법 및 분석 항목, RWE 분석 방법, 

분석 결과 및 제품의 안전성 및 유효성, 위험/이익 등

에 대한 최종 결론 등을 포함하여야 한다. 다음으로 다

양한 목적으로 사용이 가능한 조합의료기기의 합리적 

제도운영을 추진하기 위해 이전까지 허가신청 시 단일 

사용목적만 기재가 가능했던 부분을 한 개 이상 사용목

적의 기재가 가능하도록 제도를 개선하였다30).

5. 현재 추진중인 주요 의료기기 인허가 

규제 정책

식약처는 국내 의료기기의 글로벌 경쟁력 확보와 국

민 건강 증진 기여를 위해 다음과 같이 선제적 허가심

사 기준 마련 및 의료기기 안전관리 체계화 등 주요 인

허가 규제 정책들을 추진하고 있다. 

1) 인공지능(Artificial Intelligence, 이하 AI) 및 

기계학습(Machine Learning, 이하 ML) 기반 

의료기기 관련 새로운 규제 접근 방식 마련

현재 전 세계 규제기관들은 AI 기반 의료기기 관리

에 많은 어려움을 겪고 있다. AI는 스스로 학습하면서 

학습 데이터를 통해 지속적으로 고도화되고 있으나 규

제기관 입장에서는 딥러닝을 통한 고도화를 의료기기 

변경사항으로 보고 있기 때문이다. 따라서 많은 규제기

관은 이 문제를 해결하기 위한 관리방안을 마련하고 있
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다. 미국 식품의약국(Food and Drug Administration, 

이하 FDA)은 AI 및 ML 지원 장치 소프트웨어가 안전

하고 효과적이며 신속하게 업데이트될 수 있도록 제품

수명주기(Total Product Life Cycle, TPLC) 규제 접

근 방식을 고려하고 있다31). 

국내 식약처는 2020년 전 세계 최초로 ‘인공지능(AI) 

의료기기의 허가⋅심사 가이드라인‘을 발간하였고, 같은 

해 혁신의료기기 소프트웨어와 관련하여 별도로 지정한 

변경허가 필요 사항 이외의 변경은 보고사항으로 간소

화할 수 있도록 「의료기기 허가⋅신고⋅심사 등에 관한 

규정」을 개정하였다. 또한, 식약처는 2023년 9월 제24

차 IMDRF 정기총회에 참석하여 AI 분야 가이드라인 

공동 개발을 위한 국제 협력 강화를 제시하였다.

2) 의료기기 실사용증거(RWE) 적용

RWE는 실사용데이터(Real World Data, 이하 RWD) 

분석을 통해 도출된 의료기기의 사용, 잠재적 이익 및 

위험에 대한 임상적 증거로 정의하고 있다. 미국은 「FDA 

21st Cures ACT」 법안 제정이 통과된 이후, FDA에서 

2017년 ‘Use of RWE to support regulatory decision- 

making for medical devices’ 가이드라인을 발간하였

다. 이후에도 RWE 및 데이터를 통해 임상시험 설계, 새

로운 치료법 개발과 함께 새로운 의료기술의 위험과 이

점을 분석하기 위한 규제 의사결정 기준 마련을 추진하

고 있다. 현재 FDA는 RWE를 “다양한 출처에서 일상

적으로 수집되는 환자 건강 상태 및/또는 의료 서비스 

제공과 관련된 데이터”로 정의하고 있다32). 2023년 초 

존슨앤존슨社는 지속성 심방세동 환자의 치료에 사용

되는 ThermoCool SmartTouch SF 절제 카테터에 대

해 두 개의 의료기관의 Electronic Health Record (EHR)

에서 확보한 임상 데이터를 제출하여 FDA로부터 적응

증 추가를 승인받았다. 이는 FDA에서 RWE를 기반으

로 한 제품 적응증을 추가한 최초의 사례였다. 

