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국문 요약

체외진단의료기기의 안전관리체계와 국제조화

인간의 기대수명 증가와 함께 의료서비스 이용에 대한 수요가 

급증하고 있으나 의료자원 공급은 한정되어 있고, 코로나 19 라는 신종 

질병과 빠른 변이 바이러스 출현에 대처하기 위한 보건인적자원 또한 

부족함에 따라 그 대체수단으로 개인의 자가진단에 대한 필요성과 발병 후 

치료가 아닌 예측·예방 중심의 조기진단의 중요성이 대두되고 있다. 

이와 더불어 이러한 진단에 사용되는 체외진단의료기기(IVD, In 

Vitro Diagnostics Devices)는 인체에서 유래한 검체를 체외에서의 

반응을 통해 질병을 진단하는 특성과 의료기기와는 다른 위해도로 

인하여 별도의 안전관리 체계를 마련해야 할 필요성이 지속적으로 

제기되었고, 2019 년 4 월 30 일 「체외진단의료기기법」이 제정되어 

의약품과 공산품, 의료기기로 혼재되어 있던 시약과 장비 등을 

일원화하여 관리할 수 있는 제도적 기반이 마련되었다.

그러나 4 차 산업혁명 시대에서의 급격한 기술 발달과 국경을 넘는 

신종 질병의 빠른 출현에 대비하기 위한 신기술 도입에 국가 간 장벽 

및 국제적 관리 체계의 상이함으로 인해 걸림돌이 발생하고 있으며, 

이에 대한 합리적 규제 개선 및 국제 조화가 매우 시급한 상황이다.

 이에 본 연구에서는 체외진단의료기기인 검체전처리기기, 

임상화학검사기기, 면역검사기기, 수혈의학검사기기, 임상미생물검사기기, 
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분자진단기기, 조직병리검사기기, 체외진단소프트웨어 8 가지 품목군에 

대한 개념 및 작용원리 등을 통해 관리대상 제품을 정확하게 이해하고, 

차세대염기서열분석법(NGS), 염색체(핵산)검사법(ISH), 액체생체검사법 

(액체생검), 중합효소연쇄반응(RT-PCR, dd-PCR) 등 응용 기술을 

살펴봄으로써 발전 동향에 대하여 파악해 보았다.

 아울러, 국내 체외진단의료기기 법령체계와 사전·사후관리 및 

품질시스템에 대하여 분석하고 미국·유럽연합· 일본·중국·캐나다와 

비교하여 효율적이고 합리적인 규제 및 국제 조화 방법에 대하여 

모색하고, 국제 시장 진입을 위한 특허 및 생명윤리·데이터 관련 쟁점 

사항 파악과 개선사항에 대하여 고찰하였다.

결론적으로, 같은 제품에 대한 상이한 등급 적용으로 발생하는 국가 

간 진입장벽을 낮추기 위하여 개인 및 공중보건 기반의 등급분류체계 

통일화와 이와 연계한 합리적인 등급 비례적 사후 규제 적용이 

필요하며, 품질시스템 중 국제규격적용 차이(ISO 13485 중 

당국규제사항)와 국제규격 부재로 국가규격으로만 관리되는 

항목(항원항체교차반응, 후크효과)에 대한 국제규격 마련이 필요하다고 

판단된다. 아울러, 국가 간 특허 분쟁을 예방하기 위하여 특허 연계 

허가 시스템 및 특허 자가 점검 표준 모델 마련을 제안하였고, 

생명윤리 규제 차이로 국가 간 임상적 성능시험에 대한 재시험 등을 

최소화하기 위하여 임상적 성능시험 국제 규격(ISO 20916)을 보완하는 

것과 데이터 3법과 관련한 개인정보보호, 빅데이터 처리, 진료데이터 

공유 기준에 대한 국제 규격 마련을 국제 조화 요소로 제안하였다. 
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 본 연구를 통하여 체외진단의료기기에 대하여 정확히 이해하고, 

다각적 측면에서 파악하고 분석해 봄으로써 의료기기산업 육성과 정책 

개발 및 국제 조화를 위한 선두주자로 우리나라가 앞장설 수 있기를 

기대한다.

핵심되는 말: 체외진단의료기기, 체외진단의료기기법, 규정신설, 

안전관리체계, 품질시스템, 인허가 및 감시, 국제조화
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체외진단의료기기의 안전관리체계와 국제조화

<지도교수  구 성 욱, 장 원 석>

연세대학교 대학원 의료기기산업학과

지 서 안

I. 서론

  1. 연구 배경 및 필요성

 삶의 질에 대한 관심, 질병의 예방 및 치료에 대한 욕구 증대, 일상적 

건강관리에 대한 인식 향상 등 생활환경이 변화하고, 교육수준 및 

의료서비스의 발달로 인하여 인간의 기대수명은 지속적으로 증가하고 있다. 

보건복지부에서 발간한 「2022 년도 OECD 보건통계자료」에 따르면, 

우리나라의 경우 기대수명이 10 년 전과 비교해서 3.3 년 증가하여 

83.5 년으로 예측되며, OECD 국가 평균(80.5 년)보다 긴 상위권에 속해있는 

것을 알 수 있다.
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출처: OECD 보건통계 2022 로 보는 우리나라 보건의료현황(보건복지부, 2022.07.22.)

그림 1. 기대수명 추이(2010~2020).

 그러나 기대수명이 지속적으로 증가함에도 불구하고 보건의료자원 중 

인적자원인 의사, 간호사 등 의료인력은 OECD 평균과 비교해서 멕시코에 

이어 2 번째로 적은 하위 2 위이며, 1 인당 외래진료 횟수는 연간 14.7 회로 

OECD 국가 중 가장 많아 의료 수요에 비해 공급이 현저히 부족한 상황이다.1 

출처: OECD 보건통계 2022 로 보는 우리나라 보건의료현황(보건복지부, 2022.07.22.)

그림 2. 임상 의사 수(2020 년). 그림3. 국민 1인당 외래 진료 횟수(2020년).
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 이러한 의료공급의 부족과 의료서비스에 대한 수요는 자가 진단 및 조기 

진단을 통한 예측 및 예방 중심으로 의료 패러다임을 변화시켰고, 이에 따라 

혈액·조직 등 인체 유래 검체를 체외에서 진단하는 체외진단의료기기의 

중요성이 부각되었다.

 또한 4 차 산업혁명 시대가 시작되면서 동반진단, 차세대 유전자 분석기술 

등이 빠르게 발전하고 있어 체외진단의료기기가 미래의 개인 맞춤형 정밀 

의료 분야에서 핵심적인 역할을 할 것으로 전망되고 있다.2 

 2019 년도에 식약처 평가원에서 발표한 「2019 년 신개발 의료기기 

전망분석보고서」에 따르면 ‘예측’을 위한 기술로 영상 진단기술, 

인공지능, 빅데이터 기술 및 차세대염기서열분석법(NGS, Next Generation 

Sequencing) 등을 언급하고 있으며, ‘예방’에 해당하는 기술로는 체외진단 

출처:  2019년 신개발 의료기기 전망분석보고서(식품의약품안전평가원,2019.02.20.)

그림 4. 체외진단기기 세계시장 현황 및 전망.
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의료기기 및 웨어러블 의료기기를 활용한 혈당, 심전도 등과 같은 개인 건강 

모니터링 기술을 제시하고 있다.2 특히, 체외진단의료기기에 적용되는 차세대 

염기서열분석법(NGS)을 기반으로 한 유전자 데이터베이스 및 빅데이터를 

구축하는 디지털 헬스케어와의 접목과 인공지능 및 정보통신 기술을 적용한 

환자맞춤형 질병의 진단, 치료관리 등과 연계한 개발을 향후 주목할만한 산업 

분야로 전망하고 있다.5,6

식약처 평가원에서 발간한 「2019 년도, 2020 년도 신개발 의료기기 

전망보고서」 및 한국의료기기안전정보원의 「2020 년 체외진단의료기기 정책 

트랜드 보고서」에서는 ‘차세대 체외진단의료기기’와 ‘차세대 융복합 

체외진단시스템’을 ‘첨단기술융합 기반의 미래 혁신 의료기기’로 소개하는 

등 체외진단의료기기 산업은 지속적으로 발전될 전망이다.2,3,4

표 1. 차세대체외진단의료기기와 차세대융복합체외진단의료기기 정의

분류 정의

차세대 

체외진단

의료기기

기존의 면역진단, 분자진단 등 진단 정보의 디지털화나 BT, NT, IT 

등의 기술이 융합되어 진단의 정확도가 향상된 체외진단의료기기

차세대 융복합

체외진단

의료기기

인체 유래 데이터인 혈액·체세포·유전자 데이터 또는 병리 정보 

등을 기반으로 생명공학기술과 정보통신 기술이 융합되어 기존 

체외진단기기의 성능을 향상하거나 기존 병리의 유리슬라이드를 

디지털화하고 이를 통해 신속 정확한 진단·예측이 가능한 장비, 검사 

시약, 진단소프트웨어 등

출처: (상)2019 년, 2020 년 신개발 의료기기 전망분석보고서(식품의약품안전평가원)

    (하)2020년 체외진단의료기기 정책 트랜드 보고서(한국의료기기안전정보원) 
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또한, 2019 년에 COVID-19(코로나 19)라는 신종 바이러스가 출현하여 

최근까지도 다양한 변이 바이러스가 등장함에 따라 감염여부를 신속하고 

정확하게 진단할 수 있는 체외진단의료기기에 대한 수요는 더욱더 

급증하였고, 주요 정부기관은 코로나 19 와 관련한 대응전략(긴급사용 

승인제도) 및 규제정책(신속심사)을 발표하였으며, 체외진단 의료기기 산업의 

활성화를 위해 규제과학에 대한 현실화 도입의 중요성이 강조되었다. 

  이에 앞서, 이미 오랜 기간 동안 체외진단의료기기는 의료기기와 다른 

위해도로 인하여 별도의 안전관리체계가 필요하다는 점이 지속적으로 

대두되었고 2019 년 4 월에 마침내 체외진단의료기기법이 제정되어 의약품, 

공산품, 의료기기로 혼재되어있던 정도관리물질, 시약과 장비 등을 

체외진단기기라는 이름으로 일원화하여 관리할 수 있게 되었다.7

아울러, 코로나 19 로 인한 생활 방식의 변화로 재택근무의 보편화, 온라인 

교육, 화상회의, 비대면의료 등이 실현되었고, 감염병으로부터 환자와 

의료인을 보호하기 위하여 병원 방문없이 진단할 수 있는 원격의료에 대한 

관심이 급부상하여 이와 관련된 원격진료시스템 및 사이버보안에 대한 논의가 

필요하게 되었다.

 이러한 의료 패러다임 변화와 4차 산업혁명의 흐름 속에서 체외진단 

의료기기는 지속적으로 발전하고 있으며, 신종 감염병의 확산으로 인하여 그 

성장이 가속화되고 있다. 새로운 기술과 트랜드 변화에 따라 안전성과 

유효성을 검증할 수 있는 규제 체계를 정비하고, 국민 보건 향상을 위한 

합리적 진입 규제 완화 등 안전관리체계에 대한 분석과 세계 주요국의 정책에 

대한 비교를 통한 국제조화 개선방안을 마련하고자 한다.
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   2. 연구 목적

 본 연구에서는 체외진단의료기기에 대한 기술적인 원리를 정확히 이해하여 

체외진단의료기기법의 적용을 받는 제품에 대하여 파악하고자 하며, 응용된 

기술의 현주소를 통하여 향후 발전동향에 대하여 알아보고자 한다.

 규제대상 제품에 대한 명확한 이해를 바탕으로 국내 및 국외의 

사전·사후관리체계와 품질시스템을 아우르는 안전관리체계에 대하여 비교 

분석함으로서 체외진단의료기기 산업 및 정책에 대한 국제조화 요소를 

제시하고자 한다.

 여기에 더하여 특허와 생명윤리 및 개인정보와 같은 사이버보안에 대한 

국제조화 측면까지 종합적인 대책을 연구함으로써 우수한 제품 개발의 

플랫폼과 시장 진입의 발판을 마련하고자 한다. 

 체외진단의료기기 산업 발전에 이바지하고, 국제 시장에서도 활용할 수 

있는 탄탄한 안전관리체계를 제시하여 우리 체외진단의료기기의 경쟁력 및 

신뢰성을 확보하고, 국민 보건 향상에 기여하고자 한다.

   3. 연구 방법 및 범위

   본 연구는 체외진단의료기기에 적용되는 원리 및 기술을 이해하고 

국내·외 안전관리체계에 대하여 비교·분석하여 국제조화를 위한 방법을 

모색하는 것을 목적으로 하고 있으며, 기술적 자료에 대한 책자·보고서 및 

각 국의 안전관리체계에 대한 문헌 및 최신자료를 분석하는 문헌 연구의 

방법을 통해 결론을 도출하였다.
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  먼저 「체외진단의료기기법」등 관련 법령과 「체외진단의료기기 허가·신고· 

심사에 관한 규정」등 행정규칙의 내용을 조사하여 체외진단 의료기기의 정의 

및 용어를 정확히 이해하고자 하였다.

  아울러, 체외진단의료기기 기술 이해를 위하여 의공학· 생물·생화학 등 관련 

학술정보를 조사하였으며, 검체전처리기기·임상화학검사기기·수혈의학검사기기· 

임상미생물검사기기·분자진단기기·조직병리검사기기·소프트웨어 8가지 품목군에

대한 기술원리와 예시를 정리하였다. 학술정보는 전문서적 및 관련 논문자료를 

조사하였고, 허가된 제품에 대한 정보는 식약처 홈페이지와 체외진단의료기기 

업체의 홈페이지를 통하여 알아보았다.

  나아가 체외진단의료기기의 발전된 기술인 차세대 염기서열분석법(NGS), 

염색체검사법(FISH/SISH, Fluorescence in situ hybridization/ Silver in situ 

hybridization), 액체생체검사법(액체생검, Liquid biopsy) 역전사중합효소 

연쇄반응(RT-PCR, Realtime-polymerase chain reaction), dd-PCR(Droplet 

digital PCR)을 분석하기 위하여 공개된 세미나 및 기술보고서 등을 참고하였다. 

  앞서 조사했던 기술적 이해를 바탕으로 4차 산업혁명시대에서 체외진단 

의료기기의 발전동향을 살펴보기 위하여 언론 및 유관기관의 동향분석자료와 

업계에서 공개한 기술 자료 등을 살펴보았으며 코로나19와 같은 신종 

바이러스에 대비한 동향을 조사하기 위하여 관련 보도자료나 기사를 수집하였다.

  아울러, 국가별 안전관리체계 조사를 위하여 우리나라를 비롯하여 미국, 

유럽, 일본, 중국 및 캐나다의 각 국가기관 홈페이지와 관련 규정 

·가이드라인·해설서 등을 비교·분석하였으며, 제품 규격화와 기술 특허 및 

생명윤리적 규제 부분에 대한 국제 조화를 살펴보기 위하여 기술표준원, 

특허청, 생명윤리위원회 등의 국가기관 및 유관기관 사이트와 자료를 

조사하였다.
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Ⅱ. 재료 및 방법

 

  1. 체외진단의료기기 개요

    가. 체외진단의료기기 정의

2019 년 4 월 30 일 제정된 「체외진단의료기기법」에는 체외진단의료기기의 

정의와 사용목적에 대하여 명시하고, ‘검체’나 ‘임상적 성능시험’과 같은 

의료기기에서 사용되지 않는 용어에 대하여 정의하고 있으며, 「체외진단 

의료기기 허가·신고·심사 등의 규정(식약처 고시)」에 따라 체외진단 

의료기기는“체외진단시약”과 “체외진단장비”로 구분됨을 확인할 수 

있다.8,9

표 2. 체외진단의료기기 및 용어의 정의

체외진단의료기기법 제 2조(정의) 

1. “체외진단의료기기”란 사람이나 동물로부터 유래하는 검체를 체외에서 

검사하기 위하여 단독 또는 조합하여 사용되는 시약, 대조ㆍ보정 물질, 

기구ㆍ기계ㆍ장치, 소프트웨어 등 「의료기기법」 제 2조제 1항에 따른 

의료기기로서 다음 각 목의 어느 하나에 해당하는 제품을 말한다.

