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국국국 문문문 요요요 약약약

의의의료료료기기기기기기 부부부작작작용용용 등등등 안안안전전전성성성정정정보보보 보보보고고고에에에 대대대한한한 연연연구구구

본 연구는 의료기기법이 시행된 이래 의료기기부작용등안전성정보관리에 대한
문제점을 파악하고,정책 개선방향을 제시하여 질 높은 의료기기의 안전성 관리제
도의 발전을 지향하기 위함이다.
국민 평균수명의 증가에 따라 건강한 삶을 추구하려는 경향과 고령화 사회로의

진입 등으로 보건의료의 수요가 증가하고 있다.
본 연구는 현행 의료기기 부작용보고 관리에 대한 법적 규정 및 시스템에 대한
절차와 현황을 분석하고,의료기기 산업계 종사자들의 인식현황과 선진국의 정보관
리에 대한 제도를 조사 후 비교․분석하여 문제점 파악 및 개선 방향을 제안하였다.
본 연구를 통해 우리나라의 부작용보고에 대한 관리제도의 문제점은 저조한 부작
용보고 건수,보고대상 부작용에 대한 식약청․산업계․ 의료기관의 이해차이와 의
료기관의 참여 전무 및 보고절차의 혼재 등으로 파악되었으며,이와 같은 문제점을
해결하고 보다 충실한 제도로 발전시키기 위하여 보고대상의 가이드라인 개발,의료
기관의 적극적 참여방안 모색,보고기한의 연장 및 제조자의 부작용 보고 실행의 유
도 등이 요구된다.
본 연구로 인해 적극적이고 원활한 부작용보고제도가 조기정착하여 산업계와 의료
기관이 함께 공유함으로써,산업계에서는 의료기기의부작용 문제 제거 등을 통해 의
료기기의 질을 향상 시키고,의료기관에서는 간접 경험을 통해 의료기기로 인한 의
료사고를 예방하며,규제기관은 의료기기의 효율적 안전관리를 통해 국민보건 위해
방지를 기할 수 있기를 기대한다.

�������������������������������������

핵심되는 말 :의료기기,부작용보고,안전성정보,자발적회수
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제제제 111장장장 서서서 론론론

본 연구는 국내 의료기기 부작용등안전성정보관리제도의 조기정착을 위하여 현행
제도의 문제점을 파악하고 이를 개선하기 위한 정책방향을 제시하였다.
우리나라 국민의 평균수명 연장 및 출산율의 감소로 노령인구 증가에 따라 고령
화 사회로 진입하고 있으며,개인의 건강한 삶을 추구하는 경향으로 보건의료의
수요가 증가할 것으로 예상된다.
1997년 식약청이 의료기기를 직접 관리하기 시작한 이래 식약청과 의료기기 산업의
많은 노력을 통하여 현재에는 시판전 품목허가 체계에서 기본틀이 마련되고 있음을
고려할 때 시판 후 관리체계의 강화는 질 높은 의료기기 안전성 관리제도로의
발전을 지향하기 매우 적절한 변화이다.
의료기기 시판 후 안전관리 강화는 2004년 5월 29일 시행된 의료기기법에서 의도된
가장 중요한 정책방향의 변화 중 하나이다.의료기기법은 과거 약사법하에서는
의료기기 제조자를 중심으로 시판 전 품목허가단계에서 안전관리에 집중하던 것
에서 탈피하여,식약청이 의료기기의 전 사용기간을 통하여 의료기기 판매자,수
리업자,의료기관,환자에 이르기까지 의료기기 제조,유통,사용에 관련된 모든
관계자에 대한 관리를 통하여 의료기기 안전성의 지속적 감시를 위한 법적 근거
를 강화한 것이다.

의료기기의 시판 후 관리 강화는 미국,유럽,일본의 선진국의 공통된 추세이다.
이들 선진국 정부는 의료기기의 안전성에 대한 시판 전 심사에 대한 한계성을 보
완하기 위하여 규제기간이 실제 의료현장에서 발생하는 의료기기에 대한 안전성
정보에 대한 제조자 및 의료기기의 사용자로부터의 적극적인 보고를 유도하고 이
를 공유하여,제조자와 사용자에게 이로 인한 위해에 대한 주의를 환기시킴으로써
추후 동일한 부작용으로 인한 환자의 피해를 최소화하고,나아가 이를 사전에 방
지하기 위한 조치를 취하도록 권장함으로써 제조자,유통업자,사용자가 각각의
역할에서 의료기기의 지속적인 안전관리를 유지하도록 하고 있다.
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의료기기법은 시판 후 안전성 정보 수집 및 사후조치에 대한 이러한 선진 여러
국가의 정책을 반영하여,시판 후 단계에서 의료기기로 인해 발생되는 부작용을
관리하기 위하여 의료기기 제조자,의료기기 사용자를 포함한 모든 의료기기
취급자에게 의료기기 사용에 따른 부작용의 보고 및 안전성 정보의 보고 의무를
부과하고 있다.1)이에 의하여 의료기기 제조자와 수입자에게 출고된 의료기기가
안전성 및 유효성을 해치거나 품질이 불량한 경우에는 지체없이 회수하는 등의
시정조치를 취하고 그 결과를 식약청에 보고하되,그 기록을 2년 이상 보존하도록
요구하고 있어 자발적 회수(Recall)의 의무를 부과하고 있다.2)
식약청은 의료기기의 사용으로 인한 국민보건상의 위해를 사전에 예방하기 위하여
반드시 필요한 부작용보고 및 안전성 정보관리제도의 실질적 시행을 위하여 식약청에서는
2005년 의료기기부작용보고등안전성관리에관한규정을 제정하였다.

이에 본 연구를 통해 의료기기 부작용보고 및 안전성보고 대상 정보의 구체적 판
단기준을 제시하고,정보관리제도를 장려하기 위한 정부의 의료기기 취급자 및 사
용자에 홍보․교육․보고 장려를 위한 제도적 장치 시행 방안을 제시하며,우리나
라의 의료기기법 상에 규정된 부작용 보고 및 안전성 관리제도의 실행 현황과 작
성된 설문3)을 통해 문제점을 파악하여 개선방향을 제시 및 선진국에서 시행되고
있는 부작용 보고 시스템의 절차를 파악하여 분석하고,현행 부작용제도가 조기
정착될 수 있는 방향을 제시하고자 한다.

1) 의료기기법 제12조,제14조,제27조 및 시행규칙 제32조
2) 의료기기법시행규칙 제15 및 제20조, 제32조

3) 설문지 : 2007년 식약청 용역연구사업시 작성된 설문지
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제제제 222장장장 이이이론론론적적적 배배배경경경

111...우우우리리리나나나라라라의의의 의의의료료료기기기기기기 부부부작작작용용용 등등등 안안안전전전성성성 정정정보보보관관관리리리제제제도도도에에에 대대대한한한 현현현황황황분분분석석석

111...111의의의료료료기기기기기기 부부부작작작용용용 등등등 안안안전전전성성성 정정정보보보 보보보고고고제제제도도도의의의 규규규정정정 및및및 보보보고고고기기기준준준

1.1.1.관련규정

의료기기 부작용 등 안전정정보 보고 제도는 2004년 5월 29일 시행된 의료기기법
에서 최초로 법적 근거를 부여받았다.이후 식약청이 의료기기부작용보고등안전성
정보관리에관한규정 (제2005-20호)를 제정,고시함으로써 제도가 구체적으로 시행
되기 시작하였다.이 규정은 이후 2006년 8월 31일 1회 개정되어 현재까지 시행되
고 있다.
의료기기법에서 규정하고 있는 부작용 등 안전성 정보 보고제도의 주요사항은 다
음과 같다.의료기기 제조자,의료기기 사용자를 포함한 모든 의료기기 취급자에
게 의료기기 사용에 따른 부작용 등 안전성 정보 보고를 의무를 부과하였다.(의
료기기법 제12조,14조,27조 및 시행규칙 제32조)
또한,의료기기법 시행규칙에 의하여 의료기기 제조자 및 수입자는 그 자신이 식
약청으로부터 제조 또는 수입의 허가를 받거나 신고한 품목의 안전성 및 유효성
과 관련된 새로운 자료나 정보를 알게 된 경우에는 이를 규제기관인 식약청장에
게 보고하고 안전대책을 강구해야 할 의무를 가지고 있다.

1.1.2.보고의 대상이 되는 시판 후 보고대상 정보의 정의 및 기준

현행 의료기기법에서 식약청에 보고하여야 하는 시판 후 의료기기에 대한 정보는
부작용,자발적 회수 그리고 안전성정보이며,이 세가지 영역의 정보를 포괄하여
안전성정보라고 통칭한다.이에 대한 정의는 의료기기부작용보고등안전성정보관리
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에관한규정 제2조에 제시되어 있다.
식약청에 보고의 대상이 되는 부작용의 범위 및 보고기한은 다음과 같다

-표1보고 대상 및 기한 -

보보보고고고내내내용용용 보보보고고고대대대상상상 보보보고고고기기기한한한

부작용보고

의료기기제조업자
의료기기수입업자
수리,판매임대업자

의료기관

○ 7일 이내
-사망이나 생명에 위협을 주는 부작용
○ 15일 이내
-입원 또는 입원기간에 연장이 필요
-회복이 불가능하거나 심각한 불구 또는
기능 저하를 초래
-선천적 기형 또는 이상을 초래

자발적 회수 의료기기제조업자
의료기기수입업자 ○ 30일 이내

안전성 정보 보고 의료기기제조업자
의료기기수입업자 ○ 30일 이내

또한,식약청은 수집된 정보를 의료기기 안전성 정보의 관리체계4)로 수집하고 공
유하도록 마련하였다.

4) 의료기기부작용보고등안전성정보관리에관한규정 제4조
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그림 1 부작용 등 안전성 정보 관리체계 -

이렇게 마련된 제도는 의료기기 제조자나 사용자 사이의 교육 및 홍보 부족과
동기유발 미흡,사후 행정조치에 대한 두려움 등으로 인하여 부작용 및 안전성 정보
제출이 미미하여 아직 적극적으로 활용되고 있지 못하다.
의료기기법이 제정된 이후 현재까지 3년여 시행되었으나,아직까지 의료기기 산
업계와 의료기관의 저조한 참여로 부작용보고 건수는 상당히 저조한 상태이며,그
에 따라 질 높은 부작용정보 또한 수집하지 못하고 있는 것이 현실이다.
또한,부작용보고에 대한 제조업체의 보고건수는 현재까지 단 한 것도 없었던 것
으로 파악되었고,부작용보고 된 품목도 몇몇 건에 국한되었다.

-표 204~07년도 보고 건수 -
구구구분분분 222000000444 222000000555 222000000666 222000000777
부작용 1 13 25 115

자발적회수 3 24 42 78
안전성정보 - 17 10 43
총총총 계계계 444 555444 777777 222333666
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최근 들어,식약청에서는 보고대상이 되는 부작용,자발적 회수 및 안전성 정보에 대하여 의
료기기 제조사 및 수입사들에게 몇몇 예시를 제공하였다.그 구체적인 사례는 다음과 같다

-표3부작용보고대상의구체적사례-

스텐트를 2006년 8월에 이식하였으나,2007년 2월 환자의 상태 점검 도중,스텐
트 이식부위에 재협착(restenosis)이 발생하여 풍선확장술로 재협착부위를 치료
⇒ 입원 또는 입원기간의 연장이 필요한 경우로 부작용 보고 대상

XX비뇨기과의원에서 07.6.7~8.3일까지 조직수복용재료를 귀두 확대의 목적으로
34명에게 주사한 후 21명의 환자에게서 천공 등 부작용 발생사례 보고
⇒ 부작용이 발생한 경우로 부작용 보고 대상

05년11월30일 남성 환자에게 추간체고정보형재를 삽입하였는데 Insertspacer이
두 조각으로 파손된 것이 06년6월28일 발견되어 06년12월27일 재수술을 통해 제
거하고 골 유합술로 시행
⇒ 부작용이 발생한 경우로 부작용 보고 대상
생리식염수 인공유방을 2007년 3월 이식하였으나,환자의 가슴 크기가 갑자기
줄어 내원하였으며,확인결과 제품의 누수(rupture)가 발생하여 제품을 교환하였
음
⇒ 입원 또는 입원기간의 연장이 필요한 경우로 부작용 보고 대상

의약품주입기의 동작 이상으로 작동이 멈추었으나,환자에게 체결하기 전 상황
이어 환자에게 입힌 상해는 없었음
⇒ 부작용의 발생우려를 인지한 경우로 부작용 보고 대상

안전성 정보는 이를 인지하게 된 후 30일 이내에 보고하여야 한다.보고 대상 안전성 정보
의 범위는 의료기기와 관련된 임상정보,국내외 사용현황 및 연구논문 등 과학적 근거자료에
의한 문헌정보와 사망 또는 인체에 심각한 부작용 이외의 부작용에 대한 사항으로 되어 있
다.