유럽은 2017년 의료기기 규정(Medical Device Regu- 

lation,이하 MDR) 제정 이후 RWE가 보다 더 중요해

지고 있다. MDR은 시판 후 임상 추적에 대한 강화된 

요구사항이 적용되고 있어 의료기기 기업은 판매중인 

의료기기를 시판 후 임상 추적(Post Market Clinical 

Follow-up, 이하 PMCF)을 통해 제품수명주기 동안 지

속적으로 안전성 및 성능 평가를 실시하고 이를 보장해

야 한다. 유럽의약품청(European Medicines Agency, 

EMA)은 RWE를 “전통적인 임상시험 이외의 다양한 

출처에서 환자의 건강 상태 또는 의료 서비스 제공과 

관련하여 일상적으로 수집된 데이터”로 정의하고 있다. 

RWE는 환자 대상 설문조사, 후향적 코호트, 국가별 

등록 데이터 등을 활용할 수 있으며, 기업들은 MDR 

Annex Ⅱ 및 Ⅲ에 따라 PMCF 계획, 임상평가보고서

(Clinical Evaluaiton Report, CER) 등을 문서화해야 

한다. 또한, MDR Annex XV에서는 RWE 생성을 위

한 임상 조사를 실시하는데 있어 준수해야 하는 다양한 

요건들이 제시되어 있다. 

식약처는 2019년 2월 ‘의료기기의 실사용증거(RWE) 

적용에 대한 가이드라인’을 발간하였고, 2023년 6월 

희소⋅긴급도입 필요 의료기기, 3D 프린터를 이용하여 

제작하는 의료기기, 디지털기술 적용 의료기기를 대상

으로 의료기기 허가 절차에서 RWE를 임상시험 자료로

서 인정될 수 있도록 「의료기기 허가⋅신고⋅심사 등에 

관한 규정」을 개정하였다. 현재 식약처는 희소⋅긴급도

입 필요 의료기기 대상 RWE 적용 방안 마련을 위한 

연구를 진행하고 있어, 향후 희소⋅긴급도입 필요 의료

기기 사용이 필요한 환자들의 임상정보를 RWE로 도출

하여 허가자료로 활용할 수 있는 방안이 마련될 것으로 

예상된다. 

3) 디지털 치료기기(Digital Therapeutics, 이하 

DTx)의 규제 환경 변화

DTx는 소프트웨어 프로그램을 통해 질병의 예방, 관

리, 치료를 지원하는 혁신적인 의료기술 분야로 최근 몇 

년간 급격한 성장을 보이고 있다33). DTx는 환자 맞춤

형 치료를 제공하고 의료 서비스의 접근성을 높이며 전

통적인 치료 방식을 보완하는 중요한 역할을 할 수 있

다. DTx의 급속한 발전으로 전 세계 규제기관들은 새

로운 기술에 적합한 규제 프레임워크를 개발하고 있다. 

미국 FDA는 DTx 분야의 혁신과 적용을 촉진하기 위

해 적극적인 규제 정비를 추진하고 있다. 이러한 노력의 

일환으로, FDA는 소프트웨어 의료기기(Software as 

Medcial Device, 이하 SaMD)에 대한 개념을 명확히 

하고, 디지털 기술의 특성을 고려한 임상시험, 허가 관리 

절차를 마련하였으며 디지털 헬스 전담 조직(Digital 

Health Center of Excellence)을 신설하여 운영 중이

다. 또한, 디지털 치료기기의 보급에 있어 중요한 요소

인 사이버 보안과 데이터 보호에 대한 지침을 마련하고 
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코로나19 팬데믹으로 인한 공중보건 응급 상황에서 정

신건강 및 질환 치료에 사용될 수 있는 디지털 건강 장

비에 대한 지침을 발표했다34). 현재 FDA는 IMDRF와 

협력하며 SaMD에 대한 혁신과 안전하며 효과적인 사

용을 지원하기 위한 지침을 마련하는 등 국제 규제 조

화를 촉진하는 데도 기여하고 있다. 