     가. 생리학적 또는 병리학적 상태를 진단할 목적으로 사용되는 제품

     나. 질병의 소인(素因)을 판단하거나 질병의 예후를 관찰하기 위한 목적으로     

        사용되는 제품

     다. 선천적인 장애에 대한 정보 제공을 목적으로 사용되는 제품

     라. 혈액, 조직 등을 다른 사람에게 수혈하거나 이식하고자 할 때 안전성 및 

        적합성 판단에 필요한 정보 제공을 목적으로 사용되는 제품
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출처: 체외진단의료기기법, 체외진단의료기기 허가·신고·심사 등에 관한 규정(식약처고시)

    나. 체외진단의료기기 특징 및 예시

  「체외진단의료기기 품목 및 품목별 등급에 관한 규정」에서 정하고 있는 

체외진단의료기기 대분류는 검체전처리기기, 임상화학검사기기, 면역 

검사기기, 수혈의학검사기기, 임상미생물검사기기, 분자진단기기, 조직병리 

검사기기, 체외진단소프트웨어로 구분되며, 소분류에 개인 및 공중보건 

위해성에 따라 1~4 등급으로 나누어 관리하고 있다. 이 고시에 따른 

사용목적과 작용원리를 바탕으로 정리한 작용원리와 특징 및 예시에 대하여 

살펴보고자 한다.10

     마. 치료 반응 및 치료 결과를 예측하기 위한 목적으로 사용되는 제품

     바. 치료 방법을 결정하거나 치료 효과 또는 부작용을 모니터링하기 위한 

       목적으로 사용되는 제품

2. “검체”란 인체 또는 동물로부터 수집하거나 채취한 조직ㆍ세포ㆍ 

혈액ㆍ체액ㆍ소변ㆍ분변 등과 이들로부터 분리된 혈청, 혈장, 염색체, 

DNA(Deoxyribonucleic acid), RNA(Ribonucleic acid), 단백질 등을 말한다.

3. “임상적 성능시험”이란 체외진단의료기기의 성능을 증명하기 위하여 검체를 

분석하여 임상적ㆍ생리적ㆍ병리학적 상태와 관련된 결과를 확인하는 시험을 

말한다.

 체외진단의료기기 허가․신고․심사 등에 관한 규정 제 2조(정의) 

1. "체외진단시약"이란 「체외진단의료기기법」(이하 "법"이라 한다)제 2 조제 1 호에 

따른 체외진단의료기기 중 시약, 대조ㆍ보정 물질(체외진단의료기기에 범용으로 

사용되는 것에 한한다)을 말한다. 다만, 실험실에서 조제하여 사용하는 

조제시약은 제외한다.

2. "체외진단장비"란 법 제 2 조제 1 호에 따른 체외진단의료기기 중 기구ㆍ기계ㆍ장치, 

   소프트웨어 등을 말한다.
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표 3. 체외진단 의료기기 품목 분류

               출처: 체외진단의료기기 품목 및 품목별 등급에 관한 규정(식약처고시)

대분류 중분류

1) 검체전처리기기
(I.Devices for Sample 

Preparation)

의료용 원심분리장비 배양장비 

세포 및 조직 검체 처리장비 기타 전처리 기기

추출·농축 기기 

2) 임상화학검사기기
(J. Devices for Clinical 

Chemistry)

임상화학 분석장비
임상화학 검사시약
(정도관리물질포함) 

방사선 측정장비 혈구 검사시약

혈액성분 검사장비 혈액응고 검사시약

개인용 체외진단 검사장비 내분비계 검사시약

혈액응고 검사장비 임상검사용 요화학 및 분변 

체액 검사장비  - 검사시약

임상검사용 요화학 및 분변 검사장비

임상화학 검사지 정도관리물질

개인용 임상화학 검사지

기타 임상화학 검사기기

3) 면역검사기기
(K.Devices for Clinical 

Immunology)

면역반응 검사장비 면역관련단백질 검사시약

기타 면역 검사기기 자가면역질환 검사시약

조직적합성 면역 검사시약

정도관리물질 감염체 진단 면역 검사시약

약물농도 검사시약

4) 수혈의학검사기기
(L.Devices for Blood 

Transfusion)

수혈의학 검사장비 혈액형 검사시약 

기타 수혈의학 검사기기 정도관리물질

5) 임상미생물검사기기
(M.Devices for Clinical 

Microbiology)

임상미생물 검사장비 임상미생물 검사시약

기타 임상미생물 검사기기 정도관리물질

6) 분자진단기기
(N.Devices for Molecular 

Diagnostics)

분자유전 검사장비 분자진단 검사시약

기타 분자유전 검사기기 약물유전자 검사시약

혈구세포 항원유전자 검사시약

정도관리물질 감염체 분자진단 검사시약

7) 조직병리검사기기
(O.Devices for Immuno 
Cyto/Histo Chemistry)

세포 및 조직병리 검사장비 세포 및 조직병리 검사시약

기타 조직병리 검사기기 핵산제자리 부합 검사시약

동반진단 병리 검사시약

8) 체외진단소프트웨어
(P.IVD Software)

체외진단 소프트웨어

소인관련 체외진단 소프트웨어 병리검사용 영상 처리 소프트웨어

예후, 예측 관련 체외진단 소프트웨어 기타 체외진단 소프트웨어
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      (1) 검체 전처리 기기

 검체 전처리란, 의료용 검체를 세정, 분리, 절개, 침윤, 염색, 절편 가공, 

혼합, 농축, 추출, 배양, 수송 등을 하는 일련의 과정으로 체외에서 질병을 

진단하기 위한 전처리에 사용되는 것을 체외진단의료기기로 분류한다.  

표 4. 검체전처리기기 예

                                  출처: MFDS, 의료기기전자민원창구(제품정보방)

원심분리장치, 표본가공장치, 조직염색장치, 검체농축기구, 세포분리기구, 

세포·조직·미생물 배양기 등의 기기 및 장비 형태와 검체수송 및 보존에 

사용되는 배지, 핵산추출시약도 여기에 포함된다.10

      (2) 임상화학 검사기기

임상화학 검사기기는 혈액(전혈, 혈장, 혈청), 뇨, 분변, 기타 체액에 

존재하는 대사물질을 물리적·화학적 방법으로 분석하여 질병을 진단하는 

미생물배양기(1등급) 핵산추출시약(1등급)

히터와 항온 챔버로 온도를 유지하여 미생물 

및 박테리아 샘플 등 의료용으로 사용하는 

감염성 미생물을 배양하기 위한 장치

[체외제신20-1912호/대한과학]

Cell lysis 및 흡착제 시약처리를 통하여 인체유래 

검체에서 분자진단을 위한 핵산(DNA, RNA)를 

추출하는 시약(핵산추출기구와 함께 사용)

[체외제신 19-880 호/주식회사유진셀]



- 15 -

체외진단의료기기이다. 검체 중 분석물질의 광도적·광학적 특성을 이용하여 

빛의 반사도 변화율을 측정하는 임상화학분석장치, 형광도를 분석하는 

형광분광장치, 비색법에 따른 물질 농도를 특정하는 비색장치, 

전기영동장치와 크로마토그래피검사장치가 있으며, 방사되는 베타선· 

감마선을 특정하는 방사선 측정장비도 포함된다. 

표 5. 임상화학검사기기 예

                                  출처: MFDS, 의료기기전자민원창구(제품정보방)

혈액성분을 검사하는 장비로 혈당측정기와 혈구계산기, 혈액 중의 

특정성분(콜레스테롤, 산소농도, 헤모글로빈, 빌리루빈, 젖산 등)을 분석하는 

분석 및 측정장치가 있으며 혈액응고시간 및 응집과정을 기록하는 검사장비, 

체액점도 및 정자·정액 분석장치, 모유성분 분석장치 뇨·분변분석장치 등 

사용범위가 매우 광범위하다.10 

임상검사용혈당검사지(2등급) 혈당측정기(1등급)

구성품인 시약과 혈액 샘플을 섞어 혈당검사

지에 묻히면 글루코스와 효소반응으로 인하여 

전극의 표면에서 전자의 흐름이 발생하고   

혈당측정지에 있는 농도 측정 전극으로 글루

코스양에 비례하는 전류량을 측정

(별도의 혈당측정기와 함께 사용)

[체외수인 22-4442 호/동방피오씨(주)]

혈당측정검사지(별도제품)에 혈액을 주입하면 혈액

안의 포도당 성분과 혈당측정검사지의 효소가 화학

적으로 반응하고 혈액 안 포도당 농도와 비례하여 

변환된 전기적 신호를 혈당측정기가 측정하여 

포도당 농도로 변환된 값을 보여줌

[체외제신20-1899호/(주)아이센스원주공장]
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      (3) 면역검사기기

면역 반응은 항원-항체 반응으로 백혈구에서 생성된 항체가 병원균이나 

바이러스같은 항원과 특이적 결합을 형성하여 항원을 제거하고 대식세포를 통해 

소멸시키는 과정을 일컫는다. 시료 중에 포함된 항원 단백질과 결합하는 항체에 

효소를 표지하여 반응도를 측정한 후 항원의 양을 측정하는 방법인 

ELISA(Enzyme-Linked Immunosorbent Assay)가 대표적이며 항원 검출 방법에 

따라 그림 5와 같이 나누어진다.11,12

                         출처 : www.mblbio.com - learn – principle and method

그림 5. ELISA Principle and Method.

분류 모식도 내용

Direct

ELISA

타겟 항원을 바닥에 고정 

– 효소가 부착된 항체 투여(항원&항체반응) 

– 비결합 항체 세척 

– 기질을 첨가해 효소발색반응으로 항원양 측정

Indirect

ELISA 

타겟 항원을 바닥에 고정 

– 1차 항체(primary Ab) 투여(항원&항체 반응) 

– 비결합 1차 항체 세척 - 효소가 결합된 2차 항체 

(Secondary Ab) 투여(1차항체 Fc region과 

2차항체 Fab region 결합[(장점)신호증폭, 

특이도 증가, (단점)교차반응존재] 
- 기질을 첨가해 효소발색반응으로 항원양 측정

Sandwich

ELISA

항원 특이적 Capture 항체를 바닥에 고정 

– 항원 투여(항원&항체반응) – 비결합 항원 세척 

- 효소 결합된 detection 항체 투여 

(항원&항체반응) [==> 항원의 Epitope 

(항체결합부위)이 capture Ab와 detection 

Ab 동시에 특이적이어야 하고 따라서 특이성이 

가장 높고 신호 증폭 및 감도가 높음. 항원 및 

항체 선별 까다로움]

-기질을 첨가해 효소발색반응으로 항원양 측정

Competitive

ELISA 

항원 특이적 항체를 바닥에 고정 

– 항원 및 효소결합된 동일 항원 

투여(Competitive 항원&항체반응) 

- 기질을 첨가해 효소발색반응으로 항원양 측정 

– 발색량은 항원양과 반비례
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  이러한 ELISA 의 기본원리를 이용하기 위해서는 항원·항체 반응을 일으

킬 수 있는 시약이 필수적이며, 이렇게 유도된 반응 결과를 읽어내기 위한 

면역검사기기의 스트립의 구조는 그림 6과 같다. 

 출처 : https://www.creative-diagnostics.com/Immunochromatography-guide.htm

그림 6. 면역진단키트 스트립 구조.

  검체를 도포하고 운반해주는 Sample application Pad(샘플패드), 표지된 생물 

인식 분자(표지된 항체, 보통 나노 콜로이드 금 입자)가 분사되는 Conjugation 

Pad(융합패드), Test line과 Control line 이 표시되어 감염여부를 확인할 수 

있도록 해주는  Substrate(Nitrocellulose) Membrane, Sample Pad(기질막)의 

반대쪽에서 시료의 역류를 막고 막 위의 유량을 유지해주는 Adsorbent Pad

(흡착패드)로 구성된다.13

      (4) 수혈의학검사기기

 수혈이란 환자의 혈관 내로 타인의 혈핵을 투여하는 행위로 수술 시의 

출혈이나 교통사고 등 재해로 인한 외상에 따른 출혈을 보충하거나 특정 
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질병으로 인하여 혈액 성분을 제대로 생산하지 못할 경우 혈액 성분을 

보충하기 위해서 시행한다.14

            출처 : 대한수혈학회 홈페이지

그림 7. 혈액형 검사와 체외진단의료기기 시약(우측하단).

수혈 전 수혈받을 가능성이 있는 환자에 대하여 ABO, RhD 혈액형 검사와 

비예기항체(unexpected antibody) 선별검사 및 동정검사 등을 위한 시약과 

장비가 사용되고 있다.15

표 6. 수혈의학검사기기 예

                                     출처: MFDS, 의료기기전자민원창구(제품정보방)

수혈의학검사기기는 수혈을 하기 전에 혈액형 응집 여부 등을 통한 혈액형 검사 

및 항체 검사를 진행할 수 있도록 하여 환자 치료의 방향성 결정에 매우 

자동혈액형판정장치(1) 기타수혈의학검사시약Ⅱ(2)

인체 혈액의 체외 면역 혈액학 검사 시, 검체를 수동으

로 카세트(ABO,RhD혈액형면역검사시약 및 수혈용혈

구응집검사시약 등)에 피펫팅하고 배양 및 원심 분리

한 다음 혈액형 및 항체를 판독하는 자동화 기기

[체외수신 21-120 호/올쏘클리니컬다이아그노

스틱스싱가포르피티이엘티디(영업소)]

단백질 분해효소이며 적혈구 표면의 전기음성

도를 감소시키고 항체와의 응집에 도움을 주어 

면역혈액학 분석에 사용

[체외수인 18-181 호/(주)다이아제닉스]
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중요한 역할을 하므로 대부분 병원에서 의료진에 의하여 사용되고 위와 같은 

혈액 반응을 위한 시약들과 이를 분석하기 위한 자동화기기들로 이루어져 있다.

      (5) 임상미생물검사기기

임상미생물 검사란 다양한 임상 검체(혈액, 소변, 체액, 객담, 분변)에서 

각종 병원성 세균(일반세균, 진균, 결핵균 등), 바이러스, 기생충을 검출 및 

동정하여 환자의 감염원을 규명하는 행위이다. 

표 7. 임상미생물검사기기 예

                                    출처: MFDS, 의료기기전자민원창구(제품정보방)

우측의 ‘약제감수성 및 내성 미생물검사 시약’의 경우와 같이 세균에 

대해서는 추가적인 항생제 내성 검사를 수행하여 특정 항생제 사용 가능성을 

판단하여 치료방향을 제시하는데 사용되기도 한다.10

미생물분류동정장치(1등급) 약제감수성및내성미생물검사시약(2등급)

분자량이 비교적 큰 시료와 매트릭스가 혼합된   

결정체에 레이저를 조사하여 이온화 시킨 후 전하를 

띤 이온들의 비행시간을 측정하여 분자량을 분석하

는 방식으로 미생물 고유의 분자 지문을 측정하여 

단백질을 분석하여 미생물 패턴 유사성을 계산하여 

동정

[체외수신 22-1645 호/(주)퀀타매트릭스]

사람의 검체에서 분리 배양한 박테리아 colony

에서 디스크확산법과 액체배지미량희석법 원리를 

이용하여 항균제의 최소억제 농도를 결정하는

데 사용

[체외수인 21-4447 호/(주)유니온랩]
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      (6) 분자진단기기

 분자진단이란 인간의 검체에서 병원체의 DNA, RNA 를 추출한 후 증폭하여 

질병 감염 여부를 진단하는 방법으로 검체 내에 존재하는 병원체 핵산을 

선택적으로 증폭하여 감염 여부를 판단하며 감염병, 유전병, 종양, 

약물유전체를 검출하는 데 이용되는 중합효소연쇄반응(PCR, polymerase chain 

reaction)이 대표적이다. PCR 은 DNA 복제 이론을 이용한 기술이며 DNA 복제 

이론은 그림 8과 같다.10,11 DNA 복제의 시작은 DNA Helicase 가 DNA 이중나선을 

분리하는 것에서 시작되며, RNA Primer 가 분리된 DNA에 결합하여 DNA 

polymerase Ⅲ에 의해 5′에서 3′ 방향으로 DNA 복제가 계속된다. Helicase 가 

이중나선을 분리하는 방향과 동일한 방향으로 복제가 일어나는 부분을 Leading 

Strand, 반대방향으로 복제가 일어나서 비연속적 가닥인 Okazaki Fragment 가 

만들어지는 부분을 Lagging Strand 라고 하며 DNA polymeraseⅠ에 의하여 RNA　

primer 가 DNA 로 교체되고 DNA ligase 에 의하여 연결되어 복제가 마무리 된다.

출처 : 캠벨 생명과학 11 판, ㈜바이오사이언스, 2019

그림 8. DNA 복제. 
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 PCR 은 DNA 복제 시 사용되는 primer 와 DNA polymerase 를 이용하여 

특정유전자의 양을 증폭 후 측정하는 원리를 진단 영역에 접목한 것으로 

코로나 19 감염 여부를 확인하기 위해 선별검사소에서 시행하는 유전자 검

사방식이다. 감염 환자의 검체에서 코로나 바이러스의 유전자 RNA 를 DNA 로 

역전사하고, 주형 RNA 를 단일가닥 cDNA 로 합성 후 PCR 기기를 사용하여 

증폭된 DNA 에 특이 결합하는 형광표지물질을 읽어내어 감염여부를 진단한다. 

