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국문요약

이 연구는 우리나라를 비롯한 미국, 유럽, 일본 등 주요 국가들의 의료용구 산업 현황과 의

료용구 전문인력 양성현황, 의료용구의 특성을 파악해 의료용구 산업의 현 주소와 앞으로의

흐름 및 전망에 대해 분석했다. 이어 이들 주요 국가들의 의료용구 관련법 등 관리체계를

문헌고찰을 통해 비교·분석해 주요 국가들이 갖고 있는 관리체계의 주요한 규율요소들을

도출해 내고 앞으로 우리나라의 의료용구 관리체계의 발전방안은 물론 현재 보건복지부와

식품의약품안전청이 추진하고 있는 의료용구 단독법에 대한 타당성을 검증하는데 목적을 두

고 있다.

주요 내용과 연구 결과는 다음과 같다.

2000년 우리나라 전체 의료용구시장은 1조2,665억원 규모로 성장했다. 하지만 수입이 9,202

억원으로 수입의존도가 매우 높으며 제조업체 (609개)가 수입업체 (644개)보다 많아 무역역조

현상이 심각하고 국내 제조업체의 70% 이상이 20명 이하의 종업원이 종사하고 있고 수출품

목 또한 콘돔이나 봉합사 등 기술집약도가 낮은 단순의료용구의 비중이 높다. 그러나 세계

의 의료용구시장은 2000년 250억달러이며 오는 2004년에는 294억달러로 성장이 예측되는 등

의료용구 산업이 21세기 고부가가치 산업으로 인식되고 있어 기술개발과 수출촉진 등 하나

의 산업으로 육성하기 위한 제도·재정적 지원 대책의 마련이 시급하다.

또한 의료용구 전문인력 양성 등 기술개발 인력에 대한 체계적인 양성과 의료용구 개발단

계부터의 대학, 연구기관, 제조업체 등 산학연 공동 협조체계 및 인프라 구축이 필요하다.

그러나 우리나라는 현재 의료용구 관련사항을 약사법에서 단편적으로 규율하고 있기 때문에

의료용구 산업을 육성, 발전시키고 안전한 의료용구를 보급하며 의료의 질을 향상시키기 위

해서는 의료용구법을 제정하는 것이 타당하다고 판단된다.

의료용구법 제정의 타당성 및 주요내용은 다음과 같다.

첫째, 세계무역기구 (W T O) 체제로 변화하면서 의료용구의 경우에도 미국, 유럽, 일본 등

선진국들이 의료용구 표준화 등을 위한 국제조화추진위원회 (GHT F )를 구성해 의료용구의

규제, 규격을 국가규격에 맞추도록 요구하는 등 국제 조화를 추진하고 있는 실정이므로 현

행 약사법 내에서의 국제적인 규정과 기법을 도입하거나 탄력적으로 제도를 운영하기 어려

우므로 새로운 관리체계 도입이 시급하다.
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둘째, 의료용구는 과거의 단순의료용구와는 달리 최근 들어서는 전기, 기계, 물리, 재료공학

등 다양한 첨단과학기술이 복합적으로 응용되므로 현행의 약사법에 따른 의약품이나 의약외

품 등과 함께 관리할 수 없으므로 의료용구의 특성을 반영한 효율적인 관리체계의 수립이

요구되고 있다.

셋째, 미국, 유럽, 일본 등 주요 국가들이 의료용구 주요 규율요소인 용어의 정의, 의료용구

의 분류, 인허가 절차, 품질관리 등의 내용을 체계적으로 규율하는데 있어서도 현행 약사법

아래서는 여러 가지 한계를 지니고 있으므로 개선돼야 한다.

넷째, 의료용구는 인체에 치명적인 영향을 줄 수 있으므로 지속적인 안전성, 유효성 확보를

위한 재심사, 재평가, 추적관리, 부작용보고 등 사후관리체계의 보완이 강조되고 있으며, 국

제적으로도 사전관리로 최소화하고 생산된 제품에 대한 안전성·유효성 등 엄격한 사후관리

체계를 확보하고 있는 추세이므로 이를 보완하기 위해선 의료용구 단독법의 제정을 적극 검

토해야 한다.
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제 1장 서 론

1.1 . 연구의 배경

건강보험의 적용인구가 1989년 4,200만명에서 꾸준히 증가해 2000년에는 4,700만

명으로 늘어났으며 환자들이 의료기관을 찾아 발생하는 진료비 청구건수도 1993

년 1억7,523만건에서 2000년에는 4억1,400만건으로 계속적으로 증가하고 있다 (건강

보험심사평가 통계연보, 2000).

또 의료인력은 1970년대에는 소득수준이 낮아 의료수요가 많지 않았으나 소득수

준의 향상 등에 힘입어 의료인을 양성하는 의과대학이 전국에 19개교밖에 없었으

나 1998년에는 41개교로 급격히 증가해 한해 졸업생수만도 3,300명이 배출되고 있

는 실정이다 (한국보건의료문제 진단과 처방, 1999). 한편 의료기관 수는 1975년 종

합병원 37개를 비롯해 총 11,188개 였으나, 1998년에는 255개의 종합병원 등 총

34,587개로 지속적으로 증가하고 있다.(보건복지통계연보, 1999). 이렇듯 1977년

우리나라에 처음으로 의료보험제도가 도입된 이후 계속된 경제발전과 의과대학

신설 등 대내외적인 환경변화에 따라 의료용구의 소비자인 의료기관과 국민들의

의료기관 이용횟수가 꾸준히 늘어나고 있다.

또 앞으로도 국민들의 경제 사회적인 의식수준이 높아지고 삶의 질 향상을 위해

질 좋은 의료서비스 욕구가 증가할 것으로 보여 진단기술이나 치료기술 등 모든

분야의 발전이 더욱 가속화되어 질 것이다. 따라서 의료용구의 시장 규모나 첨단

의료용구의 개발 및 보급이 확대될 수밖에 없다.

이렇듯 현대 의료는 첨단 의료기술이나 장비를 제외하고 상상하기 어렵게 됐으

며 의료기술이 발달할수록 의사들은 보다 첨단 의료기술을 선호하는 경향이 있으

며 환자들 역시 첨단 의료를 최선의 의료라 생각하고 있어(예방의학과 공중보건,

2000) 의료용구가 환자진료 및 치료에 없어서는 안될 매우 중요한 요소로 자리잡

아가고 있다.

특히 최근 들어 과학기술 등의 급속한 발전에 힘입어 전혀 상상할 수 없었던 자

기공명영상촬영장치나 양전자 단층촬영장치 등이 환자진료에 없어서는 안될 필수
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장비로 자리잡고 있어 앞으로 이러한 첨단 의료용구의 개발은 더욱 가속화 될 수

밖에 없다.

그러나 이 같은 첨단 의료용구는 환자에게 더 나은 의료서비스를 제공하고 삶의

질을 향상시켜 줄 수 있지만 환자에게 직접 시술해야하는 것은 물론이고 어떤 경

우에는 사망할 때까지 몸 속에 지니고 다녀야 하는 위험성이 뒤따르므로 안전성

과 유효성이 반드시 입증되어야 한다.

따라서 의료용구에 대한 안전성과 유효성을 정확히 검증하고 장기적으로는 의료

용구가 의료비에 미치는 영향 등을 고려할 때 현재 약사법에서 관리하고 있는 의

료용구 관리체계를 다시 한번 조망해 볼 때가 됐다.

현재 우리나라 의료용구 산업의 규모는 1991년 4,234억원에서 2000년 1조2,665억

원으로 (한국의료용구공업협동조합, 2001) 늘어났으며 국산의료용구의 개발도 칼라

초음파나 컴퓨터 단층 촬영장치 등 점차 첨단화되어가고 있다 (산업자원부, 1998).

때문에 국내 의료용구 산업의 발전을 가속화하고 외국으로의 수출을 촉진하기 위

해선 국내 의료용구법체계에 대한 재검토가 필요한 시점이다.

뿐만 아니라 현재 식품의약안전청과 복지부가 의료용구법 제정을 추진하고 있는

시점이므로 이에 대한 타당성이나 외국의 법체계를 체계적으로 비교·검토해야

한다.

1 .2 . 연구의 목적

이 연구의 목적은 ① 우리나라 의료용구 업체수 등 산업현황을 전반적으로 파악

하고 ② 미국, 일본, 유럽 국가들의 산업현황을 파악하고 ③ 의공학 전문인력 양

성을 파악하고 ④의료용구가 지니고 있는 특성을 파악하고 ⑤ 우리나라를 비롯

한 이들 주요국가들이 가지고있는 의료용구법 등 관리체계를 검토하는 한편 의료

용구에 대한 국제조화를 추진하는 GHT F (Glob al H arm onizat ion T ask F orce)의

현황을 비교·검토했다.

이 같이 세계적인 의료용구 산업의 비교·검토에 따라 우리나라 및 주요 국가들

의 의료용구 산업에 대한 흐름 및 앞으로의 발전 전망 등을 예측하고 이들 주요
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국가들의 의료용구분야에 대한 법 등 관리체계를 비교·분석해 의료용구를 규율

하는 주요 요소를 도출해 내는 것이다.

또 우리나라 의료용구 산업의 현황과 주요 국가현황, 그리고 특성 등을 비교함에

따른 우리나라 의료용구 산업의 문제점을 도출하고 의료용구를 하나의 산업으로

발전시키기 위한 발전방향을 제시하고 우리나라와 주요 국가들의 법 등 관리체계

비교에 따른 문제점 및 개선방향을 제시하는 것이다.

따라서 의료용구를 하나의 산업으로 발전시키고 나아가 환자 및 국민들에게 보

다 질 좋은 의료용구를 안전하게 제조·수입해 국민들의 건강권을 확보하기 위한

우리나라 의료용구 제도의 발전 방안 및 틀을 제시하는 데 그 목적을 두고 있다.
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제 2장 연구의 방법

2 .1 . 연구의 범위

우리나라를 비롯한 미국 등 선진국들의 의료용구 산업의 현황과 특성을 파악하

고 나아가 이들 국가들이 시행하고 있는 관리제도의 주요 골자에 대한 요소를 파

악하고 이어 이들 국가들의 의료용구분야를 규제하고 감독하고 있는 법령 등에

대한 체계를 비교 분석했다.

특히 의료용구 산업 현황 및 특성과 함께 우리나라의 의료용구 또는 의공학분야

의 인력양성 현황에 대한 부분도 일본의 전문인력 양성현황과 비교했다.

이어 우리나라의 의료용구관리제도와 미국, 유럽, 일본 등 국가들의 의료용구 관

리체계를 문헌고찰을 바탕으로 한 비교분석방법을 사용해 현재 우리나라가 추진

하고 있는 의료용구법안에 대한 타당성을 검토하고자 한다.

또 미국·일본·유럽 등 선진국들이 세계무역기구 (W T O)라는 새로운 무역질서

재편에 따라 의료용구분야에 대한 무역 또한 의료용구관리 국제조화추진협의회

(GHF T ;Global Harm onization T ask F orce )에서 국제표준화 및 정합화를 추구하고

있기 때문에 이에 대한 정리와 국제표준협의회 (IS O ; Intern at ional St andard

Organizat ion )와 GHT F의 관계도 함께 정리했다.

2 .2 . 연구방법 및 분석의 틀

우선 의료용구 산업의 흐름을 파악하기 위해 의료용구의 특성과 우리나라 의료

용구 산업의 발전과정, 수입업체·제조업체 현황, 생산 및 수출입 규모, 품목별 생

산, 수출입현황을 정리해 우리나라 의료용구 산업의 발전과정과 산업의 흐름을 전

반적으로 파악했다. 그리고 전세계의 의료용구시장을 선점하고 기술적으로 앞서있

는 미국, 유럽, 일본 국가들에 대한 시장규모나 산업에 대한 현황을 고부가가치 의

료용구분야인 전자의료용구를 중심으로 분석했다.

또 주요 국가의 의료용구관리체계를 비교해 우리나라와 이들 국가와의 차이점을
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분석하고 주요 국가들의 의료용구 관리제도가 갖는 특성과 주요 요소를 규명하여

이를 바탕으로 우리나라 의료용구 산업의 흐름 및 전망을 분석하고 관리체계에

따른 개선방향을 도출해 냈다. 이어 의료용구 관리체계의 개선 및 의료용구법 제

정의 타당성을 평가했다.

(그림 1 ) 연구방법의 틀
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의료용구 산업의 흐름 및 전망

(우리나라 의료용구 산업의 문제점 및 개선방향)

우리나라 및 주요국가 의료용구 관리체계 현황

의료용구의 일반적 특성고찰

우리나라 의료용구 산업현황

주요 국가 의료용구 산업의

현황



제3장 이론적 배경

3.1 국내외 의료용구 산업 현황

3.1.1. 우리나라의 의료용구 산업 발전 및 현황

가. 의료용구 산업의 발전과정

우리나라 의료용구 산업의 발전단계를 연도별로 보면 우선 1960년대에는 남북의료

기기 제작소를 중심으로 한 흡인기, 수술대 등 기초장비가 생산되는 한편 수액세트

나 소모품 위주의 저기술 위주 단순제품 생산체계를 이루고 있었다.

이후 1970년대에는 일회용 주사기, 치과용 진료장치 및 의자, 인큐베이터 원심분리

기가, 1980년대에는 심전계 환자 감시장치, 전기수술기, 초음파진단기, 인공심장기 등

이 1990년대에는 컬러 초음파진단기, 컴퓨터 촬영장치, 자기공명 영상진단장치 등이

개발되어 점차 고부가가치를 올릴 수 있는 첨단의료용구분야로 이동하고 있는 추세

다 (표 1).

특히 전기전자공학을 중심으로 한 공학기술과 물리학, 화학, 의학, 생리학, 통계학

등을 이용해 개발한 첨단의료용구라고 할 수 있는 전자의료용구 산업은 1980년대부

터 시작됐으며 앞으로도 지속적으로 꾸준히 발전해 나가며 의료용구시장의 성장을

주도할 것으로 전망된다.

따라서 전자의료용구는 고성장·고부가가치 산업으로 각광받고 있으며 세계시장규

모가 1990년 144억달러에서 1997년 221억달러, 2000년 236억달러, 2001년 248억달러,

2002년 261억달러, 오는 2005년에는 349억달러에 이를 것으로 추계되고 있는 등 연

평균 6%의 성장할 것으로 분석하고 있다 (산업자원부, 1998 ; 한국전자산업진흥회,

2002).
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(표 1 ) 우리나라의 의료용구 국산화 현황

자료 : 한국보건산업진흥원 , 2000 ; 한국의료용구공업협동조합 , 200 1

이같은 추세에 따라 우리나라의 경우에도 메디슨의 초음파 영상진단기와 리츠

템(동아 X레이)의 X-레이 기기, 세인전자의 전자식 혈압계, 바이오시스의 환자감

시장치, 한신메디칼의 소독기 등 전자의료기기가 생산보급되고 있으며 407개 의

료용구 생산업체 가운데 50여개 업체가 전자의료용구를 생산하고 있다 (한국의

료용구공업협동조합, 1997).

나. 우리나라 의료용구 산업의 현황

1) 의료용구 제조·수입 업체 현황

우리나라 의료용구 제조업체 수는 1991년 408개에 불과했으나 이후 꾸준히 증

가해 2000년 말을 기준으로 609개 업체로 늘어났으며 수입업체의 경우에도 1991

년 236개에서 2000년에는 644개로 증가하는 등 그 수가 점차 증가하고 있다 (표

2).

하지만 1991년부터 2000년까지 제조업체는 295개가 증가한 반면 수입업체는 408

개가 늘어나 수입업체가 제조업체보다 큰 폭으로 증가하고 있다. 또 우리나라 제

조업체에서 생산하는 품목수도 1991년 3,443개에서 1995년 4,252개로 2000년에는

6,276개로 점차 생산품목이 늘어나는 등 다양한 품목을 생산하고 있다.

연도 의료용구 국산화 내용

1960년대 수액셋트, 흡인기, 수술대

1970년대 일회용 주사기, 치과용 진료장치

1980년대 심전계, 환자감시장치, 전기수술기, 초음파진단기, 인공심장기

1990년대∼2001년 컬러초음파, 컴퓨터 진단장치, 자기공명영상진단장치
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(표 2 ) 우리나라의 의료용구 제조·수입업체 현황

단위 : 개

구분 1991 1992 1993 1994 1995 1996 1997 1998 1999 2000

제조

업체
314 340 324 365 400 401 407 411 477 609

(제조

품목)
(3,443) (3,685) (3,669) (3,930) (4,253) (4,348) (4,140) (4,183) (4,373) (6,276)

수입

업체
236 104 273 316 399 518 728 823 560 644

자료 : 한국의료용구공업협동조합 , 200 1 ; 양규환 , 200 1

2) 의료용구 생산 및 수출입 규모

우리나라 의료용구 전체 시장규모는 1991년 4,274억원에 불과했으나 1993년 5,038

억원으로 5,000억원대를 넘어선 이후 해마다 1,000억원 정도씩 늘어나 1999년 1조

477억원으로 1조원대를 돌파했으며 2000년에는 1조2,665억원대의 시장을 형성하고

있다. 다만 IMF의 영향으로 1998년에는 6,647억원으로 1997년보다 2,000억원 정도

가 감소했다.

또 국내 전체시장에서 국산제품이 차지하는 액수는 1991년 1,170억원이었으나

1995년 1,611억원, 1998년 3,607억원, 2000년 3,463억원인 반면 수입제품이 차지하

는 액수는 1991년 3,064억원, 1995년 5,749억원, 1999년 6,870억원, 2000년 9,202억

원으로 격차가 줄어들지 않고 있어 수입의존도가 3배 가량 높다.

또 국내 제조업자들이 생산하는 국산의료용구 생산규모는 1991년 2,140억원이었

고 1995년 2,894억원, 1999년 6,870억원, 2000년 7,701억원으로 10년 사이 4배 가량

늘었으며 또 이같은 국내생산규모는 2005년에는 1조2,000억원 (연 평균 33%증가)으

로 2010년에는 2조6,000억원(연 평균 23% )으로 증가될 것으로 전망하고 있다 (김

원길, 2001).

국내 생산품의 수출규모는 1991년 970억원, 1995년 1,283억원, 1999년 3,263억원,

2000년 5,238억원으로 수출비중이 1991년 45%에서 2000년에는 60%로 점차적으로
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증가하고 있는 추세이다 (표 3).