-표4안전성정보대상의구체적사례-
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CT또는 MRI촬영 시 머리의 위치파악을 위해 사용되는 장치의 고정핀[수술용
기구]을 시술의사들이 적절한 위치에 사용하지 않아서 환자에게 상해를 입힐 수
있어 제조원에서 안전지침서 발행
[시정조치]판매처에 안전지침전달
⇒ 국내 수입업소 안전성정보 보고

03년 12월 이전 제조된 배터리를 장착한 심장충격기 총 87,000개 중 9개에서 배
터리 급성단락 현상이 파악됨
[시정조치]국내에 대상 제품은 없으며 제품5개를 시술받은 환자들에 대하여 3
개월마다 추적검사 실시하고 있음
⇒ 국내 수입업소 안전성정보 보고

유효기간에 해당하는 바코드에 에러가 있었음.바코드를 스캔하는 경우 년과 월
이 사용기한의 날짜와 바뀌어 나타남.
[시정조치]안전성 서한 발송
⇒ 국내 수입업소 안전성정보 보고

결론적으로 안전성 정보란 해당제품과 관련된 문헌정보를 광범위하게 포함하고 있어서,제
조업자,수입업자 입장에는 실제 보고대상 정보는 매우 많을 수 있으나 그 모든 것을 보고하
자면 업무 부담이 매우 커서 제조업자나 수입업자가 오히려 규정에 따를 보고를 할 수 없을
것으로 보인다.

1.1.3.부작용 등 안전성 관련 정보 보고의 주체

의료기기법에 따라 부작용 등 안전성 관련 정보를 보고하는 자는 의무적 보고자와 자발적
보고자로 나눈다.제조업자,수입업자는 부작용,자발적 회수,안전성 정보 모두에 대한 의무
적 보고자이다.그리고 수입업자,판매업자,의료기관 개설자,수의사법에 의한 동물병원 개
설자의료기관은 부작용에 대해서만 보고 의무를 가지고 있다.
자발적 보고는 반드시 보고해야 할 범위에 해당되는 정보가 아닌 것에 대하여 보고하는 것
을 의미한다.
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예를 들어 의료업무에 종사하는 의사,치과의사,한의사,환자 또는 의료기기 소비자가 안전
성 정보를 식약청에 보고한 경우,이들은 자발적 보고를 제출한 것이며,보고를 한 자는 자발
적 보고자가 된다.

1.1.4부작용 미보고에 대한 행정처분

의료기기법 제7조에 따라 부작용을 보고하지 않았을 경우 행정처분의 대상은 제조 수입업자
및 수리업자,판매임대업자이다.구체적인 행정처분의 내용은 아래 표와 같다

-표5부작용 미보고에 따른 행정처분 -

위반사항 근거법령 행정처분
1차 2차 3차 4차

의료기기취급자법27조의
규정에의해보고하지아니한

때

법 제32조제조업자 또는 수입업자
당해품목
판매업무
정지 1월

당해품목
판매업무
정지 3월

당해품목
판매업무
정지 6월

품목허가
취소 또는
제조수입
금지

수리,판매,임대 업자

수리․임
대․판매
업무정지
15일

수리․임
대․판매
업무정지
1월

수리․임
대․판매
업무정지
3월

수리․임
대․판매
업무정지
6월

또한,현행 규정상으로 의료기관 개설자 및 동물병원 개설자등에 대해서는 부작용을 보고하
지 않을 경우 식약청이 500만원 이하의 벌금을 부과할 수 있다.

222...선선선진진진국국국(((유유유럽럽럽,,,미미미국국국,,,일일일본본본)))의의의 부부부작작작용용용 보보보고고고 및및및 안안안전전전성성성 정정정보보보관관관리리리

222...111선선선진진진국국국의의의 부부부작작작용용용보보보고고고 및및및 안안안전전전성성성 정정정보보보관관관리리리제제제도도도 및및및 보보보고고고기기기준준준

가.유럽의 시판 후 감시제도
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유럽의 의료기기 법령인 MDD는 제조자 혹은 판매자부터 부작용보고 및 그에 대
한 접수 의무를 규정하고 있다.이 법령의 시행을 위하여 의료기기 감시 시스템
(MedicalDeviceVigilanceStstem)에 대한 지침을 발표하였다.이 지침은 2007년
4월에 새로 개정5)되어 GHTF에서 권고하는 내용에 따라 상당 부분이 변경되었으
며 이는 2008년부터 완전히 시행 될 예정이다.
유럽에서는 의료기기의 부작용 또는 회수조치는 의료기기와 관련된 사건
(INCIDENTS)및 현장 안전 시정조치(FieldSafetyCorrectiveActions:FSCA)의
보고 및 평가를 위한 시판 후 감시시스템에서 이루어진다.
감시시스템의 목적은 다른 경우 사건의 재발 가능성을 감소시켜 환자,사용자 및
기타 관련자들의 건강과 안전의 보호를 향상시키는 것이다.보고된 사건의 평가를
통해,그리고 해당되는 경우 그러한 사건의 재발방지를 위해 또한 사건의 결과를
완화시키기 위해 사용될 수 있는 정보를 보급함으로써 달성될 수 있다.이러한 정
보의 교환을 위해 사용되는 시스템이 EUDAMED(EuropeanDatabaseforMedical
Device)이다.이 시스템은 국가규제기관 간의 의사소통을 위해 구성된 것으로 유
럽공동체 시장에 시판되고 있는 제조업체 및 의료기기의 등록과 관련된 데이터,
발행,변경,보완,서류,취소 또는 기각된 인정서와 관련된 데이터 및 감시절차에
의해 얻어진 데이터를 집중적으로 관리하기 위해 만들어졌다.

(1)규제기관으로 보고해야 할 범위

의료기기 감시시스템에 대한 지침서는 규제기관으로 보고되어야 할 사건을 자세
히 제시하고 있다.

5) 개정내용 : ․ EUDAMED에 대한 소개 및 그 역할

               ․ Field Safety Corrective Action과 Field Safety Notice에 대한 규정

               ․ 의료기기 제조자, 규제기간의 책임과 인증기관 및 유럽연합이사회, 사용자 역할

               ․ 감시시스템에 의료기기 사용자가 참여할 경우, 제조자에 대한 지침

               ․ 새로이 개정된 부작용 보고양식과 Field Safety Notice에 대한 양식
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-표6보고범위 -

사고발생

․특성이나 성능의 오작동이나 악화
․예기치 못한 유해반응이나 예기치 못한 부작용
․다른 물질이나 제품과의 상호작용
․의료기기의 분해/파기 등

사건 유인으로 의심

․이용 가능한 증거자료에 근거한 보건의료 전문가의 의견
․사건에 대한 제조자가 자체적으로 실시한 예비평가의 결과
․이전의 유사한 사건에 대한 증거자료
․제조자가 보유하고 있는 기타자료 등

사건 유발 및 유발 가능 ․환자,사용자 또는 기타 개인의 사망
․환자,사용자 또는 기타 개인의 건강 상태의 심각한 악화

결론적으로 다음과 같은 상황에 대한 발생은 모두 보고되어야 한다.
․ 의료기기와 관련된 사건이 발생한 경우
․ 사건이 재발한다면,사망이나 건강의 심각한 악화가 유발될 수 있는 경우

(2)제조업체가 보고해야 하는 사건의 예

시판 후 감시에 대한 개정된 지침의 부속서 10에 실려 있는 사례들로 제조자가
국가규제기관에 관련된 사건을 보고해야 하는지 그 여부를 판단하는데 있어 구체
적인 안내를 제공하기 위한 것이다.

-표7제조자 보고 사례 -
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사례 1
펌프의 기능고장으로 인해 주입 펌프가 정지하였으나,적절한 경보가
울리지 않았다.이때 환자에게 손상이 발생되지는 않았다.이 경우 다른
상황에서는 건강 상태의 심각한 악화를 유발할 수 있다.

사례 2 제세동기 사용 이후 환자가 사망하였고 제세동기와 관련하여 문제가
있음을 나타내는 징후가 있었다.

사례 3 정형외과 임플란트의 해리로 인하여 재치환술이 필요하다.원인이 아직까지파악되지 않았으나 사건은 보고되어야 한다,

사례 4
제조업체가 CJD의 전파위험이 명백함에도 불구하고 뇌수술에 사용되는
재사용 가능한 시술기구에 대한 세척방법과 관련하여 충분한 세부사항을
제공하지 않았다.

사례 5

인공심장박동기 제조자가 시판중인 인공심장박동기의 소프트웨어 버그를
확인하였다.초회위험 평가에서 이러한 실패는 건강상태의 심각하게
악화시킬 가능성이 희박한 것으로 분석되었다.이 건에 대해 제조자가
수행한 새로운 위험 평가와 차후 고장으로 인한 결과에 따르면 이러한
경우 환자의 건강상태에 심각한 악화를 일으킬 가능성이 희박하지 않은
것으로 확인되었다.

사례 6

CRT검사의 안전성 테스트 중 몇 개월 보관된 신생아 표본에 대한 측정을
실시하였을 때,부적절하게 값이 증가되는 것이 내주 정도관리 결과
확인되었다.이는 환자의 부적절한 치료와 염증 질환의 존재 여부에
대한 부적절한 진단을 초래할 수 있다.