표 8. 분자진단기기 예

실시간유전자증폭장치(2등급) 고위험성감염체유전자검사시약(3등급)

유전자의 증폭과 축적을 실시간으로 확인할 수 

있는 real-time PCR 장비이며 형광 기반 PCR 을 

수행하여 염기서열 검출에 관한 데이터를 제공

[체외수인 22-4381 호

/써모피셔사이언티픽솔루션스 유한회사]

호흡기 감염병 의심 환자의 상기도 검체에서 

SARS-CoV-2 유전자를 실시간 역전사 

중합효소연쇄반응법(Real-time RT-PCR)으로 

정성하여 SARS- CoV-2 바이러스 감염 여부 

진단에 도움을 주는 체외진단의료기기

[체외제허 21-487 호/(주)지노믹트리]

                                          출처: MFDS, 의료기기전자민원창구(제품정보방)

코로나 19 의 진단을 위하여 스스로 검사하는 자가진단키트는 면역반응을 

이용한 면역검사기기이고, 의료진에 의하여 비강 등의 세포를 채취한 

뒤 시행되는 PCR 검사는 유전자 검사를 하는 분자진단기기에 속한다.
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      (7) 조직병리검사기기

 조직병리검사는 세포 또는 조직을 병리학적으로 진단하기 위하여 

조직절편, 세포 도말, 검체를 염색하는 시약, 핵산검사법(In situ 

hybridization) 원리를 이용한다. 

표 9. 조직병리 검사기기 예

핵산제자리부합검사용염색시약 II(2 등급) 동반진단용조직병리검사시약(3등급)

다발성 골수종(MM, Multiple Myeloma)이 확진

되었거나 의심 환자의 골수내 백혈구의 16 번 

염색체 MAF 유전자와 14번 염색체 IGH 유전자간 

전좌(translocation)를 형광제자리부합법(FISH, 

Fluorescence In Situ Hybridization)으로 검사하여 

다발성 골수종의 환자관리 또는 분자유전학적 

분별진단에 도움을 주는 체외진단 의료기기

[체외수허 20-257 호/(주)코메드]

비소세포성폐암 환자의 포르말린 고정 후 

파라핀 포매된 조직절편에서 PD-L1 단백질을 

면역조직화학염색법(Immunohistochemistry)으로 

정성하여 키트루다 KEYTRUDA®(pembrolizumab) 

처방 대상 환자 선별에 도움을 주는 체외진단 

의료기기

[체외수허 22-109 호

/한국애질런트테크놀로지스(주)]

출처: MFDS, 의료기기전자민원창구(제품정보방)

조직병리검사기기로는 유전자 검사에 사용되는 보조시약, 특정의약품 

처방을 위해 약물반응성을 알아보는 세포나 조직의 단백질·유전자를 염색· 

검사하는  동반진단용 시약 등이 있다.10
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      (8) 체외진단소프트웨어

 다수의 임상정보, 생체지표 등을 데이터베이스로 하여 질병의 원인,예후· 

예측에 사용되거나, 조직검사에서 검체조직이나 세포영상을 저장·분석하여 

진단에 필요한 정보를 제공하는 소프트웨어이다.10

표 10. 체외진단 소프트웨어 예

체외진단 소프트웨어(3등급)

전립선 질환 의심환자의 전립선 조직을 헤마톡실린-에오신(H&E) 염색하여 

얻은 디지털 이미지에서 암 조직 유무를 소프트웨어로 분석하여 의사의 

전립선암 진단을 보조하는 체외진단용 의료기기

[체외제허 20-373 호/(주)딥바이오]

            출처: MFDS, 의료기기전자민원창구(제품정보방)

 이와 같은 「체외진단의료기기 품목 및 품목 등급에 관한 규정」에 따른 

분류와 별개로 시장 점유율을 기준으로 한 분류방법은 아래와 같으며, 

용어에서는 차이가 있으나 특징 및 진단가능질병 기준은 유사함을 살펴볼 수 

있다.16



- 24 -

표 11. 체외진단기기의 기술적 분류 및 진단 가능 질병

                      출처: 체외진단기기 시장동향(연구성과실용화진흥원,2016.03.)

시장

점유율 

순위

구 분 특징 및 진단가능질병
유사 대분류 

명칭
(품목고시)

1
면역화학적

진단

§ 항원-항체 반응을 이용하여 각종 암마커, 

감염성질환, 갑상선 기능, 빈혈, 알레르기, 임신, 

약물남용 등의 매우 다양한 질환 진단과 추적에 

이용

면역검사

기기

2
자가혈당

진단
§ 당뇨환자가 혈당 자가 진단에 활용

임상화학

검사기기

3 현장진단

§ 주로 면역학, 임상화학 분야에서 검사하던 것을 

환자 옆에서 즉각 검사가 가능하도록 함으로써 

치료효과를 높이는데 이용

§ 혈액가스 검사, 심근경색 검사, 혈액응고 검사 

  등에 이용

임상화학

검사기기

4 분자진단

§ 인체나 바이러스 등의 유전자 정보를 담고 있는 

핵산(DNA, RNA)을 검사하는 것

§ 인간 면역결핍 바이러스(HIV), 인유두종 

바이러스 (HPV) 등을 검사하거나 암유전자, 

유전질환 검사 등에 이용

분자진단

기기

5 혈액진단

§ 혈액과 골수를 연구하는 분야로 적혈구, 백혈구, 

혈소판, 헤모글로빈 등 혈액세포를 검사하는 

분야로서 전혈구 검사(Complete Blood Count, 

CBC)나 응고인자검사에 이용

§ 백혈병, 빈혈, 자가면역질환 등을 진단하거나 

치료 후 추적 및 항응고제 필요 모니터링에 이용

수혈의학

검사기기

6

임상

미생물학

진단

§ 혈청, 혈장, 소변 등 체액 안의 성분을 

화학반응을 이용하여 측정하는 것

§ 혈당, 전해질, 효소, 호르몬, 지질 등을 측정하여 

당뇨, 간질환, 신장 질환, 암 표지자, 동맥경화, 

임신, 불임 등 매우 다양한 질환 진단과 추적에 

이용

임상

미생물

진단기기

7 지혈진단
§ 유리판 위에 체액을 도말하거나 생체조직을 

염색한 후 현미경을 통해 분석함으로써 암 

조직이나 세포를 관찰하여 진단

조직병리

검사기기

8 조직진단

§ 인체에서 유래된 검사 대상물을 이용하여 

바이러스, 세균, 진균 등을 배양, 동정하고 

세균의 항생제 감수성을 검사하여 감염원을 

찾아내고 그 치료 약제의 가이드라인을 제공

§ 각종 감염에 의한 질병의 진단과 추적에 이용

임상

미생물

진단기기
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 이 중 시장점유율 3번째에 있는 현장진단(POCT, Point of Care Testing)의 

경우, 진단검사 기술을 소형화, 간편화, 자동화하여 별도의 검사실에서 검사를 

진행하지 않고 환자가 있는 현장에서 검체의 전처리 없이 실시간으로 시행하여 

진단 및 치료에 이용할 수 있는 검사 방법을 의미한다. 감염증·암 진단 및 

출생 전 검사를 위한 목적으로 시행되며, 중합효소연쇄반응(PCR) 등을 이용하여 

병원, 클리닉, 진단센터 등에서 다양하게 활용하고 있다.  그 예시로 면역크로

마토그래피 기술 기반의 인간면역결핍바이러스(HIV), C 형간염 바이러스, 말라

리아 등 신속검사 키트와 면역화학센서 기반의 자가혈당 측정기, 임신진단키트 

등이 포함된다.17

    다. 체외진단의료기기 기술 응용

      (1) NGS(Next Generation Sequencing)

  기존의 직접염기서열분석법은 분석하고자 하는 부위를 PCR 을 통하여 

증폭하기 때문에 분석 타겟 유전자가 많을 경우 시간과 비용에 비하여 효율이 

낮았다. 이러한 단점을 극복하고자 DNA 가닥을 하나씩 분석하는 방식으로 

빠르고 효율적으로 염기서열을 분석하는 차세대염기서열분석법(NGS)이 

개발되었다. 그림 9 에서 보듯이 PCR 은 반복적인 증폭을 해야하는 반면 NGS 는 

한 가닥을 절편화하며 효율적인 유전정보 분석이 가능해졌다.18
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출처 : NGS 기반 유전자 검사의 이해, 식약처평가원, 2020.01.07.의 내용을 재편집

그림 9. 직접염기서열분석법과 차세대염기서열분석법 비교.

  이것은 “대규모 병렬형 염기서열 분석법”으로 하나의 유전체를 무수히 

많은 조각으로 잘라 각 조각을 동시에 읽어낸 뒤, 얻은 데이터를 

생물정보학적 기법을 이용하여 조합함으로써 방대한 유전체 정보를 빠르게 

해독하는 기술이다. NGS 를 이용한 유전자 패널검사(여러개의 유전자를 하나의 

검사 패널로 만들어 한 번에 검사하는 것)를 통해 혈액암, 고형종암, 

직접염기서열분석법(PCR) 차세대염기서열분석법(NGS)
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유전질환의 원인 유전자를 한번에 해독하고 환자의 유전적 정보를 확인하여 

비교적 초기에 질병 진단 및 치료를 위한 방향 설정이 가능하게 되었다. 

또한, NGS 기술을 통하여 치료 중이거나 치료가 종료된 환자의 잔존 여부를 

확인하고 평가할 수 있으며 진단 시 검출된 질병 유전자의 돌연변이 양을 

추적 검사함으로써 추가적인 치료 및 재발에 대한 판단을 할 수 있게 

되었다.19   

           출처 : 삼정 KPMG 경제연구원 Issue Monitor 제 120 호, 2020.1.

그림 10. 마이크로바이옴 유전자 분석 기술의 발달.

  그림10은 NGS를 통하여 미생물 유전정보를 분석한 마이크로바이옴이 식품 등 

여러 영역에서 발전하고 있는 것을 보여주는 그림으로 1990 년에 인간게놈

프로젝트로 시작한 유전정보 분야가 이후로 얼마나 성장하고 있는지 보여주고 

있다.
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      (2) ISH((In situ Hybridization)

 조직병리검사기기에서 이용되는 염색체(핵산) 검사 방법 중의 하나인 제자리 

부합법 ISH(In situ Hybridization)는 분자진단의 영역으로 형광표지자를 

이용하여 세포 내 특정 DNA 나 RNA 를 검출하는 방법이며 염색체 유전자의 

미세결손이나 치환 등 염색체 이상을 확인할 수 있는 방법이다. 

                     출처 : https://commons.wikimedia.org/w/index.php/title=File:FISH

그림 11. FISH 방법.

검출하려는 mRNA 와 상보적인 서열을 가진 Probe(탐침 DNA)에 dUTP 또는 

Biotin 등으로 표지하고, Slice, Lysis 과정을 거쳐 단일가닥으로 만든 
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검체(표적 DNA)와  부합·교잡(Hybridization)시킨다. 세척을 통해 결합이 

되지 않은 DNA 는 제거하고 발광을 측정하는데, 이때 발광인자로 형광물질을 

사용하면 Fluorescence ISH(FISH, 형광제자리혼성화법, 형광동소교잡반응), 

색소를 사용하면 Chromogenic ISH(CISH), 환원되는 은의 침착을 유도하여 

반응결과를 판독하는 방법을 사용하면 Silver ISH(SISH, 실버동소교잡 

반응)라고 한다. 

  여성암 발병률 1위인 유방암의 성장촉진신호를 전달하는 HER2 표지자의 

표준검사법으로 FISH 가 대표적으로 이용되고 있으며, 백혈병 골수검사에서 

골수아세포의 이상 등을 관찰할 때에도 많이 사용되는 기술이다.20

   (3) Liquid biopsy

  현재 암을 진단하는 방법에는 문진·촉진, X-Ray, CT, MRI, PET Scan, 

내시경 등이 시행되고 있으며 발생 및 변이 정도에 대한 정밀도를 높이기 

위하여  조직진단을 실시하고 있다. 영상진단의 경우 암이 일정크기 이상이 

되어야 관찰이 가능하고, 조직검사는 암종류나 발병위치에 따라 조직생체검사 

(조직생검)가 불가능하기도 하며, 전신마취가 힘든 노약자나 재발로 인한 

반복적 검사가 필요한 경우에는 조직검사의 위험도가 높아 수술을 병행해야 

하는 경우가 있어 어려웠다.

  그러나 액체생체검사(액체생검, Liquid biopsy)을 통해 기존의 조직 

채취라는 침습적인 방법에서 혈액 등의 검체에 존재하는 암세포 유래 

유전자(ctDNA, circulating tumor DNA), 순환종양세포(CTC, Circulating 

Tumor Cell), 세포 외 소포체(extracellular vesicle) 등을 분석함으로써 

암의 발생 및 전이 정도를 유전체 측면에서 더욱 정밀하게 진단할 수 있게 
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되었고 조직생검이 불가능한 부위도 검사를 할 수 있어 암의 조기진단 및 

치료방향 설정 등이 가능하게 되었다. 21,22

출처 : 이슈브리핑-액체생검(한국바이오협회, 2022.04.22.)

그림 12. 조직생검과 액체생검 비교.

  액체생검은 바이오마커의 한 종류이며, 바이오마커는 질병 진단, 발병 

위험성, 예후 또는 치료 반응성 예측에 사용되는 개체의 유전자, 단백질, 

미생물, 대사물질 등 지표물질이다. 암을 포함한 질병 바이오마커 기술은 

단순 진단 목적보다 예후, 예측, 치료제 발굴 분야와 연계하여 점차 발전하고 

있다.
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   (4) RT-PCR(Realtime-polymerase chain reaction)

  역전사중합효소연쇄반응(RT-PCR)은 현재 분자진단 영역에서 가장 많이 

활용되고 있는 유전자 검출법이다. 검출 타겟 유전자, 프라이머(primer), 

중합효소(polymerase), dNTP(deoxynucleoside triphosphate) 등이 혼합된 

용액에 40℃ 이상의 thermal cycle 과정에서 연속적 중합반응으로 인해 

유전자가 증폭되는 원리를 이용하며 그림 13 과 같다. 타겟 유전자 수에 

비례하는 형광 표지 신호 증가량을 측정하여 유전자 증폭량을 정량하며, 초기 

타겟 유전자의 양, 증폭 횟수에 따라 증폭 곡선 형태가 달라진다. 감염병 

진단에서 타겟이 되는 병원체 유전자를 증폭할 수 있는 primer 에 의해 검체 

내 병원체 유전자가 증폭되는지 여부로 환자의 감염여부를 판단할 수 있다. 

  Covid-19 는 RNA virus 이므로 DNA 로 역전사(Reverse transcription)하고, 

이 때 만들어진 cDNA 를 단일가닥으로 만든 후 상보적인 DNA 를 증폭시킨다. 

코로나 바이러스를 대표하는 단백질은 N, S, RdRp 이며 이 단백질에 대한 

지도를 가지고 있는 RNA 염기서열을 찾은 후 DNA 로 바꾸어 증폭시키는 

일련의 과정을 반복하는 횟수를 Ct 값(Ct value)이라고 한다. 감염정도가 

심할수록 증폭의 횟수는 적어지므로 감염정도와 Ct 값은 반비례함을 알 수 

있으며 Ct 값를 통해 표준곡선을 얻어 정량 및 정성분석이 가능하다.23
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출처 : Journal of Advanced Research - Molecular diagnostic technologies for COVID-19: 

Limitations and challenges/ Adeel Afzal/2020

그림 13. A molecular representation of the real-time RT-PCR principle. 
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      (5) dd-PCR(Droplet digital PCR)

  dd-PCR 은 PCR 반응체를 오일이나 미세칩을 사용하여 미세방울 (droplet)로 

만들어 증폭시켜서 목표 DNA 를 계수하는 방법이다. 미세방울 생성기와 형광 

검출기가 하나의 시스템을 이루고 있으며, 8 개 단위로 한번에 96 개 시료의 

미세방울을 자동으로 만들어지게 한 후 별도의 PCR 장비로 유전자를 

증폭시키고 미세방울 안에 있는 형광 신호를 검출기로 특정하여 정량 

분석하는 시스템이다. 이 기술을 통하여 RT-PCR 에서는 힘들었던 미량의 

유전자를 검출할 수 있게 되었으며 희석된 DNA 시료가 각 방울에 1 개만 

포함되어 목표 유전자의 정량적 검출이 가능해졌고 표준곡선을 사용하지 않고 

많은 양의 시료를 동시에 처리할 수 있게 되었다.24

  출처 : QX200 ddPCR 의 원리와 응용, Bio-Medical Science Co.,Ltd, Jooyoun Han

그림 14. PCR 의 3 세대 발전. 
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 2. 체외진단의료기기 관련 국가별 안전관리체계

    가. 국내 체외진단의료기기 안전관리체계

      (1) 체외진단의료기기의 정의 및 법령체계

 의료기기는 약사법으로 관리되다가 2003 년 의료기기법이 제정되었으나, 

‘체외진단용의약품’은 약사법으로, ‘체외진단용검사지’는 의료기기법 

소관으로 관리되었고, 실험실적 조제시약 등 일부 보조시약류는 두 가지 규정 

어디에도 해당하지 않아 공산품으로 관리되는 등 시약 관리 소홀 및 소관법률에 

따른 관리 문제 등이 제기되어 왔다.25

표 12. 체외진단의료기기 분류 히스토리

                                      출처 : 법제처, 관련 규정 연혁별 정리

시행연도 관련 규정 및 내용

2008~2013

의약품등의 품목허가·신고·심사 규정(식약처 고시)

- 체외진단용의약품은 인체 유래 검체로 질병감염을 판정하기 위해 

사용되는 시약, 단 실험에 보조적으로 사용되고 자체만으로 진단 

목적이 아닌 보조시약류는 제외

2014~2019

의료기기 허가·신고·심사 등에 관한 규정(식약처 고시)

- 체외진단분석기용시약이란 인제 유래 검체로 질병감염을 판정하기 

위한 주반응시약과 시약 사용 시 보조적으로 사용되고 자체만으로 

진단 목적이 아닌 캘리브레이터, 컨트롤, 반응전후 처리시약 포함

2020~

체외진단의료기기 허가·신고·심사 등에 관한 규정 제정

- 체외진단의료기기·시약·장비 등 정의

체외진단의료기기 품목 및 품목별 등급에 과한 규정 제정

- 품목별 세부 분류
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 2014 년에 공산품인 정도관리물질과 의약품인 체외진단시약이 의료기기로 

일원화 되어 「의료기기 품목 및 품목별 등급에 관한 규정」에서 ‘대분류 D. 