(표 3 ) 우리나라의 의료용구 생산 및 수출입 규모

단위 : 억원

구분 1991 1992 1993 1994 1995 1996 1997 1998 1999 2000

국내 총

시장규모
4,234 4,494 5,038 6,579 7,360 8,425 8,758 6,647 10,477 12,665

국내생산

(내수)
1,170 1,531 1,550 1,462 1,611 1,730 2,035 1,322 3,607 3,463

수입 3,064 2,963 3,488 5,117 5,749 6,695 6,723 5,325 6,870 9,202

국내 총

생산액
2,140 2,400 2,530 2,639 2,894 3,348 4,011 4,334 6,870 7,701

수출 970 869 980 1,177 1,283 1,618 1,976 3,012 3,263 5,238

자료 : 한국의료용구공업협동조합 , 200 1 ; 김원길 , 200 1

3) 주요 의료용구 품목별 생산 및 수출입 현황

2000년 말을 기준으로 우리나라 의료용구 총 생산액은 7,901억원에 이르고 있으

며 엑스선 및 영상진단기기를 비롯해 전기·전자기기 등 첨단 의료용구부터 일반

의료기기에 이르기까지 다양한 의료용구를 생산하고 있다. 하지만 엑스선 및 영상

진단기기 생산액이 전체의 30%정도를 차지하고 있고 전기 및 전자의료용구, 주사

기·수액세트, 치과 기자재, 안경렌즈도 계속적으로 증가하고 있다. 가정용의료기

기의 경우에도 1997년 149억원에서 2000년에는 1,069억원으로 3년 사이에 7배 가

량의 큰 폭으로 성장했다.

특히 국내 전자의료기기 시장은 연 평균 19%대의 높은 성장률을 보이고 있으며

치료기기보다는 진단기기 부분의 생산비중이 높고 1988년 기준으로 주사기, 콘돔

등 부가가치가 낮은 저기술제품 생산이 68%였으나 1999년에는 59%로 낮아져 기

술집약제품 생산으로 점차 변화하고 있다.
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(표 4 ) 우리나라의 의료용구 생산 현황

단위 : 억원

품 목 별 1997 1998 1999 2000

엑스선 및

영상진단기기

전기·전자기기

병원설비

물리치료기

일반의료기기

주사기·수액셋트

의료용고무제품

차과기자재

안경렌즈

콘택트렌즈

자기치료기

가정용의료기기

810

289

91

50

386

675

237

431

530

126

229

149

843

394

69

79

353

797

284

454

605

110

193

149

2,204

439

57

107

511

874

274

673

788

210

473

256

1,950

537

-

60

-

-

-

-

-

-

-

1,069

계 4,011 4,334 6,870 7,701

자료 : 한국의료용구공업협동조합 , 200 1

의료용구 수입에 있어서도 주로 미국과 일본, 프랑스, 독일, 스웨덴, 영국, 스위스

등 선진국가의 의존도가 높으며 품목의 경우에도 초음파 영상진단기와 환자감시

장치, 자기공명영상촬영장치, 내시경, 인조관절, 엑스선진단장치 등 기술집약도가

높은 고부가가치 제품군에 집중되고 있다.

또 수입규모는 1997년 7,571억원이었으나 IMF 때인 1998년에는 4,427억원으로 절

반 가량 수입액이 감소했으나 1999년에 6,058억원으로 2000년에는 9,113억원으로

다시 증가하고 있다 (표 5).
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(표 5 ) 우리나라의 의료용구 수입 현황

단위 :억원

품 목 별 1997 1998 1999 2000 주요수입국

초음파 영상 진단기

환자 감시 장치

자기공명전산화단층

촬영장치

내 시 경

인 조 관 절

엑스선진단장치

자동생화학분석장치

콘택트 렌즈

안경 렌즈

소독기

기 타

358

150

338

253

259

456

224

119

124

49

5,273

145

54

130

104

239

86

290

103

6

19

3,187

238

96

216

201

246

146

156

103

118

30

4,502

302

155

425

281

374

272

212

-

-

-

7,088

미국, 일본, 프랑스

미국, 일본, 프랑스

독일, 미국, 일본

일본, 스웨덴

미국, 스위스, 영국

일본, 미국, 독일

미국, 일본, 영국

아일랜드, 영국

독일, 태국, 일본

미국, 독일, 일본

-

계 7,571 4,427 6,058 9,113

자료 : 한국의료용구공업협동조합 , 200 1

반면 수출에서는 주요 수출 대상국이 일본, 홍콩, 브라질, 스페인, 이란, 영국, 미

국, 러시아, 레바논, 태국, 파키스탄 등에 집중돼 있으며 품목은 봉합사를 비롯해

콘돔, 수술용 고무장갑, 봉합침, 일회용 주사기, 외과용 기구 등 아직도 단순의료용

구에 치중되고 있으나 초음파 진단기는 1996년 4,361만달러에서 해마다 계속 증가

해 1999년에는 1억 951만달러에 이르고 있다 (표 6).
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(표 6 ) 우리나라의 의료용구 수출 현황

단위 : 만달러

품 목 별 1996 1997 1998 1999 주요수출대상국

봉 합 사

콘 돔

수술용 고무장갑

콘택트 렌즈

초음파영상진단기

일회용주사기 및 침

수액·수혈 셋트

외과용 기구

엑스선진단장치

봉 합 침

기 타

1,638

1,303

178

682

4,361

2,698

656

460

377

246

6,572

1,651

1,256

122

609

6,307

3,172

711

621

798

232

6,772

327

1,297

110

630

7,481

3,544

597

800

584

355

9,310

453

1,225

113

899

10,951

3,608

737

4425

347

359

9,615

일본, 홍콩

브라질, 스페인

일본, 이란

일본, 홍콩, 영국

미국, 중국, 홍콩

미국, 파키스탄

일본, 미국, 러시아

영국, 러시아, 일본

레바논, 태국

일본, 독일

-

계 191 222 250 287 -

자료 : 한국의료기기협회 , 200 1

4) 고용 규모별 현황

1998년에 300명 이상을 고용하고 있는 업체가 3개, 200∼300명이 6개, 200∼100명

이 16개로 전체의 6.1를, 50명 이하 업체가 75%를 각각 차지하고 있었으나 2000년

에는 300명 이상 1개, 200∼300명 11개, 100∼200명 15개로 4.5%를, 50명 이하 업

체가 68.8%로 나타났다. 따라서 국내의료용구업체는 50명 이하가 68%를 차지하고

있어 아직도 영세한 수준이다 (표 7).

또 한국의료용구협동조합에 따르면 년간 생산규모(액)의 경우에도 2000년 말을

기준으로 100억원 이상이 14개 업체로 전체의 2%에 불과하며 100∼50억원 13개

사, 50∼10억원 108개, 10∼1억 205개, 1억 미만 142개이다.
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(표 7 ) 우리나라의 제조업체 고용규모 현황

단위 : 개 , %, 명 ,%

자료 : 한국의료용구공업협동조합 , 200 1

3. 1.2. 주요국가의 의료용구 산업 현황

세계 의료용구 시장규모는 1990년 이후 연평균 5- 6%의 성장을 하고 있으며

1995년도 1,199억불에서 2000년부터 2005년까지는 의약품 (6.6% )이나 화장품(6.4% )

보다 더 큰 7%대의 성장률을 기록할 것으로 추정하고 있다 (식품의약품안전청,

2000).

아시아와 중남미 지역의 시장 규모 성장률은 유럽, 미국, 일본 등 선진국보다 빠

르게 성장하고 있어 2000년에는 전세계 시장 규모의 17% , 2005년에는 25%정도를

차지할 것으로 예상하고 있으며 2050년에는 50%에 이를 것으로 추산되고 있다

(보건복지부, 98). 특히 2020년 이후 미국과 일본을 제치고 세계 제일의 경제 국

가가 될 것으로 전망되는 중국의 경우, 2025년에는 미국과 동일한 규모의 시장을

형성할 것으로 예상하고 있다 (HIMA En ergy M arket ' s r eport , 1999년).

구분 1998 1999 2000

종사자

수

업체

수

구성

비

인원

수

구성

비

업체

수

구성

비

인원

수

구성

비

업체

수

구성

비

인원

수

구성

비

300명 이상 3 0.7 1,615 14.3 5 1.0 2.094 14.3 1 0.2 430 3.0

200∼300 6 1.5 1,447 12.8 4 0.8 975 12.8 11 1.8 2,739 19.4

100∼200 16 3.9 2,388 21.1 17 3.6 2,555 21.1 15 2.5 2,264 16.0

50∼100 24 5.8 1,593 14.1 29 6.1 2,014 14.1 37 6.1 2,588 18.3

20∼50 76 18.5 2,344 20.8 86 18.0 2,633 20.8 104 17.1 3,236 22.8

20명 이하 233 56.7 1,909 16.9 255 53.3 2,195 16.9 315 51.7 2,906 20.5

계 411 100 11,296 100 478 100 12,466 100 609 100 14,163 100

생산실적

미보고업체
53 12.9 - - 82 17.2 - - 126 20.6 - -
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즉 일본을 제외한 아시아 지역 국가들의 연평균 의료용구 시장 성장률은 10%를

넘고 있고 중국과 태국의 경우 연평균 20%의 성장을 하고 있어 앞으로 아시아 시

장을 점유하기 위한 세계 각국의 경쟁이 치열해질 것으로 전망되며 미국, 유럽, 일

본 등 선진국의 시장 성장률은 그대로 유지되거나 둔화될 것으로 예상하고 있다

(표 8).

(표 8 ) 주요 국가의 시장규모 및 전망

단위 : 백만달러

자료 : Ye a rboo k of Wo rld Ele ctro nics Data , 200 1 ; 한국전자산업진흥회 , 200 1

제품별 세계 시장점유율을 보면 시장 규모가 가장 큰 제품류는 수술용 및 의료

용 기기로 전체의 28.0%를 차지하고 있고 그 다음으로는 병원설비 및 인체삽입기

기(26.1% ), 체외진단용 기기, 전자 의료용구 순으로 나타나고 있는데 이는 수술에

사용되는 의료용구구가 대부분 소모성 제품이기 때문으로 분석된다 (보건복지부,

1998).

고부가가치분야인 전자의료용구 산업의 경우에는 1990년 144억달러에서 1995년

198억달러, 1999년 222억달러, 2000년 236억달러, 2001년 248억달러, 2005년 349억

달러로 연간 6.1%의 고속성장을 예상하고 있다.

또 전자의료용구의 핵심 용구인 엑스레이 기기는 1999년 63억달러에서 2000년

64억달러로 1.4%의 성장을 치료기기는 1999년 28억달러에서 2000년에는 32억달러

구분 1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004

미국 10,557 11,559 12,368 12,863 13,120 13,514 14,054

유럽

(독일,프랑스, 영국 등)
4,987 5,351 5,719 6,003 6,276 6,537 6,793

일본 3,163 3,573 3,681 3,828 4,019 4,220 4,389

아시아

(대만, 싱가포르, 한국 등)
977 1,095 1,242 1,392 1,480 1,582 1,684

기타

(호주, 브라질, 캐나다 등)
1,721 1,789 1,991 2,143 2,276 2,414 2,550

계 (세계시장) 21,405 23,367 25,001 26,229 27,171 28,267 29,470
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로 13%의 성장을 보이고 있다. 따라서 향후 전자의료용구 시장은 2003년까지 연

평균 4.8%의 성장을 엑스레이는 15%를 기타는 7.7%의 성장률을 보일 것으로 전

망하고 있다 (한국전자산업진흥회, 2001 ).

또 미국 등 선진국에서 이미 전자의료용구가 대부분 보급됐지만 개도국이나 후

진국들은 앞으로 전자의료용구의 수요가 크게 증가할 뿐만 아니라 전자의료용구

시장의 경우 미국이 44%를, 유럽이 21% , 일본이 20%를 각각 차지하고 있으며 우

리나라는 고작 1.7%밖에 안되고 있다 (표 9).

(표 9 ) 전자의료용구 주요 품목별 세계시장규모

단위 : 백만달러 , %

자료 : Ye a rboo k of Wo rld Ele ctro nics Data , 200 1 ; 한국전자산업진흥회 , 200 1

구분 1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003
증가율

99/ 00 00/ 03

엑스레이 6,614 6,310 6,383 6,475 6,579 6,680 6,777 1.4 1.5

전자의료기

기
3,324 3,042 3,255 3,372 3,646 3,851 4,044 4.0 6.2

E.C.G 217 224 237 253 267 278 288 6.7 4.4

보청기 748 828 848 862 874 880 883 1.6 0.7

기타 6,070 6,624 7,269 8,043 8,693 9,403 10,080 10.6 7.7

방사선기기 207 186 188 172 197 202 207 - 8.5 6.4

치료기기 2,275 2,592 2,846 3,216 3,319 3,529 3,702 13 4.8

감시장치 1,067 1,152 1,202 1,236 1,266 1,279 1,275 2.8 1.0

총계 20,522 20,958
22,22

8
23,629 24,841 26,102 27,256 5.7 4.8
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가. 미국의 의료용구 산업 현황

2000년 기준으로 세계시장규모는 250억달러로 이 가운데 미국이 123억달러를 생

산해 가장 높은 비중을 차지하고 있으며 2003년에는 140억달러로 높아질 것 같다

(표 10).

(표 10 ) 미국의 의료용구시장 현황 및 전망

단위 : 백만달러

자료 : Ye a rboo k of Wo rld Ele ctro nics Data , 200 1 ; 한국전자산업진흥회 , 200 1

따라서 미국은 세계의료기기 생산 및 소비의 약 45%를 차지하는 세계 최대시장

이며 약 250여개의 대표적인 전자의료용구 제조업체가 있어 이 가운데 40%가 실

리콘밸리에 소재하고 있다. 여기서 약 50%가 환자감시장치, 분석기기를 15%는 초

음파영상진단기기, MRI, CT 등을 생산하고 있다.

한편 미국은 정부차원의 보건산업에 대한 지원은 보건복지부 (DHH S )가 담당하고

있으며 실질적인 사업은 국립보건원 (NIH : Nat ional In stitut es of H ealth )가, 민간

차원의 지원은 미국 신진의료기술협회(A dv aM ed : M edical T echn ology

A ssociation )가 각각 수행하고 있다.

국립보건원은 18개의 연구기관과 6개의 센터로 이루어졌고 이러한 연구기관들은

구분 1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003

엑스선 1,639 1,607 1,477 1,338 1,207 1,075 944

치료기기 2,275 2,592 2,846 3,080 3,319 3,529 3,702

감시장치 1,067 1,152 1,202 1,236 1,266 1,279 1,275

심전계 160 167 182 196 209 221 230

기타 3,935 4,470 5,040 5,602 6,198 6,767 7,291

보청기 458 508 502 489 474 454 428

전체 9,660 10,634 11,378 12,061 12,785 13,424 13,961
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각 개별 실험실 및 진료실에서 연구를 직접 수행하며 외부적으로 국내외 대학, 의

대, 병원, 중소기업체 및 연구기관에 대한 지원을 하고 있다.

한편 미국선진의료기술협회는 미국내 보건산업관련 제조자들에 의해 결성된 민

간주도의 협회로 미국 보건산업의 보호 및 육성을 위해 국내외 산업현황 및 동향,

세계시장분석, 판매전략, IS O 국제규격 제정활동 참여, 기타 관련 정보를 제공하고

있다 (한국전자산업진흥회, 2001).

나. 일본의 의료용구 산업 현황

일본은 2000년을 기준으로 33억달러를 차지하고 있으며 내수시장규모의 경우

1997년 38억달러에서 2000년 32억달러로 낮아졌으나 2003년에는 38억달러를 회복

할 것으로 예측하고 있다 (표 11).

(표 11 ) 일본의 의료용구 시장 현황 및 전망

단위 : 백만달러

자료 : Ye a rboo k of Wo rld Ele ctro nics Data , 200 1 ; 한국전자산업진흥회 , 200 1

이렇듯 일본은 미국에 이어 단일국가로는 세계에서 두 번째로 큰 시장을 형성하

고 있으며 히다치, 도시바 등이 초음파진단기기를, 올림프스 옵티컬은 내시경에서

각각 미국과 경쟁우위를 확보하고 있다.

또 일본은 의료용구 산업을 정부부처인 후생노동성에서 주관하고 있으며 1999년

구분 1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003

엑스선 1,107 883 835 846 864 883 893

방사선기 149 130 132 136 141 146 150

전자의료기

기
2,512 2,086 2,171 2,282 2,420 2,566 2,695

보청기 83 76 81 87 94 101 108

전체 3,893 3,163 3,258 3,388 3,557 3,735 3,885
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부터 의료용구의 원활한 지원을 위해 산·학·정이 협력해 기초연구에서부터 제

품하자까지의 전 과정에 걸쳐 일관된 환경체계를 추진하기 위해 벤쳐기업 사업화

지원 및 조직적인 의료기기 연계시스템을 확립하고 있다. 민간차원의 지원은 후생

노동성이 지정한 조사기관인 (재)의료기기센터에서 의료기기 전문인력양성 (수리,

관리, GMP )과 GMP규격관련 지도, 국제적인 규제 완화 및 규격기준 국제정합화

참여, 첨단의료기술 연구개발, 국내 연구자 파견 및 외국 연구자 초빙, 국제 공동

연구사업을 추진하고 있다 (한국전자산업진흥회, 2001).

다. 유럽의 의료용구 산업 현황

유럽은 세계 전체생산규모에서 57억달러를 차지하고 있으며 자체 시장규모의 경

우에도 1997년 44억달러에서 2000년 50억달러로 증가했으며 2003년에는 60억달러

로 성장할 것으로 전망된다 (표 12).

- 18 -



(표 12 ) 유럽의 의료용구시장 현황 및 전망

단위 : 백만달러

자료 : Ye a rboo k of Wo rld Ele ctro nics Data , 200 1 ; 한국전자산업진흥회 , 200 1

3 .1 .3 . 의료용구 전문인력 현황

이처럼 의료용구 산업은 우리나라뿐만 아니라 세계적으로 성장이 계속되는 산업

이다.