(3)일차보고서 제출에 대한 시한

사건이 발생되었음을 인지하는 의료기기들 중 하나가 그러한 사건의 원인이나 기
여한 것일 수 있음이 확인된 경우,의료기기 제조자는 그러한 문제가 보고하여야
하는 사건에 해당되는지 여부를 판정해야 한다.
․심각한 공중보건 위협 :이러한 위협을 제조자가 인식한 후 2일 이내 보고
․사망 또는 건강상태의 예기치 못한 심각한 악화 :의료기기와 사건의 연계관
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계를 제조자가 확인한 후 즉시,단 사건 확인일 이후 10일 경과해서는 않됨
․기타 :의료기기와 사건의 연계관계를 제조업체가 확인한 후 즉시.단,사건
확인일 이후 30일을 경과해서는 않됨

(4)규제기관의 의무 및 역할

시판 후 감시시스템에 있어 국가규제기관은 제조자에 의해 수행된 사건 조사를
모니터링하고 제조자의 활동을 보완하는데 필요할 수 있는 추가적인 조치를 취한
다.또한,조사결과에 따라 추가적인 사건의 발생을 예방하기 위하여 필요한 정보
가 국가규제기관을 통하여 배포되기도 한다.감시시스템의 실행과 관련된 국가규
제기관의 책임과 역할은 다음과 같다.
․기본적 책임
-유해사건의 보고서를 수령하고 수령의 확인서를 발송자에게 송부
-제조자와 협의하여 보고서를 평가하고 필요한 경우 적절한 권고와 개입 실시

․사용자나 다른 시스템의 보고서에 대한 조치
-사용자 보고 시스템이나 다른 제공자로부터 국가단계당국이 수령한 보고서의
사본을 제조자에게 전달

․위험평가 및 후속조치
-국가관계당국에 의한 위험평가
-국가관계당국의 조치
-제조업체 후속조치에 대한 모니터링

․관계당국간의 조정
․조사의 완료

나.미국의 부작용 보고,회수 등 안전성 정보의 관리제도

미국 FDA의 CDRH는 의료기기에 대한 시판 후 안전성을 파악하기 위하여 다양
한 경로를 통해 정보를 수집하고 있다.
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-그림2시판 후 문제를 파악하는 방법

의료기기의 부작용에 대하여 사용자 및 취급자의 보고의무를 부과하고 있는
MDR과 회수 프로그램은 부작용 발생 현황 및 그에 따른 조치를 파악한다는데 있
어 큰 의미를 가지는 제도이다.우리나라 제도에 비하여 볼 때 USFDA 규정에서
의료기기 제조자가 보고를 하여야 하는 정보는 우리나라의 부작용과 자발적 회수
에 해당하는 정보이다.그런데 미국에서는 부작용보고와 자발적회수를 별도의 제
도로 분리하여 운영하고 있는 것이 우리나라의 제도와 다른 점이다.
또한,미국은 안전성정보를 우리나라와는 다른 의미로 사용하고 있으며,우리나라
의 제도는 안전성정보를 ‘의료기기관련 임상정보,국내․외 사용현황 및 연구논문
등 과학적 근거자료에 의한 안전성 및 유효성과 관련된 새로운 문헌정보’라는 규
정적으로 별도의 의미를 가진 용어로 사용하고 있지 않으며 보고의 대상도 아니다.

(1)부작용보고 및 제조자 보고의무

미국의 부작용 보고 제도인 MedicalDeviceReporting(MDR)은 FDA와 제조자에
게 의료기기와 관련된 중요한 유해 작용을 파악할 수 있는 중요한 수단을 제공하
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며,이러한 기전을 통하여 적절한 시점에 문제가 발견되고 수정되도록 한다.이러
한 MDR제도에 대한 법적 근거는 1990년 SafeMedicalAct에서 기원되었고,1992
년 개정된 MedicalDeviceAmendment에 의해 시행을 위한 규정이 생겨났으며 이
를 바탕으로 제도의 시행을 위한 최종규정과 지침서는 1995년 이후 발표되었다.
의료기기 제조자는 의료기기와 관련된 사망,심각한 상해 또는 기기의 오작동에 대
하여 관련사항을 인지한 날로부터 30일 이내 보고하여야 한다.일반적인 경우 보고
시기는 30일 이내이나,관련된 부작용이 공중보건에 현저하게 위험하고 부당한 위
험요소를 방지하기 위한 조치가 필요하다고 판단되는 경우에는 5일 이내에 제출하
여야 한다.

-표8보고서 종류 및 보고범위․제출기한 -

보고서 종류 보고의 대상 제출기한

30일 보고서 사망,심각한 상해,오작동 등 해당 사건을 알게
된 날로 30일 이내

5일 보고서
공중보건에 현저하게 위험하고 부당한 위험요소를
방지하기 위한 조치가 필요하아고 판단되는 부
작용

해당 사건을 알게
된 날로부터 5일 이
내

기초보고서 해당 의료기기에 대한 부작용보고가 처음 이루
어진 경우,그 의료기기에 대한 기초정보

30일 혹은 5일 이내
보고

추가보고서
30일 보고서나 5일 보고서를 통하여 이미 그
부작용이 보고된 경우에 대해 새로운 정보가
확인되었을 때

추가적인 정보를 알
게 된 날로부터 30
일 이내

미국의 관련법규는 의료기기 제조자는 법률이 정한 부작용 보고 요건을 준수하기
위해 부작용 보고에 대한 내부 절차를 서면 상으로 만들고 이를 유지하도록 하고
있다.이러한 부작용 보고 절차는 제조자가 의료기기로 인하여 발생한 문제를 표준
작업지침에 따라 신속하고 효과적이며 일관성 있는 기준에 따라 식별하여 MDR보
고대상 유해반응인지의 여부를 판단하고,MDR대상으로 판단될 경우 이를 FDA에
보고하도록 하는 것이 핵심이다.또한 회사의 표준작업지침은 작성된 MDR보고서
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가 신속하게 FDA에 전달될 수 있도록 하는 절차를 반드시 포함하도록 하고 있다.
․부작용이 보고 대상인지의 여부를 판단하기 위하여 평가된 정보
․FDA에 제출한 의료기기에 대한 모든 보고서 및 정보
․연차 확인 제출문서 작성을 위하여 평가된 모든 정보
․FDA가 신속하게 후속조치를 취하고 검사할 수 있는 정보에 접근할 수 있는 시스템
제조자는 부작용이 발생한 날로부터 2년 또는 관련의료기기의 예상 수명보다 긴
기간 동안 이러한 부작용에 대한 관련된 기록을 유지하여야 한다.또한 FDA의 요
청이 있는 경우 이러한 기록은 모두 제공되어야 한다.

(2)의료기관의 부작용 보고의무

미국 역시 의료기기에 대한 부작용 보고를 의무화하고 있으며 의료기관에 대한
부작용 보고는 1990년 개정된 SafeMedicalDeviceAct에 의무화되었다.이 법률
은 부작용 보고가 실행될 수 있도록 FD&C Act를 개정하게 하였다 SafeMedical
DeviceActof1990은 의료기기 사용기관에게 그들이 의료기기가 사망,질병 혹은
상해의 원인이 되거나 일부 영향을 미칠 가능성이 있다고 믿는 경우,보건성장관,
제조자 혹은 그들 모두에게 그 사실을 보고할 것을 요구하고 있다.여기서,의료
기기 사용기관이란 응급수술기관,너싱 홈,의사의 사무실이 아닌 외래환자 치료
시설 등을 의미한다.
의료기관도 개별적인 부작용에 대하여 FDA 또는 해당 의료기기의 제조사에게 이
러한 내용을 보고하여야 한다.의료기관은 의료기기가 환자의 사망에 대하여 원인
을 제공했거나 아니면 관련이 있다고 의심을 하게 만드는 정보를 알게 된 경우,
이를 해당 의료기기 제조자 및 FDA에 보고하여야 한다.또한,의료기기가 환자의
심각한 상해에 대하여 원인제공 또는 관련이 있다고 생각할 수 있는 정보를 알게
된 경우 이러한 유해사건에 대하여 제조자에게 이를 보고하여야 하며 의료기관
담당자가 알게 된 때부터 10일(근무일기준)이내에 보고되어야 한다.

(3)자발적 회수(Recall)
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미국은 의료기기의 부작용보고제도와 분리된 회수제도를 운영하고 있다.회수란
시판 후에 의료기기가 FDA 규정을 위반하는 것으로 확인된 경우 이를 시정하기
위하여 유통 중인 제품에 대하여 취해지는 조치를 의미하며,품질시스템에서의 시
정 및 예방조치(21CFRPart806Correctionandremovals)의 하나이다.
회수는 의료기기가 결함이 있거나 보건 상에 위험을 줄 수 있거나 아니면 이 두
가지가 모두 있을 때 발생한다.의료기기에서의 회수란,항상 제품 사용을 중지하
고 회사로 반송하는 것을 의미하지는 않으며 때때로 의료기기가 검사,조정 혹은
수리가 필요하다는 것을 알리는 의미하기도 한다.이식형 의료기기의 경우 체내에
삽입된 의료기기의 제거를 의미하는 것은 아니다.해당 의료기기의 제조자는 의사
들로 하여금 환자에게 의료기기를 제거하는 경우의 위험성과 그것을 그대로 남겨
두었을 때의 위험을 비교하여 설명할 수 있도록 하기도 한다.
FDA는 의료기기의 recall을 공중보건의 잠재적 위험에 따라 3개급6)으로 나누고
있으며,1급 회수란 대부분 심각한 경우의 회수를 말한다.제품이 보건상의 문제
나 사망을 일으킬 가능성이 있다는 것을 의미하며,이 경우 회사는 소비자와 직접
그 기기를 수령하는 사람에게 고지한다.이 고지는 기기의 이름과 로트번호,일련
번호,회수의 사유,수정 또는 위험을 피하거나 최소화하는 방법 등을 포함한다.2
급회수란 1급 회수보다 덜 심각한 경우를 말하며 3급 회수는 그 위험이 낮아 보
건상의 문제를 일으킬 위험이 거의 없는 경우이지만 FDA 규정을 위반한 경우를
말한다.2급 회수와 3급 회수는 FDA가 공지하지 않는다.
제조자는 자발적 회수를 실시할 경우 이를 FDA에 보고하도록 하고 있으며,
FDA는 회수와 관련하여 보고되어야 할 정보의 범위와 내용에 대해 매우 구체적
으로 지침을 주고 있다.미국에서는 부작용과 회수는 별개의 제도로 취급한다.제
조자는 ① 제품정보 ② CODE③ 회수를 실시하는 회사의 정보 ④ 제조자 ⑤ 위
반/문제에 대하여 책임을 지는 회사의 사항 ⑥ 회수의 사유 ⑦ 보건위해분석 ⑧

6)   1급(class 1 recall) : 고위험(high risk)

     2급(class 2 recall) : 덜 심각한 위험(less serious risk)

     3급(class 3 recall) : 낮은위험(low risk)
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회수된 제품의 규모 ⑨ 유통경로 ⑩ 회수전략의 정보를 FDA에 제출하여야 하고,
이 정보를 FDA는 가능한 빨리 공지하여야 한다.

다.일본의 안전관리 기준 및 시판 후 안전성 정보관리제도

일반은 시판 중인 의료기기에 대하여 부작용 등이 발생하였을 때 그에 대한 사항
을 후생노동대신에게 보고하게 되어있으며 이는 약사법 제77조 4의2에 규정되어
있다.이 규정에 의하면 제조판매업자와 외국특례승인취득자는 취급하는 의료기기
에 대한 부작용이 발생하였거나 해당 의료기기로 인해 부작용이 일어난 것으로
의심이 가는 경우 이를 후생노동대신에기 보고한다.또한 일본의 현행 약사법은
약국,의료기관,동물병원 이러한 기관에 근무하는 의사,수의사,약사 및 의료관
계자에게도 의료기관에서 발생한 문제가 의료기기 의부작용이라고 의심되는 경우
이를 보고하도록 하고 있다.
부작용 외에 제조판매업자 외국 특례승인 취득자 등이 회수를 실시하는 경우에도
이를 도도부현에 관련 정보를 제출하여야 하며,회수의 보고에 대한 요구는 약사
법 제77조 4의3항에 의한 것이다.회수에 대한 보고 시 제조판매업자 및 외국 특
례승인 취득자가 도도부현으로 ① 회수를 실시하는 자의 성명 및 주소 ② 회수
대상인 의약품,의약부외품,화장품 또는 의료용구의 명칭,당해 품목의 제조판매
또는 제조에 관한 허가번호 및 허가 년 월일 및 당해 품목의 승인번호 및 승인
연월일 ③ 회수 대상인 품목의 수량,제조번호 또는 제조기호 및 제조판매,제조
또는 수입 연월일 ④ 회수대상 품목의 제조소 또는 주된 기능을 가진 사무소의
명칭 및 소재지 ⑤ 회수 품목이 수출된 것일 경우에는 당해 수출처의 국명 ⑥ 회
수에 착수한 연월일 ⑦ 회수방법 ⑧ 기타 보건위생상의 피해 발생 또는 확대 방
지를 위해 강구하려는 처치의 정보가 제출되어야 한다.
기존의 의료기기 불량으로 인한 영향으로 의심되는 심각한 증례 등의 발생 중,
발생경향이 의료기기의 첨부문서 또는 용기 혹은 포장에 기재된 사용상의 주의사
항으로 예측 가능한 것은 제조판매업자 등이 알게 된 날로부터 30일 이내 보고하
도록 되어 있지만 의료기기의 불량에 의한 영향으로 의심되는 사람은 15일 이내
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보고하도록 한다.또 알려지지 않은 심각한 증례 등은 15일 이내에 보고하여야 한
다.
또,기존의 의료기기와 형상,구조,원자재,사용방법,효능,효과,성능 등이 동일
성을 가졌다고 인정되는 것으로써,외국에서 사용되고 있는 의료기기의 불량에 의
한 것으로 의심되는 심각한 증례 등의 발생우려가 있는 것 중,그 발생경향이 해
당 의료기기의 첨부문서 또는 용기 혹은 포장에 기재된 사용상의 주의사항으로
예측가능 한 것은 제조판매업자 등이 알게 된 날로부터 30일 이내에 보고해야 하
지만,이미 알고 있는 증례 등의 발생 또는 그와 같은 우려와 관련된 불량발생률
을 사전에 파악 가능한 경우에 한하여 해당 불령 발생률의 변화 중 제조판매업자
등이 사전에 파악한 해당 의료기기 관련 불량발생률을 상회하는 것은 15일 이내
에 보고한다.
기존의 의료기기 사용에 의한 것으로 의심되며 이미 알려져 있는 것은 아니지만
심각하지도 경미하지도 않은 감염증 증례는 30일 이내 보고하여야 한다.