체외진단용시약’으로 관리되다가, 2019 년 4 월 30 일자로 「체외진단 

의료기기법」이 새롭게 제정되었고 관련 행정규칙이 정비되면서 체외진단 

의료기기의 범위 및 소관 법률이 명확하게 정비되었다.

표 13. 체외진단의료기기 법령 체계

                                                출처: 법제처

연번 구분 명칭 공포일자(시행일자)

1 법령 체외진단의료기기법 2019.4.30.(2020.5.1.)

2 법령 체외진단의료기기법 시행령 2020.4.28.(2020.5.1.)

3 법령 체외진단의료기기법 시행규칙 2020.12.31.(즉시시행)

4 행정규칙
체외진단의료기기 임상적 성능시험 계획 

승인에 관한 규정
2020. 12. 9.(즉시시행)

5 행정규칙
체외진단의료기기 임상적 성능시험기관 

지정 및 종사자 교육에 관한 규정
2020. 5. 1.(즉시시행)

6 행정규칙
체외진단의료기기 임상적 성능시험 실시 

및 관리에 관한 규정
2021. 10. 15.(즉시시행)

7 행정규칙
체외진단의료기기 전문가위원회 

운영세칙
2021. 2. 22.(즉시시행)

8 행정규칙
체외진단의료기기 제조 및 품질관리 

기준
2021. 4. 7.(2021. 6. 1.)

9 행정규칙 체외진단의료기기 표준품 관리 규정 2020. 5. 1.(즉시시행)

10 행정규칙
체외진단의료기기 품목 및 품목별 

등급에 관한 규정
2021. 2. 22.(즉시시행)

11 행정규칙
체외진단의료기기 허가·신고·심사 등에 

관한 규정
2022. 2. 11.(즉시시행)
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      (2) 사전·사후 안전관리체계

 체외진단의료기기를 제조·수입하고자 하는 경우, 「체외진단의료기기법」 

및 같은 법 시행규칙에 따라 체외진단의료기기 제조·수입업 허가를 득하여야 

하고, 동시에 「체외진단의료기기 제조 및 품질관리기준(GMP)」에 따른 GMP 

적합 인정이 필요하다. 또한, 업 허가와 동시에 품목에 대하여 

「체외진단의료기기 품목 및 품목에 관한 규정」에 따라 등급을 분류한 뒤, 

「체외진단의료기기 허가·신고· 심사 등에 관한 규정」에 따라 표 14 와 같이 

허가·인증·신고를 하여야 한다.

표 14. 체외진단의료기기 등급별 사전 인허가 절차

출처 : 체외진단의료기기 허가·신고·심사 등에 관한 규정(식약처 고시)

 인허가를 위한 기술문서에는 제품의 명칭, 모양 및 구조(외형, 치수), 

원재료, 사용목적 및 성능, 사용방법, 사용 시 주의사항, 포장단위, 저장단위 

및 사용기간, 시험규격 등에 관한 내용이 포함되어야 하며, 각 항목에 필요한 

내용들은 표 15 에서 확인할 수 있다. 체외진단의료기기의 경우 의료기기와 

등급 인허가 절차

1등급 신고 전자등록·신청 → 신고수리(한국의료기기안전정보원)

2 등급

인증
기술문서심사  →
(심사기관)

기술문서심사  →

적합통지서
인증서 발급
(한국의료기기안전정보원)

허가 임상시험→기술문서․임상자료심사(식약처)→ 허가증 발급(식약처)

3․4 등급 허가
임상불필요 기술문서심사(식약처)→허가증발급(식약처)

임상필요 임상시험→기술문서․임상자료심사(식약처)→허가증발급(식약처)
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달리 인체 유래 검체를 시약으로 처리하고 장비나 검사지를 통하여 진단하는 

특성이 있으므로 장비와 함께 쓰이는 시약·검사지 등에 대한 정보 및  

사용방법에 대한 내용이 필수적이며, 분석 장비용 시약의 별도 공급에 관한 

사항과 개봉·미개봉에 따른 저장방법 및 사용기간을 구체적으로 기재하여야 

한다.26

표 15. 체외진단의료기기 사전 인허가를 위한 기술문서 내용

항목 내용

명칭
(품목명, 모델명, 

제품명)

품목 고시에 따른 품목명, 제품식별 고유이름인 모델명, 판매를 

위한 브랜드네임이 있는 경우 제품명 기재

모양 및 구조

시약 : 색상․성상․액성 등 외관상 특징 등

검사지 : 검사지의 재질․적층구조․치수 등

장비 : 모양․구조․중량․치수, 기능․전기적 정격, 전기충격보호형식 

및 보호정도, 안전장치․계통도․절연부 전기회로도 또는 

전기절연도․소프트웨어 구조 및 주요기능

원재료 명칭(성분명․일반명․화학명), 분량, 규격, 소프트웨어 명칭 및 버전

제조방법 제조원의 제조방법에 따른다고 기재하나 GMP 심사 시 검토

사용목적
검사대상․검체종류·분석물질(검사항목)․검사질환명․작용원리 및 

결과판정 방법(정성/정량)

성능 시약의 성능, 장비의 경우 전기․기계적 특성 및 소프트웨어 특성

사용방법

시약 : 검체준비, 저장방법, 검사전 준비사항, 검사과정, 

결과판정, 정도관리 방법, 사용 분량(범위)

장비 : 준비사항, 조작방법, 보관 및 관리방법

사용 시 주의사항 최신의 안전성 관련 모든 사항
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              출처: 체외진단의료기기 허가·신고·심사 등에 관한 규정(식약처 고시)

체외진단의료기기의 사후관리는 제조․수입․판매업자 등의 의무 및 품질책임자 

준수사항, 광고, 공급내역보고 등에 관해서는 기존의 의료기기법을 따르며, 

용기 및 첨부문서 기재사항 및 벌칙 규정은 체외진단의료기기법에 별도로 

규정된 사항을 따른다. 표시기재 준수사항의 경우 의료기기와 다른 점은 

“체외진단의료기기”라는 표시를 하는 것과 보관 및 저장에 따라 시약 등의 

품질에 영향을 미칠 수 있는 “보관 또는 저장방법”을 반드시 기재하여야 

하는 것이다.27

      (3) 품질시스템

 체외진단의료기기 품질시스템은 식약처 고시인 「체외진단의료기기 제조 

및 품질관리체계(GMP, Good Manufacturing Practice)기준」을 따르며, ISO 

13485 의 품질관리기준 요구사항을 적용하고 있다.28

표 16. 체외진단의료기기 제조 및 품질관리체계기준(GMP) 요구사항

포장단위 자사(제조원) 최소 포장단위

저장방법 및 

사용기간
안전성이 보장되는 구체적인 보관조건(온도 등)과 유의사항

시험규격
해당 제품의 안전성 및 성능을 검증하거나 제품의 품질관리에 

적정을 기할 수 있는 시험항목, 시험기준, 시험방법

제조원(수입) 제조국, 제조사, 주소
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*조항제목과 내용이 같은 경우 조항제목만 기재하였음.

품질관리기준

요구사항
적용내용

4. 품질경영시스템

4.1 일반 요구사항 – 품질경영시스템 및 법적 요구사항에 

대한 의무 적용, 위탁 프로세스에 대한 관리와 소프트웨어 

적용 시 의무사항에 대한 규정

4.2 문서화 요구사항 – 문서화에 대한 일반 요구사항 및 

품질매뉴얼·체외진단의료기기파일(In vitro Medical Device 

File), 문서관리에 대한 의무사항 규정

5. 경영책임

5.1 경영의지, 5.2 고객중심, 5.3 품질방침

5.4  기획 – 품질목표수립, 품질경영시스템 기획 

5.5  책임, 권한 및 의사소통

5.6 경영검토 – 일반요구사항 및 검토입력(Input)· 검토출력(Output)

6. 자원관리
6.1 자원의 확보, 6.2 인적자원,6.3 기반시설

6.4 작업환경과 오염관리

7. 제품실현

7.1 제품실현의 기획

7.2 고객 관련 프로세스 – 제품 관련 요구사항 결정·검토 

및 의사소통

7.3 설계 및 개발- 일반사항 및 설계·개발 계획·입력· 

출력·검토(review)·검증(verification)·유효성 

확인(validation)·실행·이관·변경관리·파일 기록 등

7.4 구매 – 구매 프로세스 적용 및 구매정보, 구매품 검증

7.5 생산 및 서비스 제공 – 생산관리에 대한 의무사항 규정, 

제품 청결, 설치활동, 서비스 활동, 멸균제품 특별 

요구사항, 생산 및 서비스 제공 프로세스 유효성 

확인(Validation), 멸균 프로세스 유효성 확인 특별 

요구사항, 식별, 추적관리대상제품 특별요구사항, 

고객자산으로서 관리, 제품 보존 요구사항

7.6 모니터링 및 측정장비관리

8. 측정, 

분석 및 개선

8.1 일반 요구사항 – 제품적합성 입증 및 효과성 유지 

프로세스 계획 및 실행

8.2 모니터링 및 측정 – 고객 요구사항에 대한 피드백, 법적 

요구사항에 대한 불만처리, 규제당국 보고 의무, 내부감사, 

프로세스 모니터링 및 측정, 제품 모니터링 및 측정

8.3 부적합 제품의 관리 – 인도 전·후 조치, 재작업

8.4 데이터 분석 – 품질경영시스템 적합성·적절성·효과성 

입증하기 위한 데이터 분석 

8.5 개선 – 시정 및 예방조치
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ISO 13485 를 근간으로 하므로 의료기기 GMP 와 내용이 동일하나 ‘4.2 항 

문서화 요구사항’ 및 ‘8.2 항 법적 요구사항’에서 의료기기법이 아닌 

체외진단의료기기법을 적용하도록 변경되었으며, 각 항목에 체외진단의료기기 

품목 특성을 반영하여 적용 여부를 결정할 수 있다.

    나. 국외 체외진단의료기기 안전관리체계

      (1) 미국

 미국의 체외진단의료기기에 대한 규제당국은 FDA(US Food and Drug 

Administration)이며, 체외진단의료기기에 관한 기본법은 「연방 

식품·의약품 및 화장품법(FD&C Act, Fedral Food and Drug and Cosmetic 

Act, FDCA)」을 따르고, FD&C Act 의 세부 규정으로 「연방규정집(CFR, Code 

of Federal Regulation)과 지침서(Guidance)」를 마련하여 시행하고 있다. 

FD&C Act 의 section 201(h)에 있는 의료기기의 정의에 체외진단의료기기의 

개념을 포함하고 있으며 연방규정집 21 CFR part 809 Sec.809.3(a)에 

체외진단 의료기기를 정의하고 있다.29

표 17. 미국의 체외진단의료기기 정의

                                                   출처: FDA 홈페이지(www.fda.gov) 

용어 정의

체외진단

의료기기

PART 809 체외진단의료기기기란 질병이나 증상을 치료·경감· 

처치· 예방하기 위하여 건강상태, 질병, 다른 증상을 진단할 

목적으로 의도된 시약, 기기, 시스템이며 인체에서 채취한 시료의 

수집, 준비, 검사에 사용하는 데 사용되는 제품임.
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 미국에 체외진단의료기기를 유통하기 위해서는 미국 내 시설등록을 하여 

제조하거나 미국 내에 상주하는 대리인을 지정하여 미국으로 수입할 수 

있으며, 체외진단의료기기에 대한 사전 허가절차를 등급에 따라 진행하여야 

한다. 21 CFR Part 862, 864, 866 에 따라 3 개 등급으로 체외진단의료기기를 

구분하여 각 규제사항을 달리 적용하여 관리하고 있다.

표 18. FDA IVD Classification

출처: Overview of IVD Regulation(FDA Guidance, 2021.10.18.)

 위해도가 낮은 Class I 제품은 일반규제가 적용되며, 불순물 

(Adulteration), 부정상표(Misbranding), 의료기기 등록과 목록화(Device 

Registration And Listing), 시판 전 신고(PMN, Premarker Notification), 

금지된 장치(banned device), 수리·교체·환불에 대한 알림, 기록 및 

보고(Records And Reports), 제한된 장치(Restricted devices), 제조 및 

품질관리기준(GMP)에 관한 내용들이 포함된다. 

 Class II 이상의 제품에 해당되는 특별규제는 특수 라벨링(Special 

Labeling), 필수 성능기준 (Mandatory Performance Standard)과 시판 후 

조사(Postrmrket Surveillance) 등이 있으며, 21 CFR 820 에서 정하는 

품질시스템규정(QSR, Quality System Regulation) 요구사항은 경영책임, 

Risk Regulatory control

Class I low to moderate General

Class II moderate to high General & Special

Class III high General & Premarket Approval(PMA)
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품질감사, 인사관리, 문서 관리, 구매관리, 식별 및 추적 가능성, 생산 및 

공정관리, 승인활동, 부적합품, 시정 및 예방조치에 대한 사항이 포함된다. 

시판 후 감시(Postrmrket Surveillance)가 적용되는 의료기기 제조업체는 

시판 후 감시 명령일로부터 15 개월 후 시판 후 감시를 시작해야 한다.30

      (2) 유럽연합(EU)

 유럽은 의료기기지침(MDD, Medical Device Directive)에서 정하는 관련 

규격(MDD 93/42/EEC)의 요구사항을 충족할 경우 CE 마크를 부여하고, 

일반의료기기(MD), 체외진단용의료기기(IVD), 능동이식형의료기기(AIMD, 

Active Implantable Medical Device)로 구분하여 관리하였으나, 프랑스 

유방보형물 제조업체인 PIP(Poly Implant Prosthesis)사에서 공업용 실리콘을 

원재료로 사용한 사건으로 인하여 의료기기의 안전성 및 유효성에 대한 

보증과 이식의료기기의 추적성등에 관한 문제가 대두되어 의료기기의 

관리체계에 대한 전면 개편을 단행하였다. 2017 년 4 월 5 일자로 기존 

의료기기 지침(MDD)과 능동이식형 의료기기 지침(AIMDD)을 지침 

(Directive)의 개념에서 법적 효력이 강화된 규제(Regulation)의 개념인 

MDR(Medical Device Regulation)로 통합 제정하여 2021 년 5월 26일 

시행하였고, 체외진단의료기기지침(IVDD)도 체외진단 의료기기규제(IVDR)로 

전환되어 체외진단의료기기에 대한 정의, 분류, 인증절차, 안전 및 성능 

요구사항(GSPR, General Safety and Performance Requirements), 규제사항, 

보고의 의무사항 등이 규정되어 Class A 부터 2022 년 5 월 26 일 우선 

시행되었다.
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출처 : EU 홈페이지 (https://eur-lex.europa.eu)

그림 15. 유럽 의료기기 MDR, IVDR.

 EU IVDR 2017/746 의 Article 2 에 규정된 체외진단의료기기의 정의는 

다음과 같다.

표 19. EU IVDR 의 체외진단의료기기 정의

                  출처: EU 홈페이지 (https://eur-lex.europa.eu)

 유럽의 체외진단의료기기는 Class A,B,C,D 순으로 잠재적 위험도가 

높아지며, IVDR 의 Annex Ⅷ에 따른 7개의 Rule 에 따라 Class A~D 해당 

여부가 결정된다.

