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국문초록

국내 의료기기 시장의 규모는 연평균 10.6%에 달하며, 의료기기

는 인체에 직접 사용한다는 점에서 규제가 강한 산업이다. 처음

설계단계에서 시판 후 전주기동안 제품의 안전성 및 유효성이 유

지되고 있는지 지속적으로 모니터링해야 한다.

식품의약품안전처에 보고된 의료기기 이상사례 건수는 2010년

137건에서 2020년 53,904건이다. 다양한 품목의 제품이 출시되고

의료기기 산업이 발전함에 따라 이상사례 건수도 기하급수적으로

증가하고 있다. 미국과 유럽을 대상으로 의료기기 사후관리 제도

에 대하여 국내의 상황과 비교 분석하고, 의료기기 업체와의 설문

조사를 통해서 안전성 정보 수집의 어려움을 확인해보았다.

분석한 결과를 바탕으로 국가별 안전성 정보를 하나의 시스템에

서 확인할 수 있는 One-stop PMS 플랫폼을 개발하고, 의료기기

사후관리 제도 개선방안을 제안하였다.

주요어 : 의료기기, 사후관리, 안전성정보

학 번 : 2021-24145
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제 1 장 서론

제 1 절 연구 배경

「의료기기법」에서 “의료기기란 사람이나 동물에게 단독 또는 조합

하여 사용되는 기구ㆍ기계ㆍ장치ㆍ재료ㆍ소프트웨어 또는 이와 유사한

제품으로서 질병을 진단ㆍ치료ㆍ경감ㆍ처치 또는 예방할 목적으로 사용

되는 제품이나 상해(傷害) 또는 장애를 진단ㆍ치료ㆍ경감 또는 보정할

목적으로 사용되는 제품, 구조 또는 기능을 검사ㆍ대체 또는 변형할 목

적으로 사용되는 제품, 임신을 조절할 목적으로 사용되는 제품 중 어느

하나에 해당하는 제품을 말한다. 다만, 「약사법」에 따른 의약품과 의약

외품 및 「장애인복지법」 제65조에 따른 장애인보조기구 중 의지(義肢)

ㆍ보조기(補助器)는 제외한다.”라고 정의한다 (1). 국내 의료기기 시장 규

모는 2017년 61,978억원에서 2021년 91,341억원으로 연평균 성장률이

10.6%에 달하였으며, 국내 의료기기 제조 및 수입 업체 현황도 5년간 연

평균 5.6%, 6.7%로 성장하였다 (2). 의료기기 산업은 인체에 직접 사용

한다는 점에서 규제가 강한 산업이다 (3). 품질경영시스템 하에서 제품

설계 단계에서부터 안전성과 유효성을 확인해야 하고, 의료기기를 제조

및 판매하기 위해서는 의료기기 관련 법령을 준수하고, 사전에 허가ㆍ인

증ㆍ신고를 받아야 한다. 또 허가를 받는 것에서 그치지 않고 의료기기

가 판매되는 중에도 허가 받을 당시에 검증했던 안전성과 성능이 지속되

는지 모니터링하고 개선해나가는 사후관리 시스템이 필요하다. 사후관리

의 일환으로「의료기기법」, 「의료기기법 시행규칙」, 식품의약품안전처

(이하 식약처) 고시「의료기기 부작용 등 안전성 정보 관리에 관한 규

정」에 따르면 의료기기의 사용과 관련하여 발생한 이상 사례 등 안전성

정보를 수집, 보고 및 조치하여야 한다. 식약처에 보고된 의료기기 이상

사례 건수는 2010년 137건에서 2020년 53,904건으로 다양한 의료기기가
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출시되고 의료기기 산업이 발전함에 따라 이상 사례 건수도 기하급수적

으로 증가하고 있다 (4). 본 연구에서는 국가별로 산재되어 있는 안전성

정보를 하나의 시스템에서 확인하여 품질경영시스템을 운영하는 의료기

기 제조업체들이 의료기기 사후관리를 보다 쉽게 할 수 있도록 기여하고

자 한다.