(1)의료기기 제조판매 후 안전관리기준

일본은 약사법 개정을 통하여 제조판매업이라는 업종을 새로이 규정하였다.제조
판매업이란 제조업과는 달리 강화된 시판 후의 안전관리 기능을 가지고 있는 업
종으로서,제조판매업자는 외주를 통한 제조가 가능한 대신 납품받는 제품에 대한
품질관리와 시판 후의 관리를 위한 인력과 조직,절차를 갖추어야 한다.이러한
시판 후 안전관리에 대한 성령이 2004년 9월 22일에 제정된 의약품 의약부외품,
화장품 및 의료기기의 제조판매 후 안전관리기준에 관한 성령이다.이 성령은 약
사법의 관련 조항 제12조의 2에 따라 제조판매 후 안전관리를 공고히 하기 위해
마련되었다.
․ 안전관리정보 :의약품,의약부외품,화장품 또는 의료기기의 품질,유효성 및
안전성 관련항목,그 외 의약품 등의 적정한 사용에 필요한 정보

․ 안전확보업무 :제조판매 후 안전관리에 관한 업무 중 안전관리정보의 수집,
검토 및 결과에 따른 필요한 조치에 관련된 업무
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․ 의료기기정보담당자 :의료기기의 적정한 사용에 기여하기 위해 의료관계자를
방문하는 등 안전관리정보를 수집하고 제공하는 것을 업무로 실시하는 자

라.선진국의 사후감시제도 비교

-표9선진국의 사후감시제도 비교 -

구 분 미 국 유 럽 일 본

목 적

제조․수입업자가 의료
기기와 관련한 증상,사망
또는 오작동을 FDA에
즉시 통보할 것을 보장
하기 위함

부작용이 반복 될 가능성을
줄여서 환자,사용자 및
제3자의 안전과 건강보호를
증진시키기 위함

승인전에안전및유효성을
주의깊게 평가하여 예상
되는 부작용과 금기사항을
기재사항에 기술할 것을
보장하기 위함

적용
범위

․FDA
․제조․수입업자
․의료시설
(의료종사자 및 소비자는
자발적 보고)

․유럽공동체위원회
․주무관청,인증기관
․제조업자
․사용자

․후생노동성
․제조․수입업자 및 외국
제조업자의 국내대리인
(의료시설은 자발적보고)

보고
시기

○제조업자
-사망,중상,오작동 :FDA에
30일 이내
○의료시설
-사망:FDA와제조업자에게
10일 이내
-중상 :제조업자에게
10일 이내

○판매업자
-사망,중상,기능이상 :
제조업자에게 10일 이내
-사망,중상 :FDA에 10일
이내

○부작용사건 :10일
○미발사건 :30일

○표시기재가 안된 중대한
사건 또는 미발사건 :15일
○표시기재가 안된 중간
정도의 사건 또는 미발사건 :
30일
○표시기재가 안된 중간
정도의 사건 또는 미발
사건 :30일
○의료기기 사용으로
유발될 수 있는 감염성
질병에 기인하는 중대한
사건 :15일
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보고
기준

○사망 또는 중상
○조건 중상
○오작동
○사용오류

○사망 또는 중상
○조건 증상
○오작동

○사망 또는 중상
○조건 중상
○오작동

보고
절차

요구되는 정보를 포함한
최초 부작용보고서를
FDA가 규정하는 기한
이내에 제출.
추가 또는 수정정보를
N최초보고 후 제출

최초보고 후 조사를 주무
관청에 진행상태를 보고함.
주어진 기한내에 최종
보고를 하도록 함

최초보고서는 10일 또는
30일 이내,이후 최종
보고서는 조사 후 제출
하도록 함

222...222외외외국국국의의의 부부부작작작용용용 및및및 안안안전전전성성성 정정정보보보 보보보고고고 활활활동동동에에에 대대대한한한 사사사례례례조조조사사사

국가별 부작용 보고는 미국,일본,유럽 등에서 공통적으로 실시하고 있는 기본적
인 의료기기의 시판 후 관리제도이다.미국의 경우 의료기기에 대한 부작용보고
건수 현황은 2000년 이래 정식보고와 요약보고를 합하여 총10~16만 건에 이르렀
다.아래의 표는 년도별 보고 건수이다

-표10년도별 부작용보고 건수7)-

7) 자료원 : Ensuring the safety of Marketed Devices CDRH's Mediacl Device Postmarket 

Sarety Program, CDRH, January 18, 2006
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년 도 2000 2001 2002 2003 2004 2005

제조자

사망 1,017 1,366 1,266 1,453 1,909 1,492
상해 13,646 17,354 17,955 18,775 22,894 19,077
오작동 27,683 29,418 36,988 35,453 20,149 38,077
기타 3,132 2,960 3,544 4,063 3,732 4,677
합계 45,478 51,098 59,753 59,744 48,684 63,323

사용자

사망 211 240 200 185 229 119
상해 1,568 1,625 1,448 1,123 1,110 684
오작동 654 675 729 1,001 1,531 1,192
기타 323 274 303 321 504 442
합계 2,756 2,814 2,680 2,630 3,374 2,437

판매자
/
사용자

사망 11 9 7 0 4 4
상해 55 142 117 186 260 156
오작동 536 206 313 665 239 213
기타 619 210 297 92 58 296
합계 1,221 567 734 943 561 669

자발적
보고

사망 92 102 104 155 110 67
상해 1,397 1,223 1,246 1,192 1,188 583
오작동 1,245 1,513 1,773 1,799 1,613 803
기타 373 411 522 590 476 315
합계 3,107 3,249 3,645 3,736 3,387 1,778

정식보고의 총합계 52,562 57,728 66,812 67,053 56,006 68,207
요약보고의 총계 46,075 65,818 79,189 91,192 104,391 53,993
전전전체체체 합합합계계계 999888,,,666333777 111222333,,,555444666 111444666,,,000000111 111555888,,,222444555 111666000,,,333999777 111222222,,,222000000

미국의 경우,보고 형태에 따라 정식보고와 요약보고로 크게 나눠질 수 있으며,
정식보고의 경우 제조자,의료기기 사용시설,판매자/수입자 그리고 자발적 보고
로 보고의 주체부분으로 나눠진다.USFDA는 이러한 구분에 따라 부작용 보고
통계를 발표하고 있다.
2005년의 경우 모두 122,200건의 부작용이 발표되었으며 이는 2004년에 비해서
상당히 감소한 숫자이다.이는 요약보고의 건수가 감소한 결과이며,실제 정식보
고의 건수는 일정수준을 꾸준하게 유지하고 있다
특이한 점으로,미국 역시 의료기관과 같이 의료기기 사용시설도 의료기기에 대
한 부작용 보고를 의무화 하였음에도 불구하고,실제 보고된 부작용 건수는 매우
적다는 것이다.이러한 근거로,의료기기로 인하여 환자가 사망하거나 사망한 것
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으로 의심되는 경우 사용자 시설도 이를 USFDAM에 직접 보고하여야 함에도 불
구하고 2005년도 제조자가 보고한 환자의 사망건수는 1,492건인데 비하여 의료기
기 사용시설이 보고한 환자의 사망건수는 119건으로 제조자의 보고건수의 8%수준
에 불과하다.
일본의 경우,후생성을 통하여 공개된 일본 평성 18년(2006년)4월 1일부터 9월
30일까지 6개월 동안 보고된 부작용 보고 건수에 대한 자료에 따르면,이 기간 동
안 제조판매업자 등이 보고한 의료기기의 부작용은 총 5,153건이다.
일본 역시 의료기관에 대한 부작용 보고는 그다지 활발히 이루어지고 있지는 않
는 것으로 보인다.실제로 같은 기간 동안 의료기기 제조판매업자 등이 보고한 의
료기기 부작용 건수는 5,513건인데 비하여,의약관계자 등이 약사법 제77조 4의 2
항에서 규정한 부작용 보고의무에 따라 의료기기의 부작용을 보고한 건수는 196
건에 지나지 않았다.

-표11품목별 분류 건수8)-

품 목 분 류
보 고 건 수

전 체 국내보고 외국보고
영상진단용기기 8 5 3

생체감시․임상검사기기 등 17 12 5
외치용․설치용 기기 등 3,564 1,979 1,585
생체기능보고․대행기기 1,473 1,337 136
치료․금속제 기기 등 65 60 5
치과용기기․재료 12 1 11
안과용기기 3 0 3

위생재료․가정용기기 등 11 2 5
합합합 계계계 555,,,111555333 333,,,444000000 111,,,777555333

8) 약사법 제77조 4의 4에 의하여 후생노동대신이 그 현황을 약사식품위원회에 보고하기 위하여 만

들어진 자료
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222...333사사사례례례중중중심심심의의의 정정정보보보 분분분석석석 및및및 그그그 결결결과과과의의의 사사사후후후조조조치치치 조조조사사사

가.FDA의 부작용보고 분석 및 결과에 따른 사후조치

부작용보고시스템을 통하여 얻어진 정보는 규제기관이나 의료기기 제조자에 있어
시판된 이후 의료기기에 대한 중요한 피드백이 된다.
현재 FDA는 접수된 의료기기부작용보고 전체에 대해 통계적 처리를 실시하고 있
지 않다.그러나 부작용보고 내용을 확인하면서 접수되는 부작용에 어떠한 양상이
있는지를 확인할 수 있다.즉,부작용보고는 어떤 특정 의료기기가 문제를 일으키
고 있는 지에 대한 신호를 탐지해 낼 수 있는 방법(Signalofdetection)이다.이런
이유로 특정 제품군에 대한 부작용보고가 일정수준이상으로 축적되게 되면 이에
대한 분석과 연구를 통하여 사후조치에 활용하고 있다.

(1)외과용봉합기에 대한 부작용 및 주위에 대한 공지
외과용봉합기와 의료용클립용기구는 이미 오랫동안 사용해온 수술기구이며 관련
기술 역시 성숙되어 있다.이 기구는 위장관,산부인과,흉부외과 등 다른 수술에
널리 사용되고 있으며 기관의 절제 및 기관과 조직의 절단(가로절단)그리고 연결
(문합)에 활용되고 있다.이 기기는 수술에 소요되는 시간을 더 짧게 해 줄 뿐 아
니라 더 복잡한 수술도 가능하게 해주는 잇점을 제공하고 있다.
5년 동안 FDA로 접수된 부작용 보고를 검토한 결과,약 8,000에서 9,000건의 부
작용이 외과용기기와 관련되었다는 것을 알게 되었으며,이 중 90%에 해당하는
보고는 오작동과 관련이 있는 것들이었으며 9%는 환자의 상해에 대한 것이고,1%
의 부작용보고는 환자의 사망에 대한 것이었다.가장 빈번하게 보고된 환자의 문
제로는 문합실패,수술시간의 장기화,출혈,감염 등이었다.
부작용 보고를 통해 가장 빈번하게 보고된 기기의 문제점은 스테이플 형성이 되
지 않음,발사가 되지 않음,스테이플이 잘못 발사됨,봉합선이 분리됨의 문제였
고,이 내용을 조사한 결과,이러한 부작용이 발생하는데 있어 적절하지 않은 제
품 교육,부적절한 제품의 선택,재사용 그리고 이러한 문제점을 의료기관에서 잘
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인지하고 있지 못하고 있다는 점이 수술용 봉합기의 부작용이 지속적으로 발생하
는 원인으로 지적되었다.