 체외진단의료기기는 단독 또는 조합하여 사용하는 시약, 시약제품, 교정기, 제어 

재료, 키트, 기기, 장비, 소프트웨어 또는 시스템인 모든 의료기기를 말한다. 

제조자가 인체에서 추출한 혈액 또는 조직 기증을 포함하여 다음 하나 또는 하나 

이상에 대한 정보를 제공하기 위한 목적으로 사용하도록 의도된 것이다.

(a) 생리학적 또는 병리학적 과정 또는 상태에 관한 것

(b) 선천적, 신체적 또는 정신적 장애에 관한 것

(c) 질병에 대한 의학적 상태의 소인에 관한 것

(d) 잠재적 수혜자와의 안전 및 호환성을 결정하는 것

(e) 치료 반응 또는 반응을 예측

(f) 치료방법을 정의하거나 모니터링. 
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          출처: 식의약 R&D 이슈보고서 유럽의료기기법(식약처평가원, 2022.09.) 

그림 16. EU 의 IVD 등급 분류 Rule.

 Class A 비멸균처리 제품은 기술문서(TD, Technical Documentation)를 

갖추어 자가적합선언(Self-certified) 및 품목 신고를 하여야 하며, 

Class A 멸균처리제품과 Class B,C,D 제품의 경우 EU 에서 지정한 인증기관 

(Notified Body)에 적합성 평가(Conformty Assesment)를 받아야 한다. 

적합성 평가는 일반안전 및 성능요구사항에 대한 자료, 기술문서(TD, 

Technical documentation, TCF, Technical Construction File), 성능시험 및 

임상시험을 통한 안전성·유효성 확보자료를 통해 심사하며, 심사 완료 후 

CE 마크를 부착하고 판매하며 사후관리인 시판 후 감시(Post-Market 

surveillance) 및 갱신심사 등이 후속조치로 이루어진다. 
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사후관리로는 의료기기에 고유식별코드(UDI)를 필수부착하고 제품정보, 

기기 등록, 인증기관 및 인증서, 임상시험정보, 제조업자·수입업자· 

유통업자· 유럽대리인 정보, 보건당국이 수행하는 시장감시(Market 

Surveillance), 제조업체의 시판후조사(PMS, Post-Market Surveillance), 

지속적인 품질과 안전성을 검증하는 정기안전성 보고(PSUR, Periodic Safety 

Update Report), 안전하고 유효한 임상적 효능 확인을 위한 성능평가, 이식형 

의료기기의 임플란트 카드 등이 의무화되었고, 이러한 정보를 유럽 

데이터베이스에 기록하여 추적성을 보장하는 EUDAMED 시스템을 

도입하였다.31,32

      (3) 일본

 일본의 의료기기는 「의약품·의료기기·재생 및 세포 치료제·유전자 

치료 제의 품질·효능 및 안전성 확보에 관한 법률」인 PMD 법(Act on Securing 

Quality, Efficacy and Safety of Pharmaceuticals, Medical Devices, Regenerative 

and Cellular Therapy Products, Gene Therapy Products, and Cosmetics)에 따라 

관리되며 후생노동성 MHLW(Japan’s Ministry of Health, Labour and Welfare, MHLW) 

및 PMDA(Pharmaceuticals and Medical Devices Agency)에 의한 사전·사후 

관리 및 모니터링이 이루어진다. PMD 법에 따른 체외진단의료기기는 ‘질병의 

진단만을 목적으로 하고 사람이나 동물의 신체에 직접 사용되지 않는 

의약품’을 의미하며 위험도에 따라 3 개의 등급으로 나뉜다.33
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표 20. 일본의 체외진단의료기기 등급 분류

                                                   PMDA 홈페이지에서 내용 정리

 일본에서 체외진단용의약품을 제조하려면 제조업을 등록하거나 수입의 

경우 제조판매업 허가를 득하여야 하며, 5 년마다 갱신을 받아 효력을 

유지하여야 한다. 해외 제조업체를 둔 경우 일본 내에 대리인인 MAH 

(Marketing authorisation holder)를 두어 인증 의료기기에 대한 책임을 질 

수 있도록 한다.

 취급하고자 하는 제품에 대하여 PMDA 등에 의료기기 제조판매 승인 신청을 

하며, 1 등급의 경우 PMDA 에 시판전 인증신청서를 제출하면 되는 신고의 

개념이고 2 등급의 경우 제 3자 등록 인증 기관인 RCB(Registered 

Certification  Body)에 인증을 받고 3 등급은 MHLW 의 승인을 받는다. 

2~3 등급 승인 신청 시, 국제표준기술문서(STED, summary Technical 

Documentation) 및 첨부자료에 근거한 서면 조사 및 비임상시험기준(GLP, 

Good Laboratory Practic) 및 의약품임상시험실시기준(GCP, Good Clinical 

Practice) 적합성에 대한 신뢰성 조사, 품질시스템의 GMP 기준 적합성에 관한 

등급 위해도 내용

1 등급 낮음

진단정보와 관련된 위험성이 비교적 작은 것 중 교정용 

표준물질　 또는 표준측정법이 있고, 자체 점검이 용이한 

제품(단, 일반검사 시약(OTC) 상품은 제외)

2 등급 중간

질병 등의 진단에 사용하는 경우 진단정보와 관련된 위험성이 

상대적으로 적고 3 등급 이상 제품에 비해 정보의 정확성이 

생명유지에 미치는 영향이 적다고 판단되는 제품(일반검사(OTC) 

제품)

3 등급 높음

질병 등의 진단에 사용하는 경우 진단정보와 관련된 위험성이 

상대적으로 크고 정보의 정확성이 생명유지에 미치는 영향이 

크다고 판단되는 제품
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현장 심사 이후 승인되고 제품 판매가 가능하다. 시판 후에는 GMP 적합성에 

관한 정기적 사후 조사가 이루어진다.33,34

      (4) 중국

 중국은 국가시장감독관리총국(SAMR, State Administration for Marker 

Regulation)의 하위기관인 국가약품감독관리국(NMPA, National Medical 

Products Administration, 구 CFDA)에서 「의료기기 감독관리 규정 

(Regulations on the Supervision and Administration of Medical Devices)」 

및 「체외진단시약 등록 지침(Provisions for In-Vitro Diagnostic Reagent 

Registration)」에 따라 체외진단의료기기를 관리하고 있으며 위험정도에 

따라 1~3 등급으로 분류하고 있다.

표 21. 중국의 체외진단의료기기 정의 및 등급 분류

Provisions for In-Vitro Diagnostic Reagent Registration - Article 3

여기에서 언급하는 체외진단시약은 질병예측, 예방, 진단, 치료감시, 예후관찰 

과정에서 인체에서 유래한 시료의 체외검사를 위한 시약, 시약키트, 교정물질, 

정도관리물질 등을 포함하여 의료기기로 관리되는 체외진단시약을 말하며, 단독으로 

사용되거나 기구, 기기, 장비 또는 시스템과 조합되기도 한다.

혈액 선별용 및 방사성 동위 원소 표지용 체외진단시약은 본 규정에 속하지 않는다.

 Provisions for In-Vitro Diagnostic Reagent Registration - Article 17

Class I
• 미생물배지(미생물감별 및 약물 감수성 시험에 사용하지 않음)

• 시료처리용 제품, 용혈제, 희석액, 염색액 등
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출처: 중국 NMPA 홈페이지 (http://english.nmpa.gov.cn)

 체외진단의료기기를 취급하고자 하는 자는 등록인(제조)·대리인(수입) 을 

지정하여야 하며, 1 등급 제품은 신고제로 기본요구 리스트, 위험관리보고서,  

자가시험성적서, 임상평가자료, 제품설명서, 제조 정보, 기업증명서, 

적합성 성명서가 요구되며, 2·3 등급 제품은 등록관리제로 1 등급 신고 시 

인정되는 자가시험성적서가 아닌 NMPA 에서 인정하는 검사기관에서 시행한 

시험성적서, 제품등록검사보고서, 분석적 성능평가 자료 및 양성판정수치 

관련 자료, 안정성 연구자료 등이 추가로 요구된다. 1 등급 신고승인서의 

유효기간은 없으며, 2,3 등급 등록증의 유효기간은 5 년으로 추후 변경 및 

연장등록을 해야 한다. 일부 위험성이 높은 의료기기에는 UDI 를 적용하고, 

시판 후 정부의 감독(수거, 회수, 불시검사 등), 부작용 감시 및 재평가 

등의 사후관리가 이루어지고 있다.35

Class II

• 단백질측정시약

• 당류측정시약

• 호르몬 측정 시약

• 효소 측정 시약

• 지질류 측정 시약

• 비타민 측정 시약

• 무기이온 측정 시약

• 의약품 및 약물대사물질 측정 시약

• 자가 항체 측정 시약

• 미생물 감별 혹은 약물 감수성 측정 시약

• 기타 생리, 생화학 혹은 면역 기능 지수 측정 시약

Class III

• 병원성 항원, 항체 및 핵산 등 관련 시약

• 혈액형 및 조직 타입 관련 시험

• 인간 유전자 측정 관련 시약

• 유전자 질병 관련 시약

• 향정신성 의약품, 의료용 독성 약물 측정 관련 시약

• 치료제 타겟 측정 관련 시약

• 종양 표지 측정 관련 시약

• 알러지(알러지항원) 관련 시약



- 49 -

      (5) 캐나다

 캐나다에서는 보건당국인 HC(Health Canada)에서 「식품의약품법(Food and 

Drugs Act)」에 따라 체외진단의료기기를 관리하며, 동 법 제 2조에 의료기기를 

“질병의 처치·완화·진단·비정상적 상황과 질병 예방에 활용되는 광범위한 

물품”으로 일반적인 사항을 정의하고 있고, 의료기기에 관한 규칙(MDR, Medical 

Devices Regulations)의 세부 사항에 따라 체외진단의료기기를 관리하고 있다. 

여기에서 정하는 의료기기의 유형은 인간의 신체에 위험을 가하는 정도에 따라 

분류하며, 인체침습여부와 에너지 발생의 능동성 여부, 인체표본검사를 위한 

체외사용여부에 따라 의료기기가 구분된다. 이 중 ‘체외 진단 기기(In-Vitro 

Diagnostic Devices, IVDD)’는 인체에서 추출한 검체의 검사를 위해 체외에서 

사용되는 시약 및 기기로 정의하며, Ⅰ~Ⅳ등급 분류체계를 따른다.36

표 22. 캐나다의 체외진단의료기기 분류 및 등급

  

의료기기 종류 

및 구분기준
의료기기종류

인체침습여부
외과 침습적 기기(Invasive Devices)

     외과 비침습적 기기(Non-Invasive Devices)

능동성 여부
능동 의료기기(Active Devices)

 수동 의료기기(Passive Devices)

인체표본검사를 

위한 

체외 사용 여부

체외 진단 

기기
(In-Vitro 

Diagnostic 

Devices, 

IVDD)

I II~IV 제외

II 전염성 물질 존재 또는 노출감지

III
암진단, 유전자 검사, 태아장애, 

질병병기 결정

IV
수혈, 장기이식 적합성 판단, 

혈액 및 신체조직 전염성 물질 존재 감지

     

출처 : 캐나다 의료기기 시장동향 (KOTRA대한무역투자진흥공사, 2022.08.08.)
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 체외진단의료기기를 제조·수입하고자 하는 자는 시설 및 의료기기에 대한 

라이센스(MDEL, Medical Device Establishment License/ MDL, Medical Device 

License)를 취득하여야 한다. 제품의 위험도에 따른 Class I~IV 해당 여부에 

대한 검토가 끝나면 Class I 은 MDEL 을 득하고 Class II~IV 는 MDEL 뿐만 

아니라 MDSAP 인정서 및 STED 양식에 맞는 기술문서 등을 첨부하여 

체외진단의료기기에 대한 라이센스(MDL, Canadian Medical Device License)를 

득하여야 한다. 허가를 득한 이후에는 라벨링에 관련된 사항, 품질경영시스템 

유지, 유통 관련 배로 기록, 고객 불만에 대한 처리 및 리콜 관련 강제 

보고사항 준수 등에 대한 규제가 이루어진다. MDSAP 가입국인 캐나다의 

품질경영시스템(QMS)은 2019 년 이전까지는 CMACAS(Canadian Medical Device 

Conformity Assessment System)를 진행하였으나 2019 년부터는 MDSAP 을 

의무화하였으며, MDSAP 가입국인 미국, 일본, 호주, 브라질 허가 시 QMS 

심사가 면제된다.37

    가. 추가 쟁점 사항

      (1) 특허분쟁

코로나 19 로 인하여 체외진단의료기기에 대한 세계적인 수요가 급증함에 

따라 국내 기업에서는 우수한 기술력으로 빠르게 제품 개발에 박차를 

가하였고 이에 발맞추어 정부에서도 긴급사용승인제도와 우선허가제를 

시행함으로써 생산 및 수출액이 급격히 증가하였다.38
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표 23. 최근 5 년간 체외진단의료기기 시장 현황

(단위 : 백만원)

출처 : 연도별 의료기기 생산 및 수출입 실적 통계 자료(KHISS 보건산업통계, 2017~2021)

 이와 연계하여, 통계청에서 발표한 ‘코로나19로 의료기기 연구개발 

가속화’와 관련한 보도자료에서도 체외진단의료기기 특허 출원이 코로나19를 

기점으로 10년간 3.5%의 성장률에서 9.0%로 급성장하였음을 알 수 있다.39 

표 24. 10 년간(11~20) 세부분야별 특허출원건수 및 연평균 성장률

연도 생산액 수출액 수입액

2017 317,590 402,332 430,690

2018 416,066 536,163 479,412

2019 377,952 499,046 518,337

2020 3,354,929 3,568,657 682,801

2021 4,350,145 4,649,436 800,893

세부분야 출원수(건) 점유율(%)
연평균증가율(%)

10 년(11~20) 2020 년

영상진단 6,236 6.7 2.0 7.3

생체계측 11,983 12.8 14.0 12.6

체외진단 6,415 6.9 3.5 9.0

진료보조 6,015 6.4 14.3 140.0

마취호흡 526 0.6 9.1 58.8

수술치료 13,534 14.5 8.5 -1.3

치료보조 8,334 8.9 6.3 8.8

정형용품 2,888 3.1 -1.9 -7.6

기능대체 1,852 2.0 3.1 5.0
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출처 : 의료기기 특허출원 증가율-코로나19로 연구개발 가속화(특허청 보도자료, 2021.07.01.)

 이러한 상황 속에서 특허청에서 2019 년도에 발간한 ‘4 차 산업중심의 

기술 및 환경변화에 따른 지식재산제도 개선방안’에서는 신기술에 대한 

별도의 특허분류체계를 신설하고 「감염병의 예방 및 관리에 관한 법률」 

제 2조제 21호에 따른 의료·방역 물품은 특허 우선심사 대상으로 분류하고 

있어 40 신종 감염병의 출현으로 인한 체외진단의료기기 허가 증가와 특허는 

밀접한 관계를 가진다는 것을 시사하고 있다. 허가와 특허의 연계성에 대한 

것은 오래전부터 언급되었으며, 2014 년에 한국보건산업 진흥원에서 분석한 

‘FDA 특허분쟁 케이스’를 보면 510K 등록여부가 특허권에 인정되지 않는 

사례로 인하여 기업이 입게 되는 피해가 상당하며, 의료기기 허가와 특허의 

유효성의 연관관계를 규정하는 법률이 없음을 문제점으로 지적한 바 

있다.41

  최근에 들어 그 중요성은 더욱 강조되고 있으며, 2021 년 11 월 9 일 

전문지에 실린 ‘의료기기 업체를 위한 IP 보호전략’기사에 따르면 

코로나 19 로 인하여 우리나라 체외진단의료기기의 위상이 증가하는 만큼 

세계 시장에서의 글로벌 기업의 견제를 피할 수 없고, 이에 따른 특허 분쟁  

및 특허 침해 소송을 당하게 되어 최악의 경우 사업을 접어야하는 사태까지 

의료용경 1,404 1.5 2.8 4.3

의료용품 12,952 13.8 4.5 6.7

치과기기 6,233 6.7 3.3 3.8

재황보조 7,836 8.4 6.5 -3.2

의료정보 7,413 7.9 19.7 42.7

총합계 93,621 100.0 - -
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발생한다고 언급하였다. 이러한 문제점을 예방하기 위하여 사전에 경쟁업체 

특허 조사가 필수적으로 시행되어야 하며, 제품의 외형이나 디자인에 대한 

권리화가 필요하다는 내용을 중점적으로 다루고 있다.42 

   이러한 문제점을 예방하기 위하여 식약처에서는 ‘차세대 의료기기 100 

프로젝트’를 통하여 연구개발·인허가·GMP·임상과 관련한 멘토링을 운영한 

바 있고,  특허청에서는 의료기기 특허와 관련한‘IP 디딤돌 프로그램’을, 

보건복지부에서는  ‘바이오헬스 오픈 이노베이션 협의체’를 통하여 특허전략 

및 제품화 컨설팅을 실시하고 있다. 43

   의약품의 경우, 특허권 보호와 복제의약품의 시판을 금지하는 강력한 

제도인 「허가-특허 연계제도」를 2015 년 3 월에 마련하여 시행하고 있으나, 

물질·제조법·조성물·제형 등에 대한 특허를 결정하는 의약품과는 달리 

기능과 구조적 측면의 특허를 획득하는 의료기기는 현재 허가와 특허가 

별개로 관리되고 있는 상황이다.