- iii -

제 2 장 연구 방법

제 1 절 연구설계

본 연구에서는 의료기기 사후관리의 일환인 안전성 정보 수집을 간편

하게 하기 위한 플랫폼을 개발하기 위하여 세 단계로 연구를 설계하였

다. 연구 단계를 크게 나누면 안전성 정보 수집 탐색 단계, 안정성 정보

수집 요소 확정 단계, 안전성 정보 수집 플랫폼 개발 단계로 나눌 수 있

다. 연구방법으로는 문헌 조사, 설문 조사를 사용하였다 (그림 1).

그림 1. 연구 절차와 방법
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1. 안전성 정보 수집 탐색

국가별 의료기기 사후관리 제도를 분석하기 위하여 한국과 미국, 유럽

의 관련 법령, 가이드라인, 연구보고서 등의 문헌을 분석하였다. 안전성

정보 데이터베이스 현황을 파악하기 위하여 한국과 미국, 유럽에서는 대

표적으로 독일, 프랑스, 스위스, 영국의 규제 당국 홈페이지를 분석하였

다.

2. 안전성 정보 수집 요소 확정

실제 산업 현장에서 의료기기 업체들이 사후관리 프로세스를 수행함

에 있어 겪는 어려움을 확인하고, 사후관리의 일환인 안전성 정보 수집

은 어떻게 하고 있는지 현황을 파악하고 새로운 플랫폼을 개발하기 위한

기능을 도출하기 위한 목적으로 국내외 의료기기 인증을 경험한 의료기

기 업체를 대상으로 온라인 익명 설문 조사를 실시하였다 (부록).

3. 안전성 정보 수집 플랫폼 개발

본 연구에서 구현한 플랫폼은 웹 기반 플랫폼으로 HTML, Javascript,

CSS 언어를 사용하여 문헌 조사를 통해 파악한 국가별 데이터베이스를

바탕으로 설문 조사 결과를 반영하여 안전성 정보 수집 플랫폼을 개발하

였다. 한국과 미국, 독일, 프랑스, 스위스, 영국의 데이터베이스를 국가별,

안전성 정보별, 회사별, 품목별, 일자별로 검색할 수 있는 기능을 구현하

였다. 개발한 플랫폼을 검증하고자 2019년 국내 생산액 1위 품목인 “치

과용임플란트고정체”를 기준으로 안전성 정보를 직접 검색한 결과와 새

롭게 개발한 플랫폼의 검색 결과를 비교하여 평가하였다.
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제 3 장 연구결과

제 1 절 안전성 정보 수집 탐색

1. 미국의 사후관리 제도와 데이터베이스 현황

1) 시판 후 조사 프로그램 (Postmarket Surveillance

Studies Program)

미국 식품의약국(Food and Drug Administration, FDA)은 Federal

Food, Drug, and Cosmetic Act(FD&C법) 522조항에 따라 허가 후에 의

료기기의 부작용이나 환자의 건강에 유해한 결과를 가져올 수 있는 2등

급이나 3등급의 의료기기 중 1년 이상 인체에 이식되는 제품이거나 의료

기관 외부에서 사용되는 생명유지용 제품, 의료기기의 문제가 인체에 심

각한 유해를 끼칠 수 있는 제품, 소아를 대상으로 중요하게 사용되는 제

품의 제조업체에게 시판 후 조사를 수행하도록 권고할 수 있다 (5). 부작

용 보고, 회수 및 시정조치 둥 의료기기 관련 이슈가 발생하거나 FDA가

실제 의료환경에서 사용되는 의료기기의 사용목적에 대한 추가적인 정

보, 이식형의료기기, 허가 시 임상이 불충분한 경우에 대한 장기간 안전

성 및 유효성 정보, 부작용 보고 또는 임상논문에서 보고된 안전성 정보

의 본질, 심각성, 빈도 등에 대하여 의문을 가지게 되면 시판 후 조사 명

령 발행할지 여러가지 요소를 검토한 후 제조업체에 통지한다 (6, 7). 제

조업체는 30일 이내에 시판 후 조사 계획을 수립하여 FDA에 승인을 받

고 15개월 이내에 조사를 시작하고, 24개월 이내에 환자 등록을 완료하

고, 최대 36개월까지 조사를 실시한 후 FDA에 보고한다 (6).