특히 최근 들어 의료용구 산업은 첨단의 전기·전자공학과 의학 및 생명공학을

필요로 하는 산업이고 생명을 다루는 특성 때문에 선진국으로부터 기술을 이전받

기가 다른 산업보다 어려운 산업이다. 더구나 우리나라의 경우에는 기초 및 복합

구분 1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003

오스트리아 128 144 149 155 163 170 178

벨기에 138 150 157 163 170 175 182

덴마크 93 105 109 115 121 126 131

핀란드 57 61 66 70 74 78 84

프랑스 787 824 866 909 945 961 1,062

독일 693 814 863 906 933 961 1,000

그리스 54 62 72 82 95 104 109

아일랜드 53 56 61 66 69 73 76

이태리 632 648 661 694 715 743 773

네덜란드 521 542 575 615 652 678 705

노르웨이 84 95 100 104 108 111 115

폴란드 68 71 78 85 90 94 99

스페인 208 264 285 305 317 333 343

스웨덴 142 151 158 174 183 192 200

스위스 231 234 241 250 258 268 282

영국 564 600 624 649 675 695 282

합계 4,454 4,821 5,065 5,344 5,568 5,805 6,063
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기술과 부품 소재기술이 열악하며 업체의 의공학 전문기술인력의 확보는 매우 부

재한 실정이다 (산업자원부, 1998).

하지만 일정수준의 기술력이 확보되면 안정적인 수익창출이 가능하고 미국, 이스

라엘, 대만 등에서는 국가의 중점 육성산업으로 채택하고 있으며 우리나라의 경우

에도 G7 국가과제의 하나로 포함시키고 있는 등 점차 중시하고 있다. 동시에 국

산 의료용구 개발에 대한 인식이 점차 증가되고 있어 의료용구 관련 인력양성이

시급하다 (윤형로, 1998).

일본의 경우에는 후생성이 지정한 조사기관인 (재)의료기기센터에서 의료용구에

대한 수거, 관리, GMP 지원지도를 위한 전문인력을 체계적으로 양성하고 있지만

우리나라에서는 일부 대학에서만 양성하고 있다.

가. 우리나라의 의공학 교육 현황

우리나라 대학의 의공학 분야 전문인력 양성은 1979년 연세대학교에서 의용전자

공학과가 처음으로 개설되면서 시작됐으며, 이후 인제대학교가 1988년, 건국대학교

가 1989년, 고려대학교가 1991년, 서남대학교가 1996년, 한려산업대학이 1996년, 서

울보건전문대학이 1994년, 광주보건산업대학이 1996년에 각각 개설해 8개 대학에

서 양성하고 있다.

연간 배출인력의 경우 연세대 150명, 인제대 80명, 건국대 120명, 고려대 80명, 서

남대 50명, 한려산업대 50명, 서울보건전문대 120명, 광주보건전문대 120명 등 총

770명에 이르고 있다 (표 13).
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(표 13 ) 우리나라의 의공학과 교육 현황

자료 : 윤형로 , 1998

하지만 우리나라 의공학 인력 수요의 경우 병원의 의공인력 적정인원은 약 2,275

명 정도이지만 현재 각 병원에서 활동하고 있는 400명 정도로 추산한다 하더라도

약 1,875명이 충원돼야 하며 산업체의 의공인력 수요는 1995년을 기준으로 15,900

명에서 2001년 128,880명으로 증가할 것으로 보여진다 (산업자원부, 1998). 따라서

우리나라 의공학 관련 전문인력은 턱없이 부족한 실정이다.

(나) 일본의 의공학 교육 현황

일본의 의공학 분야의 전문인력 양성은 대학과 문부성장관 지정 단기대학, 그리

고 후생성장관 지정 등 크게 3가지 형태를 가지고 있다.

대학은 치바대학, 금척대학, 오사카대학, 나고야대학, 동경도립보건과학대학, 수주

사카 의료과학기술대학, 이비라키 현립의료대학, 국제의료복지대학, 후지다 보건위

생대학, 키다자토 대학, 히로시마 국제대학 등 11개이다.

문부성장관 지정 단기대학교육기관은 홍전대학, 동북대학, 니카다대학, 구주대학,

대학명 설립연도(년) 정원 (명) 학과명칭

연세대 1979 150 의용전자공학과

인제대 1988 80 의용공학과

건국대 1989 120 의공학과

고려대 1991 80 응용전자공학과

서남대 1996 50 의용공학과

한려산업대 1996 50 의용공학과

서울보건전문대 1994 120 의용공학과

광주보건전문대 1996 120 의공학과

계 770
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고마자와 단기대학, 능본대학, 가와사키대학, 기후 의료기술대학, 북해도대학, 군마

현립대학, 기코야마대학, 도쿠시마대학, 교토 의료기술대학, 히로시마현립대학 등

14개 대학이다.

후생성장관 지정 교육기관은 자위대 중앙병원양성소, 동경도립 방사선 전문학교,

중앙의료기술전문학교, 동경전자전문대학, 세이쇼 방사선 기술전문학교, 국제의학

종합기술학원, 동경의료기술전문학교, 교토 의료기술전문학교, 이요야마 의학기술

전문학교, 긴키 의료기술전문학교, 청혜회 의료전문학교, 고베 종합의료개호전문학

교, 동양 공중위생학원, 세이쇼 의료기술전문학교, NBU메디컬대학, 가고시마 의료

전문학교, 데이코 대학부속 방사선 학교, 오사카 물류전문학교 등 19개 기관이다

(산업자원부, 1998).

3 .1 .4 . 의료용구 산업의 특성

가. 경제적 특성

의료용구 산업은 정보화·노령화 시대로의 진입과 함께 산업 내, 산업간 적극적

융합을 통해 다양한 사업영역을 창출할 수 있어 고성장·고부가가치산업이지만

연구개발비를 회수할만한 시장이 확보되지 않으면 경쟁력을 유지하기 어렵다 (산

업자원부, 98).

또한 자원은 풍족하지만 풍부한 고급인력이 많아 부가가치 창출이 쉬운 우리나

라 사정에 적합한 산업분야(중소기업진흥공단, 1998)라고 지적하고 있다. 따라서

의료용구 산업은 단순의료용구를 벗어나 전기공학, 신소재 기술, 원격의료서비스

실현 등에 따라 점차 복합첨단과학기술이 필요하게 돼 고성장·고부가가치산업으

로 평가받고 있다.

또, 우리나라 의료용구 생산품목은 4,163종류에 달하며 생산수량은 연 10만대를

초과하지 않는다고 밝혀 (산업자원부, 98) 의료용구 산업은 다품목 소량생산이라는

짧은 라이프 싸이클을 가지고 있으므로 시장변화에 탄력적으로 대응할 수 있고

체계를 갖춘 중소기업이나 벤쳐기업에 매우 유리하다.
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나. 사회적 특성

의료용구의 궁극적인 목적은 환자의 질병을 진단하고 치료하는데 있기 때문에

안전성과 유효성, 그리고 수요자가 의료기관이므로 특수성을 가지고 있어 의료기

관과의 긴밀한 관계가 강조되는 산업이다.

의료용구는 사람의 생명을 직접 대상으로 하기 때문에 안전성과 유효성이 매우

중요하며 선진국들도 철저한 안전 및 품질관리를 시행하고 있고 최종사용자가 의

료기관으로 한정돼 있다 (산업자원부, 1998).

또한 현대의 의료용구는 질병의 고식적 치료나 증상의 완화에 사용되는 중간단

계기술이 개발되므로 의료비의 급속한 증가를 야기시키고 있어 (예방의학과 공중보

건, 2000) 의료용구의 발전이 의료보험수가 등 의료보험 제정에 매우 민감하게 반

응하고 전체 의료비 상승에도 많은 영향을 미치고 있다.

그리고 의료용구 산업이 점차 복잡·정교해지는 등 첨단화됨에 따라 병원이 의

료제공의 중심장소로 부상하였고 이같이 첨단화된 용구를 다루기 위한 의료서비

스는 점차 전문화되고 있다 (예방의학과 공중보건, 2000). 실제로 우리나라 대학병

원을 비롯한 일부 중소병원들의 경우에는 내과·외과·소아과 등으로 분류되던

임상과가 소화기 내과·류마티스 내과·신장내과 등으로 세분화되고 있으며 핵의

학과 등도 새로 개설되고 있는 추세다.
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3 .2 . 주요 국가의 의료용구 관리체계

3 .2 .1 . 우리나라 의료용구 관리체계

가. 법체계

우리나라 의료용구 관련 법규는 약사법·시행령·시행규칙·고시로 이뤄졌으며

법 구조는 의약품·식품과 같은 법률 내에 존재하며 고시를 제외하고 법, 시행령,

시행규칙에서 의약품·위생용품·의료용구 등 모두를 의약품 등으로 규정하고 있

어 특성이 서로 다른 품목을 한가지 법률체계 내에서 규제하고 있다. 특히 현행

규제체계가 통합법 형태로 구성돼 있어 의료용구의 특성을 부각시키는데 어려움

이 있다 (한국의료용구공업협동조합, 2001).

다만 화장품의 경우에는 2001년 7월 1일부터 약사법에서 분리돼 별도의 독립된

법 체계를 갖추고 시행되고 있으며 2001년 말 기준으로 국내 전체시장규모는 5조

원 대에 이르고 있다.

나. 정의

약사법 제2조 9항에 의료용구는 「사람 또는 동물의 질병의 진단, 치료, 경감, 처

치 또는 예방의 목적에 사용되는 것과 사람 또는 동물의 구조 기능에 영향을 주

기 위한 목적으로 사용되는 기구·기계 또는 장치로서 복지부 장관이 지정하는

것」으로 정의하고 있다 (한국의료용구공업협동조합, 2001). 또한 의료용구는 기

구·기계·의료용품·치과재료로 구분되고 있으며 식품의약품안전청에서 지정하

고 있다 (한국보건산업진흥원, 2001).

하지만 2000년에 개정된 한국표준산업분류에서는 의료용구 산업에 대한 정확한

정의가 없을 뿐만 아니라 방사선장치 및 전기를 사용하는 진단기 등에 관한 제조

업과 기타 의료용구기기 제조업으로 정의하고 있어 현행 약사법 정의 가운데 주

로 기계·기구류에 해당하는 제품만 생산하는 경우만 포함되고 있다 (양규환,

2001).
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다. 등급 분류

식약청은 의료용구를 인체에 대한 잠재적 위험성, 안전성, 유효성 관련정보 및 접
촉부위 등에 따라 3개 등급 (총938품목)으로 분류 개념만으로 지정해 분류하고 있
다. 한편 한국표준산업분류 (통계청 고시 제 91호)에서도 별도로 의료용구를 분류
하고 있으며 수출입상품의 제한 규정인 통합공고 (통산부 고시 95- 4호)에 등재된
의료용구의 품목분류는 산업표준분류 체계인 H S (harm onized com m odity
description an d coding sy stem )에 따라 의료용품과 의료용구로 각각 분류하고 있
다.
식약청의 의료용구 분류개념은 다음과 같다. 1등급은 인체에 접촉되지 않거나 접

촉되더라도 잠재적 위험성이 거의 없으며 고장이 나도 인체에 경미한 영향을 주

는 것, 2등급은 제품의 원자재, 구조, 상용방법 및 목적 등이 안전성, 유효성을 확

보해 기준 및 시험방법 검토, 시험검사 등 일정한 관리가 필요한 것, 3등급은 안전

성·유효성 검증자료가 불충분하거나 심장, 중추신경계에 직접 접촉되거나 또는

잠재적 위험성이 높은 것이다 (한국보건산업진흥원, 2001).

또 1등급은 신고대상 (기준 및 시험방법 및 허가 전 시험검사 면제)이며 2등급은

허가대상(안전성, 유효성심사 포함)이며 기준 및 시험방법과 시험검사 성적서를

갖추어야 한다. 그리고 3등급은 허가대상이며 기준 및 시험방법, 시험검사 성적서,

안전성·유효성 심사자료를 갖춰야 한다 (표 14).

(표 14 ) 우리나라의 의료용구 등급 분류

자료 : 복건복지부 , 1998 ; 한국보건산업진흥원 , 200 1 ; 김원길 , 200 1

등급 분류개념 규제 사항 비고 품목수 (종 )

1등급

인체에 직접 접촉되지 않거나

인체접촉시 또는 고장시의 위험성이

경미한 의료용구

신고 대상
의료용 칼 , 가위 등

시술 기구류
313종

2등급

인체에 대한 잠재적 위험성이

내포되고 일정한 관리가 필요한

의료용구

허가 대상

·기준 및 시험방법

·시험검사 성적서

저주파치료기 ,

인공호흡기 ,

심장충격기 등

473종

3등급

안전성 , 유효성 정보가 미흡하거나

심장 , 중추신경계 , 중앙혈관계에

직접 접촉되는 장비 및 생명유지용

장비이며 잠재적 위험성이 높은

의료용구

허가대상

·기준 및 시험방법

·시험검사 성적서

·안전성 -유효성

심사자료

인공심장박동기 ,인공

혈관 ,이식형심장

충격기 등

152종
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라. 인허가 및 사후관리

의료용구에 대한 인허가는 제조업 (수입업) 허가와 제조 (수입)품목허가, 사후관리

로 나누어지고 있다. 제조업허가는 약사법 제26조 1항과 시행규칙 제22조에 근거

하고 있으며 허가요건은 모든 의료용구에 차등 없이 의료용구 품질관리기준에 적

용하고 있으며 허가유효기간은 규정하지 않고 있다. 심사기관은 산업기술시험원

등 식약청장이 지정한 4개의 조사기관이며 외국제조업자에 대한 허가나 허가유효

기간은 정하지 않고 있다.

제조품목허가 요건은 약사법 제26조 6항과 시행규칙 제23조에서 정하고 있으며

허가요건은 1등급은 신고로, 2, 3등급은 허가로 각각 차등 적용하고 있으며 신고시

제출서류는 품질관리기준 적합인정과 기준 및 시험방법, 시험검사성적서, 안전성·

유효성 자료이며 시험검사기관은 산업기술시험원 등 식약청장이 지정한 8개 검사

기관이다. 최종허가기관과 제출서류 심사기관은 식약청 의료기기평가부이다 (그림

2, 3).

사후관리는 약사법에 따라 의약품 등 으로 함께 취급하고 있으며 수거검사와 부

작용보고이며 사후관리기관은 식약청과 지방식약청이다.

자료 : 한국보건산업진흥원 , 200 1

(그림 2 ) 우리나라의 의료용구제조 품목신고 (1등급 )
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제조→자가검사→판매

(제조자)

제조품질관리기준 적합인정

(조사기관)

제조품목신고수리

(식품의약품안전청장)



자료 : 한국보건산업진흥원 , 200 1

(그림 3 ) 우리나라의 의료용구 제조품목허가 (2 , 3등급 )

마. 허가요건 및 품질관리

우리나라는 1997년 7월 1일부터 시행된 품질관리기준은 기본적 품질관리체계와

국제수준의 품질관리체계 등 2단계 품질관리기준을 설정해 시행하고 있으며 기본

적 품질관리체계는 우수용구제조 및 품질관리기준(제조자 의무사항)과 수입의료용

구 품질관리기준 (수입자 의무사항)을, 우수 의료용구 제조 및 품질관리기준 (GMP ;

Good M annfacturing Practice 국제 수준의 품질체계)을 운영하고 있다. 인증기관

은 식약청 지정 조사기관인 산업기술시험원, 한국전기전자시험연구원, 한국화학시

험연구원, 한국생활용도시험연구원 등 4개 기관이다. 단 대상등급 및 허가요건은

우수의료용구 제조 및 품질관리기준 (2, 3등급 임의적용)인 GMP기준과 1, 2, 3등급

모두 적용되는 의료용구 제조 및 품질관리기준, 수입의료용구 품질관리기준 등 두
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제조→자가검사→판매

(제조자)

기준 및 시험방법 검토

(안전성·유효성 심사:식약청)

제조품질관리적합인정

(조사기관)
형식시험

(시험검사기관)

임상시험

(의료기관)

제조품목허가

(식약청)



개의 품질관리기준을 가지고 있다. 다만 외국제조업자가 직접 허가를 받을 수 있

는 제도는 없으며 GMP는 의무가 아닌 권장사항으로 규정하고 있다.

기준 및 시험방법은 제품의 기준과 전기·기계적 안전성 및 생물학적 안전성 등

에 대한 기술문서인 기준 및 시험방법에 관한 서류와 시험검사기관의 형식시험

검사성적 적합 확인서와 안전성·유효성 심사서류를 통해서 판단한다.

시험검사기관은 식약청이 지정한 산업기술시험원, 한국전기전자시험연구원, 한국

화학시험연구원, 한국생활용도시험연구원, 서울대병원 임상의학연구소, 연세의료원

기술품질평가센터, 경희치대, 연세치대 등 8개 기관이다. 이들 기관은 기준 및 시

험방법을 근간으로 전기기계적 안전성, 성능시험, 안전성·유효성시험을 실시하며

검사성적서를 제조업체에서 발행하는 것은 인정하지 않고 있다 (한국보건산업진흥

원, 2001).

바. 임상시험

신개발 의료용구 가운데 안전성·유효성에 관한 자료가 확보되지 않은 의료용구

에 대해 식약청이 헬싱키 선언에 따라 임상시험에 대한 가이드라인을 제정해 환

자의 인권을 보호하고 의료용구의 성능이 정상적으로 기능을 하는지 또는 중대한

부작용이 없는지를 평가하기 위해 임상시험도 실시하고 있다.

실시기관은 의대부속병원, 200병상 이상의 종합병원, 치대부속병원 (치과의료용구),

한의대부속병원(한방의료용구)이며 임상시험은 사전에 식약청으로부터 임상시험

계획서를 승인 받아야 하며 임상시험위원회가 지속적으로 검토·관리하도록 하고

있다.

또 임상기관은 환자의 동의서를 반드시 받도록 하고 임상시험이 끝나면 최종보

고서는 식약청의 승인을 받아야 하며 식약청은 이를 중앙약사 심의위원회 심의를

거쳐 최종승인에 반영하도록 규정하고 있다 (한국보건산업진흥원, 2001)
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3 .2 .2 . 미국의 의료용구 관련 법규

가. 법체계

미국은 의료용구를 1938년 연방식품화장품 화장품법 (T he F ederal F ood an d

Drug and Cosm etic A ct )에서 시행했으나 이후 1976년 F DC A ct 개정에 따른

M edical Device Am endm ent s , 1990년 S afe M edical Device A ct , 1997년 T he

F ood and Drug A dm inist ration M odernization A ct 등의 법률에서 규제하고 있다.

따라서 의료용구는 의약품·식품·화장품과 같은 법률안에서 규율되고 있으나,

규제내용으로 보면 1997년 F DA 현대화법에 따라 의료용구는 완전히 독립된 체계

를 갖추고 있다 (보건복지부, 1998).