      (2) 생명윤리 및 개인정보보호

 체외진단의료기기는 유전자 검사와 밀접한 관계가 있고 유전자 정보를 

이용하는 것에 대한 윤리적 논란이 지속되다가 2003 년 2 월 6 일「생명윤리 및 

안전에 관한 법률」이 시행되었다. 인간배아복제와 이종간교잡행위는 

국가생명윤리자문위원회의 승인 하에만 가능하도록 명시하였고, 유전자 

검사를 통해 질병에 대한 예측 및 예방이 가능해졌으며, 피검자의 동의에 

관하여 규정하였으나, 피검자가 어디까지 동의를 해야하는지와 정확성에 대한 
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문제, 개인의 유전정보유출 위험성과 이로 인하여 받을 수 있는 고용이나 

보험가입에 대한 차별 등 문제가 계속적으로 제기되었다. 

 그 예로 대한내과학회지를 통하여 발간된 ‘유전자검사의 현황과 오남용 

문제점(2008 년)’자료에서는 유전자 검사 전·후 실시되는 상담에서 

생명윤리적으로 고려하여야 할 사항들에 대하여 언급하고 있다. 질병이 

발병한 환자가 동의하는 경우에만 가족 등 발병 가능성 자료로 활용할 수 

있고, 미래의 자율적인 의사결정을 보호하기 위하여 어린이에 대한 보인자 

진단은 동의여부와 관계없이 시행하지 않아야 함을 명시하였다. 또 질병 

예측을 위한 유전자 검사 대상 결과에 대한 일반인들의 사생활 보호가 

필수적이며 질병 예측 결과를 받아들일 수 있는 심리적 지원을 위한 준비가 

필요하고 결과에 따른 차별이나 불이익을 받지 않도록 보호해야 하는 등 

유전자 검사와 생명윤리적 규제에 대하여 쟁점 사항으로 다루고 있다.44

 현재는 법이 개정되어 유전자 검사는 친자확인 및 범죄자 수사 등의 

목적에 활발히 이용되고 있으나, 조기진단 및 치료기술 개발을 목적으로 하는 

경우 유전자 정보의 이용에 필요한 각종 동의 요건, 유전자 정보 보호 및 

정도 관리에 필요한 시설 및 관리기준, 유전자 정보 및 검체 이용에 대한 

동의서 의무화, 획득한 개인 유전자 정보에 대한 무단 제공 및 부당사용을 

금지하는 등 규제하고 있으며 45 임상적 성능시험 관련 국제 기준인 ISO 

20916 의 피험자 보호 관련 상세 내용의 국가별 적용 차이로 인하여 

우리나라는 체외진단의료기기법 제 7조를 반영하고, 미국은 21 CFR 50 을 

개별 반영하고 있는 상황이다.

아울러, 진단결과의 축척 및 IT 기술의 발달로 인한 빅데이터 생성 등으로 

기존의 개인정보 개념의 생명윤리법에서 확대하여 가명정보와 익명정보의 



- 55 -

개념을 강조하고 데이터 관리에 관하여 명시한 데이터 3법(2020 년 7 월 

시행)과 연관관계를 살펴볼 필요가 있다. 

표 25. 데이터 3법 관련 개인정보, 가명정보, 익명정보의 분류

출처 : 데이터 3 법 시행에 따른 바이오산업 분야에 미치는 영향(BRIC 동향리포트, 2021)

 ‘데이터 3 법’은 개인정보보호법, 정보통신망 이용촉진 및 정보보호 

등에 관한 법률, 신용정보이용 보호법을 통합하여 일컫는 용어이며, 이 

법으로 인하여 개인정보를 가명화 또는 익명화하여 명시적 동의가 없이도 

데이터를 연구·개발에 이용할 수 있게 되었다. 또한 데이터 공유가 

자유로워지면 병원의 여러 분과에서 환자의 데이터를 공유하여 실시간 

모니터링 및 피드백 등 원격진료가 가능하게 되고, 환자 개인의 빅데이터가 

모여 인공지능을 통해 고유의 패턴을 분석해서 개인별 맞춤치료가 

가능해지게 된다.46  이 모든 것이 체외진단의료기기와 밀접하게 연관되어 

있으나 현재 생명윤리 및 데이터 관련 법에 관한 내용은 체외진단의료기기의 

안전관리체계를 위한 국제 조화된 규격이 미비한 상태이다.  

정의 사용가능한 범위

개인정보
특정개인에 관한 정보

개인식별을 가능케 하는 정보
사전에 명확한 동의를 구한 범위 내

가명정보
추가정보의 사용 없이는 

특정 개인의 식별을 불가능하게 

조치한 정보

다음 목적에 동의없이 활용 가능

• 통계작성

• 연구(산업적목적 포함)

• 공익적 기록 보존

익명정보
비가역적으로 개인식별을 불가능하게 

만든 정보
제한없음
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Ⅲ. 결과

    체외진단의료기기의 안전관리체계 국제조화를 위한 요소로서 앞서 

살펴본 각 국의 관련 법령에 따른 사전·사후 관리 및 품질시스템 체계에 

대하여 비교·분석하여 결과를 도출하고, 지속적으로 쟁점이 되고 있는 

특허와 연계한 규제조화 측면과 생명윤리 및 데이터 3 법 등 타법을 반영한 

국제 조화 요소에 대하여 기술하고자 한다.

   1. 사전·사후관리 국제조화

    체외진단의료기기에 대한 각 국가별 안전관리체계에 대하여 최신 내용을 

중심으로 조사한 결과, 체외진단의료기기는 공통적으로 “인체에서 유래한 

검체”를 이용하여 “질병을 진단”하는 것에 그 목적이 있는 “시약, 장비, 

소프트웨어”의 범위로 정의하고 있음을 알 수 있다. 

  한국(MFDS), 유럽연합(EC)의 경우에는 체외진단의료기기에 대한 별도의 법 

또는 규정을 분리하여 관리하고 있고, 미국(FDA), 중국(NMPA), 캐나다(HC)의 

경우에는 의료기기법에 체외진단의료기기의 범위를 추가로 분류하고 있으며 

체외진단의료기기와 관련된 지침을 별도로 마련하여 운영하고 있다. 

예외적으로 일본(MHLW/PMDA)의 경우에는 체외진단의료기기를 의약품으로 

종류로 관리하고 있다. 
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표 26. 국가별 사전·사후관리 체계 비교

 

국가

(규제기관)

규제법령

(등급체계)
사전 사후 품질

대한민국

(MFDS)

체외진단의료기기법

(1~4 등급)

제조․수입업허가

1-신고

2~4-인증․허가

부작용보고, UDI,  

표시기재, 광고,

기획감시, 

갱신심사, 

재평가 등

GMP

미국

(FDA)

FD&C Act 

21CFR 

(Class I~Ⅲ)

제조시설등록,

수입대리인지정

Ⅰ-시판전등록

Ⅱ-시판전신고 510(k)

Ⅲ-시판전승인(PMA)

Ⅰ일반규제

Ⅱ특별규제

Ⅲ시판후감시

QSR

유럽연합

(EC)

IVDR

(Class A~D)

경제운용자 등록

A&비멸균제품-신고

A멸균&B~D-적합성심사

UDI, 

시판후감시, 

정기안전성 보고, 

EUDAMED 의무 등

EN ISO 

13485

일본

(MHLW

PMDA)

PMD Act 

(1~3 등급)

제조․수입업등록․허가, 

1-신고

2-RCB 인증

3- MHLW 승인

정기적 사후조사 GMP

중국

(NMPA)

의료기기감독관리조례, 

체외진단시약등록지침

(1~3 등급)

등록․대리인 지정

1-신고제

2․3-등록관리제

고위험 UDI, 

시판 후 정부감시, 

부작용감시, 

재평가 등

GMP

캐나다

(HC)

CMDR SOR/98-282

(Ⅰ~Ⅳ)

제조․수입업

라이센스(MDEL)

Ⅰ-MDEL

Ⅱ~Ⅳ-MDEL+MDL

라벨링, 리콜 등 

강제보고, QMS 

유지 등

CMDCAS

MDSAP(2019~)
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 품목의 경우, 우리나라, 유럽연합, 캐나다는 4 등급 체계로 관리하나 미국, 

일본, 중국은 3 등급으로 관리하고 있는 차이점이 있었으나, 1 등급은 사전 인

허가 단계에서 신고·등록제로 간소화 되어 있다는 점과 2등급 이상의 경우

에는 기술문서 및 임상적 성능 시험 자료가 요구되는 인증·허가제로 관리되고 

있는 점은 동일하였다. 사후관리제도는 전반적으로 유사한 내용이나, 미국의 

경우에는 등급 비례적인 일반·특별규제 및 시판후 감시로 내용을 달리하여 

적용하고 있음을 확인할 수 있다.

   코로나 19 로 인하여 체외진단의료기기의 역할이 부각되고 관리의 

중요성이 대두되면서 의료기기규제당국자포럼1)(IMDRF, International 

Medical Device Regulators Forum)에서도 지속적으로 IVD 에 대한 내용을 

이슈로 다루고 있으며 2020 년 5 월에 국제조화를 위한 체외진단의료기기의 

정의를 제안하였다.47

표 27. IMDRF 에서 제안한 체외진단의료기기의 정의

1) IMDRF : 의료기기 국제 규제조화를 주도하는 10 개국

(한국, 미국, 유럽연합, 일본, 중국, 캐나다, 싱가포르, 호주, 브라질, 러시아)

용어 정의

IVD

Medical

Devices

인체에서 추출한 표본의 체외 검사만을 목적으로 하거나 주로 진단, 모

니터링 또는 호환성 목적을 위한 정보를 제공하기 위하여 제조된 단독 

또는 조합하여 사용하는 기기이다.

시약, 교정물질, 대조물질, 검체 용기, 소프트웨어 및 관련 기기나 기구 

또는 기타 물품이 포함된다.

(NOTE 1)IVD medical devices 에는 시약, 교정물질, 대조물질, 검체용기, 

소프트웨어 및 관련 기기나 장치 또는 기타 물품이 포함되며, 진단, 진단

지원, 스크리닝, 모니터링, 예후, 예측, 생리적 상태의 결정을 목적으로 

사용한다.

(NOTE 2) 일부 지역에서는 특정 IVD medical devices 에 대한 별도의 다른 

규정이 적용될 수 있다.
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출처 : Principles of In Vitro Diagnostic(IVD) Medical Devices Classification(IMDRF, 2020)

   또한, IMDRF 에서는 각 국가별 체외진단의료기기의 등급에 차이가 있어 

국가 간 인허가 및 사후관리 적용사항에 차이가 발생므로 개인과 공중보건을 

기반으로 한 4 등급 분류체계 및 등급별 차등적 규제 적용을 제안하여 

등급별로 안전관리체계가 필요함을 시사하였다.47

출처 : Principles of In Vitro Diagnostic(IVD) Medical Devices Classification(IMDRF, 2020)

그림17. IMDRF의 IVD medical devices 일반분류체계 및 등급별 차등 규제 제안.

   각 국가에서는 공통적으로 체외진단의료기기의 제조나 수입업을 하고자 할 

때 면허(라이센스)를 득해야 하고, 체외진단의료기기 등급별로 사전인허가 

필요서류 및 요건을 달리하여 관리하고 법적 요구사항도 등급별로 차이가 있다.

   사후관리에 적용되는 규제사항은 법이나 규정, 지침 등에 규정된 사항을 

전반적으로 적용하고 있으나, 미국(FDA)의 경우에는 1~3 등급에 따라  등급별 

차등적용하고 있으며, 우리나라(MFDS) 및 유럽연합(EU) 등의 경우에는 

체외진단의료기기법이나 IVDR 이라는 별도의 규정에 따라 통합적으로 

규제사항을 적용하고 있다. 사전 인허가에 등급별 규제사항을 달리하는 

것처럼 사후관리에도 등급에 비례하는 규제 적용이 필요하다고 판단된다.

PUBRIC health risk Regulatory requirments

Low Moderate High Higher

INDIVIDUAL

health 

risk

LOW A N/A* N/A*

Mode

rate
B B or C C or D

High C C D Lower

N/A* means there is no such IVD medical sevice Device Class A B C D
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쟁점사항 개선요소 국제조화

• 체외진단의료기기 

  정의 및 등급 분류

  체계 차이

  - 국가 간 수출 시

    등급 다르게 적용

  - 등급 차이로 인한

    상이한 규제 준수 

• 등급 통합 사후 관리

  - 규제 사항 적용·

  비적용 예측 부족

▷

• 등급 분류 체계 개선

  필요

• 국가 간 등급분류 

  체계 통일하여 

  규제 차이로 인한 

  불편 해소 필요

▷

• 등급 분류 체계 통일  

  - (예) IMDRF 의 

   개인과 공중보건 

   기반의 4 등급 

   분류 체계

• 등급 비례적 규제 

  적용

  - (예) IMDRF 의  

   리스크 기반의 

   등급별 차등규제

   적용

 

              그림 18. 사전·사후관리 국제조화 제안

   2. 품질시스템 규격 표준화 

  국제표준화기구 ISO(International Organization for Standardization)는 

나라마다 다른 공업 규격을 국제적으로 조정하고 규격화·표준화하기 위하여 

설립된 국제기구로써, 국제연합규격조정위원회(UNSCC, United Nations 

Standards Coordinating Committee)에서 상품 및 서비스의 국제교류를 

촉진하고 지식·과학·기술·경제 분야의 국제협력을 강화하기 위해 표준화나 

이에 관련되는 여러 가지 활동을 국제적 규모로 발전·촉진시키는 것을 

목적으로 1947 년에 설립하였다.48

  우리나라는 의료기기품질경영시스템인 ISO 13485 를 기반으로 한 KGMP 를 

적용하고 있으며, ISO 13485 이외에도 전세계, 전업종, 전제품에 적용할 수 있는 

ISO 9001, 여기에 환경시스템 및 환경경영활동이 추가 규격화된 ISO 14001, 
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식품안전경영시스템인 ISO 22000, 에너지 경영 시스템의 국제표준인 ISO 50001 

등이 있다. 

  코로나 19 로 인하여 K-방역의 우수성을 전세계에 널리 알리면서 우리나라의 

감염병 진단 검사 관련 절차와 방법에 대한 국제표준화의 첫 번째 성공사례인

 「감염병 진단을 위한 유전자 증폭 방식 검사기법 관련 국제표준」인 ISO 

17822 로 채택된 ‘체외진단시험시스템 – 미생물 병원체의 검출 및 식별을 위한 

핵산증폭기반 체외진단 검사절차·검사실 품질적용 가이드 (ISO-17822:2020)’2) 

처럼 지속적으로 품질시스템 규격 표준화를 위한 노력이 필요하다.

출처 :ISO 홈페이지 (www.iso.org)

그림 19. 우리나라의 진단검사기법 관련 국제표준 ISO 17822.

2) • ISO Update, Supplement to ISO focus, December 2020, (www.iso.org)

  •ISO 17822 영문명 : In vitro diagnostic test systems — Nucleic acid 

amplification-based examination procedures for detection and identification of 

microbial pathogens — Laboratory quality practice guide
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   체외진단의료기기에 적용하기 위한 국제표준 주요 규격은 

국제표준화기구인 ISO 뿐만 아니라 전기·전자 기술 분야의 규격인 IEC 가 

있으며, 체외진단의료기기인 경우 인체에서 유래한 검체를 표본으로 하는 

임상 검사와 관련한 CLSI 표준을 이용하고 있다. 추가적으로 국가별 규격인 

ANSI(미국), EN(유럽), BSI(영국), DIN(독일), ABNT(브라질) 등이 있으며 

타국가 규격을 참고하거나 국제표준에서 채택하는 경우도 있다.49

표 28. 국제ž국가 규격

명칭 설   명

*International Organization for Standardization(국제표준화기구)

*국가 간 제품이나 서비스 표준화 활동과 지적ž과학적ž기술적ž경제적 

협력을 발전시키는 것을 목적으로 전 산업분야(전기ž전자기술 제외)의 

국제 규격 책정위한 국제 표준화 기구

*IInternational Electrotechnical Commission(국제 전기 표준 회의)

*전기ž전자 기술 분야의 국제 규격 책정을 위한 표준화 기관

*Clinical Laboratory Standards Institute(임상 검사실 표준 기구)

*임상시험소, 의료실험실 표준 및 시험을 개선하기 위한 비영리 표준 

개발 기관

*American National Standards Institut(미국규격협회)

*공업 분야에서 미국 표준화 단체인 ANSI 가 제정하는 국가 규격으로, 

ANSI 자체가 규격을 책정하지 않고 약 100 개에 달하는 전문기관이나 

관련단체가 만든 규격을 승인하여 ANSI 규격으로 승인, 미국 관청이 

책정한 MIL(Millitary Standard)은 제외

*European Norm(유럽 규격)

*EU 가맹국 간의 무역원활화와 산업 수준 통일을 위하여 제정된 유럽 

규격이며, 구체적 내용은 EU 전문위원회가 발행하며, 가맹국 자국의 

국가 규격에 EN 규격을 반영하여 모순이 있으면 국가 규격을 철폐함.
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출처 : K-방역 품목국가별 인허가 정보 및 전략 가이드라인(식약처평가원, 한국의료기기안전정보원, 2021.06.)

