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Abstract: The objective of this study is to identify the selective application targets for reporting on details of supply

of class 1 and 2 medical devices as part of the improvement of the reports on details of supply of medical device

system, and to analyze its effectiveness. Therapeutic materials covered by health insurance and secondhand medical

devices were chosen based on the transparency of health insurance coverage and the management of medical device

distribution. As a result, approximately 85% of groups can be excluded from the reporting requirements compared

to reporting all items under Class 1 and 2 medical devices. This is expected to enhance the efficiency of supply report-

ing tasks. Additionally, the information on supply details managed by the regulatory authority can be utilized for sta-

tistical analysis and periodic monitoring, serving as fundamental data for the development of medical device-related

policies and research in the field of medical devices.
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I. 서 론

국내 의료기기 시장 규모는 2021년 약 79억 달러로 세계

시장의 1.72%로 국가별 순위로는 세계 9위를 차지하고 있

다[1]. 2017년부터 2021년까지 연평균 7.2% 수준으로 지

속적인 성장세를 보여 왔으며 2020년 첫 무역수지 흑자를

달성하였다[1].

국내 시장 규모가 성장할수록 의료기기 유통관리와 위해

의료기기 관리에 대한 중요성이 커지고 있다. 2017년 일회

용 주사기 재사용문제로 인한 집단 감염 문제, 중고 의료기

기의 유통관리 문제 등으로 인하여 의료기기의 이동 경로

추적의 필요성이 대두되었다[2,3]. 이에 의료기기 유통구조

의 투명성 및 위해제품 추적성을 강화하기 위해 2019년 10

월 식품의약품안전처는 의료기기 제조·수입부터 의료기관의

사용까지 유통 및 공급정보를 확인할 수 있도록 의료기기

공급내역의 보고를 의무화하였다[4,5]. 의료기기 공급내역

보고란 의료기기 제조·수입·판매·임대업자가 의료기관, 의료

기기 판매·임대업자에게 의료기기를 공급한 경우 그 공급내

역을 보고하는 것이다[5,6]. 의료기기 공급내역을 보고해야

하는 대상은「의료기기법」제31조의 2제 1항 및 같은 법

시행규칙 제54조의 2에 따라 의료기기 제조·수입·판매·임대

업자이다[5,6]. 공급내역을 보고하기 위해 입력하는 정보는

공급받은 자 정보와, 표준코드 및 제품정보, 수량 및 공급가
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격 등의 정보를 의료기기통합정보시스템을 통해 공급한 달을

기준으로 다음 달 말일까지 보고하여야 한다[5]. 의료기기

공급내역보고는 모든 의료기기를 대상으로 의료기기 등급에

따라 4등급 의료기기는 2020년 7월부터 의무 적용되며 1

등급까지 1년씩 단계적으로 확대 적용된다[5].

그러나 3·4등급 의료기기에 비해 위해도가 상대적으로 낮

고 품목이 많은 2등급 의료기기 공급내역보고 제도가 2022

년 7월 1일부터 확대 적용되면서 국내 의료기기 기업들이

업무량을 감당하지 못해 제도 개선에 대한 요구가 지속되었

다[7]. 이에 식품의약품안전처에서는 2등급 의료기기 공급

내역보고에 대한 행정처분을 2022년 9월부터 2023년 6월

30일까지 유예하였다[8].

본 연구에서는 의료기기 공급내역보고 제도 개선을 위한

선별적 적용 대상을 제안하고, 그 효과성을 분석하고자 한

다. 1·2등급 의료기기 공급내역보고의 선별적 적용을 통해

공급내역보고 제도로 어려움을 겪고 있는 업체들의 부담을

줄여주고 제도의 안정적인 운영에 기여하고자 한다.

II. 연구 방법

1. 연구자료

의료기기 공급내역보고에 대한 개념을 이해하고자 국가법

령정보센터「의료기기법」,「의료기기법 시행규칙」에서 공

급내역보고와 관련된 법령을 정리하였다. 그리고 식품의약

품안전처에서 배포한 보도자료 및 한국의료기기안전정보원

에서 발간한 공급내역보고 가이드라인과 교육자료에서 공급

내역보고에 대해 조사하였다. 