국내 식약처는 2020년 8월에 ‘디지털 치료기기 허가⋅
심사 가이드라인’을 발간하였으며 해당 가이드라인은 

이미 국제표준화기구(International Organization for 

Standardization, 이하 ISO)의 기술 보고서에 인용될 

정도로 식약처의 국제적 영향력이 확대되고 있다35). 현

재는 ‘바이오⋅디지털헬스 글로벌 중심국가 도약' 국정 

과제의 일환으로 혁신의료기기 통합심사⋅평가 제도를 

도입하여 허가와 보험등재 등 기관별로 진행되던 인허

가 단계를 동시에 통합 검토함으로 의료현장 사용까지 

소요되는 기간을 대폭 단축시켰다. 2022년에는 소프트

웨어 변경에 대한 네거티브 규제의 적용, 의료기기 소

프트웨어 가이드라인 개정, 사이버 보안 제출자료 요건 

명시 등 디지털 헬스케어 의료기기의 심사와 관련된 규

제 개선을 추진하였다. 이러한 움직임은 국내 디지털 

헬스케어 의료기기의 발전을 도모하고, 적합한 규제시

스템을 마련하여 증가하는 공중보건 수요에 부응할 것

으로 예상하고 있다.

4) 위험관리 기반 생물학적 안전 평가 체계 도입

전 세계적으로 ISO 10993-1:2018 개정에 따른 위험

관리 기반 생물학적 안전 평가 체계를 도입하고 있으며, 

국내도 해당 제도 도입을 위한 거버넌스를 구축하고 있

다. 이를 위해 식약처는 관련 규정 개정과 시험기관 역

량 강화, 생물학적 안전성 평가 보고서 작성 방안 등을 

마련하고 있다. ISO 국제표준으로는 ISO 10993-1 및 

하위표준(ISO 10993-XX 등)으로 구성되며, 의료기기

의 사용목적 달성을 위한 생체적합성을 입증하기 위해 

국제적인 표준으로 원재료 특성화 및 독성학적 위험평

가를 강제화하였다. ISO 10993-1:2018에서는 단순히 

원재료의 안전성을 평가하는 것이 아닌 해당 원재료가 

일으킬 수 있는 독성작용을 특성화하여 독성학적 위험

평가 과정을 통해 독성학자가 판단하고 이에 따라 의료

기기의 임상적 이익(clinical benefit)과 위험(risk)과

의 균형분석을 실시하여 환자 사용에 대한 생물학적 평

가를 확인하도록 강화되었다. 

이에 식약처는 「의료기기 허가⋅신고⋅심사 등에 관

한 규정」 개정을 통해 3⋅4등급 의료기기의 경우 2024

년 1월 1일 시행하고, 1⋅2등급 의료기기의 경우 2025

년 1월 1일 시행되도록 등급별 생물학적 평가 도입 방

안을 마련하였다36). 앞으로 의료기기 기업이 허가⋅인

증 신청을 위해 준비해야 할 생물학적 평가보고서에는 

위험관리 기반 생물학적 평가 계획, 전반적인 생물학적 

평가에 대한 결론, 물리⋅화학적 특성에 관한 사항, 기

허가 받은 의료기기(또는 원재료)와의 비교 평가 사항, 

독성학적 위험평가 사항 등을 포함하는 생물학적 평가 

시험결과 등이 포함될 수 있도록 강제화하였다.

5) 의료기기 허가⋅인증⋅신고 갱신제 시행

의료기기법 제49조(법률 제17248호, 2020.4.7. 일

부개정)에 따라 2020년 10월 8일부터 의료기기 품목허

가 갱신제가 시행되었다37). 갱신제 시행일 이전 허가를 

받은 의료기기는 2025년 1월 1일부터 2030년 12월 31

일 내 허가⋅인증⋅신고의 유효기간이 만료된다. 또한 

갱신제 시행일 이후 허가⋅인증⋅신고를 받은 의료기

기들은 허가⋅인증⋅신고일로부터 5년의 유효기간이 

부여된다. 갱신제 시행전에는 식약처 기준규격 변경이 

발생될 경우 별도 신청 절차가 없이 즉시 변경되는 것

으로 간주되어 의료기기 기업은 인정된 최신 규격에 따

라 품질관리가 가능했으나 앞으로는 매 갱신 시 의료기

기 안전성과 유효성을 재검토받게 되어, 의료기기 기업

들은 지속적인 의료기기 제조⋅생산 및 판매를 위해 최

초 허가⋅인증⋅신고 후 5년 주기로 최신 규격을 적용

한 안전성⋅유효성 자료 등을 확보하기 위한 노력이 필

요할 것으로 전망된다. 