   이러한 국제·국가 규격 중 체외진단의료기기에 적용되는 품질관리시스템

(QMS, Quality Management System) 규격은 의료기기품질시스템(ISO 13485)을 

기반으로 표 28 의 예시와 같은 세부규격을 적용하고 있으며 ISO 나 IEC, CLSI

와 같은 국제규격이 적용되며, 항원항체 반응 특이성과 관련된 교차오염이나 

후크효과는 주로 유럽 규격을 참고하여 적용하고 있다.28,50

표 29. 체외진단의료기기 적용 규격 예시

*British Standards(영국 규격)

*영국 규격협회가 제정하는 영국 국가규격으로 오래된 역사를 가지며 

유럽 표준화와 국제 표준화 작업에서 선도적인 역할을 함.

*Deutsche Normen(독일연방규격)

*독일 규격협회가 제정하는 독일 국가규격으로 영국 BSI 와 함께 EN 

규격 및 ISO 규격에 영향력이 큼.

*Associação Brasileira de Normas Técnicas(브라질 기술표준협회)

*브라질의 국립 기술표준협회로 기술분야 품질 향상과 규격 장려를 

목적으로 하며, ISO, IEC 등과 협약을 맺고 있음.

분야 적용규격 설명

품질시스템 ISO 13485 의료기기 품질 경영 시스템 적용

위험관리 ISO 14971 위험관리 원칙과 실행에 관한 기준

사용적합성 IEC 62366
사용자 적합성 테스트 및 평가 방식 등에 

관련된 기준

전기ž기계적 안전성 IEC 60601 전기ž기계적 안전에 관한 기준규격

전자파 안전성 IEC 61326 전자파 안전에 관한 기준 규격

생물학적 안전성 IEC 10993 생물학적 안전에 관한 기준 규격

소프트웨어 ISO 62304 소프트웨어 적용 기준 

표시기재 ISO 15223
의료기기 라벨링에 사용되는 기호에 대한 

요구사항

안전성 ISO 23640 체외진단의료기기 안전성 규격, 짧은 
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출처 : 체외진단의료기기 국가별 적용 규격 매트리스(한국의료기기안전정보원, 2020.10) 및 

       체외진단의료기기 GMP 해설서(식약처, 2021) 자료를 통한 재구성

 

  ISO 13485 는 의료기기에 대하여 적용되는 사항들에 대한 기준이므로 

체외진단의료기기의 경우, 7 장 ‘7.5 항 중 설치활동, 멸균제품 

특별요구사항, 멸균 프로세스 유효성 확인 특별 요구사항’ 등은 제품에 따라 

비적용되기도 하고, 추적관리대상의료기기인 인체삽입되거나 생명유지용 

장치는 없으므로 ‘7.5 항 중 7.5.9.2 추적관리대상제품 특별요구사항’은 

해당 사항이 없어 적용 제외되고 있는 상황이다. 

  임상적 성능시험의 경우에 미국에서는 21 CFR 50(Protection of Human 

Subject)에서 검체 수집에 대한 동의 필요성과 잔여검체 사용 시 동의 면제 

등에 대하여 보충하고 있으며, 우리나라 또한 「잔여검체를 사용하는 

의료기기 임상시험의 피험자 동의 면제 요건 가이드라인(민원인안내서, 

식약처, 2018 년 6 월)」에 따라 관리하고 있다.

  국제의료기기 규제당국자포럼(IMDRF)에서는 이러한 의료기기 및 

체외진단의료기기의 품질시스템에 대한 공동심사를 통해 심사 효율성을 

높이기 위해서 의료기기 단일심사프로그램(MDSAP, Medical Device Single 

유효기간을 가진 체외진단 시약의 경우 

Stability(개봉 전) test 와 In-use 

Stability(개봉 후) test 실시해야 함.

분석적성능시험

CLSI EP5(정밀도)

CLSI EP17(민감도)

CLSI EP06(정확도)

CLSI EP07(특이도)

정밀도 평가방법

민감도 측정방벙(검출한계 등)

정확도 측정방법(직선성 등)

특이도 측정방법

임상적성능시험 ISO 20916 임상적 성능시험에 대한 기준

교차오염 EN 13612
대상 항원과 유사한 항원이 항체에 결합하는 

교차반응 시험에 대한 규격

후크효과 EN 13612
항원항체 결합 후 Sandwich 형태를 

유지하는데 항원 농도에 따라 Sandwich 

형태가 되지 않는 것을 확인하는 시험
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Audit Program) 심사제도를 만들어 미국(FDA), 일본(MHLW), 캐나다(HC), 

호주(TGA), 브라질(ANVISA) 5 개국에 한해 의료기기 제조자의 품질관리 

시스템에 대한 단일 심사가 가능하게 하였다. 

 MDSAP 심사는 ‘경영 책임(Management), 측정, 분석 및 개선(Measurement, 

Analysis and Improvement), 설계 및 개발 Design and Development), 생산 및 

서비스 제공 관리(Production and Sevice Controls), 구매(Purchasing)’의 

5 가지 기본 프로세스와 ‘제품 마케팅 허가 및 시설 등록(Device Marketing 

Authorization and Facility Registration), 의료기기 유해사례 및 권고문 

통지 보고(Adverse Event and Advisory Notice Reporting)’의 2 가지 

보조프로세스를 상호적으로 검토되어 품질관리시스템(QMS) 전반에 대해 

심사가 이루어진다.51

쟁점사항 개선요소 국제조화

• ISO 13485

‘8.측정 분석 및 개선’ 

국가별 규제 적용 차이

• 항체항원반응 

  교차오염,후크효과 

  등에 관한 

  국제 규격 부재

  - 국가 규격 사용

    (EN 13612)

▷

• IMDRF 의 MDSAP 

  심사체계 마련, 권고

• 국제규격 채택 성공

 사례(ISO 17822) 기반

 국제 규격 지속 제안

▷

• MDSAP 과 같은 

  단일심사프로그램 

  확대, 참여로 

  국가 간 장벽 축소 

• 항체항원반응에 

  관한 국제 규격 등

  지속 제안, 마련

그림 20. 품질시스템 국제조화 제안.
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   3. 특허와 규제의 조화

 체외진단의료기기 허가와 특허의 관계를 살펴보면, 힘든 연구개발 과정 

끝에 허가를 받아 제품을 출시하였다고 하더라도 특허를 통한 기술력 보호를 

하지 않아 기술이 유출되거나 타사 특허 비침해 판단을 받더라도 특허분쟁에 

휘말리게 된 사실만으로도 기업의 이미지에 심각한 타격을 입게 된다. 특허는 

종전의 기술을 기반으로 한 기능·성능 중심의 특허에서 디자인 및 브랜드 

특허 분야까지 점점 확대되고 있다. 수출 진흥 및 타사 특허 침해 방지를 

위하여 「체외진단의료기기 허가·신고·심사 등에 관한 규정」에서는 

성능변경을 동반하지 않는 단순 디자인의 변경이나 모델명·제품명 변경은 

중대한 변경 사항에서 제외하는 네거티브 규제를 적용하고 있다. 

체외진단의료기기의 경우, 개인이 사용하는 자가진단키트 등에는 디자인이나 

제품명 등 마케팅 측면의 요소가 유통에 중요한 역할을 하므로 수출 시 고객 

니즈 반영을 위한 마케팅 변경 요소는 경미한 변경 사항으로 판단할 수 있게 

함으로써 빠른 시장 진출과 특허 침해 등의 요소를 완화한 것이다.

체외진단의료기기의 허가와 특허는 매우 밀접한 관계를 가지는 만큼 특허 

관련 사전 자가 점검을 할 수 있는 국제 특허 관련이나 신기술 표준모델의 

마련이 필요해 보인다.
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쟁점사항 개선요소 국제조화

• IVD 허가 증가에 

  따른 특허 건수 증가

• 특허 분쟁 사례 증가

  - 허가여부가 특허에

    비인정

  - 허가와 특허 

    유효성 연관관계 

    규정 법률 부재

• 정부 지원전략 한계

  - 부처별 연계 부재

▷

• 의료기기 업계를 

  위한 지적재산권 

  보호 전략 필요

  - 특허 사전조사 

    선행 필수적

  - 외형, 디자인 

    권리화 규제 필요

▷

• 신기술에 대한 

  인허가 기관과 

  특허기관 연계 심사

• 특허 자가 점검 

  표준모델 마련

그림 21. 특허 연계 국제조화 제안.

   4. 생명윤리 및 데이터 3 법 관련 국제조화

체외진단의료기기는 인간유래 검체를 사용한다는 점과 유전정보를 이용하여 

진단하고 치료방향을 제시할 수 있다는 점에서 생명윤리 및 개인정보에 대한  

접근이 필요하며 4 차 산업혁명시대에서는 인간유전정보의 활용과 보호, 

신개발 제품에 대한 임상적 성능시험에서 환자 및 잔여검체에 대한 동의 및 

활용 개선, 개인 정보에 대한 가명화·익명화 등의 내용이 중점적으로 다루어 

지고 있다.

 체외진단의료기기의 임상적 성능시험의 경우 국제 표준화 규격에 국가별 

생명윤리법 관련 내용을 보충하기 위하여 미국은 21 CFR 50(Protection of 
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Human Subject), 우리나라는  체외진단의료기기법 제 7조에 따라 개별 관리를 

하고 있다. 

 체외진단의료기기가 인간의 검체를 사용하며 유전정보를 분석하여 진단 및 

치료를 하는 만큼 인허가부터 소멸까지 전주기에 거쳐 생명윤리적 사항들이 

기본적으로 반영될 수 있도록 별도의 국제 규격 마련과 국제 조화가 필요하다. 

또한 원격진료 및 개인맞춤치료, 의료 빅데이터 활용 등에서  

체외진단의료기기가 핵심인 만큼 데이터 3 법에 관련된 내용이 향후 국제 

조화 내용에 반영되어야 할 것이다. 개인정보를 가명화·익명화하여 

데이터화하면 진단결과 빅데이터를 연구·개발에 이용할 수 있게 되며, 

데이터 공유에 대한 기준을 마련하여 원격진료 및 개인별 맞춤진료를 위한 

발판을 마련하여야 할 필요가 있다.

쟁점사항 개선요소 국제조화

• 국제 규격 보충 필요

  - 임상적 성능시험

   (ISO 20916)에 

   국가 지침 반영

• 데이터처리에 관한 

 국제 규격 부재

  - 가명화, 익명화, 

    개인정보보호, 

    진단정보 처리 기준,

    빅데이터 관리방안 

• 진료데이터 공유 방법

  등 기준 필요

  - 개인정보처리방법,  

    데이터 공유 통한 

    개인 맞춤 의료 

    기준 필요

▷

• 유전자 검사에 대한 생

명윤리 보강 필요

 - 동의요건, 동의 

   의무화 및 면제 

   조건 추가 명시

• 데이터 3법 시행

- 진료데이터 공유, 

  빅데이터 처리,

  진단정보처리 등 

  규격 필요

▷

• 신기술에 대한 

  인허가 기관과 

  특허기관 연계 심사

• 임상적 성능시험 

  국제 규격에 국가별 

  공통사항 조사를 통한

  국제 규격 보완

• 개인정보보호, 

  빅데이터 처리 위한 

  데이터 3법 국제 

  규격 마련

그림 22. 생명윤리와 데이터 3법 관련 국제조화
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Ⅳ. 고찰

 체외진단의료기기법이 제정되어 새롭게 정비된 품목군을 기준으로 각각의 

기술원리를 이해하고 나아가 4 차 산업혁명 시대를 이끌어갈 응용 기술에 

대하여 살펴보았다. 체외진단의료기기는 크게 검체에 반응을 유도할 수 있는 

‘시약’, 그 반응을 읽어낼 수 있는 ‘검사지 또는 기기’, 그리고 그 

반응이 올바르게 일어났는지와 올바르게 읽어내는지를 관리해주는 

‘정도관리물질’의 3 가지로 구성된다. 

 8 가지 품목군 중 검체전처리기기와 임상화학검사기기는 화학적인 반응을 

통해 질병을 진단하였고, 면역검사기기 및 분자진단기기는 항원·항체 반응을 

일으키는 면역·분자생물학적 원리를 기반으로 하고 있으며, 수혈의학기기와 

임상미생물검사기기 및 조직병리검사기기는 생물학적 원리를 기반으로 진단 

뿐만 아니라 치료 방향을 정하는 것에도 이용되는 것을 알 수 있었다. 또한 

이러한 기술은 조직생검에서 액체생검으로, RT-PCR 에서 dd-PCR 로 점점 

응용되고 ISH 와 NGS 등의 기술이 융합되는 등 체외진단의료기기의 발전 

가능성이 무궁무진함을 다시 한 번 확인할 수 있었다. 그러나 각 품목군의  

예시를 찾는 과정에서 최신 제품이 없거나 국내 제조품목이 없는 경우가 

많았으며, 코로나로 인하여 우리나라의 세계 시장점유율이 높아졌음에도 

불구하고 글로벌 체외진단 시장 점유율이 아시아와 태평양 국가를 

통합(23%)해도 북미(37.5%)나 유럽(24.5%)을 넘어서지는 못하고 있어 45 

앞으로 우리나라가 체외진단의료기기 시장에서 나아가야 할 부분이 많다는 

점을 알 수 있었다. 
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 체외진단의료기기의 품목에 대한 이해를 바탕으로 각 국의 안전관리체계 

분석을 위하여 우리나라와 미국·캐나다·유럽연합·중국·일본을 비교해 본 

결과, 한국(MFDS)·유럽연합(EC)은 별도로 마련된 법이나 규정에 따라 

관리하고, 미국(FDA)·중국(NMPA)·캐나다(HC)는 의료기기법의 하위 지침에 

따라 관리하고 있으며, 일본(MHLW)의 경우에는 체외진단의료기기를 의약품의 

한 종류로 의약품 관련 법에 따라 관리하고 있음을 알 수 있었다. 이러한 

규제 기준의 차이가 있음에도 불구하고 ‘인체에서 유래한 검체를 이용하여 

질병을 진단하고자’하는 목적과‘시약, 장비, 소프트웨어 (시스템)’를 그 

범위로 정하고 있는 점은 비슷하였다.

 각 국의 제품허가 시, 시약의 물리·화학적 특성과 장비의 전기·전자적 

특성이 구분 반영된 기술문서 수준의 문서가 요구되며, 이러한 기술문서 및 

임상적 성능시험을 토대로 체외진단의료기기 품목에 대한 사전 인허가가 

이루어지는데, 조사 대상 국가 모두 제조·수입업 관련 허가·면허를 득하고, 

제품 관련으로는 1 등급(ClassI, ClassA)은 신고 또는 등록제로 간소화 되어 

있음을 확인할 수 있었으나, 2 등급(ClassⅡ, ClassB) 이상의 제품에는 

인허가 관련 필요한 서류가 차이가 있어 국가 간 등급이 다를 경우 서류 

요건이 달라질 수 있음을 예측할 수 있었다. 각 국의 등급관리체계 차이로 

인하여 발생하는 사전 인허가는 사후관리 적용사항에도 차이가 발생할 수 

있기에 IMDRF 에서는 위해도를 기준으로 4 등급의 분류체계를 마련하도록 

권고하고 리스크 기반 등급 비례적인 사후관리를 하도록 제안한 바 있어 47 

이를 참고한 등급 통일화가 필요하다고 판단된다. 그러나 국가별 위해도 기준 

차이로 인하여 등급 분류 체계가 달라지더라도, 인허가의 목적은 안전성과 

유효성 보증이라는 점은 가장 큰 공통점일 것이다.
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 미국의 경우 Class I~Ⅲ에 따라 사후관리 규제내용이 ‘일반규제 

-특별규제-시판후감시’로 각기 다른 사항이 적용되고 있어 기업입장에서 

사후규제사항에 대하여 예측가능하고 방어할 수 있는 장점이 있을 것이라 

예상된다. 우리나라의 경우에는 「체외진단의료기기법」과 이 법에 명시되지 

않은 사항은 「의료기기법」의 규제를 적용하도록 하고 있어 기존 의료기기법 

규제 하에 있었던 업체들이 아닌 신생업체의 경우에는 의료기기법을 추가로 

인지해야 하는 상황이 발생하므로 체외진단의료기기법에 준수사항 등을 모두 

기재할 수 있도록 점진적인 보완이 필요할 것으로 사료된다.