의료기기통합정보시스템 2023년 2월 6일자 기준 의료기

기 판매(임대)업 계정 사용자 17,445명을 대상으로 판매(임

대)업체의 규모 및 현황 설문조사를 진행한 후 그 결과를 통

해 기존 3·4등급 의료기기 공급내역 보고 시 겪었던 문제점을

분석하였다. 추가로 공급내역보고 제도 배경이 된 의료기기

유통, 관리 문제의 기사들을 찾아보았다.

「의료기기 품목 및 품목별 등급에 관한 규정」 제2022-

53호에 고시되어 있는 품목과 2022년 12월 31일 기준 의

료기기통합정보 데이터와 2022년 8월부터 2022년 12월까

지 보고된 2등급 의료기기 공급내역보고 건수를 공급내역보

고 선별 적용 효과성 도출을 위한 기초 자료로 활용하였다.

2. 연구 방법

본 연구는 1·2등급 의료기기 공급내역보고 제도 개선을

위해 공급내역보고 제도가 도입된 배경을 조사하고 3·4등급

의료기기 공급내역보고 시 발생했던 문제점을 조사·분석하

였다. 실제 의료기기 판매(임대)업자를 대상으로 설문조사를 통

해 공급내역보고를 하면서 겪었던 어려움을 조사하고 공급

내역보고에 대한 의견을 받아 제도 개선 방안에 대해 연구

하였다.

공급내역보고 제도가 도입된 배경과 기존 의료기기 공급

내역보고 시 발생했던 문제점을 바탕으로 건강보험 급여투

명성, 의료기기 사후관리(추적, 회수), 의료기기 안전관리(위

해도)를 공급내역보고 선별기준으로 선정하였다. 선별기준과

목적을 고려하여 공급내역보고 선별 대상(안)을 마련하고 각

선별 대상(안)에 대한 정의, 관련 법령, 관리 제도, 공급내역

보고 선별 대상(안)의 근거를 정리하고 식품의약품안전처의 「의

료기기 품목 및 품목별 등급에 관한 규정」에서 해당 품목을

파악하였다.

한국의료기기안전정보원을 통해 2022년 12월 31일 기준

의료기기통합정보를 확인해보았을 때, 의료기기 업체명, 업

종, 업허가번호, 품목명, 등급, 체외진단여부, 품목분류번호, 품

목허가번호, 모델명, 제품명, 등록일자, 코드체계, 의료기기

고유식별자(UDI-DI), 멸균의료기기 여부, 포장내 총 수량,

사용 전 멸균 필요 여부, 요양급여대상여부, 치료재료코드,

치료재료코드 미 기입 사유, 사용전멸균정형용품세트화, 사

용전멸균정형용품, 추적관리대상, 한벌구성의료기기, 일회용,

인체이식용, 통합정보사용종료, 사용종료사유의 정보가 입력

되어 있다. 이 중 의료기기 품목명, 등급, 요양급여대상여부,

치료재료 코드 정보를 활용하여「의료기기 품목 및 품목별

등급에 관한 규정」에서 파악한 각 선별 대상(안)에 해당하는

품목들을 품목명을 기준으로 의료기기통합정보에 등록된 제

품 수를 등급별로 파악하였다. 또한 요양급여대상여부, 치료

재료 코드가 있는 제품 수를 기준으로 요양급여대상 치료재

료 제품 수를 분석하였다. 

2022년 8월부터 2022년 12월까지 보고된 2등급 의료기기 공

급내역보고 자료에서 5개월간 보고된 2등급 의료기기 공급

내역보고 건수 중 요양급여대상 치료재료와 중고의료기기가

보고된 공급내역보고 건수를 비교하여 전체 2등급 의료기기

공급내역보고 건수 중에서 요양급여대상 치료재료, 중고의

료기기 공급내역보고 비율을 분석하였다.