나. 정의

연방 식품의약품화장품법 (1938년)은 의료용구를 「사람이나 동물의 질병을 진단,

치료, 완화, 처치, 예방하기 위해 사용하는 또는 사람이나 동물의 신체구조나 기능

에 영향을 주기 위한 기구, 기계 및 장치와 그들의 구성물, 부품 및 부속품」으로

정의하고 있다.

따라서 의료용구의 범위는 체온계 등 아주 단순한 제품에서부터 그 구성물 부품

또는 부속품 나아가 진단용 시약 그리고 체외 진단용 검사용구도 포함하고 있으

며 유형별로 분류하지 않고 질병의 진단, 치료, 예방 등에 이용하는 기구, 기계, 의

료용품, 치과재료 등과 같이 사용되는 진료과목별로 품목명을 지정하고 있다 (백

화종, 1995).

다. 등급 분류

미국 F DA는 1976년 의료용구 개정법 시행으로 관리업무 개시법 개정 전에 유통

판매된 의료용구는 GRAND F AT HERIN G을 적용해 현행법에 의한 규제 면제와

등급 분류에 따른 인허가 절차, 추적관리, GMP 제도 등 효율적이고 합리적인 제
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도를 처음으로 도입·운영했으나 F DA의 경직된 운영이 문제점으로 지적되어

1997년 F DA 현대화법이 제정돼 탄력적인 운영이 가능하게 됐다 (김영복, 2002).

따라서 미국은 의료용구 등급을 안전성·유효성에 따라 3등급으로 분류해 등급에

따라 판매전 허가절차를 각각 달리하고 있다.

1등급은 생명유지나 지지에 사용되지 않는 것으로 신고만으로 생산수입이 가능

하며 별도의 인증심사가 필요없으며 2등급은 심전계 환자감시장치 등으로 일반관

리요건, 시판 전 신고 (510K ), GMP를 준수해야 한다. 3등급은 생명유지 및지지, 체

내 삽입용 치료용구 등으로 안전성과 유효성이 엄격히 규제되며 일반관리요건, 시

판 전 승인 (P MA ), GMP를 준수해야 한다 (표 15).

(표 15 ) 미국의 의료용구 등급 분류

자료 : 백화종 , 1995 ; 보건복지부 , 1998

라. 인허가 절차 및 품질관리제도

F DC법 제510조에서는 사용대상이 시판을 목적으로 하는 의료용구를 제조, 보급,

혼합, 조립, 가공하는 시설은 등록해야 하며 의료용구 목록을 작성해 F DA에 제출

토록 하고 있다 (백화종, 1995)

또 외국 제조업자의 경우는 시설등록이 법적인 요구사항이 아니지만 자율적으로

등록하도록 요청하고 있으며, 허가기관은 F DA와 제3자 인증기관이고 다만 7개 민

분류 분류개념 및 품목 규제사항 품목수(종)

1등급 생명유지나 지지에 사용되지 않는 것 품목등록, 일반관리요건 준수 489

2등급 심전계 환자감시장치

품목신고, FDA성능기준적합,

시판전 신고(510(K)), GMP준

수, 일반관리요건준수

744

3등급 생명유지 및 지지, 체내 삽입용 의료용구
품목승인, 일반관리요건준수,

시판전 승인(PMA), GMP준수
751
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간기관에서는 2등급 의료용구에 대한 시판 전 신고인(510(K )) 심사를 수행하고 있

다. 그리고 매년 시설등록과 제품목록을 제출하도록 하는 등 허가유효기간을 갖고

있다.

허가요건은 1등급은 품목등록만 하고 자가품질관리시험 후 판매를, 2등급은 품목

신고를 하고 510(K )와 GMP 준수를, 3등급은 품목승인을 받고 시판 전 승인

(PMA )과 GMP 준수를 의무화하고 있다. 즉, F DA가 요구하는 일정한 규제조건

만 충족시킨 후 등록하는 체계를 갖춘 등록위주의 관리제도이다. 또 1개의 GMP

기준을 운영하고 있으며 IS O9001을 도입한 GMP로 품질관리기준을 개종해 최종

적으로 CGMP를 발표해 이는 2, 3등급 의료용구에 작용되는 허가요건이다.

1등급은 심사에서 제외되며 2등급은 시판전 신고에 따라 심사 받아야 하고 3등

급은 시판전 승인에 관한 심사도 받아 해당절차를 통과한 의료용구는 제조단계에

서 GMP 규제사항에 따라 제조절차를 마쳐야 판매에 들어갈 수 있다 (그림 4).

제조자

일반규제

시판전신고

510(K )심사

1등급 2등급 3등급

시판전승인

PMA심사

등록 및 승인

GMP

판매

자료 : 백화종 , 1995

(그림 4 ) 미국의 의료용구 승인절차

.... . ....
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한편 일반관리요건은 모든 의료용구에 적용되는 의무사항이며 인체 위해물질의

함유, 성능기준부적합, GMP 기준 및 IDE 규정위반 의료용구 등은 불량품으로, 의

료용구에 품명, 형명, 제조업자 및 수입자의 성명과 주소를 표시하고, F DA에서 인

체에 위해를 줄 우려가 있는 의료용구는 연방관보에 발표한 후 청문회를 개최해

국민건강에 심각한 위해가 있을 경우 즉각 금지할 수 있도록 규정하고 있다.

또 통보 및 수리, 교환과 환불의무와 제조자는 품질보증을 위한 시험검사기록 등

유지의무와 안정성·유효성 보증이 불가능할 경우 판매 및 유통, 그리고 사용제한

규정과 매년 시설등록 및 의료용구 리스트 제출의무를 규율하고 있다.

시판 전 신고 (510(K ))는 일반적으로 2등급 의료용구의 판매승인을 위한 서류로

우리나라의 기준 및 시험방법, 시험검사성적서와 비슷하며, 신고내용은 신청자 주

소 등 현황과 제품의 사용목적, 작동원리 등 제품의 설명 및 성능과 시험검사성적

자료, 본질적 동등성 입증 자료이며 검토기간은 평균 90일에서 275일이 소요된다.

시판 전 승인 (PMA )운 3등급 의료용구, 신개발 의료용구의 판매승인을 위한 서류

로 우리나라의 기준 및 시험방법, 시험검사성적서, 안전성·유효성 심사서류와 비

슷한 전 임상시험자료, 임상시험 성적자료이며 이같은 자료심사 외에 제조소에 대

한 GMP 현장심사가 추가된다 (김영복, 2002).

마. 사후관리

미국은 1992년 연방관보에 공시된 21 CF R part 821에서 사후관리를 규정하고 있

다.

이에 따르면 의료용구가 작동 불량일 경우 중대한 건강피해를 줄 가능성이 있는

의료용구 혹은 영구히 삽입되는 의료용구, 또는 의료용구 사용자시설 밖에서 이용

되는 생명유지용 의료용구는 이들의 추적방법을 사용하지 않으면 안된다고 규정

하고 있다 (백화종, 1995).

또 개정된 F DA 현대법에서는 의료용구의 추적 및 시판 후 감사의 강제적인 대

상품목을 폐지했으나 일부 위험성 있는 2, 3등급에 대한 추적 및 시판후 감시에

대한 요구를 할 수 있으며 시판후 감시기간은 상호협의가 없는 경우 시판 후 36

개월로 기간을 제한하고 있다.

그리고 재심사는 3년 후이며 부작용을 감시하고 보고할 수 있도록 모니터링 제
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도를 실시하고 있다. 시판 전 승인 (PMA )에서 F DA가 부작용 발생시 제조업자나

관계자에 대해 해당 용구의 유통과 사용을 중지시키고 의료전문가 및 의료용구

사용시설에 통보할 것을 요구하는 회수제도가 있다. 또 시판후 부작용 보고에 대

한 관리체계로는 F DA는 의료용구의 안전성 유효성의 계속적인 보증을 위해 시판

전 승인 신청자에게 위해작용 보고서를 제출하도록 요구하고 있다.

모든 의료용구 제조업자 및 수입업자는 시판 의료용구가 사망 또는 위독한 장애

를 일으켰거나, 그 원인이 되든지 오작동으로 문제를 일으킬 가능성이 있다는 정

보를 수집 또는 인지하면 1984년부터 시행된 의료용구 보고규칙에 따라 F DA에

보고할 것을 규정하고 있다. 위험 요소 또는 건강에 위험을 줄 수 있는 의료용구

는 F DC법의 위반 교정을 위해 의료용구의 배제 및 교정조치보고를 F DA에 할 것

을 요구하고 있다.

3 .2 .3 . 유럽의 의료용구 관련법규

가. 법체계

유럽 각국은 자국내에서 유통되는 의료용구의 적합성 여부를 위한 승인제도를

제각기 서로 다른 규격과 국가표준에 따라 실시해 왔으나 유럽로 통합됨에 따라

동일한 인증마크로 CE 마크를 제정했다. 따라서 유럽연합의 의료용구 관리제도는

EC위원회에서 발행한 3가지 지침에 따라 구성된다. 우선 인체, 중력에너지 또는

이들의 변환에너지를 사용하는 것을 제외한 전기, 기타 에너지원으로 작동되는 이

식용 의료용구에 적용하는 능동 이식용 의료용구지침 (A ct iv e Implant able M edical

Devices Direct iv e ; AIMD )이다.

또 인체의 진료 등을 목적으로 단독 또는 조합으로 인체에 사용되는 기구, 장치,

장비, 재료, 또는 기타 제품들에 적용하는 의료용구지침 (M edical Devices

Direct iv e ; MDD )이 있고 생체학적 상태, 건강 또는 질병의 상태 또는 선천적 비

정상 상태 등의 정보를 얻고 인체 내에서 추출한 시료를 검사하기 위한 시약, 시

약제품, 키트, 기구, 장비, 시스템 등에 적용되는 체외진단용 의료용구지침(In
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Vitro Dignost ic M edical Dev ice Direct iv e ; IVD ) 등이다 (백화종, 1995).

따라서 MDD는 1998년 6월 14일부터 강제 적용되었으며, 모든 의료용구에 공통

적용되는 지침이다. A IMD는 1995년 1월 1일부터 강제 적용되었으며, 인공심장박

동기능 등 생체에 이식되는 능동의료용구지침이며 IVD 지침은 체외진단용기기,

즉 혈구계산기 등 인간의 생체 구성 물질을 생체 밖에서 진단을 하기 위한 기기

에 관한 것으로써 1998년에 공포되어 1999년부터 적용되고 있다. EM C 지침은

AIMD, IVD 및 MDD에 해당되는 제품에 관한 지침과 관계가 있다고 볼 수 있는

데 그 이유는 광범위한 전기, 전자기기를 적용대상으로 포함시키고 있으며 1995년

12월 31일에 이행(유예)기가 완료되며 1996년 1월 1일부터 강제적인 효력이 발생

되어 시행하고 있다. 따라서 유럽의 의료용구는 단독 법체계를 가지고 있으며 의

약품, 식품, 화장품과는 완전 별개의 규제체계를 가지고 있다 (보건복지부, 1998).

나. 정의

유럽연합은 의료용구를 「질병, 부상, 신체장애의 진단, 예방, 감시, 치료, 완화 등

의 목적으로 해부학이나 생리학적 검사, 대체, 수정의 목적으로 수태조절을 목적으

로 인체에 사용하는 기구, 기계, 용품, 재료 및 기타 품목 등을 의미하며 단독사용

이나 조합사용을 불문하고 이들을 사용함에 있어 필요한 소프트웨어」까지로 포

함된다고 정의하고 있다 (백화종. 1995).

또한 그 자체를 의료용구로 볼 수 없지만 용구와 함께 사용되도록 특별히 의도

된 기구나 제조업자가 의도하는 용구 사용법에 따라 사용해야 하는 부속품 등도

의료용구의 범위에 포함하고 있다.

뿐만 아니라 시약, 시약제품, 키트용품, 장치, 시스템 등 단독 또는 조합사용을

불문하고 인체에서 채취한 검체를 체외에서 검사하기 위한 체외진단용 의료용구

와 임상용 의료용구용도 모두 포괄적으로 적용하고 있다.

다. 등급 분류

유럽연합의 의료용구 분류는 사용목적을 그 기준으로 삼고 있으며 특히 조합되
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어 사용되는 의료용구의 경우에도 의료용구 및 부속품으로 나누어 등급을 분류하

고 있다.

또 의료용구의 작동에 필요하거나 사용에 영향을 주는 소프트웨어도 그 적용제

품과 동일한 등급을 가지며 의료용구가 사용방법, 사용되는 인체의 부위 등에 복

합적인 경우 가장 엄격한 사용방법, 사용부위를 적용해 분류하는 특징을 가지고

있다.

특히 유럽연합도 의료용구를 인체에 대한 영향 즉 안전성 및 위해도에 따라 4개

등급인 CLA S S I, IIa , IIb , III으로 분류하고, 각 등급별로 적합성 선언절차를 다

르게 규정하고, 유효성 부문에 대하여서는 제조사가 자율적으로 확보하도록 하고

있다.

또 유럽 제도의 특징은 자율적으로 정해진 절차에 따라 적합성 선언을 하고, CE

마크를 부착하도록 되어 있으며, 절차에 필요한 인증기관 (시험검사기관)은 있으나

인허가 기관이 없고 (복지부, 1998) 분류규칙에 따라 신청자가 안전성 측면에서 4

개 등급으로 분류하고 유효성 측면은 자율적으로 평가한다 (김원길, 2001). 다만

제조자와 인증기관 사이에 이견이 있으면 행정당국에서 조정하며 의료용구 평의

회에서 분류규정을 개정해 재분류 등을 심사한다 (표 16).
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(표 16 ) 유럽의 의료용구 등급 분류

자료 : 보건복지부 , 1998 ; 안희준 , 2002

라. 인허가 절차

ClassⅠ의료용구는 자가검사와 자기품질관리 시험 후 판매하며 ClassⅡa 의료용

구는 인증기관이 개입해 자가검사와 품질관리기준 또는 제품검증 종합품질관리기

준 적합인증 후 적합성 선언을 하고 판매한다. ClassⅡb는 인증기관이 개입해 형

식시험과 품질관리기준 또는 제품검증 적합인증, 종합품질관리기준 적합인증 후

적합성 선언을 하며, Clas sⅢ는 인증기관이 개입해 형식시험과 품질관리기준, 설계

검증을 포함한 종합품질관리기준 적합인증 후 적합성 선언을 하고 판매한다 (보건

복지부, 1998). 따라서 유럽의 경우 1등급은 비강제이며 나머지 Clas sⅡa -Ⅱb ,

ClassⅢ 모두는 강제적인 형식을 띄고 별도의 인허가기관이 없으며 적합성선언절

차에 필요한 인증기관만 가지고 있다.

등급 해당품목 규제 사항

ClassⅠ
휠체어, 청진기, 수액세트, 수술등, 의료용

톱, 망치, 칼, 체온계 등

자가인증

(비강제)

ClassⅡa
심전계, 뇌파계, 초음파진단기, 감마카메라,

흡인기, 냉동수술기, 온연치료기 등

인증기관개입

모듈 H, A 선택C

(강제)

ClassⅡb
진단용X선 장치, 환자감시장치, 인공호흡기,

마취기, 고압산소 치료기 등

인증기관개입

모듈 H, B 선택

(강제)

ClassⅢ
풀시멘트, 카테터, 자궁내 피임기구, 생체인

공판막 등

인증기관개입

모듈 H, B 선택

(강제)

- 36 -



마. 품질관리

적합성 선언을 위한 절차에 모듈 방식을 채택하여 제조자가 생산제품의 특성에

가장 적절한 모듈을 선택할 수 있도록 유연성 있는 제도를 설정하고 있다. CE마

크 모듈은 A - H의 8개로 이루어져 있으며 해당 제품이 EC지침 및 EN규격 등에

적합한지 여부를 평가한다 (안희준, 2002). 모듈 A (적합성 자기 선언)는 제조자 자

신이 시험검사, 품질관리를 한 후 적합성 선언을 하는 것을 모듈 B (형식시험)는

제품의 안전성, 유효성에 대한 인증기관의 제품 검사를 모듈 D (제조 품질 보증)는

제조 및 설치에 관한 품질 시스템을 모듈 E (제품 품질 보증)는 최종검사 및 시험

에 관한 품질 시스템을 모듈 F (제품 검증)는 인증기관에서 제품의 품질 보증을 위

하여 생산된 제품에 대하여 통계적 기법으로 사전 검사하는 것을 모듈 H (종합 품

질 보증)는 설계, 개발, 제조, 설치 및 서비스에 관한 품질 시스템이다 (그림 5).
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등급분류

모듈A
(자가인증)

모듈B
(형식시험)

모듈H
(종합품질보증)

모듈E
(제품품질보증

모듈D
(제조품질보증)

3등급
설계 검증

모듈F
(제품검증)

CE -마크

사후관리

자료 : 백화종 1995

(그림 5 ) 유럽의 의료용구 적합성 선언모듈



이같은 모듈 가운데 가장 중요한 모듈H의 경우에는 제조자 또는 유럽 대리인

(NB ; Notified Body )이 제품에 CE마크를 부착하고 적합성 선언서를 문서로 작성

해야 한다. 즉 제품에 대해 제조자가 관련 지침서 요건과의 적합함을 입증하는 것

이다.

또 제조자는 제품 범주에 관련된 제반정보와 품질시스템 관련문서인 심사공식

신청서를 공인기관에 제출해야 한다. 특히 품질시스템에는 설계검증기법, 제품 설

계서시 사용된 공정, 정밀 검사 및 실시횟수, 제조과정과 환경관리, 검사보고서, 시

험 데이터 등의 내용이 구체적으로 포함되어야 한다 (안희준, 2002).

한편 적합성 선언의 방법은 EC지침 H모듈에 의해 CE마크의 적합성 선언을 위

해 제조자는 기술문서를 작성하고 EC공인기관 (NB )에 품질시스템 (설계)의 검사를

신청한다. 품질관리는 실질적으로 종합품질보증인 시험검사에 대한 품질보증모델

모듈H와 제조품질보증인 제조와 설치의 품질보증 모듈D 2개의 GMP 기준을 운영

하고 있다. 인증기관은 유럽 행정당국이 인증기관이 되어 유럽지역내의 검사기관

을 인증기관으로 지정하고 있으며 외국제조업자도 GMP 준수를 의무화하고 있다

(백화종, 1995).