나.영국의 부작용보고 조사

MHRA는 접수된 부작용 보고에 대하여 검토에 대한 수준을 각기 달리 적용하고
있으며 크게 두 단계의 조사형태를 가지고 있다.이는 보고된 부작용의 위중함에
따라 달라지며 기본적인 부작용 하나를 하나의 조사대상으로 보고 그 부작용에
대한 조사수준을 결정하여 이후의 절차를 시행하고 있다.
MHRA내에 의료기기와 관련된 부작용에 대한 조사에 참여하는 부서로는 Device
Technology& Safrty와 DeviceClinical(DC)가 있다.DTS는 의료기기와 관련된
부작용(유해사건)의 접수,기록과 조사에 책임이 있으며,Device Bulletins와
MedicalDeviceAlerts,그리고 기기에 대한 기술적 자문의 제공에 대해서도 책임
을 지니고 있다.이 부서는 부작용에 대한 조사를 실시할 뿐 아니라 전문기술 유
니트가 있어,의료기기 임상시험을 실시하기 위한 신청의 기술적 분석,적합성 조
사와 인증기관에 대한 평가 중 다른 규제부서에게 기술적 자문을 제공하기도 한
다.

222...444수수수집집집된된된 정정정보보보에에에 대대대한한한 정정정보보보공공공개개개의의의 기기기준준준 및및및 공공공개개개대대대상상상에에에 대대대한한한 조조조사사사

가.미국․유럽․일본의 정보공개 기준 및 공개대상

FDA는 환자가 부작용보고서의 내용을 요청하는 경우,그 환자와 관련된 보고서
내의 정보를 공개한다.단 그 보고서를 작성한 의료기기 사용시설의 신원은 공개
되지 않는다.FDADP부작용 보고서를 제출하거나 이와 관련된 정보를 제공한 경
우,부작용 보고서를 FDA가 공개한다 하더라도 제조자,종업원 또는 장비가 보고
대상 부작용 사건에 직접적 혹은 간접적으로 원인을 제공한 것으로 인정되지 않
는다.
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유럽의 경우 일반인에게 직접 전달하는 방법보다는 의사 또는 관련 보건의료시설
에 통지서를 전달하는 방법을 선호한다.그러나 어떠한 경우에는 일반인에 대한
직접적인 정보 배포가 요구될 수 있다.예를 들어,추가적이고 자세한 권고를 위
해 환자나 사용자에게 일반의사로 연락할 것을 권고하는 내용이 이에 해당될 수
있다.이 경우 규제기관은 일반의사 또는 기타 보건의료 전문가와 협의해야 하며
정보가 의료전문가들을 위해서만 사용되어야 한다는 문구가 통지내용에 포함되어
있어야 한다.또한,외부기관에 대한 정보의 배포에 있어,모든 국가규제기관이 이
러한 정보를 사용할 수 있도록,언론 보도용 자료의 작성도 고려할 수 있다.
일본의 경우 부작용으로 보고된 것 중 공개가 되는 내용은 의료기기 실패로 의심
되는 증례에 대해 보고년도,환자의 성별,환자의 연령,기기의 일반적 명칭,의료
기기의 상태,환자가 입은 상해정도에 대해 제공하고 있다.의료기기의 실패로 사
망이 일어난 경우,참고란에 사용된 의료기기와 사망과의 인과관계 평가결과를 제
공하고 있다.
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제제제 333장장장 연연연구구구방방방법법법

333...의의의료료료기기기기기기 부부부작작작용용용,,,회회회수수수 및및및 안안안전전전성성성 정정정보보보 보보보고고고 현현현황황황 및및및 산산산업업업계계계의의의 인인인식식식도도도에에에 대대대한한한 실실실태태태

3.1연구설계․연구대상

본 연구는 2007년 식약청 연구용역과제 수행을 위해 작성되었던 설문지로서,산업계 종사자
들의 부작용보고에 대한 의식현황 조사를 위한 서술적 조사연구이다.
2007년 4월 2일부터 4월 30일 까지 의료기기 산업협회의 회원사 및 의료기기 협동조합의 회
원사에 소속된 172명을 대상으로 실시한 설문지로,설문 내용은 식약청과 (주)사이넥스가 협
의 하에 설문 항목을 설정하였다.(부록 1참조)

3.2연구방법

설문지 항목 선정은 일반적인 기본사항 5문항,식약청에 의료기기부작용보고서를 제출하여
본 경험이 있는 응답자에 대한 질문 4문항과 제출경험이 없는 응답자에 대한 질문 3문항,작
성자의 배경에 대한 질문 2문항 총 14문항으로 구성되어 있다.
기본적인 5문항에는 의료기기 부작용보고에 대한 제조 및 수입사의 이해도에 대한 점유율과
부작용 보고를 하는 소속 부서 파악을 알아보고자 하는 의도가 있었으며,부작용이 발생한
경우 강제성이 있는 보고인지에 대한 이해와 표준절차에 따라 지정된 담당자에 의해 진행되
어야 하는 것에 대한 이해,또 의료기기부작용보고등안전성정보관리에관한규정(2005년 4월)제
정 이후 부작용보고 제출경험 유무를 파악하였다.
또한,보고서 제출의 경험이 있는 사람을 대상으로 지금까지 부작용을 보고한 횟수와 보고
에 대한 내용(환자의 사망,회복할 수 없는 상해,기기의 이상,기타),품질관리의 일환으로
업체 내에 표준절차에 따른 부작용보고를 진행 여부의 조사로 부작용보고의 체계를 알아보고
자 하는 의도의 항목이었다.
보고서 제출의 경험이 없는 사람의 경우 무경험의 이유를 파악해 보았고,동종 업계 종사들
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을 통해 부작용보고를 제출하는 사례를 본적이 있는지,향후 부작용보고를 적극적으로 실행
할 의사가 있는 지의 여부 조사로 앞으로의 우리나라 부작용보고제도의 발전 가능성을 예상
해 볼 수 있었다.
마지막으로,설문에 참여해 주신 분들의 배경을 묻는 질문으로 현재 근무하고 있는 회사의
근무년수 및 의료기기 분야의 근무년수를 통해 작성된 설문지의 신뢰도를 높이고자 했다.

3.3국내 사례와 선진국의 사례 분석

국내 의료기기 제조자나 사용자 사이의 교육 및 홍보 부족과 동기유발 미흡,사후 행
정조치에 대한 두려움 등으로 인하여 부작용 및 안전성 정보 제출이 미미하여 아직
적극적으로 활용되고 있지 못하고 있다.
또한,현행 규정은 부작용보고가 결과적으로 의료기기취급자와 사용자에 대한 규제기
관의 의료기기부작용등안전성정보보고 체계가 의도한 데로 수집 및 공유의 중심적인
역할을 하지 못하고 있는 것이 제도의 한계점이며 현실이다.

현재 부작용 보고 및 안전성 정보제도를 가장 활발하게 운영하고 있는 미국의 FDA는
MedicalDeviceReporting(21CFRPart803)이라는 제도를 가지고 있으며,이러한 제도
를 통하여 의료기기 제조자 및 사용시설에 대하여 적극적인 부작용 보고를 요구하고 있
으며,이렇게 보고된 의료기기 부작용에 대한 분석을 통하여 시판 후 의료기기가 가지는
문제점을 분석하는데 활용하고 있다.
뿐만 아니라,USFDA는 수집된 부작용에 내용에 대하여 의료기기의 문제와 환자
에게 초래한 문제,문제에 대한 제조자의 평가 방법 및 제조자의 결론에 대한 내
용을 코드화하여 과학적 분석을 하는데 활용하고 있다.

유럽은 시판 후 의료기기에 대한 부작용을 확인하기 위하여 MedicalDevice
VigilanceSystem이라는 제도를 운영하고 있으며,이 제도는 동종의 부작용이 서
로 시간을 달리하여,다른 장소에서 반복될 가능성을 줄임으로써,환자와 사용자
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그리고 공공의 건강과 안전에 대한 보호의 수준을 높이는 것을 그 목적으로 하고
있다.즉,의료기기 부작용 감시체계에 있어 정보의 공유를 강조하고 있는 제도를
운영하고 있다고 볼 수 있다.

마지막으로 우리나라와 가장 유사한 규제제도를 운영하고 있는 일본의 경우 의료
기기 제조자 및 수입자,외국 제조승인 취득자 및 국내 관리인은 의료기기의 부작
용으로 의심되는 질병,장애,사망이 발생하였을 경우 이를 후생노동대신에게 직
접 보고할 의무를 지니며,의료기기의 주 사용자인 의료시설에 대해서는 자율적인
보고를 유도하고 있다.

부작용보고에 대한 관리제도에 있어 대표적 국가들은 각자 고유한 특징과 장점을
가진 제도를 운영하고 있다.
본 연구에서는 현재 이 제도에 대한 문제점과 구체적이고도 적절한 개선안을 도
출하여야 부작용정보제도의 활성화와 조기정착에 대한 정책방안을 제시하였다.
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제제제 444장장장 연연연구구구결결결과과과 및및및 고고고찰찰찰

의료기기 취급자의 안전성보고 활성화방안을 마련하여 의료기기의 안전성정보관리에 대한
기반을 구축하고자 식약청과 (주)사이넥스가 실시한 설문조사는 부작용보고에 대한 산업계의
인식 수준을 이해하고 그에 따른 개선방향을 제시하고자 하는 목적이었다.
작성된 설문조사에 대한 결과는 다음과 같다.

4.1설문조사의 파악 및 설문결과

가.응답자의 분포

설문조사에 참여한 응답자는 총 172명이었으며 이들에 대한 업종별 분포는 아래와 같다.

전체 (172)
수입 95(55.2%)

제조 46(26.7%)

수입&제조 29(16.9%)

국내총판 1(0.6%)

컨설팅 1(06.%)

-그림 3설문지작성에 대한 응답자 분포도 -

나.부작용 보고제도에 대한 의식 수준

부작용보고에 대한 인지도에 대하여,의료기기 사망 시 사망이나 회복할 수 없는
상해 등 심각한 부작용이 발생한 경우,이를 식약청에 반드시 보고하는 부작용 보
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고제도가 있는 것을 알고 있는 지에 대한 질문에 대하여 응답자 전체의 80.2%가
알고 있다고 답변하였다.응답자가 속해있는 업종에 따른 인지도를 별도로 분석한
결과 제조의 경우 73.9%,수입인 경우 84.2%,제조와 수입을 둘 다 병행하는 경우
82.8%의 높은 수준으로 부작용보고제도를 인식하고 있었다.

-표12부작용 보고제도에 대한 인지도 (전제 /업종별)-

전 체 (172) 종 별
제조 수입 제조&수입 국내총판 컨설팅

Basefor% 46 95 29 1 1

알고 있다 138 34 80 24
80.2% 73.9% 84.2% 82.8%

모르고 있다 34 12 15 5 1 1
19.8% 26.1% 15.8% 17.2% 100.0% 100.0%

부작용보고제도의 인지도와 관련하여,의료기기에 대한 부작용 보고를 식약청에
제출하는 절차가 회사 내에 미리 정하여진 표준절차에 따라 지정된 담당자에 의
해 진행되어야 한다는 것을 알고 있는지에 대한 질문에 대하여,응답자 전체 중
71.5%가 알고 있다고 응답하였는데,제조와 수입 둘다 인 경우 79.3%가 알고 있다
고 응답하여 그 인지도가 가장 높았으며,제조의 경우 65.3%가 알고 있다고 응답
하여 상대적으로 낮은 인지도를 보여주었다.