III. 연구 결과

1. 의료기기 공급내역보고 제도 조사

의료기기 공급내역보고 제도는 의료기기 유통구조의 투명성

및 위해제품 추적성을 강화하기 위해 도입되었다[4]. 2019

년 10월 식품의약품안전처는「의료기기법 시행규칙」개정을

통해 의료기기 제조·수입부터 의료기관의 사용까지 유통 및

공급정보를 확인할 수 있도록 의료기기 공급내역의 보고를

의무화하였다[2]. 의료기기 공급내역 보고란 의료기기 제조

·수입·판매·임대업자가 의료기관, 의료기기 판매·임대업자에

게 의료기기를 공급한 경우 그 공급내역을 보고하는 것이다
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[5,6].

의료기기 공급내역을 보고해야 하는 대상은「의료기기법」

제31조의2제1항 및 같은 법 시행규칙 제54조의2에 따라 의

료기기 제조·수입·판매·임대업자이다[5,6]. 공급내역을 보고

하기 위해 입력하는 정보는 공급받은 자 정보와 표준코드

및 제품정보, 수량 및 공급가격 등의 정보를 의료기기통합

정보시스템을 통해 공급한 달을 기준으로 다음 달 말일까지

보고하여야 한다[5].

의료기기 공급내역보고는 모든 의료기기를 대상으로 의료

기기 등급에 따라 4등급 의료기기는 2020년 7월부터 의무

적용되며 1등급까지 1년씩 단계적으로 확대 적용된다[5].

한국의료기기안전정보원을 통해 3·4등급 의료기기 공급내

역보고 건수를 확인한 결과, 2022년 6월 30일 기준 최근 3

개월 4등급 평균 월별 공급내역 건수는 1,535,544건, 3등

급 평균 월별 공급내역 건수는 2,550,496건이었다. 또한 2

등급 의료기기에 행정처분이 유예된 2022년 8월부터 2022년

12월까지 총 5개월간 공급내역 보고된 2등급 의료기기의 평

균 월별 공급내역 건수는 3,594,913건으로 확인되었다. 월

별 평균 공급내역 건수를 통해 4등급에 비해 3등급, 2등급

이 품목과 제품의 수가 증가함에 따라 월별 공급내역건수도

증가함을 알 수 있다.

2. 의료기기 판매(임대)업체 설문 조사 결과

의료기기 판매(임대)업체의 규모와 현황을 조사·분석하기

위해 의료기기통합정보시스템 2023년 2월 6일자 기준 판매

(임대)업 계정 사용자 17,445명을 대상으로 설문조사를 실

시하였다. 설문 기간은 2023년 3월 20일부터 2023년 3월

27일까지 이메일을 통해 응답을 받은 결과 총 1,495개의 의

료기기 판매(임대)업체 응답을 받았다. 

그림 1은 의료기기 판매업체가 판매하는 의료기기의 주요

등급을 조사한 결과(중복 응답 가능), ‘2등급’이 33%로 가

장 높게 나타났으며, ‘3등급’은 24%, ‘1등급’은 23%, ‘4등급’은

17%, 판매하는 의료기기의 등급을 정확히 알지 못하는 판

매업자들도 3% 있는 것으로 나타났다.

그림 2는 판매업체의 소속 직원의 수를 조사한 결과 ‘1-3

명’이 45%, ‘3-10명’이 31%, ’10-20명’이 10%, ’20-50명’이

5%, ’50-100명’이 2%, ‘100명 이상’이 4%, ‘기타’가 4%로

나타났다. 설문결과, 1-20명의 직원을 보유하고 있는 영세

한 규모의 판매업체가 응답 결과 중 약 86%를 차지하는 것을

알 수 있었다. 

그림 3은 판매업체를 대상으로 의료기기 공급내역 보고

경험을 조사한 결과, 의료기기 공급내역보고를 해본 적이 있는

업체가 93%, 공급내역을 해본 적이 없는 업체가 6%, ‘기타’가

1%로 나타났다. 