바. 사후관리

행정당국 및 제조자 또는 유럽 지역내 대리인은 사고발생 후 적절한 응급조치,

즉 사용금지 및 제한, 회수 등의 조치를 취한 후 유럽 위원회에 그 원인을 분석해

통보토록 하고 있다.

E C 위원회는 관계자와 협의해 행정당국의 조치가 타당한 경우 2개월 이내 의료

용구 평의회에 관련거류를 제출하고, 타당하지 않으면 행정당국 및 제조자 등에

통지해 조치를 강구하고 있다. CE마크 부착 후 제품에 문제가 발생할 경우에는

즉시 유럽지역 내 적합성 선언의 서명자에게 연락이 되고 유럽당국이 기술자료

등을 조사해 적합하지 않은 부분이 발견되면 제조자는 신속히 제품을 시장에서

회수하고 경우에 따라서는 서명자가 금고형 또는 벌금형을 받는다 (백화종, 1995).

따라서 사후관리는 추적관리와 부작용 발생시 보고 및 처리이며 다른 사후관리는
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국가별로 이뤄지고 있다 (보건복지부, 1998).

3 .2 .4 . 일본의 의료용구 관련법규

가. 의료용구 법체계

일본은 의료용구 관련법규를 약사법, 시행령, 시행규칙, 후생노동성 등이며 법구

조는 의약품, 식품, 화장품과 같이 동일한 법률에서 규정하고 있다. 그러나 1994년

약사법을 대폭 개정해 의료용구 관련조항은 부분적으로 별도 분리하여 의약품, 식

품, 화장품과는 별도의 의료용구 관리체계를 갖고 있다.

따라서 일본은 의료용구관리 국제표준협의회 (Global H am onization T ask F orce,

GHT F )의 정회원국으로 참여해 국제변화에 법률적으로 대처하고 있다 (한국보건

산업진흥원, 2001). 한편 일본은 의료용구 정책토론회에서 현재 진행되고 있는

국가간 상호인정과 관련해 독립법 제정을 추진하고 있다 (보건복지부, 1998).

나. 정의

일본은 의료용구를 「사람 또는 동물 질병의 진단, 치료 또는 예방에 사용되는

것과 사람 도는 동물의 신체의 구조 기능에 영향을 주기 위한 목적으로 사용되는

기구. 기계로서 政令으로 정한 것」이라고 약사법 제2조 4항에서 규정하고 있다.

또 제2조 6항에서는 의료에 없어서는 안될 의료용구이지만 그 수요가 적어 개발

활성화가 어려운 희소질병용 의료용구에 대해 특례를 주기 위해 희소질병용 의료

용구에 대해 정의하고 있으며 화상진단시스템 등 14개 기능으로 구분하고 후생노

동성에서 지정하고 있다 (백화종, 1995).

다. 분류등급

1998년 3개 등급 분류 체계를 4개 등급으로 전환하고 유럽이나 미국과의 구체적
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인 조화의 관점에서 재검토하고 품질의 유효성 및 안전성 확보를 고려해 인체에

미치는 위해도에 따라 분류의 체계방식을 규정하고 있다.

1등급은 개별승인이 필요없는 것으로 제조업자 또는 수입판매업자의 자기 책임

아래 품질확보를 해야하며 2등급은 제품관련기술이 성숙돼 있고 그 성능 등에 관

해 일정한 기준화가 가능하며 제조업자 책임으로 품질을 신뢰할 수 있는 것이다.

3등급은 이상이 발생할 경우 인체에 대해 중대한 위험을 줄 가능성이 적은 것이

며 다만 신 의료용구의 경우는 원칙적으로 임상시험을 필요로 한다. 4등급은 인체

에 삽입, 또는 유치돼 이상이 있을 경우 생명의 위험을 가져오는 위험도가 높은

것으로 원칙으로는 임상시험의 실시가 요구되는 의료용구다 (표 17).

(표 17 ) 일본의 의료용구 등급 분류

자료 : 보건복지부 , 1998 ; 한국보건산업진흥원 , 200 1

그리고 일본은 의료용구를 인체에 접촉되는지 접촉여부에 따라 JPN 1, JPN 2,

JP N3로 나눠 체계적으로 분류하고 있다. 1등급은 인체에 접촉되지 않고 건강한

피부에만 접촉되면서 동력이 없고 방사선을 조사하지 않으며 고장시에도 인체에

위험이 작은 의료용구와 조직 및 생체부위에 접촉 또는 삽입하지 않으면서 인체

구분 각 등급별 관리 내용 규제사항 품목

1등급 ·엑스선 필름, 치과인상용 석고, 구급 반창고 승인불필요 284

2등급 ·오디오메터, 내시경, 가정용전기치료기 등

-승인필요 (필요기

준설정시 불필요)

- 임상시험자료

불필요

235

3등급
·신 의료용구는 임상데이터 제출 필요

·인공관절, 온열암치료기, 인공수정체 등

품목마다 승인필

요

신의료용구 임상

시험자료 제출

74

4등급
·인공심장, 이식형 심장박동기, 인공췌장, 특

정의료용구 등

-승인필요

-품목마다 임상

시험자료 필요

13
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에 위험이 작은 것을 기본적인 고려사항으로 규정하고 있다.

2등급은 1등급과 같지만 위험성이 크고 조직·상처 부위에 접촉하면서 고장시

생명이나 중대한 기능장애가 작다고 생각하는 것을, 3등급은 고장시 생명의 위험

에 직결되는 것과 삽입·유치 용구에 있어 고장시 생명의 위험이 상대적으로 작

은 것을, 4등급은 사람 또는 동물의 조직 또는 세포를 이용한 것과 십입·유치용

구가 고장시 생명위험이 큰 것으로 규정하고 있다 (그림 6).

인체에 접촉되는가

조직·상처부위와

접촉함

치아 또는 구강점막에만

접촉함

건강한 피부에만 접촉

접촉하지 않음

JPN 1 JP N 2 JPN 3

자료 : 한국보건산업진흥원 , 200 1

(그림 6 ) 일본의 의료용구 분류 기본체계

라. 인허가 절차 및 사후관리

일본의 제조업 (수입업) 허가는 약사법 제12조 시행규칙 제14조에 근거를 두고 있

으며 외국제조업자에 대한 허가는 약사법 제19조 2항에 따라 허가가 가능토록 돼

있다. 허가 유효기간은 약사법 제12조 3항에 따라 5년으로 정하고 있으며 심사기

관은 공무원 400명으로 구성된 도도부현이고, 허가기관은 도도부현 의료용구 담당

과이다.
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허가요건은 약국 등 구조설비규칙인 구조설비기준과, 의료용구 제조관리 및 품질

관리규칙인 제조 및 품질관리기준을 적용하고 있다. 품목허가는 약사법 제14조에

근거를 두고 있으며 심사기관은 후생노동성이 지정한 의료기기센터와 의약품 의

료기기 조사센터이며, 검사기관은 각 도도부현이 지정한 시험검사기관이다. 승인이

필요한 의료용구의 제조 및 수입품목 허가를 받으려면 품목의 구조, 품질, 성능,

규격 등이 안전성·유효성의 관점에서 지장이 없는지 여부를 후생대신의 심사를

받아 품목마다 승인을 받고 특정의료용구 및 신개발 의료용구를 제외한 모든 의

료용구의 동일성 조사는 민간기관인 (재)의료용구센터에서 수행한다.

허가요건은 1등급 (신고절차 없음) 2등급(기준적합품 승인불필요) 3등급(일부 품목

임상시험자료 제출) 4등급 (임상시험자료 제출) 등 각 등급별로 차등 적용하고 있

다 (한국보건산업진흥원, 2001). 일본은 의료용구에 대한 사후관리는 후생노동성과

도도부현이 담당하고 있다.

사후관리 내용으로는 신의료용구는 3∼4년 후 재심사를 받으며 의료용구에 대한

재평가, 추적관리, 모니터 제도, 수거검사, 부작용 보고를 주요 골자로 하고 있다

(한국보건산업진흥원, 2001).

마. 허가요건 및 품질관리

일본에서는 의료용구 제조소에서의 품질 보증에 관한 기준을 1987년부터 제정

해 1988년부터 시행해왔다. 같은 해 3월에는 일본 의료용구 관련단체 협의체에서

의료용구 GMP연구회가 중심이 돼 의료용구 실시에 대한 자주지침을 작성해 1988

년부터 시행해왔다. 이후 미국 등 선진국들의 품질보증시스템의 확립과 국제조화

를 움직임에 따라 IS O9000시리즈, EC의 EN46000시리즈를 도입해 1994년 의료용

구 QA시스템 기준과 의료용 조명기 등 우수의료용구품질관리기준 (GMP )을 제정

했다. 따라서 일본의 GMP제도는 IS O 9000을 근간으로 1995년 7월부터 시행되고

있다.

GMP 기준으로는 2, 3, 4등급에 임의적으로 QA시스템 기준을 적용하고 생명유지

용 의료용구는 우선 권장하여 1등급 의료용구에는 제조 및 수입의 임의적용기준

을 적용하고 있다.
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따라서 일본은 IS O 9000 품질시스템을 도입한 GMP기준인 의료용구 QA시스템

기준을 생명유지용 의료용구에 우선 적용하고 있으며 1등급 의료용구에 적용하는

초보적 품질관리 기준인 조명기 등 의료용구 제조소에서의 품질확보에 관한 기준

과 수입판매업에 대한 허가요건인 수입의료용구 품질확보기준 등 3개의 GMP기

준을 적용하고 있다.

품질관리기관은 도도부현이며 외국 제조업자의 경우에도 허가가 가능하고 직접

허가시에는 GMP 기준을 준수토록 하고 있다 (한국보건산업진흥원, 2001).

시험검사기관은 동경도립공업기술센터, 일본품질보증기구, 각 대학부속병원, (재)

일본전기용품시험소, (재)일본전기기계연구소 등이고 여기서는 JIS T 1001, 1002에

의한 전기적 안정성 시험을 실시하며 성능시험은 제조사 자체적으로 실시한다. 시

험성적서는 GLP 적합기관에서 발행한 것을 인정하고 안정성 평가는 불인정하며

성능평가분야는 제조업체가 발행한 것도 인정하고 있다.

3 .2 .5 . GH T F (Glob al H arm on iz ation T a s k F orc e , 의료용구관리 국제 표준

협의회 )의 동향

국제무역협력체제인 GAT T가 단순협정, 분쟁해결능력 취약 등 한계를 극복하고

새로운 국제무역질서를 효과적으로 운용해 나갈 목적으로 전세계 125개국 대표들

이 참가한 UR 각료회에서 1995년 세계무역기구(W T O)가 출범했다.

W T O 출범에 따라 세계 각국의 관세율 인하와 양허품목의 확대로 국제경쟁이

심화되고 관세를 이용한 국내산업의 보호지원이 어려워져 기술개발과 경영혁신과

통한 경쟁력 강화가 절실히 요구되고 있다.

의료용구 분야의 경우에도 이에 적용되었으며 특히 유럽이 통합됨에 따라 의료

용구 산업이 다른 나라에 미치는 영향을 최소화하려는 방법이 미국, 일본 등 국가

들에서 모색돼 각국이 서로의 의료용구에 대해 규제를 이해하고 상호인증을 추진

하는 방안이 해결책으로 제시됐다. 이같은 움직임에 따라 1993년 1월 유럽, 호주,

캐나다, 일본, 미국 등이 모여 관리기준의 상호인정, 품질기준의 표준화, 무역의 비

관세 장벽의 제거 등을 통해 의료용구의 국제조화를 위한 GHT F가 발족됐다.

그러나 유럽연합의 의료용구 관리체계는 지역 내에서 수요, 교역 및 효율성을 자
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극하고 경쟁력을 제고하기 위해 제품과 자원이 자유롭게 유통되는 단일유럽 시장

의 창출에 목표를 두고 있으며 검토과정과 표준에 근거한 접근법을 사용하는

민·관 협력형이기 때문에 의료용구의 국제조화는 유럽관리규정으로 집약되고 있

다 (백화종, 1995).

가. GHT F의 발족

의료용구 규제에 관한 국제적인 기본원칙을 정하기 위하여 1993년 1월 유럽, 호

주, 카나다, 일본, 미국 등이 모여 협의체 (GHT F )가 발족되어 활동 중에 있으며,

세계 각국의 의료용구 관리 제도의 변화 및 통일화를 주도하고 있다 (보건복지부,

1998).

나. GHT F의 목표

GHT F는 자국내에서 의료용구 규제에 대해 영향력을 발휘할 수 있는 참석자들

이 모여 의료용구의 안정성과 유효성 확보에 관한 부분과 의료용구의 설계와 제

조에 관한 부분 감시체계에 관한 부분 등 공통적인 요구조건에 대한 합의를 도출

하는데 있었다.

그러나 공통적인 요구조건의 적용과 시행에 관한 조화가 포함되었고 마지막으

로는 특정 국가의 의료용구에 대한 승인이 한 개 이상의 국가나 시장에서 유효하

도록 하는 데 목표를 두고 있다.

따라서 GHT F의 국제조화 (Global H arm onizat ion ) 목적은 의료용구의 안전성

및 유효성 보장과 의료용구 유통촉진, 제조자와 의료용구 관리제도 관리자들의

관리경비 절감, 공중보건 증진에 있다 (보건복지부, 1998).

다. GHT F의 활동.

무역증진 및 국제적 차원의 의료용구 관리제도의 통합을 목적으로 하는 GF T F

는 4개의 Study Group를 구성하여 활동하고 있으며, 각 Group별 활동 내역은 다

음과 같다.
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Stu dy Group 1의 활동분야는 관리 (Regulat ory Sy stem )이고 활동내역은 국제적

차원의 의료용구에 대한 승인과 인증에 필요한 근본적인 사항 결정과 의료용구의

안전성 및 유효성에 대한 기본적인 원칙과 기술문서 (T echnical F ile )에 대한 지침

문서 제정, 기술적이거나 관리적인 요구는 국제규격을 근거로 하며, 의료용구의 등

급 분류체계에 대한 협의이다.

제정문서는 의료용구의 안전성 및 성능에 관한 기본적인 원칙(E ssent ial

Prin ciples of S afety & P erform an ce of M edical Devices )과 의료용구 평가시 규

격의 역할 (Role of St andards in th e A ssessm ent of M edical Devices )이다.

Stu dy Group 2의 활동분야는 경계 시스템(Vigilan ce Sy st em )이고 활동내역은 국

제적 차원의 의료용구의 시판 후 감시 및 감독에 대한 지침문서 작성이 지침 문

서들에는 각국의 관리기관간에 정보 교환 절차와 제조자의 보고절차가 포함되어

있으며, 제조자의 보고절차 양식 (M anufacturer ' s Report ing Decision T ree)이 이미

확정됐다.

제정문서는 미국, 유럽, 캐나다, 호주 및 일본의 의료용구 부작용 보고체계 비교

(Com parison of the Devices A dv er se Report in g Sy stem In USA , Europe,

Canada , A u str ailia & Japan )와 의료용구 제조자 및 정부기관을 위한 부작용 사

례 보고 가이던스 (A dv er se Ev ent Reporting Guidance for the M edical Device

M anufacturer or it s Auth orized Represent ativ e)다.

Stu dy Group 3의 활동분야는 품질 시스템 (Quality Sy st em )이고 활동내역은

IS O 9000/ EN46000과 정합된 일본과 미국의 GMP 요구조건 개정안을 제정과 설

계관리, 소재의 정당성 (S oftw are Validity ) 및 제조공정 정당성(Process Validity )

과 같은 중요한 품질요소에 대한 지침 문서와 품질 시스템의 요구조건을 충족시

키기 위한 심사자 (A udit or )와 제조자에 대한 교육기준 작성이다.

제정문서는 의료용구의 설계 및 제조에 대한 품질시스템 가이던스 (Gu diance on

Qu ality Sy st em for the Design & M anufacturin g of M edical Devices ), 의료용구

설계 관리를 위한 가이던스 (Design Control Guidance for M edical Device

M anufacturer s ), 의료용구 제조 공정 유효성 확인을 위한 가이던스 (Process

Validat ion Guidance for M edical M anufacturer s )다.

Stu dy Group 4의 활동분야는 품질 심사 절차(Qu ality A udit in g Procedure)이고
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활동내역은 품질 시스템 심사 절차에 대한 문서제정이다. 이 지침 문서의 상호인

정 협정이 체결된 상태에서 심사자 (A udit or )와 품질 시스템에 대한 평가시 심사자

와 제조자에게 아주 유용한 것이다.

제정문서는 의료용구 제조 품질시스템 심사를 위한 가이던스 (Guidelin es for

Regulatory A udit in g of Qu ality Sy stem of M edical Device M anufacturer s - P art

I : Gen eral Requir em ent s ), 심사언어 요구사항 (Audit Lan gu age Requir em ent s for

Audit or s ) 등이다 (보건복지부, 1998).

라. GHT F 의료용구의 안전성 및 성능에 관한 기본 원칙

GHT F의 Stu dy Group 1에서는 의료용구 제조행위에 기준이 되는 중요한 최종문

서로서, 용구의 안전성 및 유효성에 대한 기본적인 원칙을 정하여 발표하였다.

일반요구사항으로는 의료용구 설계 및 제조시 임상적인 조건 내지는 환자의 안

전 또는 사용자나 기타 다른 사람의 건강이나 안전에 관한 사항을 고려해야 하고

의료용구 설계 및 제조시 일반적으로 인정되고 있는 기술 수준에서 안전성을 확

보하기 위해 다음의 원칙을 차례대로 준수한다.

즉 사용시에 예측 가능한 실수로 인해서 뿐만 아니라 정상적으로 사용하더라도

발생할 수 있는 위험성 및 관련 위해 요소를 파악하고 가능한 한 위해 요소를 없

애든지 줄이도록 하고 제거할 수 없는 위해요소에 대하여는 필요한 경우 경보장

치 등과 같은 적절한 보호장치를 하고 보호장치의 결함으로 인하여 발생할 수 있

는 그 밖의 위해 요소에 대하여도 사용자에게 알려줄 것 등이다.

또 의료용구는 각각의 용도에 알맞게 한가지 이상의 기능에 적합하게 설계하고,

제조하고 포장해야한다.