Ⅳ. 고 찰

한의학의 과학화, 현대화와 진단의 정확성 향상을 위

해서는 의료기기 사용이 필수적이다. 2023년 초음파 진

단기기에 이어 뇌파계도 한의사가 사용 가능하다는 대

법원 판결과 함께 코로나19 이후 의료 패러다임 변화에 

따른 비대면 진료 서비스 추진, 웨어러블⋅디지털 치료

기기 개발이 증가되고 있어 앞으로 한의사의 사용 가능

한 의료기기 범위가 지속적으로 확대될 것으로 전망된다. 

2023년 보건복지부는 ‘한의 디지털 융합기술개발사업’
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Year Major enactments and revisions

2005 ⦁「의료기기 허가 등에 관한 규정」 및 「의료기기 기술문서등 심사에 관한 규정」 제정

2007 ⦁의료기기 내장 소프트웨어 첨부자료 요건에 대한 규정 신설

2008
⦁인정규격 제도 도입에 따른 해당 품목의 민원처리기간 단축(65일→10일)
⦁임상시험 시험예수 및 유효율 인정 기준 변경
⦁생물학적 안전성이 확보된 원자재 사용 시 생물학적 안전성 자료 제출 면제 추진

2009
⦁NCB 및 GLP 시험기관 발급 시험자료 인정
⦁전문학회지 게재 자료 범위를 SCI에 등재된 전문학회지 자료로 구체화

2010 ⦁경미한 사항 기준, 경미한 사항 변경 절차 및 변경사항에 대한 식약청 제출일 등 관련 규정 신설

2011

⦁「의료기기 허가⋅신고⋅심사등에 관한 규정」 신설
⦁품목류별 허가(19개 품목) 및 신고(60개 품목) 대상 품목 선정
⦁2등급 의료기기 동등제품⋅개량제품⋅새로운 제품으로 구분
⦁3⋅4등급 의료기기 대상 기원 또는 발견 및 개발경위, 임상시험 및 외국의 사용현황 등에 관한 자료 면제범위 구체화

2012 ⦁소프트웨어 성능개선 허용 대상 기준 마련

2013
⦁STED 도입을 위한 관련 조항 신설
⦁전자 의료기기의 국제규격 전면 제⋅개정 추진을 위한 IEC 60601 3판 국내 도입

2014
⦁OECD 회원국에 허가 당시 제출되어 평가된 임상시험에 관한 자료 및 SCI에 등재된 자료 대상 임상시험방법, 임상

결과, 임상평가가 가능한 자료 제출 근거 마련

2015
⦁1⋅2등급 인증 및 신고 업무 민간 위탁 추진
⦁단독 또는 내장 소프트웨어 대상 주요 기능 검증 제출자료 요건 개선
⦁기존 무균시험 성적서 외 국제 조화된 멸균 안전성 입증자료 추가 인정

2016
⦁GMP 적합성 인정을 받지 않은 제품의 유통을 방지하고 미국⋅유럽⋅일본 등 주요국과의 국제조화를 추진하기 위한 

기존 ‘판매 전 GMP’를 ‘허가 전 GMP’로 전환

2018
⦁의료기기 수출용 허가 관련 허가신청 절차 개선
⦁국제시험검사기관에서 발급한 전기⋅기계적 안전에 관한 시험성적서 등 인정범위 추가
⦁GLP 기준에 따라 시험한 생물학적 안전에 관한 자료 제출 의무화

2019 ⦁전문학회지 게재 자료 범위를 SCIE까지 인정 확대

2020
⦁혁신의료기기소프트웨어 변경허가⋅인증대상 명확화
⦁원재료 또는 완제품 안전성 검증을 위한 생물학적 안전에 관한 시험규격 인정범위를 국제규격까지 확대 추진