그림 4는 공급내역을 보고하기 위해 추가적으로 구입한

물적자원이 있었는지 조사한 결과(중복 응답 가능), ‘바코드

리더기 구매’가 37%, ‘ERP 가입’이 25%, ‘추가 기기 구입’

이 14%, ‘공급내역보고 해본 적 없음’이 5%, ‘구매한 물적

자원 없음’이 11%, 기타가 7%로 나타났다. 

그림 5는 공급내역보고를 위해 추가적으로 확보한 인적자

원이 있었는지 조사한 결과(중복 응답 가능), 공급내역보고를

그림 1. 의료기기 판매업체가 판매하는 의료기기의 주요 등급

Fig. 1. The main grades of medical devices sold by medical

device distributors

그림 2. 의료기기 판매업체 규모

Fig. 2. Scale of medical device distributors

그림 3. 의료기기 공급내역보고 경험

Fig. 3. Experience in reporting details of the supply of

medical device
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그림 4. 의료기기 공급내역보고를 위한 추가적인 물적자원 구입

Fig. 4. Procurement of additional physical resources for reporting details of the supply of medical devices

그림 5. 의료기기 공급내역보고를 위한 추가적인 인적자원 확보

Fig. 5. Securing additional human resources for reporting details of the supply of medical devices

그림 6. 공급내역보고에 관한 기타 의견

Fig. 6. Other comments reporting on details of the supply of medical devices
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해본적이 없다는 응답 6%, 추가 확보가 없었다는 응답 17%를

제외하고는 인력추가채용, 업무시간 증가로 인한 추가 수당

지급 등 추가적으로 인력자원을 확보한 것으로 확인되었다.

그림 6은 의료기기 공급내역보고에 대한 판매업자들의 기

타의견을 정리한 그림이다. ‘업무부담과 인력문제’를 호소하는

판매업자가 26%, ‘1·2등급 제외’, ’1등급 제외’ 응답이 각각

18%, 5%를, 그리고 시스템·사이트 개선이 필요하다는 의견

이 10%, 제도 개선이 필요하다는 의견이 7%로 나타났다.

이외에도 정부의 지원이 필요하다는 의견, 제도가 간소화되

어야 한다는 의견, 제도 자체에 부정적인 의견들이 있었다.

판매(임대)업체 설문조사 결과를 통해, 국내 판매(임대)업

체는 영세한 기업으로 대부분 이루어져 있고, 공급내역보고를

위해 물적, 인적 자원을 투입하고 있으며 업무를 수행하는

데 어려움을 겪고 있음을 알 수 있었다. 또한 공급내역보고

시스템과 사이트 개선이 필요하다는 의견, 공급내역보고 제도

개선이 필요하다는 의견을 통해 의료기기 공급내역보고 제

도 개선이 필요하다는 것을 파악하였다. 

3. 1·2등급 의료기기 공급내역보고 제도 개선 필요성 

한국의료기기안전정보원을 통해 2022년 12월 31일 기준

의료기기통합정보에서 의료기기 등급별 품목 수와 제품 수를

비교한 결과, 표 1처럼 1·2등급 의료기기 제품 수는 1,115,177

개로 3·4등급 의료기기 제품 수 696,397개에 비해 약 1.6

배이다. 위의 설문 결과를 보면 3·4등급 의료기기 공급내역

보고 시에도 공급내역보고로 추가된 업무량을 해결하기 위

해 추가적으로 물적자원, 인적자원을 확보한 업체가 대부분

이었는데 1·2등급까지 추가 확대 시 업체의 부담이 더욱 커

질 것으로 보인다.

또한 의료기기 업체들의 현황을 조사한 결과, KHISS 보

건산업통계에 따르면 2019년 기준 20명 미만의 소규모 사

업장이 전체 업체 수 3,570개 중 2,894개를 차지하여 약

80%를 차지한다[9]. 또한 설문조사 결과를 통해 의료기기

판매(임대)업체에서 20명 미만의 소규모 사업장이 전체의 약

90%를 차지한다는 것을 보아 영세한 기업으로 이루어져 있

다는 것을 파악하였다. 