-표13부작용보고 절차 및 담당자에 대한 인지도 (업종별)-

전 체 (172) 종 별
제조 수입 제조&수입 국내총판 컨설팅

Basefor% 46 95 29 1 1
알고 있다 123 30 70 23

71.5% 65.2% 73.7% 79.3%
모르고 있다 46 15 23 6 1 1

23.7% 32.6% 24.2% 20.7% 100.0% 100.0%
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다.부작용 보고의 제출 경험
설문조사에서 응답자 중 의료기기 부작용 보고서를 제출하여 본 경험이 있는 지
에 대하여 전체 응답자의 10.5%인 18명만이 부작용 보고서를 제출하여 본 경험이
있다고 대답하였다.이 18명의 경험자 중 14명은 수입사에 근무하고 있었고,3명
은 제조와 수입을 둘 다 하는 회사에 근무하였으며,제조사에 근무하는 경우는 단
1명 이었다.

-표14부작용 보고서를 제출하여 본 경험이 있는 응답자의 비율

전 체 (172)
종 별

제조 수입 제조&수입 국내총판 컨설팅
Basefor% 46 95 29 1 1

있다
18 1 14 3
10.5% 2.2% 14.7% 10.3%

없다
153 45 80 26 1 1
89.0% 97.8% 84.2% 89.7% 100.0% 100.0%

의료기기부작용 보고서를 제출하여 본 경험이 있는 18명 중 13명은 개발 및 대관
부서에서 근무하고 있었으며 생산/품질관리부서에 소속된 경우가 3명,이 두 가지
업무를 병행하는 경우가 1명,영업마케팅부서에 근무하는 경우가 1명이었다.
의료기기 부작용 보고서를 제출하게 된 사유와 관련해서는 환자의 사망으로 보고
를 하여본 경험이 있는 응답자가 18명 중 4명이었으며,18명의 모든 응답자가 심
각한 또는 회복할 수 없는 상해,그리고 기기의 오작동으로 인해 부작용 보고서를
제출하여 본 경험을 가지고 있었다.
그 외,본 설문조사에서 의료기기 부작용 보고서를 제출하게 된 사유로 언급된
기타 사유로는 자발적 회수,안전성 정보보고,회수 조치 등 제조국의 지시에 의
해,제조원의 회수조치,기기결함으로 인한 fieldcorrection지침 등이 언급되었다.
이를 통해 미루어 짐작할 때에 부작용 보고의 경험이 있는 응답자들 사이에서도
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부작용 보고와 회수의 보고,그리도 안전성 정보보고에 대한 개념과 절차에 대하
여 명확히 인식되어 있지 않은 것으로 판단된다.
의료기기 부작용 보고서를 제출할 당시 회사 내에 미리 정하여진 표준 절차에 따
라 진행되었는지에 대한 질문에서는,부작용 보고 경험이 18명의 응답자 중 16명
은 부작용 보고를 표준절차에 따라 진행하였다고 응답하였으나,2명은 아니라고
응답하였다.표준절차에 따라 진행하지 않았다고 응답한 2명은 모두 수입사에 근
무하고 있는 응답자였으며,표준절차를 따르지 않은 이유로는 회사내 부작용보고
에 대한 절차가 없다고 1명이 응답하였으며,내부절차가 있지만 잘 지켜지지 않는
다고 1명이 응답하였다.

라.부작용보고의 미경험 현황 및 향후 보고의사

앞서 제시하였듯이,본 설문조사에 참여한 응답자 중 10.5%만이 부작용 보고서를
제출하여 본 경험이 있다고 응답하였으며,90%에 가까운 응답자들은 의료기기 부
작용에 대한 보고서를 식약청에 제출하여본 경험이 없다고 응답하였다
의료기기 부작용 보고서를 제출한 경험이 없는 응답자에 대하여,본인 외에 다른
임직원이 의료기기 부작용 보고서를 제출한 사례를 본적이 있는 지의 질문에 대
하여,부작용 보고의 경험이 없는 153명의 응답자 중 88.9%인 136명의 응답자가
다른 임직원이 제출한 사례도 본적이 없다고 응답하였다.다른 임직원이 보고하는
것을 본적이 없다고 응답한 경우,식약청의 업무와 밀접한 관련이 있는 개발 및
대관소속 응답자도 82.8%나 본적이 없다고 응답하였으며,영업/마케팅 소속응답자
와 관리부서에 소속되어 있는 응답자는 100% 본적이 없다고 응답하였다.이는 의
료기기 산업계가 실제 부작용 제도가 존재한다는 것은 인지하고 있으나,실제 회
사 내에서 정해진 절차로 실행되고 있지 않음을 의미한다.
또한,의료기기 부작용 보고서를 제출하여 본 경험이 없는 이유에 대해서 부작용
보고의 경험이 없는 응답자 중 72.5%는 보고대상의 부작용이 없다고 응답하였으
며,담당자가 아니어서라고 응답한 경우가 19%,어떤 부작용을 보고해야 하는지
몰라서라고 응답한 경우가 4.6%였다.
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-표15의료기기 부작용보고서를 제출하여 본 경험이 없는 이유(업종별)-

전 체 (153)
종 별

제조 수입 제조 &
수입

국내
총판 컨설팅

Basefor% 153 45 80 26 1 1
보고대상의 부작용이 지금까지

없어서
111 30 58 21 1 1
72.5% 66.7% 72.5% 80.8% 100.0% 100.0%

담당부서(담당자)가 아니어서 29 12 13 4
19.0% 26.7% 16.3% 15.4%

어떤 부작용을 보고해야 하는지
몰라서

7 1 6
4.6% 2.2% 7.5%

보고로 인해 행정적 조치나
처벌이 내려질 것 같아서

4 4
2.6% 5.0%

또한,의료기기 부작용보고서를 제출하여 본 경험이 없는 응답자에 대하여,향후
의료기기에 대한 부작용보고를 적극적으로 실행할 의사가 있는지에 대한 질문에
대하여,부작용 보고의 경험이 없는 153명의 응답자 중 68.0%에 해당하는 104명의
응답자가 보고할 의사가 있다고 응답하였다.그러나 153명의 응답자 중 15.1%는
해당하는 23명의 응답자는 앞으로도 관심을 두지 않거나 보고할 의사가 없거나
답변을 회피하였으며,17.0%에 해당하는 26명의 응답자는 식약청이 처벌하지 않을
경우 보고할 의사가 있다고 응답하여 산업계에서는 의료기기 부작용보고를 근거
로 식약청이 행정처분을 할 수도 있다는 우려를 계속 가지고 있는 것으로 나타났다.

마.설문지 분석 결과
부작용보고제도 자체에 대하서는 산업계 전반에서 인지하고 있으나,이를 위한
회사 내에 표준절차나 담당자의 지정 등 부작용 보고의 실행요건에 대한 인지도
는 다소 부족하였다.
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설문조사에 참여한 응답자 중에서,의료기기 부작용보고서를 제출하여 본 경험이
있는 응답자는 약 11%정도였으며,경험이 있다고 한 응답자 중 2/3에 해당하는
응답자는 지금까지 5건 이하의 부작용 보고서를 제출하였다고 응답하였다.즉,부
작용보고서를 제출하여 본 경험이 있는 의료기기 산업계의 임직원도 매우 드물었
지만,제출하였다 하더라도 경험한 건수가 대부분 적었다.
또한,대부분의 응답자들은 실제로 의료기기 부작용보고를 식약청에 제출하여 본
경험이 없었다.그 뿐만 아니라 경험이 없는 응답자에 있어 다른 임직원이 부작용
보고서를 제출하는 것을 본 경험도 없는 경우가 대부분인 것으로 나타나 아직은
부작용보고제도의 실행이 초기단계에 머물고 있다는 것으로 나타났다.
부작용보고를 하지 않은 이유에 대하여 보고할 부작용이 없다는 응답이 많았다.
이는 실제 의료현장에서 발생되는 유해사건이나 의도하지 않은 결과에 대한 정보
가 실제로 부작용보고를 담당하는 사람한테 전달되지 않는다는 것을 의미하며,영
업/마케팅 부서에 대한 부작용보고제도의 인지도가 낮다는 점이 그에 대한 증거
이다.따라서,실제 의료현장으로부터 부작용보고를 실행하는 담당자까지 관련된
정보의 전달이 원활이 이루어 질 수 있도록,허가 또는 품질관리를 담당하는 부서
외에 기타 제조/수입자의 타부서 임직원에 대한 인지도를 높이는 등의 적극적인
개선방안이 필요하다.

444...222우우우리리리나나나라라라와와와 선선선진진진국국국의의의 안안안전전전성성성정정정보보보관관관리리리제제제도도도에에에 대대대한한한 고고고찰찰찰

본 연구를 통하여 규제기관에 제출된 보고서 및 설문지를 통한 업계의 의식조사
데이터를 통하여 현행 제도의 성과를 평가하였으며,미국․유럽․일본의 부작용정
보 제도를 광범위하게 조사하여,우리나라의 현행 제도와의 비교 분석을 하였다.
우리나라의 제도가 향후 나아가야 할 방향을 모색하여 외국의 부작용 보고 등 안
전성 정보관리제도 뿐만 아니라 부작용보고제도와 밀접하게 연관되어 있는 품질
시스템 요소 중 시정조치 및 불만처리에 대해서도 포괄적으로 조사 연구하였다.
그 결과 선진국의 부작용보고 등 안전성정보관리제도에 비추어 우리나라 현행 제
도를 평가해 보았고,이를 통하여 우리나라 부작용보고와 안전성 정보관리제도가
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가지고 있는 과제가 무엇인지 확인하고 새롭게 확립되어야 할 사항이 무엇인지를
선진국과 비교하여 분석해보고자 한다.

가.저조한 부작용 보고건수

보고자에게 아무런 보상이 없고 의무만 주어진 상황에서 보고 후 보고자가 처벌
을 받을 수도 있는 상황에서 아무리 법적 의무를 지운다고 하더라도 보고에 소극
적인 것은 당연한 것으로 생각된다.이러한 속성 때문에 부작용보고는 비교적 준
법에 대한 사회적 감시가 높은 미국과 같은 국가에서도 많은 어려움과 실패의 경
험을 겪은 것으로 보인다.
미국이나 영국 등 선진국에서는 가능한 많은 보고건수와 양질의 정보를 취득하기
위하여 부작용보고에 대한 심리적,업무적 부담을 최대한 덜어주고,제일 먼저 규
제 당국이 부작용에 대한 발생 원인에 대하여 비난하는 문화를 없애는 데에 많은
노력을 기울여 규제당국에 대한 신뢰를 가질 수 있도록 노력해왔다.이로 인해 결
과적으로 미국․유럽․일본은 부작용보고에 있어 상당한 수준의 성공을 거두고
있는 것으로 보인다.