설계 및 구조에 관한 지침으로는 화학적, 물리적 및 생물학적 특성 (재료를 선택

할 때에는 특히 독성부분과 필요한 경우에는 가연성 등을 고려할 것. 생체조직이

나 세포 및 체액과 재료간에 있어 의료용구의 사용목적을 고려한 적합성. 재료를

선택할 때에는 경도, 마모도 및 피로도와 같은 사항을 충분히 고려하여 반영할

것)과 감염과 미생물의 오염 (의료용구와 그 제조 공정은 환자나 사용자 또는 타인

에게 감염시킬 수 있는 위해성을 최대한 제거하거나 줄일 수 있도록 설계되어야

한다)이다.
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또 의료용구가 다른 기기나 장비의 조합으로 사용되는 경우에는, 연결부분을 포

함한 전체 시스템은 안전 (의료용구는 정상적으로 사용하는 도중이나 어떤 경미한

결함으로 인하여 발생할 수 있는 화재나 폭발의 위험성을 최소화 할 수 있도록

설계되고 제조되어야 한다)해야 하며, 특별한 성능에 영향을 끼쳐서는 안되는 구

조와 환경에 관한 성질을 규정하고 있다.

측정용 기기는 측정의 기능을 가진 의료용구는 사용목적과 일정한 오차 범위

내에서 정확성이 충분히 유지되도록 설계 및 제조되어야 하고 환자, 사용자나 다

른 사람에 대한 방사선의 노출은 치료와 진단의 목적으로 사용되는 일정한 기준

치 내에서는 적용에 제한을 두지는 않지만, 가능하면 허용 가능한 범위 이내에서

이루어지도록 노출을 줄일 수 있는 방향으로 설계되고 제조되어야 한다라고 방사

선에 대한 보호규정도 두고 있다.

에너지원에 장치되거나 연결되는 의료용구에 대한 요구사항은 전기적인 프로그

램 시스템을 갖춘 의료기기로 사용목적에 따른 시스템의 기능과 반복성 및 신뢰

성이 확보되도록 설계되어야 한다.

전기적인 위해성에 대한 보호는 정상 설치시 정상적인 사용 중에 또는 경미한

결함으로 인하여 전기적인 쇼크를 일으킬 수 있는 사고의 위험성을 최대한 제거

할 수 있도록 설계되고 제조되어야 한다.

기계적인 열에 의한 위해성에 대한 보호는 의료기기의 불안정성, 동작불량 및

움직이는 부분 (m ov in g part s ) 등과 같은 기계적인 위해 요소로부터 환자나 사용자

를 보호할 수 있도록 설계되고 제조되어야 한다.

에너지 공급장치나 물질에 의하여 환자에게 가해질 수 있는 위험으로부터의 보

호는 환자에게 에너지나 물질을 공급하는 의료용구가 환자나 사용자의 안전을 충

분히 보장할 수 있도록 공급량을 정확히 설정하여 유지되게 설계하여 제조 되어

야 한다.

제조업자가 제공하는 정보는 모든 의료용구가 사용자의 지식과 훈련정도를 고

려하여 사용시에 안전하게 성능을 발휘할 수 있도록 제조업자에 대한 정보와 함

께 제공되어야 한다.

임상적 평가는 위와 같은 기본 원칙에 적합한 자료를 임상적인 평가에 기초자

료로 활용하고자 한다면, 이와 같은 자료들은 관련규정에 적합하게 작성되어야 한
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다고 규정하고 있다 (보건복지부, 1998).

마. GHT F 활동국가 (표 18)

(표 18 ) GH T F 참여 국가

자료 : 보건복지부 , 1998

지 역
회원

자격
국가 회원명 담당부서

정회원 북미지역 정부기관

미국 FDA F ood and Drug Administr ation

캐나다 MDB Medical Devices Bureau/ Health Canada

멕시코 보건성
Department of Control de insum os para la

salud

미국 HIMA Health Industry Manufacturer s Ass ociation

미국 NEMA National Electrical Manufacturer ' s As sociation

캐나다 MEDEC Medical Economics Company

유럽 정부기관
EU EU European Commission

EU EFT A European family T herapy A ssociation

관련단체

EU EDMA European Diagnostic Manufacturers A ssociation

EU
EUCOME

D

European Confederation of Medical Devices '

As sociation

EU COCIR

EU IAPM
International As sociation of Medical Prothesis

Manufacturer s

아시아

태평양

정부기관
일본 MHW Ministry of Health and Welfare

호주 T GA T herapeutic Goods Administr ation

관련단체
일본 JFMDA

Japan Federation of Medical Devices

As sociation

호주 MIAA Medical Industry A ssociation of Austrailia

Observ

ers

ISO, W .H .O, ARGENT INA , BRAZIL, CUBA , CZECH REP .

HUNGARY, INDIA , INDONESIA , ISRAEL, KOREA,

MALAYSIA, CHINA ,POLAND,SINGPORE T HAILAND
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바. GHT F와 국제표준협의회 (IS O; Intern at ional Standard Org anizat ion )의 관계

의료용구 관련 국제표준인 IS O 13485를 관장하는 곳은 IS O 210 위원회이다.

IS O의 경우 환경 분야는 IS O 176 위원회, 의료 분야는 IS O 202 위원회, 승강

기 분야는 178 위원회 등으로 각 분야별로 위원회가 따로 구성되어 있다.

IS O 210 위원회는 미국과 유럽 주요국, 일본, 중국 등 정회원국 위원들로 구성되

어 있으며, 우리나라의 경우 준회원(ob serv er m em ber ) 자격으로 되어있다. 현재

IS O 210에서는 의료기기 선진국인 미국과 유럽 주요국 (영국, 독일, 스웨덴, 오스트

리아 등)의 입김이 크게 작용하고 있는 실정이다.

또한 IS O 내부적으로는 규정담당, 사후관리 담당 등 세부 워킹그룹들로 나눠져

있다.

GHT F는 아시아와 중남미 규격 제정 등 폭넓은 활동을 펼치고 있다. GHT F의

주요 회원국은 미국과 일본, 유럽, 호주, 캐나다 등 5개국이다. GHT F와 IS O/ T C

210은 지난 99년 상호간 M OU (M em oran dum of Under st anding . 양해각서)를 체결

해 서로의 규격관리체계를 인정해 주고 있다.

양 단체는 양해각서를 통해 단체의 원할한 의사소통, 업무 중복 지양, 두 단체와

의료기기관련 법규를 포함하는 국가 기관들의 표준업무 관련 지식 증진 등을 공

동의 목표로 정하고 이를 이루기 위해 적극 협조하기로 했으며, GHT F는

IS O/ T C 210에게 의료기기산업 영역에서의 국제표준의 자발적인 합의를 위한 필

요성과 잠재적 역할에 대해 설명하고 IS O/ T C 210은 이러한 목적을 이루기 위해

GHT F측에 도움을 제공한다는 요지의 공동 역할에 대해 합의한 바 있다.
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제 4장 연구결과

4 .1. 의료용구 산업의 흐름 및 전망

건강보험 실시에 따라 2000년 현재 적용인구가 4,700만명으로, 진료비 청구건수가

4억1,400만 건으로 늘어났으며 의과대학의 신·증설로 한해에 3,300명의 졸업생이

배출되어 국민들의 경제적 수준향상에 따른 의료서비스 욕구증대 등 여러 가지

대내외적인 환경변화로 국민과 의료기관 모두 과거에 비해 의료용구에 대한 의존

도가 높아지고 있다.

특히 앞으로도 국민들의 보다 나은 의료서비스 욕구증대와 의료기술 발전에 따

른 의료인들의 첨단 의료용구 선호, 그리고 과학기술 발전에 따른 의료용구 산업

의 발전으로 각종 첨단 의료용구 개발의 가속화와 실용화가 두드러질 것이다.

이에 따라 우리나라 의료용구 산업의 경우에도 제조업체가 1991년 408개에서

2000년 792개로 수입업체는 1991년 236개에서 1998년 823개로 늘어났으며 국내

의료용구 전체시장규모도 1991년 4,234억원에서 2000년에는 1조2,665억원으로 형성

되는 등 급격한 성장을 하고 있다. 또 오는 2005년에는 1조2,900억원으로, 2010년

에는 2조6,000억원대로 성장할 것으로 예측되고 있다.

특히 국내 의료용구 산업의 경우 전체 제조업체 가운데 70% 이상에 20명 이하의

종업원이 종사하고 있고 국내 시장에서 수입이 차지하는 비중이 73.9%에 이르고

있으나 1980년대부터 환자감시장치, 심전계, 초음파진단기, MRI, CT 등 점차 고부

가가치 의료용구인 전자의료기기분야의 첨단의료용구 개발 및 생산이 꾸준히 진

행되고 있다.

이와 함께 미국, 유럽, 일본 등 세계 의료용구 산업은 첨단의료용구인 전자의료기

기분야만 해도 1998년 214억달러 규모였으나 2001년에는 262억달러로, 오는 2004

년엔 294억달러 규모로 계속적인 성장을 할 것이 예상된다. 미국의 경우에는

1998년 105억달러에서 2001년에는 123억달러로 2004년에는 140억달러로, 유럽은

1998년 4억달러에서 2001년에는 60억달러로 2004년에는 67억달러로, 일본은 1998

년 31억달러에서 2001년에 38억달러로 2004년에는 43억달러로 각각 성장할 것으
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로 예측되고 있다.

이같이 의료용구 산업이 우리나라를 비롯해 세계 각국에서 산업의 한 축으로 인

식되고 있고 21세기의 성장 유망사업으로 각광받고 있지만 과거에 비해 의료용구

의 기술수준이 단순 의료용구 기술수준에서 벗어나 전자, 기계, 물리, 생물, 생명공

학, 의학, 화학, 정보 공학 등 여러 가지 기술이 복합된 기술집약형 의료용구로 변

화하고 있다. 또 제품개발에 소요되는 시간이 주변기술의 발전속도보다 짧아 제품

의 수명주기가 짧고 제품의 특성상 다품종 소량산업구조를 가지고 있으며 그 종

류와 기종이 매우 다양하기 때문에 시장 특성상 자체 시장만으로 채산성이 맞지

않을 뿐만 아니라 생산방식이 탄력적이어야 하는 특성을 가지고 있다. 특히 의

료용구는 환자의 질병을 진단하거나 치료할 때 사용되어지며 자칫 잘못 사용되면

사람의 생명에 커다란 위험성을 가져 올 수 있으므로 안전성과 유효성의 측면이

매우 중요하기 때문에 정부의 인허가 등이 철저히 요구되는 특성을 지니고 있다.

한편 의료용구 산업은 전기·전자 등 각종 분야의 첨단기술이 응용되므로 선진

국으로부터 기술을 이전 받기가 어렵기 때문에 의공학을 전공한 전문인력의 확보

가 시급하다. 현재 우리나라의 의공학 전문인력양성은 연세대학교를 비롯한 8개

대학에서 연간 770명 정도 (1998년 기준)가 배출되고 있지만 일본의 경우에는 오사

카 대학 등 11개 대학과 문부성장관 지정 단기교육대학 14개, 그리고 후생성장관

지정 교육기관 19개 등에서 전문인력을 집중적으로 양성하고 있다. 게다가 후생

성이 지정한 조사기관이 (재)의료기기센터에서는 의료용구에 대한 수리, 관리,

GMP 지원 지도를 위한 전문인력을 체계적으로 양성하고 있다.

따라서 이 장에서는 우리나라를 비롯한 미국, 유럽, 일본 등 주요 국가들의 의료

용구 산업의 현황과 앞으로의 성장을 예측하는 한편 이들 국가들이 가지고 있는

관리체계를 비교해 의료용구 관리제도의 주요 요소를 도출해 냈다. 또 이같은 내

용을 바탕으로 우리나라 의료용구 산업의 문제점과 발전방향을 관리체계 비교에

따른 차이점 등을 분석하고 개선방향을 제시했다.
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4 .2 . 우리나라 의료용구 산업의 문제점 및 발전방향

1998년을 기준으로 우리나라 의료용구 제조업체는 534개로 수입업체의 823개와

많은 격차를 보이고 있으며 2000년 기준으로 수출입규모는 수출 5,238억원, 수입

9,202억원으로 약 4,000억원대의 무역적자를 보이고 있어 무역역조 현상이 심각하

다. 또 제조업체 단위당 생산액도 평균 10억원 정도이며 고용인력 규모측면에서

도 50명 이하 사업장이 전체의 70% 정도를 차지하고 있어 기업구조도 영세하다.

기술력에 있어서도 MRI, 초음파진단기, 내시경, 인조 관절 등 주로 고부가가치

의료용구가 수입되고 있는 반면, 수출에서는 초음파 진단기를 제외한 대부분의 품

목이 중저가 단순 노동집약 제품으로 구성돼 있어 낮은 수준의 기술력을 가지고

있다.

하지만 1999년 한국과학기술평가원과 과학기술정책연구원이 과학기술 전 분야에

걸쳐 미래의 유망한 1,155개 과제를 대상으로 실현시기, 중요도, 연구개발수준 등

에 관해 예측 평가한 제2회 과학기술예측; 한국의 미래기술(2000∼2025)의 연구

결과 보고서에서 보건의료 관련기술을 가장 중요한 과학기술분야로 예측하고 있

으며 세계적으로도 의료용구 산업을 성장유

망산업으로 포함하고 있다.

따라서 우리나라 의료용구 산업을 발전시키기 위해서는 무엇보다 기술수준을 선

진국수준으로 높여야 한다. 이를 위해 의공학 등 의료용구 산업과 관련된 기술개

발 인력수급의 적정화를 도모해 나가는 한편 산·학·연 인력운용 체계를 구축해

이들간의 교류와 협력체계를 활성화해야 한다.

그리고 의료용구는 개발단계부터 상품화까지의 기간이 길고 제품의 수명주기가

짧고 종류와 기종이 매우 다양하므로 경쟁 가능한 품목한 선정하고 연구개발 초

기 단계부터 대학, 의료기관, 연구소, 기업 등이 함께 참여해 개발하는 유기적인

협력체계의 구축이 시급하다.

또 일본과 같이 정부와 민간단체와의 유기적인 체계를 구축해 연구개발비 지원,

국내외 시장현황 파악 및 분석, 전문인력 교육, 해외연수 등의 체계도 구축돼야 한

다.
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이와 함께 국내 시장은 한계를 가지므로 해외시장으로 수출을 하기 위한 IS O 등

국제기준의료용구 승인을 받기 위한 제도적·재정적 뒷받침이 있어야 하며 의료

용구 산업을 하나의 산업으로 인정하고 발전시키기 위한 특별법의 마련도 추진되

어야 한다.

4 .3 . 주요 국가의 의료용구 관리체계 비교·분석

가. 의료용구 법체계

우리나라의 의료용구법 체계는 약사법 내에서 규정하고 있기 때문에 의약품과

식품이 같은 법률안에서 규제되고 있다.

그러나 일본의 경우에는 의약품·식품·화장품·의료용구 모두가 약사법 내에서

규정되고 있지만 1994년 약사법을 대폭적으로 개선해 의료용구 규제조항을 별도

로 분리하고 있어 의약품·식품·화장품과는 별도의 규제체계를 갖추고 있다.

미국은 연방식품·의약품 ·화장품법에 따라 의료용구가 의약품·식품·화장품

과 같은 법률 내에서 규제되고 있으나 미국법의 체계상 의료용구는 완전히 분리

된 형태의 하나의 독립된 체제를 이루고 있다 (표 19).

(표 19 ) 주요 국가의 의료용구 법체계 비교

자료 : 보건복지부 , 1998 ; 김원길 , 200 1

국가 의료용구 법체계

한국 ·약사법 ·시행령 ·시행규칙 ·고시

미국

·T he F ederal F ood, Drug and Cosmetic Act ·Medical device

amendment ·Safe Medical Device act ·T he Food & Drug

Adminstration modernization Act·code of federal Regulation 21

유럽
·Medical device drective ·Active device implotable Medical device

drective ·in vitro Diagnostic Medical device drective

일본 ·약사법 ·시행령 ·시행규칙 ·후생성 통지
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나. 용어의 정의

우리나라는 사람 또는 동물의 질병의 진단, 치료 경감, 처치 또는 예방의 목적에

사용되는 것과 사람 또는 동물의 구조 기능에 영향을 주기 위한 목적으로 사용되

는 기구·기계, 또는 장치로서 복지부장관이 지정한다고 정의하고 있다.

미국은 사람이나 동물의 질병을 진단·치료·완화·처치·예방하기 위해 사용하

는 또는 사람이나 동물의 신체구조나 기능에 영향을 주기 위한 기구, 기계 및 장

치나 그들의 구성물, 부품 및 부속품으로 정의하고 있다.

유럽은 질병, 부상, 신체 장애의 진단, 예방, 감시, 치료, 완화 등의 목적으로 해부

학이나 생리학적 검사, 대체, 수정의 목적, 수태조절의 목적으로 인체에 사용하는

기구, 기계, 용품, 재료 및 기타 품목을 의미하며 단독사용이나 조합사용을 불문하

고 이들의 사용에 있어 필요한 소프트 웨어까지 규정하고 있다.

일본은 사람 또는 동물 질병의 진단, 치료 또는 예방에 사용되는 것과 사람 또는

동물의 신체의 구조, 기능에 영향을 주기 위한 목적으로 사용되는 기구, 기계로서

정령으로 정한 것으로 규정하고 있다 (표 20).
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(표 20 ) 주요 국가의 의료용구 용어 정의 비교

자료 : 보건복지부 , 1998 ; 김원길 , 200 1

다. 등급 분류

우리나라는 안전성과 유효성측면에서 3등급으로 분류하고 있으며 1등급은 신고

만으로 2, 3등급은 허가를 받아야 한다.

항목 의료용구의 정의

한국

의료용구라 함은 사람 또는 동물의 질병진단, 치료, 경감, 처치 또는

예방의 목적에 사용되는 것과 사람 또는 동물의 구조, 기능에 영향을

주기 위한 목적으로 사용되는 기구, 기계 또는 장치로서 보건복지부 장

관이 지정하는 것을 말한다.

미국

사람 또는 동물의 질병 진단, 치료, 완화, 처치 또는 예방에 사용하는

것 또는 사람 또는 동물의 신체구조나 기능에 영향을 주는 것을 의도

하는 기구, 기계 및 장치를 말하며 그들의 구성물, 부품 및 부속품을

포함한다.