기존 3·4등급 공급내역보고 시에도 영세한 국내 의료기기

업체들이 업무적으로 부담을 느끼고 있는 상황에서 제도가

1·2등급까지 확대되면서 의료기기 기업들은 과중한 업무 부

담을 호소하면 대책 마련을 촉구하였다[7].

4. 1·2등급 의료기기 공급내역보고 선별 적용 대상 도출

연구 내용을 바탕으로 1·2등급 공급내역보고를 선별적으로

적용하고자 먼저, 공급내역보고 선별 기준을 의료기기 건강

보험 재정 건전화를 위한 건강보험 급여투명성, 제도의 도

입 배경이 되었던 의료기기 유통구조의 투명성을 위한 의료

기기 사후관리(추적, 회수), 의료기기 위해제품 관리를 위한

의료기기 안전관리(위해도) 세 가지로 선정하였다.

공급내역보고 선별 대상(안)을 건강보험 급여 투명성의 선

별 기준으로 요양급여 대상 치료재료, 의료기기 사후관리

(추적, 회수)의 선별 기준으로 건강보험심사평가원 의료장비

현황 신고대상 의료기기, 추적관리대상 의료기기, 희소 의료

기기, 신개발 의료기기, 생산·수입 중단 보고 대상 의료기기, 중

고 의료기기, 마지막으로 의료기기 안전관리(위해도)의 선별

기준으로 일회용 의료기기, 봉함 대상 의료기기, 안전성 모

니터링을 통해 보고된 문제 발생 빈도가 높은 의료기기, 사

람을 대상으로 약물 주입 등 목적으로 사용되는 의료기기,

의료용 소독기, 호흡보조기를 선정하였다(표 2).

공급내역보고 선별 대상(안)에 대한 정의, 관련 법령, 관

리 제도, 공급내역보고가 필요한 근거를 비교·분석하고 식품

의약품안전처의「의료기기 품목 및 품목별 등급에 관한 규

정」에서 해당되는 품목을 파악하였다. 그리고 파악한 품목

명을 기준으로 한국의료기기안전정보원을 통해 2022년 12

월 31일 기준 의료기기통합정보를 기준으로 그에 해당하는

제품 수도 파악해 보았다. 표 3은 공급내역보고 선별 대상

(안)의 품목 수, 제품 수이다. 공급내역보고 선별 대상(안)

중 희소의료기기에 해당되는 제품은 한국의료기기안전정보

원에서 따로 관리하는 희소 긴급 도입 의료기기로 2등급 카

테터 삽입기에 해당되는 제품이 2개 있었지만 희소 긴급 도

입 의료기기는 허가 없이 국내에 도입될 수 있어 국내 허가

이력이 없는 것을 확인하였다. 신개발의료기기는 1,2등급에

해당하는 품목이 없는 것으로 확인되었다. 중고의료기기는

모든 의료기기 품목 중 중고로 유통되는 의료기기를 말하기

때문에 품목으로 특정화하여 제품 수를 파악하기 어렵다.

의료기기 공급내역보고 선별 대상(안)에 대한 품목 수, 제

품 수를 확인하였을 때 공급내역보고에 해당되는 품목과 제

품이 여전히 수가 많고 항목의 변동성 및 중복되는 품목들로

인해 의료기기 업체들에게 혼란을 줄 수 있다고 판단하여

제도의 안정적인 운영에 대한 의견을 수렴하기 위한 의료기

기 관련 협회 및 유관 단체와 자문회의를 실시하였다. 이를

표 1. 국내 의료기기 등급별 품목 수, 제품 수

Table 1. The number of domestic medical device groups and products by class

Class 1 Class 2 Class 3 Class 4

Group 528 1,098 334 261

Product 403,414 711,763 532,945 163,452
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통해 제도의 목적 달성 및 활용방안을 고려한 의료기기 공

급내역보고 선별 대상(안) 중 최종 의료기기 공급내역보고

선별 대상을 선정하였다. 최종적으로 도출된 공급내역보고

선별 대상은 요양급여대상 치료재료, 중고의료기기, 그 밖에

식품의약품안전처장이 보건복지부장관과 협의하여 정하는

의료기기이다.