2021
⦁의료기기의 전기⋅기계적 안전성 시험 등 안전성 시험규격 인정 범위를 기존 식약처장이 고시한 규격에서 공고 규격

까지 확대 추진
⦁동일제품군 정의 명확화 및 품목허가 예비심사근거 마련

2022 ⦁의료기기 소프트웨어 용어 정의 신설 및 변경 제도(네거티브 규제시스템) 도입

2023
⦁실사용증거 인정 범위 및 제출자료 요건 마련
⦁디지털헬스기기 등 맞춤형 신속 분류 절차 도입
⦁조합의료기기의 특성을 반영한 한 개 이상 사용목적 기재 가능 추진

Table 1. Major changes in Regulation on Medical Device Approval Report Review, etc. by year

을 통해 한의약과 첨단기술 융합을 위한 디지털 치료제 

개발 등의 연구에 약 213억의 예산을 투입하였다. 국내 

한의 의료기기 기업들도 변화하는 의료 패러다임과 과

학기술 발전에 따라 첨단 한의 의료기기를 개발하고 국

내⋅외 시장에 진출하기 위한 노력을 더욱 강화할 것으

로 예상하고 있다.

한방병원, 한의원에서 많이 사용되는 의료기기 대상 

최근 주요 인허가 규제 적용 현황을 살펴보면 먼저 한

의 임상 진료 시 환자들의 통증 완화를 위해 사용되고 

있는 개인용초음파자극기, 개인용온열기 및 개인용적외

선조사기 등은 허가심사 시 전기⋅기계적 안전, 전자파 

안전, 생물학적 안전, 성능, 사용목적 및 작용원리에 

대한 동등비교를 통해 기술문서 첨부자료 제출범위에 

대한 허가심사자의 눈높이가 높아지고 있다. 또한, 식

약처 의료기기 기준규격에서는 의료용광선조사기의 안

전성과 성능평가를 위해 의료인과 비의료인을 포함한 사
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용자의 사용 편의성과 의료목적 달성을 위한 최소한의 

사용적합성 기준이 제시되고 있다. IEC 62366-1(의료

기기 사용적합성 엔지니어링)의 경우 2022년부터 모든 

의료기기의 제조 및 품질심사에 적용되고 있어, 예측가

능한 위해요인과 위험 상황을 파악하여 형성 및 총괄평

가 결과를 한의사를 포함한 사용자들에게 제공할 수 있

도록 위험관리를 포함한 사용적합성 엔지니어링 프로

세스 제도가 강화되었다. 다음으로 멸균침, 초음파 니

들, 프로브 등과 같은 인체에 직⋅간접적으로 접촉하는 

의료기기들의 경우 「의료기기 허가⋅신고⋅심사 등에 

관한 규정」 개정고시에 따라 2025년까지 모든 등급 의

료기기를 대상으로 국제조화된 ISO 10993-1:2018 표

준을 준수하도록 요구하고 있어 인체 접촉 의료기기에 

대한 생물학적 평가가 국제적 수준으로 강화되었다. 

현재 의료기기 기업의 생존과 직결될 수 있는 최신 

규정을 반영한 인허가 획득과 유지는 필수이므로 급변

하는 의료기기 인허가 규제 변화에 능동적으로 대응해

야 한다. 2023년 6월 관계부처 합동으로 발표한 ‘수출 

기업을 위한 해외인증 종합지원 전략’에 따르면 2022

년 기준 매출 20억 원의 의료기기 업체가 해외인증 관

련 비용에 약 2억 원을 사용하는 것으로 나타나고 있어 

규모가 영세한 의료기기 기업의 해외 진출은 점점 더 

어려워질 것으로 전망되고 있다. 한의 의료기기 산업은 

위해도가 낮은 의료기기를 중심으로 생산하고 있고 관

련 기업들도 매우 영세한 실정이다. 국내 한의 의료기

기 생산 현황을 살펴보면 대부분 위해도가 낮은 1∼2등

급의 의료기기에 해당하며, 한의 의료기기의 대표적인 

품목으로는 침, 부항기, 저주파자극기, 랜싯, 안압계, 

온구기, 맥파계, 맥파분석기, 청력검사기, 피부저항 측

정기 등이 있다. 2021년 기준 한의 의료기기 대표 10개 

품목의 생산액은 약 573억 원으로 국내 전체 의료기기 

생산액(12조 8,831억원) 대비 약 0.4%에 해당하고 있

으며, 국내 한의 의료기기 제조 기업은 10인 이하 기업

이 약 62.8%를 차지하고 있다38-39). 따라서 기업 규모

가 영세한 국내 한의 의료기기 기업들에게는 인허가 규

제 변화 대응이 앞으로 기업 운영에 있어 큰 부담으로 

작용될 것으로 예상된다. 