유럽

의료용구라 함은 기구, 기계, 용구, 재료, 또는 기타품목으로서,

단독사용이나 조합사용을 불문하고, 또 적용을 위해 필요한

소프트웨어를 포함해, 제조업자가 인체에의 사용을 의도하고,

사용목적이 :-질병의 진단, 예방, 감시, 치료 또는 고통완화

-부상 또는 신체장애의 진단, 예방, 감시, 치료 또는 통증완화

-해부학 또는 생리학상의 검사, 대체 또는 수정

-수태조절로써, 그 주목적을 달성하기 위하여 약학, 면역학 또는 신진

대사의 수단을 체내 또는 체표에서 사용하지 않는 것을 말한다. 다만

이러한 기능을 보조하기 위해 이러한 수단을 사용할 수 있다.

일본

의료용구라 함은 사람 또는 동물의 질병 진단, 치료 혹은 예방에

사용되는 것 또는 사람 혹은 동물의 신체구조 혹은 기능에 영향을

미치는 것이 목적인 기구기계로써, 정령으로 정하는 것을 말한다.
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미국은 1976년 개정된 F DC법에 따라 의료용구가 인체에 미치는 위해도에 따라

3등급으로 분류하고 있다. 1등급은 생명유지나 지지에 사용되지 않는 것으로 신고

만으로 생산수입이 가능하며 인증심사가 없다. 2등급은 F DA 성능기준에 적합해야

하며, 3등급은 생명유지 및 지지, 체내 삽입용 치료용구 등으로 안전성 및 유효성

이 엄격히 규제된다.

유럽연합은 사용목적으로 기준으로 의료용구를 분류하고 있으며 조합해 사용하

는 의료용구 및 부속품은 분리해 등급을 분류하며 인체의 위해도에 따라 4등급으

로 규정하고 있다.

일본은 1994년 약사법 개정을 통해 품질, 유효성 및 안전성을 따져 인체에 미치

는 위해도에 따라 의료용구를 4등급으로 분류하고 있으며 승인 불필요 품목은 1

등급으로 2, 3, 4등급은 승인이 필요한 품목이다 (표 21).

(표 2 1 ) 주요 국가의 의료용구 분류제도 비교

자료 : 백화종 , 1995 ; 보건복지부 , 1998 ; 김원길 , 2000

구분 분류관점 등급갯수 분류기관

한국
안전성 및 유효성,

2개측면에서 분류

3개등급(938종)

CLASS Ⅰ:313종

CLASS Ⅱ:473종

CLASS Ⅲ:152

식품의약품안전청

미국
안전성 및 유효성,

2개측면에서 분류

3개등급(1,384종)

CLASS Ⅰ:489종

CLASS Ⅱ:744종

CLASS Ⅲ:151종

FDA내 등급

분류위원회

유럽

안전성 측면으로만

분류(유효성은

자율적으로 평가)

4개등급

CLASS Ⅰ, Ⅱa, Ⅱb, Ⅲ

분류규칙에 따라

신청자가 분류

일본
안전성 및 유효성,

2개측면에서 분류

4개등급

CLASS Ⅰ, Ⅱ, Ⅲ, Ⅳ
후생성
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라. 인허가

우리나라는 약사법 규정에 따라 의료용구는 제조업 허가와 함께 품목별로 제조

품목허가를 신청하도록 되어 있어 허가위주의 체계를 갖고 있다.

또 시험기관에서 기준 및 시험방법의 검토절차를 받아야 하고 신의료용구에 해

당하는 품목은 안전성 및 유효성 심사를 받도록 하고 있다.

미국은 모든 의료용구를 불량품, 부정표시, 의료용구의 금지, 통고, 수리교환·환

불, 기록·보고와 의료용구의 제한 등 기본적으로 일반 규제사항을 만족시키면 판

매할 수 있다.

그러나 1등급은 심사에서 제외되고 2등급은 시판 전 신고에 따른 심사를, 3등급

은 시판 전 승인에 관한 심사를 받도록 해 등급에 따른 안전성 및 유효성 심사절

차를 거친다.

유럽은 제조업자가 스스로 의료용구에 대한 적합성 선언을 하고 판매·유통하는

형식을 띄고 있다. 1등급은 모듈A (자가인증)로 적합성 선언을, 2등급은 모듈H (종

합품질보증)나 모듈A와 F (제품검증), D (제조품질보증), E (제품품질보증) 중 하나

가 조화된 방식을 선택하고, 3등급은 모듈H나 모듈B (형식시험), F , D , E 중 하나

가 조화된 방식을 선택하는 형식시험대상이며 4등급은 모듈H를 선택하거나 모듈

B, F , D 중 하나가 조화된 방식으로 형식시험대상과 임상자료첨부이다.

일본은 제조수입승인이 의료용구에 따라 가정용 의료용구는 일부품목은 제외하

고 품목승인이 필요 없으며, 1등급은 승인 없고 등록만으로, 2등급은 이미 인정된

의료용구와 동일성이 있는 품목은 검사성적서를 첨부한 승인심사를 거쳐야 하고,

3등급 또는 신의료용구는 검사성적서 및 임상시험 자료를 첨부해 승인 받고 있다

(표 22).

마. 허가기관 및 유효기간

미국의 의료용구 허가기관은 F DA이며 7개 민간기관에서 2등급에 대한 510(K )

심사를 수행하고 있으며 매년 시설등록과 제품목록을 제출하도록 규정돼 있다.

유럽은 허가기관이 없으며 적합성 선언절차에 필요한 인증기관은 있다.
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일본은 후생성과 도도부현이며 후생성이 지정한 지정조사기관에서 실시하며 특

정의료용구와 신개발 의료용구만 허가제를 선택하고 있다.

우리나라는 식약청에서 신개발의료용구만 허가제를 선택하고 있으며 유효기간은

별도로 정해두지 않고 있다 (표 22).

(표 22 ) 주요 국가의 인허가 및 허가기관

항목 등급에 따른 규제 허가기관 허가유효기간

한국

- 1등급 (품목신고 ) ·품목신고와 자가품질관리시험 후 판매

- 2등급 (품목허가 ) ·기준 및 시험방법 , 시험검사작성서 ,

품질관리기준 준수의무

- 3등급 (품목허가 ) ·기준 및 시험방법 , 시험검사성적서 ,

안전성·유효성심사에 필요한 서류 ,

품질관리기준 준수 의무

※GMP는 권장사항임

식품의약품

안전청
-

미국

- 1등급 (품목등록 ) ·품목등록과 자가품질관리시험 후 판매

- 2등급 (품목신고 ) ·510(K )와 GMP 준수의무

- 3등급 (품목승인 ) ·PMA와 GMP준수의무

※510K; 기준 및 시험방법 , 시험검사성적서

※PMA ; 기준 및 시험방법 , 시험검사 성적서 , 안전성·유

효성심사에 필요한 서류

FDA,

제3자인증기관

※7개

민간기관에서

2등급에 대한

510(K ) 심사를

수행

매년 시설 등록 ,

제품목록 제출

유럽

- 1등급 (자기선언 ) ·자가검사와 자가품질관리시험 후 판매

- 2a등급 (인증기관개입 ) ·자가검사 + 품질관리기준 또는

제품검증/종합품질관리 기준 (설계검증

제외 ) 적합인증 후 적합성 선언

- 2b등급 (인증기관개입 ) ·형식시험 + 품질관리기준 또는

제품검증 적합인증/종합품질관리기준

(설계검증 제외 )적합인증 후 적합성 선언

- 3등급 (인증기관개입 ) ·형식시험 + 품질관리기준또는 제

품검증/종합품질관리기준 (설계검증 포

함 )적합인증 후 적합성선언

없음 .

※인허가기관이

없으며 ,

적합성선언절차에

필요한 인증기관만

존재

-

일본

- 1등급 (품목신고 ) ·품질신고와 자가품질관리시험 후 판

매 , 조명기 등 GMP 준수를 권장

- 2등급 (품목승인 ) ·품목승인신청 (기준적합품목은 승인불

필요 ) ·GMP준수의무

- 3등급 (품목승인 ) ㆍ품목승인신청 (일부품목 임상시험자료

필요 )와 GMP준수의무

- 4등급 (품목승인 )ㆍ품목승인신청 (임상시험자료포함 )와

GMP준수의무

(주 )수입승인신청서 기준 및 시험방법 , 시험검사성적서 , 안

전성·유효성심사에 필요한 서류

후생성 ,

지정조사기관

※후생성은

특정의료용구 (7개

품목 )과

신개발의료용구만

허가

업허가 5년 ,

품목허가 3년
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바. 품질관리제도

우리나라는 IS O9001 수준의 GMP기준과 품질관리기준 등 2개의 품질관리기준과

1개의 GMP기준을 운영하고 있다.

미국은 IS O9001을 도입한 GMP기준을 개정해 최종적으로 CGMP 규정을 마련,

운영하고 있다. 인증기관은 F DA이며, 외국제조업자에게도 GMP준수를 의무화하

고 있다.

유럽은 별도의 품질관리 시스템으로 IS O, EN 등 두 개의 GMP 기준을 두고 있

다. 기본적으로 IS O 시리즈와 동등한 EN 29000 시리즈와 의료용구를 위한 추가요

구사항인 EN46000 시리즈가 있다. 따라서 제품품질보증에는 IS O9001와 EN46001

이, 제조품질보증에는 IS O9002와 EN4002이다.

일본은 미국 및 유럽의 품질관리기준과 국제적 조화를 이루기 위해 IS O 품질시

스템을 기본으로 하는 QA시스템 기준과 의료용구 제조관리 및 품질관리규칙, 그

리고 의료용 조명기 등 의료용구 제조소에서의 품질확보에 관한 기준 등 3개의

GMP 기준과 1개의 품질관리기준을 운영하고 있다 (표 23).

- 59 -



(표 23 ) 주요 국가의 품질관리기준 비교

자료 : 보건복지부 , 1998 ; 안희준 , 2002 ; 김영복 , 2002

항목
품질관리

기준
GMP수준 대상 품목 및 허가요건여부

인증

기관

외국

제조업

자적용

여부

한국

2개의

품질관리기준

과 1개의

GMP기준을

운영

- GMP기준 :

ISO9001수준

-품질관리기준 :

초보적인 GMP

수준 (일반관리

요건수준 )

1, GMP기준

-조명기등 GMP :1등급에 대한 임의

적용기준

- QA시스템 기준 :3, 4등급에 대한

임의적용기준

-제조 및 품질관리규칙 :2, 3, 4 등급의

허가요건

2. 품질관리기준

-수입의료용구 품질관리 규칙 :

2, 3등급 수입자에 대한 허가요건

조사

기관

외 국 제 조

업 자 에 대

한 허가제

도 없음

미국

1개의

GMP기준을

운영

ISO 9001을 도입

한 GMP로 개정 ,

최종안 발표

(CGMP )

2, 3등급에 적용하며 허가요건임 FDA

외 국 제 조

업 자 도

G M P준수

의무

유럽

실제적으로

2개의

GMP기준을

운영

-모듈H (종합품질

보증 ):ISO9001+

EN46001

-모듈D (제조품질

보증 ):ISO9002+

EN46002

-모듈 H :2, 3등급의무요건

-모듈 D:2, 3등급 의무요건

인증기

관 (NB)

외 국 제 조

업 자 도

G M P준수

의무

일본

3개의

GMP기준과

1개의

품질관리기

준을 운영

QA시스템 기준

/제조 및 품질관

리규칙 : ISO

9001, 2수준

1. GMP기준

-우수의료용구 제조 및 품질관리기준 :

2, 3등급에 임의적용

2.품질관리기준

-의료용구 제조 및 품질관리기준 :

2, 3등급제조자에 허가요건

-수입의료용구품질관리기준 :2,3등급

수입자에 허가요건

※현행 품질관리기준은 일본 1등급에

임의 적용하는 조명기 등 GMP

와 미국의 일반요건에 해당하는 수

준으로 일정기한 이후 GMP로 전환

되어야 함

후생성

외 국 제 조

업자가

직접 허가

시 에 만

GMP 준수

의무
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사. 사후관리

우리나라는 진단용 방사선 발생장치의 정기검사, 지정검사기관을 설정해 시판후

관리규정을 정하고 있다. 또 약사법에서 부작용, 불량품보고, 수거 등의 규정을 두

고 있다.

미국은 제조시설에서 유통단계, 그리고 환자에 이르기까지 의료용구 추적을 위한

법률을 두고 있다. 또 안전성 유효성에 중요한 영향을 미치도록 의료용구를 개조

한 제조업자는 시판 전 승인 및 신고의 변경서로 제출하도록 하고 있다.

유럽과 미국, 일본은 의료용구의 부작용이나 사고가 발생하는 등 부작용에 대한

보고, 일시정지, 회무 등의 규정을 두고 있으며 안전성에 대한 정보로 수집, 평가

하며 사용기관인 의료기관을 모니터링 병원으로 지정해 운영하고 있다.

일본은 보건위생상 위해 발생 또는 확대를 방지하기 위해 특정의료용구 이용자

의 소재파악과 기록보존관리 등의 의료용구 추적관리를 제조 및 수입업자에 의무

화시키고 있으며 승인품목을 변경할 경우에는 변경승인을 받아야 한다 (표 24).
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(표 24 ) 주요 국가의 시험검사 및 사후관리 비교

자료 : 보건복지부 , 1998

항목

지정기관 시험검사성적서

사후관리
지정주체 및

지정기관의 역할

지정기관의

자격요건
검사성적서

제조업체

발행성적서

인정여부

한국

식품의약품안전청에서

시험검사기관 , 조사기관

을 지정

8개 시험검사기관에서

시험검사를 , 3개 조사기

관에서는 품질시스템 심

사를 수행

의료용구시험

검사기관 (조사

기관 )관리운영

기준에 적합한

기관으로서

식약청에

등록된 기관

품목허가신청서에

첨부되는 시험검사성

적서는 시험검사기관

에서 발행된 것이어

야 함

불인정
수거검사

부작용보고

미국

FDA에서 제3자

인증기관을 지정

현재 BSI, UL등

8개기관이 지정되어

있으며 시험검사 및

510(K)심사를 수행

FDA에서

정한

자격요건에

적합한 기관을

지정

510(K), PMA에 첨

부되는 시험검사성적

서는 GLP적합기관에

서 발행한 것을 인정

GMP

준수하는

경우 인정

재심사 :P MA는

3년후 재심사

재평가

추적관리

모니터제도

수거검사

부작용보고

유럽

유럽각국에서

인증기관을 지정 .

현재 50여개가

지정되어 , 시험검사

및 품질시스템심사를

수행

MDD에서

정한

자격요건에

만족한 기관을

지정

적합성선언에 필요

한 시험검사성적서는

인증기관 (현재 약50

여개 )에서 발행된 것

이어야 함

불인정

추적관리

부작용발생시

보고 및 처리

※상기이외의

사후관리부분은

국가별로 수행

일본

후생성에서 지정조사

기관을 지정 . 현재

(재 )의료기기센터가

단일로 지정되어 있으

며 , 시험검사 및 동일

성 심사를 수행

일본

약사법에서

정한 요건에

만족한 기관을

지정

품목승인신청서에

첨부되는 시험검사성

적서는 GLP 적합기

관에서 발행된 것을

인정

※후생성이 인정하는

외국공인기관을 발표

하고 있음

안전성평가

분야는

불인정 ,

성능평가분야

는 인정

재심사 :신의료

용구는 3/ 4년

후 재심사

재평가

추적관리

모니터제도

수거검사

부작용보고
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4 .4 . 의료용구 관리체계의 주요 요소

우리나라를 비롯한 미국, 유럽, 일본 등 비교 분석의 대상이 됐던 주요 국가들은

의료용구를 관리하기 위해 의료용구 단독법을 제정해 운영하고 있거나 약사법 내

에서 별도의 항 또는 포괄적으로 규율하는 등 해당 국가의 특성에 맞는 법체계를

가지고 있다.

이들 국가들은 이같은 법체계 안에서 의료용구의 범위를 어떻게 정할 것이냐를

가리기 위해 의료용구의 정의를 내리고 있으며 이에 따라서 인체에 대한 위해도

여부에 따른 의료용구 등급 분류체계를 갖추고 있다.

또 이같은 분류등급에 보다 정확성을 기하고 환자와 국민의 건강권을 보호하기

위해 등급에 따른 각기 다른 인허가절차를 가지고 있다.

그리고 안전성과 유효성을 확보하기 위해 우수 의료용구 제조 및 품질관리기준

을 제정해 운영하고 있으나 최근 들어 국제조화추진위원회 (GHT F )의 탄생으로 국

제적인 품질관리 기준이 설정됐다. 따라서 의료용구를 수출하기 위해선 이 기준에

따라야만 자유롭게 수출을 할 수 있게 됐다.

이들 국가들은 또 의료용구 품질관리에 필요한 시험검사 규정을 가지고 있으며

판매 후 소비자에게 위험성이 있을 경우를 대비한 사후관리체계를 갖추고 있다.

따라서 이들 국가들은 의료용구를 효율적으로 관리하기 위해 의료용구의 정의,

등급 분류, 인허가 조항, 품질관리조항, 시험검사조항, 사후관리조항 등을 공통적으

로 운영하고 있다.

4 .5 . 관리체계 비교에 따른 문제점 및 개선방안

각 나라별 의료용구법 체계를 보면 미국은 식품이나 의약품, 화장품, 의료용구가

같은 법 체계 안에 있지만 미국의 법체계 특성상 별도로 분리돼 운영되고 있으며

유럽은 하나의 독립된 법안을 가지고 있다.

일본의 의료용구부문은 약사법 안에 존재하고 있으나 1994년 개정 때 부분적으

로 별도항으로 분류했기 때문에 식품, 의약품, 화장품과는 어느 정도 별도의 체계
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를 가지고 있으며 현재 국가상호인정 등을 위해 의료용구 정착토론회에서 단독법

제정을 추진하고 있는 등 세계 각국들이 의료용구에 대한 단독법안을 가지고 있

거나 또는 이를 마련하는 추세다.

따라서 우리나라의 의료용구 관련법은 그 특성상 의학, 약학적인 측면과 전기, 기

계, 물리, 재료 공학 등이 모두 고려되며 체계적으로 관리돼야 하는 특성을 지니

고 있는데도 불구하고 현재까지 모법인 약사법에 따라 함께 관리되고 있어 의약

품이나 의약외품 등 의약품 측면으로 편향되게 관리돼 의료용구의 특성을 충분히

반영한 관리체계가 갖춰지지 않고 있다. 용어의 정의에 있어서도 세계 각 국들

은 별다른 차이를 보이고 있지 않지만 미국은 의료용구의 구성물이나 부품 및 부

속품까지 유럽은 소프트웨어까지 포괄적으로 포함하고 있는 실정이다.