요양급여대상 치료재료는 건강보험 급여투명성 기여와 제

도의 목적이었던 위해 의료기기 안전관리가 가능하다. 요양

급여대상 치료재료가 보건복지부에서 인정하는 소모품이라는

점에서 건강보험 급여투명성에 기여함과 동시에 일회용 의

료기기의 재사용 방지 및 의료기기 안전관리와 유통관리에

대한 효과성이 있어 최종 공급내역보고 선별 대상으로 도출

하였다[10].

중고의료기기는 2022년 2월 6일 감사원에서 의료기기 안

전 및 품질관리 실태 감사 결과에서 중고의료기기 유통관리

부적정을 통보·권고한 바가 있다. 이에 대한 조치사항으로

식품의약품안전처는 공급내역보고시 중고의료기기 여부를

표시하도록 하여 투명한 유통관리에 기여할 수 있고 문제가

표 2. 선별 기준에 따른 의료기기 공급내역보고 선별 적용 대상(안)

Table 2. Selected targets (Draft) for reporting on details of the supply of medical devices according to selection criteria

Selection Criteria Selected Targets (Draft) for Reporting on Details of the Supply of Medical Devices

Health Insurance Benefit Transparency Therapeutic Materials Covered by Health Insurance

Post-market Surveillance of Medical 
Devices (Traceability, Recall)

Medical Equipment

Medical Devices Subject to Tracking Management

orphan medical device

newly-developed medical device

Medical Devices with Discontinued Production or Importation Subject to Reporting

Secondhand Medical Devices

Medical Device Safety Management 
(Hazard)

Single-use Medical Devices

Sealable Medical Devices

Medical Devices with High Frequency of Safety Issues Reported through Safety Monitoring

Medical devices used for purposes such as infusing drugs into the human body

Medical sterilizing apparatus

Respiratory apparatus

표 3. 의료기기 공급내역보고 선별 적용 대상(안)의 품목 수, 제품 수

Table 3. The number of groups and products for selected targets (Draft) for reporting on details of the supply of medical devices

Selected Targets (Draft) for Reporting on Details
of the Supply of Medical Devices

Class 1 Class 2

Group Product Group Product

Therapeutic Materials Covered by Health Insurance 69 28,553 171 183,409

Medical Equipment 32 1,609 221 11,137

Medical Devices Subject to Tracking and Control 0 0 1 1

orphan medical device 0 0 1 2

newly-developed medical device 0 0 0 0

Medical Devices with Discontinued Production or Importation 
Subject to Reporting

5 43 30 293

Secondhand Medical Devices - - - -

Single-Use Medical Devices 70 18,215 178 251,752

Sealable Medical Devices 0 0 9 21,223

Medical Devices with High Frequency of Safety Issues Reported 
through Safety Monitoring

3 98 9 68,146

Medical devices used for purposes such as infusing drugs into the human body 32 10,266 48 82,318

Medical sterilizing apparatus 0 0 11 641

Respiratory apparatus 8 1,667 11 8,695
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생기는 중고의료기기에 대해 빠르게 추적, 회수의 조치를 취

할 수 있도록 하였다. 이에 중고의료기기의 투명한 유통관

리를 위해 최종 공급내역보고 선별 대상으로 도출하였다.

그 밖에 식품의약품안전처장이 보건복지부장관과 협의하여

정하는 대상은 요양급여대상 치료재료, 중고의료기기 외에도

공급내역보고가 필요하다고 판단되어지는 의료기기의 경우

공급내역보고 대상을 추가하기 위해 최종 공급내역보고 선

별 대상으로 도출하였다.