나.보고대상 부작용에 대한 이해차이

현재 매우 기본적인 사항으로 무엇이 부작용인가에 대한 이해도 아직 공유되고
있지 못하다.부작용이란 의료기기를 사용하는 과정과 사용 후에 발생하는 “의도
되지 않은”결과이다.즉,사전에 예상할 수 있는 문제이어서 품목허가상에 주의
또는 경고로 이미 포함되어 있었으나,사용자의 실수로 인하여 문제가 발생했을
때에 이것이 보고대상인가에 대하여 의견이 다를 수 있을 것이다.
선진국의 경우 구체적인 상황을 두고 규정보다 명확한 용어와 문구로,보고대상
이 되는 경우와 그렇지 않은 경우에 대해 자세한 예시 등 상세한 사항이 포함된
부작용보고의 가이드라인이 잘 발달되어 있다.
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다.의료기관의 참여 전무

우리나라 의료기기 제조사의 부작용보고 담당자들에 따르면,의료기관에 종사하
는 의사 등 실제 의료기기를 사용하는 사용자들이 의료기기로 인해 부작용이 발
생하더라도 발생한 문제에 대하여 관련 의료기기의 제조사에게 조차 설명하는 것
을 기피한다.
미국의 경우도,환자의 사망사건이 일어난 경우 이를 FDA로 보고하게 되어 있으
나 의료기관이 이에 대하여 보고한 건수는 제조자와 보고건수의 8%에 불과하며,
일본 역시도 동일한 기간 동안 의료기기제조판매업자는 5천여 건이 넘는 의료기
기 부작용을 보고한 반면 의약관계자 등이 보고한 건수는 196건이었다.
이러한 문제점을 해소하고,혜택을 부여함으로써 자발적 보고를 활성화시키는
MedSun이라는 시범사업을 실시함으로써 적극적인 참여를 유도하고 있다.
부작용보고는 실제 의료현장에서 의료기기를 직접 사용하는 의사,간호사 등의
의료인들의 참여의식이 없이는 실제 이에 대한 정보 자체를 수집하여 정확히 분
석할 수 없으므로,의료기관이 규제기관으로 직접 보고하는 대상을 줄여 보고의무
를 좀더 현실화 하는 방안이 필요하다.

라.절차상의 문제

현재 우리나라의 부작용보고 규정은 보고해야 할 부작용이 환자의 사망 또는 생
명에 위협을 주는 정도인 것인 경우 7일 이내 최초보고를 하고 15일 이내에 추가
보고를 하도록 요구하고 있으며,입원 또는 입원기간의 연장,회복이 불가능하거
나 심각한 불구 또는 기능저하를 초래한 경우에,선천적 기형 또는 이상을 초래하
는 경우에는 15일 이내에 보고하도록 요구하고 있다.
미국이나 유럽의 경우 아주 시급한 사항인 경우에는 5일 또는 10일,일반적인 부
작용보고는 30일을 그 보고기한으로 하고 있다.일본 역시 일반적으로 이루어지는
부작용보고에 대해서는 30일 이내에 보고하도록 규정하고 있으며,이러한 충분한
보고시한을 통하여 의료기기의 제조자로 하여금 해당 사건에 대한 조사를 실시하
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도록 하여 규제기관으로 보고되는 내용에 대하여 더 구체적이고 정확한 정보가
보고할 수 있도록 유도하고 있다.

마.보고된 부작용보고의 정보 활용의 미흡

현재 규제기관에 접수된 의료기기의 부작용 건수 자체가 워낙 미미하여,이에 대
한 조사를 실시하고 분석하는 인원이 크게 요구되지 않았다.그러나,부작용보고
건수가 점차 증가하고 있어 정보를 추적하여 조사하고 그 결과에 따를 조치를 취
할 수 있는 인원이 반드시 필요하며 이러한 과정에 필요한 합리적인 절차와 자문
기구 등이 요구된다.
영국의 MHRA는 보고된 부작용에 대한 조사와 결과분석을 담당하는 부서를 별
도로 두어 운영하고 있으며,미국의 의료기관에 대한 자발적 부작용보고 시험사업
인 MedSun에서도 획득된 의료기기 부작용정보를 외부 전문기관이 분석하고 있다.

444...333선선선진진진화화화된된된 부부부작작작용용용등등등안안안전전전성성성정정정보보보관관관리리리제제제도도도의의의 조조조기기기정정정착착착을을을 위위위한한한 개개개선선선안안안

가.가이드라인의 개발

환자에게 어떠한 결과를 초래하였는가에 대하여 그 초점이 맞추어져 개념적으로
정의되어 있고,보고대상과 관련된 정의 및 사례에 대한 구체적인 사항을 제시하
고 있지 않다.의료현장에서 일어나는 상황은 매우 다양하여 구체적인 상황에서
보고대항 부작용인가를 판단하는 일은 매우 어려우며,그 기준 역시 미국․유럽
등 다른 국가에서 보고의 대상으로 판단하는 기준과는 많은 차이점을 보이고 있다.
규제기관은 보고대상 기준과 관련하여 상해 및 오작동의 구체적 정의 및 보고대
상에 대한 범위를 제시하고 부작용 보고대상이 되는 사건에 대한 사례를 포함한
가이드라인을 개발하여 제공함으로써 적극적인 참여를 유도해야 한다.

나.의료기관의 적극적 참여 유도



- 38 -

의료기관은 의료기기를 이용하여 환자를 치료하고 처치하는 당사자로서 부작용보
고정보를 최초로 접한다.의료기관을 상대로 부작용보고에 대해 집중적인 교육․
홍보․관리를 한다면 보다 많은 부작용보고를 받을 수 있을 것이며 그 보고내용
에 담긴 정보의 질도 높아질 것으로 판단된다.

다.보고기한의 연장

미국이나 유럽 등에서는 의료기기에 대한 부작용을 해당 사건을 제조자 또는 사
용자가 인지한 후 보통 30일 이내 보고하도록 규정하고 있다.이 기간동안 제조자
또는 사용자는 관련된 부작용에 대하여 적절한 조사를 실시하고 이에 대한 결과
를 부작용 보고에 포함시키도록 하고 있다.이러한 요건에 따라 제조자는 부작용
보고에 대한 조사를 적절하게 시행할 수 있으며,규제기관의 입장에서는 조사를
통하여 얻어진 정보에 대해서도 효과적으로 수집할 수 있다.따라서,현재와 같이
짧은 기한을 부여함으로써 보고 자체를 강조하기 보다는 보고의 질을 향상시키기
위하여 보고기한의 연장이 반드시 필요하다.

라.규제기관 내부의 구체적 처리 절차 마련

의료기기부작용보고의 취지는 의료기기로 인한 부작용에 관한 정보를 신속하게
공유함으로써 동일하거나 또는 유사한 위험으로 인한 국민의 피해를 최소화하기
위함이다.
제조자에 의해 수행된 사건 조사를 모니터링하고 제조자의 활동을 보완하는데 필
요할 수 있는 추가적인 조치에 즉각 대처 할 수 있어야 할 것이다.
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제제제 555장장장 결결결론론론

본 연구는 우리나라 의료기기부작용등안전성정보관리제도에 대한 연구이다.
이 연구를 수행하기 위하여 우리나라 현제도의 이론적배경과 선진국 사례를 비교
하였고,설문지를 통해 산업계 종사자의 부작용보고에 대한 인식실태를 파악하여
얻은 부작용보고제도의 문제점은 다음과 같다.
1.저조한 부작용보고 건수
2.보고대상 부작용에 대한 이해차이
3.의료기관의 참여 전무
4.절차상의 문제
5.보고된 부작용보고의 정보 활용의 미흡

이러한 문제점을 극복하고 우리나라의 부작용보고제도가 조기정착하기 위한 정책
적 제안을 몇 가지 제시해 본다.
1.보고대상 기준과 범위를 제시한 구체적인 가이드라인 개발
2.의료기관을 상대로 교육․홍보를 통한 적극적인 참여유도
3.보고기한의 연장으로 관련 부작용에 대한 조사 결과를 포함한 질 높은 보고내용 유도
4.규제기관 내부의 구체적 처리절차 마련

본 연구를 통하여 국내 부작용보고의 문제점을 파악하고 조기발전 할 수 있는 방
향을 제안한 것에 보람을 느끼며,본 연구의 한계점으로 국내 부작용보고 건수가
현저히 미미한 수준일 뿐 아니라 보고되어 들어오는 품목 또한 다양하지 못해 부
작용의 원인을 분석한 데이터를 추가하지 못한 점이 매우 아쉽게 느껴진다.
향후,보고된 부작용의 질 높은 내용으로 인해 2차로 발생될 수 있는 부작용을
미리 예측하여 데이터화 할 수 있는 연구를 계속할 것이다.

본 연구를 통해 현행 제도의 문제점을 극복하고 산업계,의료기관,규제기관이 합
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심하여 선진국 수준으로 활성화 시킬 수 있도록 관련제도에 대한 홍보에 지속적
인 노력을 기울여 의료기기의 질을 향상시킴으로써 국내 산업계를 발전시키고,보
고된 부작용의 질 높은 내용으로 국민보건향상에 이바지 할 수 있기를 기대한다.
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---설설설문문문항항항목목목 ---

***본본본 설설설문문문항항항목목목은은은 222000000777년년년도도도 식식식약약약청청청 연연연구구구용용용역역역과과과제제제 수수수행행행시시시 조조조사사사했했했던던던 사사사항항항임임임...

AAA...기기기본본본사사사항항항
1.귀하께서 근무하시는 회사는 의료기기제조사입니까?아니면 수입사입니까?
1.제조 2.수입 3.제조&수입 4.기타( )

2.귀하께서 소속되어 있는 부서는 무엇입니까?
1.개발 및 대관(품목허가/보험등재)
2.영업/마케팅
3.생산/품질관리
4.관리(총무/재무 등)

3.귀하께서는 의료기기 사용시 환자의 사망이나 회복할 수 없는 상해 등 심각한
부작용이 발생한 경우 이를 식약청에 반드시 보고하는 부작용보고제도가 있는 것
을 알고 계십니까?
1.알고 있다. 2.모르고 있었다

4.귀하께서는 의료기기에 대한 부작용보고를 식약청에 제출하는 절차가 회사내에
미리 정하여진 표준절차에 따라 지정된 담당자에 의해 진행되어야 한다는 것을
알고 계십니다?

1.알고 있다 2.모르고 있었다

5.귀하께서는 의료기기부작용보고등안전성정보관리규정(2005.4)제정이후 식약청
에 의료기기 부작용보고서를 제출하여 본 경험이 있습니까?

1.있다(B1의 질문으로) 2.없다(C1의 질문으로)

BBB111OOORRRCCC111

BBB...식식식약약약청청청에에에 의의의료료료기기기기기기부부부작작작용용용보보보고고고서서서를를를 제제제출출출하하하여여여 본본본 경경경험험험이이이 있있있는는는 응응응답답답자자자에에에 대대대한한한 질질질문문문
1.의료기기부작용보고등안전성정보관리규정(05.4)제정이후 귀하께서는 의료기기
부작용보고서를 식약청에 제출하여 본 경험이 있다고 응답하셨습니다.지금까지 몇
건의 보고서를 제출하셨습니가? ( )건
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2.귀하께서는 의료기기 부작용보고를 하게 된 경우는 어떠한 경우였습니까?해당
하는 항에 그 건수를 숫자로 기재하여 주십시오.

1.환자의 사망 ( )건
2.회복할 수 없는 상해 ( )건
3.기기의 이상기능 ( )건
4.기타 ( )

3.귀하께서는 진행하셨던 의료기기부작용보고는 회사내에 미리 정하여진 부작용
보고에 대한 표준절차에 따라 진행되었습니까?

1.예 2.아니오

4.귀하께서는 식약청에 의료기기부작용보고를 제출할 당시 회사내에 미리 정하여
진 부작용보고에 대한 표준절차에 따라 해당보고를 진행하지 않으셨다고 응답하
셨습니다.그 이유는 무엇입니까?

1.회사내에 부작용보고에 대한 처리절차가 없다
2.회사내에 부작용보고에 대한 표준절차가 있는지 없는지 모른다
3.내부절차가 있자만 잘 지쳐지지 않는다
4.기타 ( )

DDD111으으으로로로

CCC...식식식약약약청청청에에에 의의의료료료기기기기기기부부부작작작용용용보보보고고고서서서를를를 제제제출출출하하하여여여 본본본 경경경험험험이이이 없없없는는는 응응응답답답자자자에에에 대대대한한한 질질질문문문
1.귀하께서는 의료기기부작용보고서를 식약청에 제출하여 본 경험이 없다고 응답
하셨습니다.그 이유는 무엇입니까?