우리나라의 경우에는 2000년에 개정된 한국표준산업분류에 의료용구에 대한 정

확한 정의가 없고 방사선 장치 및 전기를 사용하는 진단기기 등에 관한 제조업과

기타 의료용기기 제조업으로 정의하고 있는 반면, 약사법에서는 품목별 등급의 대

분류인 기구 및 기계, 의료용품, 치과재료로 규율하고 있기 때문에 한국표준산업분

류와 약사법에서의 정의가 차이점을 보이고 있다. 때문에 한국표준산업분류에는

주로 기계 및 기구류에 해당되는 제품을 생산하는 경우만 포함되고 있다.

또 과학기술의 발달에 힘입어 컴퓨터를 이용한 진료용 소프트웨어가 의료현장에

속속 도입돼 실용화되고 있으므로 미국, 유럽, 일본 등 주요국가들처럼 소프트웨어

를 의료용구의 저의에 포함시켜 국제적인 조화를 이루도록 해야 한다. 전자의료기

기, 그리고 현재 의료용구를 의료기자재, 의료기기, 의료용품, 의료장비 등으로 소

비자에 따라 불려지고 있으므로 이에 대한 세부적이고 정확한 체계가 구축돼야

한다.

의료용구 분류의 경우에도 미국은 인체의 위해도에 따라 3등급으로 분류하고 있

으며 생명유지나 인체삽입용 등은 안전성과 유효성을 엄격히 제한하며 분류하고

있으며 유럽은 인체에 미치는 위해도에 따라 사용 목적을 기준으로 4등급 분류체

계를 일본은 인체의 위해도에 따라 3등급으로 분류하고 있다.

현재 우리나라의 경우에도 이들 국가들처럼 인체에 미치는 영향을 고려해 3등급

으로 분류하고 있지만 의료용구는 그 사용 목적에 따라 다양하고 특히 앞으로의

의료용구는 점차 첨단화, 복합화, 시스템화되어 가기 때문에 신의료용구나 첨단장
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비에 대해서는 별도의 분류체계를 가져야 하며 등급 분류의 신중을 기하고 탄력

적으로 운영하기 위한 위원회 등의 구성도 고려해야 할 것이다.

또 유럽의 경우처럼 조합되어 사용되는 의료용구나 소프트웨어에 대한 분류체계

를 갖추어야 하며 특히 일본처럼 인체에 미치는 위해도의 정도에 따라 분류체계

방식을 정확하게 규율하는 제도의 마련도 필요하다.

인·허가조항에 있어서도 미국은 시설등록과 목록표를 제출하며 승인만 받으면

되고 유럽은 제조업자 스스로가 모듈방식의 인증 절차를 거쳐 적합성을 선언하고

판매하는 체계를 일본은 일부 품목을 제외하고 대부분이 품목승인이지만 우리나

라의 경우에는 품목허가를 채택하고 있어 외국처럼 제조자가 스스로 생산하고 사

후관리를 강화하는 방향으로 품목허가를 쉽게하는 한편 승인절차를 간소화·세분

화되는 방향으로 개선돼야 할 것이다.

또, 외국제조사들의 기술이전이나 정보교환, 투자유치 등을 위해 외국제조사에 대

한 제조업 허가를 승인해야 하며 제조업 또는 수입업자에 대한 시설 승인이나 제

품 목록 등에 대한 허가 유효기간을 정해 체계적으로 관리해야 한다.

품질관리에 있어서는 미국은 IS O시리즈를 도입한 GMP를, 유럽은 제품품질보증

제조품질보증 등 두개의 GMP를, 일본도 IS O를 도입해 3개의 품질관리기준과 1개

의 품질관리기준을 우리나라도 IS O를 근간으로 한 품질관리기준을 실시하고 있지

만 준수사항이 아닌 권장사항으로 되어있어 이에 대한 개선도 필요하다.

특히 외국의 제조업체에 대한 품질관리규정을 두어야 하며 세계 무역질서가

GAT T체제에서 W T O체제로 변화함에 따라 유럽연합, 미국, 일본, 호주, 캐나다

등 세계 주요국가들 1993년 협의해 발족한 의료용구 세계조화추진위원회 (GHT F )

가 국제조화를 위해 관세 등 무역장벽을 낮추고 자유로운 무역을 위해 세계 각국

의 의료용구 규제 등에 대한 관련 업규를 상호인정 협정하거나 이들이 마련한 국

제규격을 국가규격에 맞추도록 하고 있기 때문에 품질관리규정을 제도적으로 강

화해야 한다.

또, 미국의 F DA나 유럽의 CE - M arkin g , 일본후생노동성의 수입인증 취득, IS O

인증을 받을 수 있도록 필요한 업무를 지원하는 등 효율적인 국제 인증 업무체계

를 수립해야 한다.

사후관리의 경우에는 미국이나 유럽 그리고 일본의 경우에는 부작용보고 의무,
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모니터링 실시, 회수제도, 정보의 수집과 평가, 변경관리 등 사후관리를 강화하고

있으나 우리나라는 의약품 등으로 포괄적으로 규정하고 있어 보다 구체적인 틀의

마련이 필요하다.

특히 의료용구는 제조업자의 자율적인 책임 아래 제품을 제조·생산하고 생산된

제품에 대해서는 엄격한 사후관리체계를 적용하고 있는 게 세계적인 흐름이므로

우리나라도 의료용구의 결함이나 인체에 치명적인 영향을 줄 수 있는 의료용구에

대한 추적관리제도의 도입이 필요하다.

이와 함께 신의료용구에 대한 안전성·유효성 확보를 위한 재심사제도, 학술 및

문헌정보에 의해 안전성 등에 문제가 발생할 우려가 제기되는 용구에 대한 재평

가제도, 부작용보고제도, 회수제도 등이 체계적으로 확립돼야 한다. 그리고 우리

나라도 2002년 7월부터 제조물 책임법이 시행되므로 이에 대한 관련 법체계의 정

비와 효율성을 높이기 위해 의료용구 관리체계를 개선해야 한다.

- 66 -



제 5장 고 찰

이 연구는 우리나라 의료용구 산업현황을 비롯해 미국, 유럽, 일본 등 주요 국가

들의 의료용구 산업현황을 파악해 앞으로의 의료용구 산업 흐름을 전망하는 한편

이들 주요 국가들이 가지고 있는 의료용구관련법 등 관리체계를 문헌고찰을 통해

비교 분석해 우리나라 의료용구 산업의 발전과 효율적인 관리체계 마련을 위한

것이다.

또 현재 의료용구 관련부처인 보건복지부와 식품의약품안전청이 의료용구 단독

법 제정을 추진하고 있기 때문에 이에 대한 타당성도 검토하기 위한 것이다. 따

라서 우리나라 의료용구 산업에 대한 정확한 파악을 위해 의료용구 산업의 시대

적 발전과정, 수·출입업체 현황, 생산 및 수·출입규모, 품목별 생산. 고용인력 등

에 대해 전반적인 고찰을 했으나 의료용구 관련단체인 한국의료용구공업협동조합

과 한국의료기기협회의 통계수치 등 자료가 서로 상이해 정확한 파악이 어려웠다.

또 이들 두 단체들의 수치 차이뿐만 아니라 한국의료기기협회의 자료에서는 금

액 등 단위표시가 맞지 않았으며 발표 시점에 따라서도 통계수치의 차이가 크게

나타났고 내부자료와 대외적인 자료에서도 서로 차이가 발생해 정확성을 기하는

데 어려움이 따랐다.

그리고 미국, 유럽, 일본 등 주요 국가들의 의료용구 산업에 대한 고찰에 있으서

도 이들 관련단체에서는 아무런 현황파악이 되지 않고 있어 전자의료용구분야인

한국전자산업진흥회의 자료를 이용하는 한계를 가지고 있다. 때문에 전 세계 의

료용구시장 및 산업을 파악하는데 전자의료용구 중심으로밖에 분석을 하지 못해

통계수치가 정확하지 않을 수 있다.

또 의료용구 전문인력 양성에 있어서도 1998년도 자료를 바탕으로 분석했고 비

교대상도 일본으로 한정돼 있어 다른 국가들의 현황을 파악하지 못했다. 이들 의

료용구 전문인력이 제조업체나 의료기관에 얼마나 고용돼 있으며 1998년 이후의

배출현황 등을 파악하지 못했다.

의료용구 관련 법규의 비교·분석에서도 1995년 한국보건사회연구원과 1998년

보건복지부 자료를 근간으로 했기 때문에 그 이후의 변화된 법규 등 관리체계에

대한 분석이 이뤄지지 못하는 한계를 갖고 있다. 일본의 경우에는 2000년 최신자
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료를 수집해 분석했다.

게다가 미국, 유럽, 일본 등이 참가한 국제조화추진협의회(GHT F )의 구체적인 내

용에 있어서도 1998년 이후의 자료를 수집하지 못해 활동사항을 자세하고 정확하

게 기술하지 못했다.

그리고 이들 주요 국가들의 관련법 개정 등 자료수입에 어려움을 겪어 현실성이

다소 떨어지며 관리체계의 규율요소에 대한 시행령이나 시행규칙 등 세부적인 내

용은 파악하지 못했다.

따라서 연구결과에 있어서도 이들 주요 국가들의 관리체계 등 규율 요소를 규정

하는데 있어 한계를 가지고 있으며 비교 분석 및 문제점, 개선방향 등을 세우는데

어려움이 있었다.

또한 의료용구법 제정의 타당성을 위해서는 의료용구제조 및 수입업자 그리고

관련단체들로부터 설문조사를 바탕으로 체계적인 접근이 이뤄져야 하며 시간적·

물리적 제약으로 단순하게 인터뷰형식으로만 이뤄졌다.

그러므로 앞으로는 신뢰도가 높은 자료를 가지고 접근이 이뤄져야 하며 첨단의

료용구의 의료기관 보급률이나 의료인들의 선호이유, 그리고 첨단의료용구가 진료

비 및 건강보험 재정에 미치는 영향, 첨단 의료용구 도입에 따른 임상과별 세분화

관계 등에 대한 연구가 진행돼야 할 것이다.

의료용구 산업 발전을 위한 영세업체의 육성방안과 전문인력의 양성 및 효율적

활용방안, 의료용구제품의 국산화현황, 국산의료용구의 IS O, F DA , CE - M arking

인증획득현황 및 전략에 대한 연구가 이뤄져야 한다. 특히 2002년 7월부터 우리

나라에도 제조물 책임법이 시행되므로 의료사고시 의료용구제조사와 의료기관 및

의료인의 잘잘못을 정확하게 가리기 위한 원인규명이 활발히 진행될 수 있으므로

이에 대한 연구도 이뤄져야 한다.

- 68 -



제 6장 결론 및 제언

우리나라를 비롯한 주요 국가들의 의료용구 산업 현황과 의료용구 전문인력 양

성 현황, 의료용구 산업의 특징, 관련법 및 관리체계를 비교·분석한 결과는 다음

과 같다.

첫째, 2000년 우리나라 전체 의료용구시장은 1조2,665억원 규모로 성장했다. 하지

만 수입이 9202억원으로 수입의존도가 매우 높으며 제조업체(609개)가 수입업체

(644개)보다 많아 무역역조 현상이 심각하다. 또 국내 제조업체의 70% 이상이 20

명 이하의 종업원이 종사하고 있고 수출품목 또한 콘돔이나 봉합사 등 기술집약

도가 낮은 단순의료용구의 비중이 높다. 그러나 세계의 의료용구시장은 2000년

25억달러이며 오는 2004년에는 294억달러로 성장이 예측되는 등 의료용구 산업이

21세기 고부가가치 산업으로 인식되고 있어 기술개발과 수출촉진 등 하나의 산업

으로 육성하기 위한 제도·재정적 지원 대책의 마련이 시급하다.

둘째, 의료용구 전문인력 양성 등 기술개발 인력에 대한 체계적인 양성과 의료용

구 개발단계서부터의 대학, 연구기관, 제조업체 등 산학연 공동 협조체계 및 인프

라 구축이 필요하다.

셋째. 세계무역기구(W T O) 체제로 변화하면서 의료용구의 경우에도 미국, 유럽,

일본 등 선진국들이 국제조화추진위원회(GHT F )를 구성해 의료용구의 규제, 규격

을 국가규격에 맞추도록 요구하는 등 국제 조화를 추진하고 있는 실정이므로 현

행 약사법 내에서의 국제적인 규정과 기법을 도입하거나 탄력적으로 제도를 운영

하기 어려우므로 새로운 관리체계 도입이 시급하다.

넷째, 의료용구는 과거의 단순의료용구와는 달리 최근 들어서는 전기, 기계, 물리,

재료공학 등 다양한 첨단과학기술이 복합적으로 응용되므로 현행의 약사법에 따

른 의약품이나 의약외품 등과 함께 관리할 수 없으므로 의료용구의 특성을 반영
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한 효율적인 관리체계의 수립이 요구되고 있다.

다섯째, 미국, 유럽, 일본 등 주요 국가들이 의료용구 주요 규율요소인 용어의 정

의, 의료용구의 분류, 인허가 절차, 품질관리 등의 내용을 체계적으로 규율하는데

있어서도 현행 약사법 내에서는 많은 한계를 지니고 있으므로 개선돼야 한다.

여섯째, 의료용구는 인체에 치명적인 영향을 줄 수 있으므로 지속적인 안전성, 유

효성 확보를 위한 재심사, 재평가, 추적관리, 부작용보고 제도 등 사후관리체계의

보완이 강조되고 있으며 국제적으로도 사전관리로 최소화하고 생산된 제품에 대

한 안전성·유효성 등 엄격한 사후관리체계를 확보하고 있는 추세이므로 이를 보

완하기 위해선 의료용구 단독법 제정을 적극 검토해야 할 시점이다.

그러므로 우리나라 의료용구 산업을 육성·발전시키고 효율적인 의료용구 전문

인력의 양성체계 구축, 국제적인 조화 추구, 의료용구 주요 규율요소의 체계적 정

비, 품질관리 및 사후관리를 효율적으로 추진하기 위해서는 의료용구법 제정이 타

당하다고 본다.
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=A B S T RA CT =

T his stu dy an aly zed the curr ent position , the future flow and outlook of

m edical in st rum ent in du stry by un der stan din g the present statu s of th e m edical

in st rum ent indu stry , th e present con dition of profes sional t r aining , and the

charact er ist ics of m edical in st rum ent s in the m ajor countr ies su ch as th e

United St at es , Europe, an d Japan in clu ding Korea . T h en , the obj ect iv es of this

study are t o draw the m ajor r egulat ory factor s of m anag em ent sy st em w hich

th e m ajor countr ies pos sesses by com parin g and analy zin g through lit er ature

review of m anag em ent sy stem inclu ding m edical in st rum ent s relat ed law s in

th e m ajor countr ies and t o inv est ig at e the adequacy of n ot only the

dev elopm ent plan for the Korean m edical in st rum ent m an agem ent sy stem an d

th e separate law for m edical in strum ent s current ly driv en by th e Ministry of

Health an d W elfare and th e Korea F ood an d Dru g A dm inistr at ion .

T he im port ant details and study result s ar e as follow s .

T he Korean m edical in st rum ent m arket ha s grow n t o the size of 1,266.5

billion w on in 2000, but th e im port reliance w as v ery high w ith a total im port

of 920.2 billion w on an d the im port in g com panies (644) w ere m ore than the

m anufacturin g companies (609).

Also, m ore th an 70% of dom est ic m anufacturin g companies h av e less than

20 employ ees and the sim ple m edical in strum ent s w ith low t echnology such as

con dom s are suture g auze hav e relat iv ely high rat io in ex port item s . H ow ev er ,

th e size of global m edical in st rum ent m ark et w a s 2.5 billion dollar s in 2000

and it is est im ated t o in crease t o 29.4 billion dollar s in 2004. In fact , since th e

m edical in st rum ent indu stry is r ecognized as high v alu e added indu stry , th e

sy st em and fin ancial support plan t o raise it in t o an independent indu stry

through t echn ology dev elopm ent an d export prom otion should imm ediately

provided.
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In addit ion , it is r equired to bring the sy stem atic t r aining of techn ology

dev elopm ent per sonnel and t o con stru ct indu stry - univ er sity - r esearch

cooperat iv e sy st em from the dev elopm ent al st age.

On the other hand, th e m edical in strum ent s r elat ed m ark et is curr ently

regulat ed by ju st the Ph arm aceut ical Law in Korea .

T he adequ acy of en actm ent of m edical in st rum ent law and it s m ain det ails

ar e as follow s .

F ir st , since GHT F org anized by th e dev eloped countr ies such as the Unit ed

Stat es , Europe, and Japan dem ands t o fit the m edical in st rum ent s t o th e

nat ional st andard throu gh the regulation under the W T O sy st em , the

in trodu ct ion of new m an ag em ent sy st em is urgent becau se it is hard to

operate flexibly the int ernation al r egulat ion s an d t echnologies w ith in the curr ent

Pharm aceut ical Law .

S econ d, sin ce unlike th e previou s sim ple m edical in strum ent s , the v ariou s

kin ds of high - tech science such a s electr ic, m ech anical, phy sical, an d m at erial

engin eerin g are applied recent ly , the curr ent Pharm aceut ical Law cannot

m anag e th e m edical in st rum ent s t og ether w ith the m edical supplies . T hu s , the

est ablishm ent of effect iv e m anagem ent sy stem reflect in g the charact er ist ics of

m edical in strum ent s is r equired.

T hird , the law sh ould be reform ed sin ce it is hard to regulate sy st em at ically

th e m ain regulatory fact or s of m ajor countr ies such as t erm s an d definit ion s ,

clas sificat ion , auth orizat ion procedure , an d qu ality control in th e curr ent

Pharm aceut ical Law .

F in ally , a s th e m edical in st rum ent s can giv e critically adv er se effect s on th e

hum an body , the com plem ent of adm inistr at iv e m anag em ent sy st em in clu ding

review , r eev alu at ion , follow - up m an agem ent , and adv er se effect r eporting

sy st em t o as sure continu ou s safety an d efficacy has been em pha sizing .

M oreov er , int ernat ion ally the in - adv ance m an agem ent is minim ized and the
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st rict post m anag em ent sy stem such as safety an d efficacy for m anufactured

product s is est ablish ed. T herefore , the separate law for m edical in st rum ent s

should be en act ed becau se it cannot be com plem ent ed un der th e curr ent

Pharm aceut ical law sy st em .
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