5. 의료기기 공급내역보고 선별 적용 효과성 분석

한국의료기기안전정보원을 통해 2022년 12월 31일 기준

의료기기통합정보를 확인해보았을 때, 의료기기 업체명, 업

종, 업허가번호, 품목명, 등급, 체외진단여부, 품목분류번호, 품

목허가번호, 모델명, 제품명, 등록일자, 코드체계, UDI-DI,

멸균의료기기 여부, 포장내 총 수량, 사용 전 멸균 필요 여부, 요

양급여대상여부, 치료재료코드, 치료재료코드 미 기입 사유, 사

용전멸균정형용품세트화, 사용전멸균정형용품, 추적관리대

상, 한벌구성의료기기, 일회용, 인체이식용, 통합정보사용종

료, 사용종료사유의 정보가 입력되어 있다. 

1·2등급 의료기기 공급내역보고 대상 품목 수를 기준으로

선별 적용 효과성을 분석해 보았다. 전체 1·2등급 의료기기

1,626 품목 중 요양급여대상 치료재료에 해당하는 품목을

의료기기통합정보의 요양급여 대상에 해당하면서 치료재료

코드가 있는 품목을 확인한 결과, 그림 7처럼 1등급 요양급

여대상 치료재료는 69품목, 2등급 요양급여대상 치료재료는

171품목으로 총 240품목이 해당하였다. 중고의료기기는 품

목으로 특정화 할 수 없으므로 전체 1·2등급 의료기기 품목

1,626 품목 중 1,386 품목이 의료기기 공급내역보고 대상

에서 제외되므로 약 85%의 효과성을 기대할 수 있다. 

그림 7. 1·2등급 의료기기 공급내역보고 대상 품목 비율

Fig. 7. The proportion of class 1 and class 2 medical device groups to report on details of the supply of medical devices

그림 8. 1·2등급 의료기기 공급내역보고 대상 제품 비율

Fig. 8. The proportion of class 1 and class 2 medical device products to report on details of the supply of medical devices
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위의 요양급여대상 치료재료에 해당하는 품목으로 제품명을

기준으로 효과성을 분석해 보았을 때, 1·2등급 의료기기

1,115,177 제품 중 요양급여대상 치료재료는 1등급 28,553

제품, 2등급 183,409 제품으로 요양급여대상 치료재료는 총

211,962제품이 해당하였다. 마찬가지로 중고의료기기를 품

목별 제품 수로 파악할 수 없으므로 전체 1·2등급 의료기기

1,115,177 제품 중 903,215 제품이 의료기기 공급내역보고 대

상에서 제외되므로 약 81%의 효과성을 기대할 수 있다.

한국의료기기안전정보원을 통해 2022년 8월부터 2022년

12월까지 보고된 2등급 의료기기 공급내역보고 자료를 확

인한 결과, 2등급 의료기기의 공급내역 보고된 건수로 선별

적용 시 효과성을 분석할 수 있었다. 2022년 8월부터 2022

년 12월까지 보고된 2등급 의료기기 공급내역 보고는 행정

처분 유예 기간으로 공급내역보고 미보고건이 존재할 수 있

어 효과성 분석이 부정확할 수 있어 추후 새롭게 분석이 필

요하다. 총 5개월간 2등급 의료기기의 공급내역보고 건수

17,974,564건 중 요양급여대상 치료재료로 보고된 건수는

6,864,173건으로 전체의 38%, 중고 의료기기로 보고된 건

수는 20,035건으로 중고의료기기로 보고되는 비율은 약

0.1%인 것을 확인하였다. 

고찰 및 결론

본 연구는 의료기기 공급내역보고 제도가 시행됨에 따라

제도의 안정적인 정착을 위해 제도 개선 방안으로 1·2등급

의료기기 공급내역보고 선별 적용 대상을 도출하였다. 공급

내역보고 제도의 시행 목적, 필요성에 따라 요양급여대상 치

료재료, 중고의료기기, 그 밖에 식품의약품안전처장이 보건

그림 9. 공급내역 보고된 2등급 요양급여대상 치료재료 비율

Fig. 9. The proportion of class 2 therapeutic materials reported on details of supply

그림 10. 공급내역 보고된 2등급 중고의료기기 비율

Fig. 10. The proportion of class 2 secondhand medical devices reported on details of supply
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복지부장관과 협의하여 정하는 의료기기를 1·2등급 의료기

기 공급내역보고 선별 적용 대상으로 제안하였다. 