1.담당부서(담당자)가 아니어서
2.보고대상의 부작용이 지금까지 없어서
3.어떤 부작용을 보고해야 하는지 몰라서
4.보고로 인해 행정적 조치나 처벌이 내려질 것 같아서

2.본인이외에 회사내에 다른 임직원이 의료기기부작용보고서를 식약청에 제출한
사례를 보신적이 있으십니까?

1.본 적이 있다. 2.본 적이 없다
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3.향후 귀하께서는 의료기기에 대한 부작용보고를 적극적으로 실행하실 의사가
있습니까?

1.보고할 의사가 있다
2.부작용보고자료를 근거로식약청이 행정처분이나 처벌을 내리지 않는다면

보고할 의사가 있다
3.내가 담당하는 업무가 아니어서 앞으로도 관심두지 않겠다
4.솔직히 보고할 의사가 없다

DDD...배배배경경경질질질문문문
1.귀하께서는 현재 근무하고 계시는 회사에서 몇 년동안 일하고 계십니까?
2.귀하께서는 의료기기분야에서 몇 년동안 일하고 계십니까?
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[[[부부부록록록 222]]]
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의의의료료료기기기기기기부부부작작작용용용보보보고고고등등등안안안전전전성성성정정정보보보관관관리리리에에에관관관한한한규규규정정정

식품의약품안전청 고시 제2005-20호(2005.4.16)
개정 2006.8.31식품의약품안전청 고시 제2006-39호

제제제111조조조(((목목목적적적)))이 규정은 의료기기법시행규칙 제15조제1항,제20조제1항,제32조제2
항의 규정에 의하여 의료기기 관련 안전성 정보,부작용의 보고 및 관리에 관
한 세부사항을 정하여 적절한 안전대책을 강구함으로써 국민 보건상의 위해를
방지함을 목적으로 한다.

제제제222조조조(((정정정의의의)))이 규정에서 사용하는 용어의 정의는 다음과 같다.
1.�안전성 정보�라 함은 의료기기 관련 임상정보,국내․외 사용현황 및
연구논문 등 과학적 근거자료에 의한 안전성 및 유효성과 관련된 새로운 문
헌정보를 말한다.

2. �부작용�이라 함은 의료기기를 사용하는 과정과 사용후에 발생하는
의도되지 않은 결과를 말한다.

3.“자발적 회수(리콜)”라 함은 출고된 의료기기가 안전성 및 유효성을 해치거
나 품질이 불량한 경우 의료기기제조업자 및 수입업자가 당해 제품에 대하
여 스스로 수거,폐기 또는 수리․교환․환불 등의 시정조치를 취하는 것을
말한다.

제제제333조조조(((안안안전전전성성성 정정정보보보의의의 관관관리리리체체체계계계)))의료기기 안전성 정보의 수집․평가․보고․전
파 등 관리체계는 별표 1과 같다.

제제제444조조조(((안안안전전전성성성 정정정보보보의의의 보보보고고고)))①의료기기법(이하 �법�이라 한다)제12조,제
14조 및 의료기기법시행규칙(이하 �시행규칙�이라 한다) 제15조제1항제
5호,제20조제1항제3호의 규정에 의하여 의료기기제조업자 또는 수입업자는
안전성 정보를 알게된 날부터 30일 이내에 별지 제1호서식에 의한 보고서를
청장에게 제출하여야 한다.
②시행규칙 제15조제1항제3호 및 제20조제1항제2호의 규정에 의하여 의료기기
제조업자 및 수입업자는 출고된 의료기기가 안전성 및 유효성을 해치거나 품
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질이 불량한 경우에는 지체없이 자발적 회수 등 시정조치를 취하고 이를 알게
된 날부터 30일 이내에 별지 제1호서식에 의한 보고서를 청장에게 제출하여야
한다.
③의료업무에 종사하는 의사․치과의사․한의사․환자 또는 의료기기의 소비자
등은 의료기기 안전성 정보를 알게된 경우에는 이를 의료기기취급자 또는 청
장에게 알릴 수 있다.
④제1항 내지 제3항의 규정에 의한 보고는 전화․우편․팩스․정보통신망 등을
이용하여 보고할 수 있다.

제제제555조조조(((부부부작작작용용용 보보보고고고)))①시행규칙 제32조제1항의 규정에 의하여 의료기기취급자는
사망 또는 인체에 심각한 부작용이 발생하였거나 발생할 우려가 있는 경우 별
지 제1호서식에 의하여 청장에게 보고하여야 한다.
②제1항의 규정에 의한 보고는 전화․우편․팩스․정보통신망 등을 이용하여
제출할 수 있다.

제제제666조조조(((자자자료료료의의의 보보보완완완)))청장은 제4조 및 제5조의 규정에 의한 부작용 등 안전성 정
보의 보고가 규정에 적합하지 아니하거나 추가자료가 필요하다고 인정되는
경우 30일 이내의 범위내에서 자료의 보완을 요구할 수 있다.

제제제777조조조(((부부부작작작용용용등등등 안안안전전전성성성 정정정보보보의의의 검검검토토토 및및및 평평평가가가)))청장은 다음 각호에 의하여 안전
성 정보를 검토 및 평가하며 필요한 경우 의료기기위원회 등 전문가의 자문을
받을 수 있다.
1.정보의 신뢰성 및 인과관계의 평가 등
2.국내․외의 허가 및 사용현황 등 조사․비교
3.외국의 조치 및 근거 확인(필요한 경우에 한한다)
4.관련 부작용 등 안전성 정보자료의 수집․조사
5.종합검토

제제제888조조조(((후후후속속속조조조치치치)))청장은 안전성 정보,부작용 보고의 검토 및 평가결과에 의하여
안전성 및 유효성이 확보되지 아니하거나 의료기기법령의 위반사항이 있는 경
우 법 제29조 내지 제33조의 규정에 의한 필요한 조치를 명할 수 있다.
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제제제999조조조(((정정정보보보의의의 전전전파파파 등등등)))①청장은 안전하고 올바른 의료기기의 사용을 위하여 정
기적으로 의료기기 안전성 정보지를 발간․배포하거나 안전성 정보의 평가결
과를 의료기기취급자 등에게 전파하고 필요한 경우 이를 소비자에게 제공할
수 있다.
②청장은 제1항의 규정에 불구하고 국민보건에 중대한 영향을 미칠 수 있어 긴
급하거나 광범위하게 전파할 필요가 있는 경우 전화․우편․팩스․정보통신망
등을 이용하여 안전성 속보를 발행할 수 있다.
③청장은 수집된 안전성 정보,평가결과 또는 후속조치 등에 대하여 필요한 경
우 국제기구나 관련국 정부 등에 통보하는 등 국제적 정보교환체계를 활성화
하고 상호협력 관계를 긴밀하게 유지함으로써 의료기기로 인한 범국가적 위해
의 방지에 적극 노력하여야 한다.

제제제111000조조조(((보보보고고고자자자 등등등의의의 보보보호호호)))안전성 정보,부작용의 수집․분석 및 평가 등의 업무
에 종사하는 자와 관련 공무원은 보고자,환자 등 특정인의 인적사항 등에 관
한 정보로서 당사자의 생명․신체를 해할 우려가 있는 경우 또는 당사자의 사
생활의 비밀 또는 자유를 침해할 우려가 있다고 인정되는 경우 등 당사자 또
는 제3자 등의 권리와 이익을 부당하게 침해할 우려가 있다고 인정되는 사항
에 대하여는 이를 공개하여서는 아니 된다.

부부부 칙칙칙<<<222000000555...444...111666>>>

이 규정은 고시한 날부터 시행한다.

부부부 칙칙칙<<<222000000666...888...333111>>>

①(시행일)이 고시는 고시한 날부터 시행한다.
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[별지 제1호서식]
(앞쪽)

의의의료료료기기기기기기 부부부작작작용용용등등등 안안안전전전성성성 정정정보보보 보보보고고고서서서

구
분 보고종류

□ 자발적 회수 □ 안전성 정보 □ 부작용 보고
□ 최초보고 □ 추가보고 □ 최종보고

보
고
자
정
보

대 표 자
상 호 명
(업 소 명)

유 형
□ 의료기기제조업자 □ 의료기기수입업자 □ 의료기기수리업자
□ 의료기기판매업자 □ 의료기기임대업자 □ 의료기관개설자
□ 동물병원개설자 □ 소비자 □ 기타 ( )

주 소

연 락 처

담당자명 전 화

FAX E-mail

의
료
기
기
정
보

제 품 명
품 목 명 형 명

분류번호 등 급
허가번호
제조번호
(Lot번호)
제조원
(수입의경우)

환
자
정
보

성 명

성 별 □ 남 □ 여 나 이
기타

특이사항
210mm×297mm(일반용지 60g/㎡(재활용품)
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(뒤쪽)

안
전
성
정
보

보고사유

개요

생산(수입)실적
및

판매(재고)현황

경과 및
후속조치

부
작
용
정
보

부 작 용
발생기간

발생일 (년.월.일.) . . .
종료일 (년.월.일.) . . .
□ 현재 진행중

부작용결과

□ 사망이나 생명에 위협
□ 입원 또는 입원기간의 연장
□ 회복이 불가능하거나 심각한 불구 또는 기능저하
□ 선천적 기형 또는 이상을 초래
□ 기타 ( )

부작용 개요

경과 및
후속조치

부작용발생
시설/기관명
주소

연락처
전 화 FAX

첨부자료
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AAABBBSSSTTTRRRAAACCCTTT

AAAssstttuuudddyyyooofffaaadddmmmiiinnniiisssttteeerrriiinnnggg aaadddvvveeerrrssseeeeeevvveeennntttrrreeepppooorrrtttsss
aaannndddsssaaafffeeetttyyyaaallleeerrrtttsssooofffmmmeeedddiiicccaaallldddeeevvviiiccceeesss

Cha,JeongMin
Dept.ofBiomedicalengineering
TheGraduateSchoolof
HealthandEnvironment
YonseiUniversity

This research is seized on matters ofsafety information management
withinmedicaldevices'sadversenessectsincetheruleonmedicalmachinery
toolshasbeencarriedout,andhasanobjectiontopresentdirectiononpolicy
improvement for development of high quality medical tool's safety
administrationsystem.
Demandofhealthcareisincreasedthroughhealthylifepursuittrendinorder

toexpansionofnationalaveragelifeandoursocietyisbeinggoneintoaging
society.
Thisresearchisanalyzedprocedureandpresentconditionaboutcurrentlegal
provisionandsystem onmedicalmachinerytool'sadverseadministration,and
seized about matters within investigating on medical machinery industry
workers'scurrentrecognition and administration ofinformation on advanced
country,andproposeddirectionondevelopmentofthatmatter.
The matters on Korea medicalmachinery adverse reporting administration
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system are seized aboutlowly reported number ofcases atside effects,
difference at profit and loss among the Ministry of Food and Drug
Administration,industries,medicalinstitutions,totalnonexistence ofmedical
institution's participation and confused reporting procedure, so it needs
developmenton reported object'sguideline,groping ofmedicalinstitution's
activeparticipation,expansionofreportingperiodandinducementofthatmaker
wouldreportmachineryadverseforsolutionmattersliketheseanddevelopment
offaithfulnesssystem throughthisresearch.
Weexpectaboutactiveandsmoothnessadversenessreportingsystem wouldbe
settledearlysoindustriesandmedicalinstitutionsholdincommontogetherfor
theresultsofthatindustriescouldimprovethequalityofmedicalmachinery
with elimination on the medical machinery adverseness matters, medical
institutionswould preventmedical accidentsincemedicalmachinerythrough
indirectexperiences,regulatoryauthoritieswouldensurepreventiononharmful
atnationalhealth with efficientsafety administration ofmedicalmachinery
throughthisresearch.
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