 각 국의 안전관리체계 중 품질시스템은 ISO 에서 마련한 ISO 13485 를 

기준으로 한다는 점과 국제규격인 IEC 나 CLSI 를 채택하고 있다는 점에서는 

유사하나 법적 요구사항에서 각 국가의 법·지침이 반영된다는 점에서 일부 

차이가 있음을 알 수 있었다. 이러한 국가 간 차이점을 반영하여 유사한 

프로세스로 만들어 의료기기단일심사프로그램인 MDSAP 을 통하여 미국, 일본, 

캐나다, 호주, 브라질 5 개국에서는 품질시스템에 대한 공동심사를 진행하고 

있으며, 캐나다의 경우 2019 년도부터는 MDSAP 을 의무화하여 가입국가 간 

심사절차를 생략하는 선도주자가 되었다. 우리나라는 2019 년에 MDSAP 의 첫 

번째 협력회원국가가 되어 정식 회원이 되기 위한 발판을 마련하였고 

우리나라가 MDSAP 의 회원국이 되면 회원국 간 GMP 평가결과가 상호 인정되어 

국제수준의 의료기기 품질시스템으로 인정받을 수 있는 기회가 될 것이며, 

기업의 입장에서는 MDSAP 국가로의 사전 인허가 단계 중 품질시스템 

심사과정이 생략되므로 빠른 시장 진출 뿐만 아니라 심사비용 및 시간이 대폭 

절감될 것으로 예상된다.52 이처럼 품질시스템에 대한 기준을 공통 적용하는 
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단일심사프로그램에 참여하여 국제 심사 눈높이를 맞출 수 있도록 하는 것이 

효율적일 것이다.

 사전 인허가와 품질시스템 요건을 충족하여 제품을 시장에 출시하더라도 

예상치 못한 기술 침해와 의도치 않은 특허 분쟁에 휘말려 시장 진출에 

차질이 생기는 것을 우려하여 안전관리체계 중 기술 권리에 대한 특허 관련 

사항을 고려해 보았다. 특허 관련으로 자가 점검 및 기술유출방지 표준모델을 

마련하는 것이 필요해 보이며, 예를 들어, 국제 특허정보에서 타사와 

유사하거나 동일 항목으로 분류될 수 있는 부분을 자가 점검할 수 있도록 

시스템화하거나 자사의 기술 유출 방지를 위하여 인허가와 특허기관이 연계된 

심사를 할 수 있는 기준이 마련되면 우수한 체외진단의료기기의 시장 공급에 

긍정적인 역할을 할 수 있으리라 생각된다. 

 또한, 체외진단의료기기는 인간의 유전적 정보를 얻고 활용할 수 있다는 

점에서 생명윤리적 국제 표준이 마련되어야 한다. 현재 자율 선택사항인 

임상적 성능시험 국제 규격 ISO 20916 에 생명윤리 관련 내용을 효율적으로 

반영하여 국가 간 수출 시 다시 임상적 성능시험을 하지 않을 수 있도록 

보완할 필요가 있다. 유럽연합의 경우 IVDR 을 시행하여 2022 년 5 월부터 ISO 

20916 을 의무화한 바, 점진적으로 국제 표준을 따르고 필요 시 보완할 수 

있도록 각국에서 제안하는 것이 바람직하다. 추가적으로, 빅데이터 중심의 

4 차 산업혁명 시대에서 데이터 처리 및 공유에 대한 데이터 3 법 관련 사항을 

체외진단의료기기의 안전관리체계 요소에 반영하여야 할 것이며, 특허와 

생명윤리 및 데이터와 관련한 규제 부분에 대하여 부처 합동의 지속적인 

연구가 필요할 것으로 사료된다.

 종합적으로, 체외진단의료기기의 사전·사후 관리에서 등급분류체계를 

통일화하고 등급에 비례하는 사후관리를 실시하여 국제 통용될 수 있는  
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규제를 적용하며, 품질시스템 중 국가별로 다른 규격에 대하여 국제 표준을 

마련함과 동시에 특허 사항과 생명윤리 및 개인정보 측면의 안전관리체계에 

대한  국제 조화가 이루어져야 할 것으로 고찰하였다. 

  Ⅴ. 결론

  본 연구는 체외진단의료기기에 대한 기술 이해와 발전 동향 예측, 국가별 

안전관리체계 비교 분석, 안전관리체계 국제 조화를 위한 요소 발굴의 세가지 

측면에 대하여 중점적으로 연구하였다.

  먼저, 체외진단의료기기법이라는 새로운 법령 체계하에서 어떤 원리와 

기술을 이용하는 제품인지 이해하고, 나아가 응용 기술을 살펴봄으로써 향후 

발전 가능성에 대하여 예측해 볼 수 있는 계기를 마련하였다. 

체외진단의료기기로 단순히 질병 여부를 진단만 하는 것이 아닌 유전정보를 

분석하여 적합한 치료제나 치료방법을 찾고 치료 후 예후를 재진단할 수도 

있으며, 소량의 질병 유발 유전자를 분석하여 증상이 진행되지 않아도 초기에 

진단하는 것도 가능하게 하였다. 더욱이 감염병은 특정 국가에서만 발병하지 

않으므로 이를 진단하기 위한 수요는 세계 동시다발적으로 발생하며, 

자가진단 등을 기반으로 치료 기술 보유국으로의 원격진료 등 의료현장의 

세계화가 이루어지고 있다. 이처럼 체외진단의료기기는 급진적으로 발전하고 

세계시장으로의 진출 또한 빠르게 이루어지고 있으며 예측과 예방 중심의 

개인맞춤형 의료 패러다임의 주인공이 될 것이다. 
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이러한 체외진단의료기기의 국경없는 무대 진출을 도모하기 위하여 미국, 

유럽연합, 일본, 중국, 캐나다에서 어떠한 안전관리체계를 운영하고 있는지 

살펴보았다. 체외진단의료기기의 정의는 인체에서 유래한 검체를 체외에서 

분석하여 질병을 진단한다는 점이 동일하였으며, 별도의 규정이나 파생된 

지침 등 어떤 규정으로 관리하는지 정도에 차이점이 있기는 했지만 

‘인허가’와 ‘사후감시’ 및 ‘품질시스템’ 3 요소를 관리 및 규제한다는 

측면에서는 유사하였다. 그러나 국가별로 3 등급 또는 4 등급 체계로 관리하는 

차이점으로 인하여 타국 허가 시 등급 분류 및 사후 감시 적용 규제가 

달라지기도 할 것으로 예상되어 안전관리체계에 대한 ‘등급 분류 체계 

통일화와 등급 비례적 사후감시 적용 등 사전·사후관리의 국제조화’가 

필요하다고 판단하였다. 체외진단의료기기 품질시스템은 국제규격인 ISO 

13485 의 큰틀에서 관리되고 있다는 점에서 국가 간 유사하였으나, 

세부항목에 대하여 법령 규제사항이 달리 적용되는 차이점이나 국제규격이 

부재한 항원항체반응 일부 시험에 관한 국제 규격이 마련되어야 하며,  

MDSAP 과 같은 ‘품질시스템 공동심사제도’와 같은 국가 간 상호 인정하는 

규제 개선이 필요하다.

타국에 제품 출시 이후 의도치 않은 특허 부분의 규제와 부딪혀 시장 

진출이 차단되는 경우를 사전에 예방하고자 ‘특허자가점검 및 기술유출방지 

표준 모델’을 마련해야 할 필요가 있으며, 임상적 성능시험 시 인간의 

검체를 이용하고, 유전자 정보를 통해 질병을 진단한다는 점에서 ‘생명윤리 

및 데이터 측면의 표준화와 국제조화’도 필요한 것으로 판단된다. 특허 

부분과 생명윤리 및 데이터 관련 국제조화에 대해서는 부처 합동으로 

지속적인 연구가 필요할 것으로 보인다.
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 체외진단의료기기의 연구개발에는 적지 않은 시간이 걸리고, 임상적 

성능시험을 포함한 각종 규격과 규제사항의 수많은 적용 단계를 거쳐 

제품으로 출시되는 바, 각고의 노력으로 개발한 체외진단의료기기가 국가 간 

안전관리체계 차이로 인하여 허가되지 않거나 제품 출시가 지연되는 사례없이 

세계 무대로 뻗어나가길 고대하며, 더불어 국제 조화된 안전관리체계가 

안전성과 유효성을 충분히 보장하여 우수한 품질의 체외진단의료기기를 

세계인에게 공급하는 것에 일조할 수 있기를 바란다.



- 76 -

참고문헌

1. OECD 보건 통계 2022로 보는 우리나라 보건의료 현황, (보건복지부, 2022.7.27.)

2. 2019 년 신개발 의료기기 전망분석보고서(식약처평가원, 2019.2.20.)

3. 2020 년 신개발 의료기기 전망분석보고서(식약처평가원,2020)

4. 2020년 체외진단의료기기 정책 트랜드 보고서(한국의료기기 안전정보원, 2020.6)

5. 2021 년 의료기기산업동향보고서(한국의료기기안전정보원, 2021.12.)

6. 2021년 의료기기 산업동향 보고서( 한국의료기기안전정보원, 2021.12)

7.[보도자료]“2018.2.19. 국회 주제 체외진단의료기기 규제 혁신 방안 

모색을 위한 토론회 개최” 약사공론, 2018.2.20.

8. 체외진단의료기기법(법률 제 16433 호)(법제처)

9. 체외진단의료기기 허가·신고·심사 등에 관한 규정(식약처 고시 제2022-9호)

10. 체외진단의료기기 품목 및 품목별 등급에 관한 규정(식약처 고시 제2022-11호)

11. 켐벨생명과학 11 판 ((주)바이오사이언스, 2019)

12. 엠비엘바이오 홈페이지(www.mblbio.com –ELISA)

13. 진단키트 관련 사이트 https://www.creative-diagnostics.com/ 

Immunochromatography-guide.htm

14. 대한수혈학회 홈페이지 - 수혈의학정보

15. 수혈가이드라인 제 5판(대한수혈학회, 2022)

16. 체외진단의료기기 시장 동향(연구성과실용화진흥원, 2016.3.)



- 77 -

17. POC진단 및 신속진단 동향 이슈 레포트(연구개발특구진흥재단, 2021.8.)

18. NGS 기반 유전자 검사의 이해, 식약처 평가원, 2020.01.07.

19. 차세대염기서열분석(NGS) 체외진단용 의료기기의 성능평가 가이드 

라인 (식약처평가원, 2020)

20. 분자생물학 5 판(라이프사이언스, 2013)

21. Bio Economy Brief Issue 74 실시간 액체생검(한국바이오협회, 

한국바이오경제연구센터, 2020.03.)

22. ISSUE Briefing 액체생검: 암 조기진단을 위한 새로운 

패러다임(한국바이오협회, 한국바이오경제연구센터, 2022.04.22.)

23. Journal of Advanced Research, Molecular diagnostic technologies for 

COVID-19: Limitations and challenges, Adeel Afzal, p4(RT-PCR)

24. QX200 ddPCR의 원리와 응용, Bio-Medical Science Co.,Ltd, Jooyoun Han, 2019

25. [기사자료] 신종플루 검사시약 검사 미비(의사신문, 2009.10.13.)

26. 체외진단용으료기기에 관한 민원 해설서(식약처, 2019.07.)

27. 체외진단의료기기 정책설명회- 체외진단의료기기법 시행에 따하 

달라지는 업무 등 안내(식약처, 2020) 

28. 체외진단의료기기 제조 및 품질관리체계기준(식약처 고시)

29. 미국 FDA 홈페이지(www.fda.gov)

30. Overview of IVD Regulation, FDA Guidance, (FDA, 2021.10.18.)

31. 유럽연합 EU 홈페이지(https://eur-lex.europa.eu)



- 78 -

32. 식의약 R&D 이슈보고서 유럽의료기기법(식약처평가원, 2022.09.)

33. 일본 의약품·의료기기 종합기구 홈페이지( http://www.pmda.go.jp)

34. 주요수출국 시장진출인허가 소식지 일본편(식약처평가원, 2022.07.)

35. 중국 NMPA 홍페이지 http://english.nmpa.gov.cn

36. 캐나다 의료기기 시장동향(KOTRA 대한무역투자진흥공사, 2022.08.08.)

37. 의료기기 통합정보 BANK - 해외수출국 의료기기 인허가 정보지 

Vol3. 캐나다편(식약처평가원, 한국의료기기안전정보원, 2020.08.)

38. 연도별 의료기기 생산 및 수출입 실적 통계 자료(KHISS 보건산업통계, 2017~2021)

39. [보도자료]의료기기 특허출원 증가율 - 코로나 19 로 연구개발 

가속화(특허청, 2021.07.01.)

40. 기술 및 환경변화에 따른 지식재산제도 개선방안-4 차 산업혁명을 

중심으로(특허청, 한국지식재산연구원, 2019.12.31.)

41. FDA 의료기기 인허가 과정에서 발생하는 특허분쟁 케이스 요약 

보고서(한국보건산업진흥원, 2014.12.)

42. [기사자료] 의료기기 업체를 위한 IP 보호전략(리걸타임즈, 2021.11.09.)

43. 의료기기 맞춤형 글로벌 파트너링 플랫폼 구축사업 (한국보건산업진흥원, 

2020.4.27.)

44. 유전자검사의 현황과 오남용 문제점(대한내과학회지, 2008 년)

45. 바이오인더스트리_글로벌 체외진단 시장 현황 및 전망 _165 호 

(생명공학정책연구센터, 2021.11.)



- 79 -

46. 데이터 3법 시행에 따른 바이오산업 분야에 미치는 영향(BRIC 

동향리포트, 2021)

47. Principles of In Vitro Diagnostic(IVD) Medical Devices 

Classification(IMDRF, 2020)

48. ISO 홈페이지(www.iso.org)

49. K-방역 품목국가별 인허가 정보 및 전략 가이드라인 – 체외진단 

의료기기 (식약처평가원, 한국의료기기안전정보원, 2021.06.)

50. 체외진단의료기기 국가별 적용 규격 매트리스-L.수혈의학검사기기 

(한국의료기기안전정보원, 2020.10)

51. MDSAP 가이드라인- MDSAP AU P0002.004 Audit Model(MDSAP, 2o17.01.06.)

52. [보도자료]식약처 MDSAP 참여 기반 마련(식약처, 2019.10.23.)



- 80 -

Abstract

Safety Management System and International Harmonization 

of In vitro Diagnostic Medical Devices
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(Directed by Professor Kuh Sung Uk, Jang Won Seok)

Demand for medical service use is increasing rapidly with 

increased life expectancy, but the supply of medical resources is 

limited, and health human resources to cope with the emergence of 

a new disease called COVID-19 and rapid mutagenesis are also 

emerging. 

In addition, In Vitro Diagnostic Devices (IVD) used for such 

diagnosis continuously raised the need to establish a separate 

safety management system due to the characteristics of diagnosing 

diseases through in vitro reactions and risks different from 

medical devices.

However, the introduction of new technologies to prepare for the 

rapid development of technologies and the rapid emergence of 

cross-border new diseases is hampered by differences in national 
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barriers and international management systems.

  Therefore, this study accurately understands the concepts and 

principles of 8 items such as in vitro diagnostic equipment such 

as sample pretreatment equipment, clinical chemical testing 

equipment, immunological testing equipment, transfusion medicine 

equipment, clinical microbiological testing equipment, molecular 

diagnostic equipment.

 In addition, the domestic in vitro diagnostic medical device 

legal system and pre- and post-management and quality system were 

analyzed, compared to the United States, the European Union, 

Japan, China, and Canada, and issues related to patents, 

bioethics, and data were examined.

In order to lower the barriers to entry between countries 

arising from different grades of the same product, it is necessary 

to unify the individual and public health-based classification 

system and apply reasonable post-regulation. To prevent patent 

disputes between countries, a patent linkage permit system and a 

patent self-check standard model were proposed, and to minimize 

retesting of clinical performance tests between countries due to 

differences in bioethics regulations, ISO 20916 and international 

standards for data 3 laws. 

 Through this study, we hope that Korea will take the lead as a 
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leader in fostering the medical device industry, policy 

development, and international harmony by accurately understanding 

and analyzing in vitro diagnostic medical devices from various 

aspects.

Key words: in vitro diagnostic medical equipment, 

new regulations, safety management system, quality system, 

international harmonization