요양급여대상 치료재료와 중고의료기기에 대해 선별적으로

공급내역보고 시 의료기기 업자가 취급하는 의료기기 중 요

양급여대상 치료재료 해당 여부를 판단하는 데 어려운 점이

있을 것으로 예상하였다. 이에 대한 해결 방안으로 일회용

의료기기와 같이 의료기기 포장에 ‘요양급여대상 치료재료’를

표기하는 방식, 요양급여대상 치료재료에 해당하는 의료기

기의 목록을 지정하여 의료기기 공급내역보고 해당 여부를

의료기기 업체에게 고시하는 방식을 고안하였다. 마지막으로 의

료기기 통합정보시스템의 개선으로 의료기기 유통관리 중

‘요양급여대상 치료재료’ 여부를 판단할 수 있도록 통합정보

형식을 개선할 것을 제안하였다. 또한 의료기기 업체들이 공

급내역보고의 제도와 보고 방식에 대해 정확하게 알지 못하

여 보고에 어려움을 겪고 있는 업체들이 많은 것을 확인하

였다. 이에 의료기기 공급내역보고 제도의 안정적인 운영을

위한 지원이 필요하다고 보고 의료기기 공급내역보고 제도에

대한 적극적인 홍보가 필요하고 공급내역 보고 대상자들에

대한 지속적인 교육이 필요함을 제안하였다.

이 연구에서 의료기기 공급내역보고 선별 적용 효과성은

2등급 의료기기에 대한 공급내역보고가 시행된 지 1년이 채

되지 않아 2022년 8월부터 2022년 12월까지의 자료로 효

과성이 분석되었다는 한계점이 있다. 이에 1·2등급 의료기

기 공급내역보고 제도의 안정적인 정착 이후 효과성을 다시

분석하는 것을 제안한다.

공급내역보고 제도 개선 효과를 분석해 보았을 때, 의료

기기 공급내역보고 선별 적용을 통해 의료기기 판매(임대)

업자의 공급내역보고 부담이 줄어들 것으로 기대된다. 의료

기기 정책의 활용 방면에서는 의료기기 유통 관련 정책 개

발 및 의료기기 연구에 필요한 기초자료로 활용될 수 있다. 또

한 식품의약품안전처의 요양급여대상 치료재료 공급내역보

고 자료와 건강보험심사평가원의 요양급여 등재 치료재료와

청구현황을 연계하여 데이터 일원화가 가능하고 건강보험

급여 투명성을 위한 데이터 보완을 기대할 수 있다. 본 연

구를 통해 선진화된 의료기기 안전정책을 수립하여 의료기

기 산업 발전에 도움이 될 것이라 기대한다.

1·2등급 의료기기 공급내역보고 제도 개선은 식품의약품

안전처 제6차 적극행정위원회를 통해 2023년 7월부터 우선

적용되었다. 상대적으로 위해도가 낮은 1·2등급 의료기기 중

에서 ‘요양급여대상 치료재료’와 ‘중고의료기기’만 현재와 동

일하게 공급내역을 보고하고, 나머지 1·2등급 의료기기는 보

고를 면제한다[11]. 또한 식품의약품안전처는 의료기기 공

급내역보고 제도 개선방안이 원활히 정착될 수 있도록 한국

의료기기안전정보원 · 한국의료기기유통협회와 협업하여 지

역별 현장 교육을 확대 운영하고 있다.[12] 의료기기통합정

보시스템은 의료기기 표준코드(UDI)입력 시 요양급여대상

의료기기의 여부를 확인할 수 있도록 시스템이 개선되었다. 의

료기기 공급내역보고 제도의 개선과 안정적인 정착을 통해

제도의 선진화와 추후 국외의 의료기기 공급내역보고 제도의

도입에 이바지할 수 있을 것이라 기대한다.
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