급변하는 의료기기 인허가 규제와 관련하여 한의 의

료기기 기업들의 안정적인 경영과 시장진출 가능성 제

고를 위해 산업 현장 의견을 반영한 정부의 지원전략 

마련이 필요하다. 하지만 현재 국내 한의 의료기기 산

업을 정확하게 파악할 수 있는 정보는 매우 부족한 상

황이며, 한의약 관련 주요 통계자료인 한국한의약연감

과 한의약 산업통계집에서도 한의 의료기기 일부 품목

의 생산 및 수출입 현황 정보만 공개되고 있는 실정이

다. 따라서, 국내 한의 의료기기 기업의 인허가 규제 대

응력을 강화하고 신속한 시장 진입을 지원하기 위한 맞

춤형 전략을 수립하기 위해 한의 의료기기 산업의 전반

적인 현황 분석, 기업 중심의 규제 개선 과제 도출 및 규

제순응력 제고 방안 마련을 위한 연구 추진이 필요하다.

Ⅴ. 결 론

한방병원, 한의원에서 가장 많이 사용되고 있는 적외

선조사기부터 현재 개발중인 한의 디지털 치료제 등 첨

단⋅신개발 의료기기까지 국내 한의 의료기기들의 성

공적인 시장 진출을 위해서는 최근 규제당국에서 요구

하고 있는 주요 인허가 규제에 대한 이해와 대응전략 

마련이 필요하다. 

1. AL 및 ML을 활용한 의료기기, 혁신의료기기 소

프트웨어 및 디지털 치료기기 등에 대한 인허가 

규제 요구사항은 전 세계적으로 계속 보완⋅강화

되고 있으며, 특히 사이버 보안 및 데이터 보호와 

관련된 국제표준과 각 국가별 규정 등의 적용 여

부가 매우 중요할 것으로 판단된다. 따라서 최신 

제⋅개정된 국제표준과 국가별 최신 규제 요구사

항에 대한 이해가 필요하다.

2. 국내에서도 2023년 3D 프린팅 의료기기 및 디지

털기술(빅데이터, 인공지능 등)에 해당하는 의료

기기는 품목허가 진행 시 RWE를 활용한 허가 진

행이 가능하므로, 향후 AI 및 빅데이터 관련 한

의 의료기기 허가 시 임상자료로 RWE 자료 제출

을 고려하는 경우 해당 자료를 인정받기 위해 자

료의 품질과 신뢰성 확보를 위한 방안 마련이 필

요하다.

3. 위험관리 기반 생물학적 안전 평가 체계와 관련하

여 국내는 3⋅4등급 의료기기의 경우 2024년, 1⋅
2등급 의료기기는 2025년 시행을 추진하고 있어 

향후 인체에 접촉되는 한의 의료기기는 생물학적 

안전성 평가 보고서 마련을 대비해야 한다.

4. 의료기기 품목허가 갱신제 시행에 따라 2020년 

10월 8일 이후 허가⋅인증⋅신고 된 의료기기들

은 2024년부터 본격적인 의료기기 허가⋅인증⋅
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신고 갱신 신청이 이루어질 것으로 예상되고 있어 

최초 허가⋅인증⋅신고 후 5년 주기로 최신 규격

을 적용한 안전성⋅유효성 자료 등을 확보하여야 

한다.

현재 국내 한의 의료기기 기업은 매우 영세하여 급

변하는 인허가 규제 변화에 능동적으로 대응하기 어려

운 상황이다. 정부는 한의 의료기기 산업 활성화 및 관

련 기업들의 인허가 규제순응력 제고를 위해 한의 의료

기기 산업을 체계적으로 분석하고, 기업 종사자의 규제 

전문성 강화, 인허가 획득 비용 지원 등 한의 의료기기 

기업 맞춤형 종합지원 전략을 마련하여 시장 진출 가능

성을 제고해야 한다.
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