2) 부작용 보고 (Medical Device Reporting)

의료기기 부작용 보고(MDR) 규정( 21 CFR Part 803)에는 제조업체,
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수입업체 및 의료기관이 의료기기 관련 이상 사례 및 제품 문제를 FDA

에 보고해야 하는 의무가 있다 (8). 제조업체는 자사의 장치 중 하나가

사망 또는 심각한 부상을 유발하거나 초래했다는 사실을 알게 되거나 또

는 장치가 오작동했다는 사실을 알게 되면 FDA에 보고해야 하며, 수입

업체는 수입한 장치 중 하나가 사망이나 심각한 부상을 야기하거나 야기

했을 수 있다는 것을 알게 되면 FDA와 제조사에, 장치가 오작동한 경우

에만 제조업체에 보고해야 하며, 의료기관은 의료기기 관련 사망의혹을

제조사와 FDA에 모두 보고하고, 제품과 관련된 심각한 부상은 제조업체

에 보고해야 하고, 매년 1월 1일까지 FDA에 연례보고서를 제출해야 한

다 (8-10, 표 1) 의료기관이 기기 오작동을 보고할 의무는 없지만 FDA

의 안전 정보 및 유해 사례 보고 프로그램인 MedWatch 를 통해 이러한

제품 문제를 FDA에 자발적으로 알릴 수 있다 (8, 9, 표 1)

보고자 보고 정보 보고주체 보고기한

제조업체

사망, 중상 및

오작동에 대한 30일

보고서

FDA
인지일로부터

30일 이내

공중 보건에 상당한

피해를 줄 수 있는

시정 조치가 필요한

이벤트에 대한 5일

보고서

FDA
인지일로부터

5일 이내

수입업체

사망 및 중상 보고 FDA, 제조업체
인지일로부터

30일 이내

오작동 보고 제조업체
인지일로부터

30일 이내

의료기관

기기 관련 사망 FDA, 제조업체
인지일로부터

10일 이내

기기 관련 심각한

부상

제조업체

(알려지지 않은

경우, FDA)

인지일로부터

10일 이내

사망 및 중상

보고서의 연간 요약
FDA 매년 1월 1일

표 1. 미국 의료기기 부작용 보고 요약 (8)
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3) 추적관리(Medical Device Tracking)

FDA는 제조 설계에서 유통 후 최종적으로 적용되는 환자까지의 유통

되는 경로를 추적할 수 있도록 시스템을 구축하도록 의료기기 추적관리

규정(21 CFR Part 821)을 규정 마련하였다 (11). 의료기기가 환자의 건

강에 심각한 위험을 초래하여 즉각적인 주의가 필요한 경우 통지 및 회

수를 용이하게 하기 위하여 2등급이나 3등급 의료기기 중 인체에 1년이

상 이식하는 제품, 의료기기 외부에서 사용되는 생명 유지용 제품, 의료

기기의 문제가 인체에 심각한 유해를 끼칠 수 있는 제품은 FDA가 추적

관리 명령을 내린다. (12). 제조업체는 환자에게 아직 판매되지 않은 제

품은 3일, 환자에게 판매된 제품은 10일 이내에 중요한 정보를 제공해야

한다 (12).

4) 회수(Recall)

회수는 FDA가 관리하는 법률 위반한 제품을 제거하거나 교정하는 방

법을 말한다 (13). 부상위험, 중댜헌 기만의 위험이 있거나 결함이 있는

제품으로부터 공중 보건과 복지를 보호하기 위해 제조업체와 유통업체가

21 CFR Part 7(c) 규정에 따라 자발적으로 시행하거나 보건 위험 평가

(Health Hazard Evaluation)를 통한 위험 수준에 따라 3가지 등급 중 하

나로 분류하여 FDA의 요청에 의해 수행된다 (13). 의료기기가 건강에

심각하고 유해한 결과를 초래하거나 사망에 이를 가능성이 있다고 판단

되는 경우 21 CFR 810 규정에 따라 강제 회수 명령을 내릴 수 있고, 교

정 및 제거 조치를 시행한 경우 21 CFR 806 규정에 따라 10일 이내에

서면 보고서를 FDA에 제출해야 한다 (14, 15). 제조업체가 회수조치를

시작하면 FDA는 의료기기 회수 데이터베이스에 게시하고, 회수에 대한

등급이 분류되면 주간 시행 보고서를 통해 대중에게 알린다 (16).

5) 데이터베이스 현황

미귝의 안전성 정보 데이터베이스는 제조자와 사용자가 의료기기의
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이상사례를 보고하는 프로그램인 Manufacturer and User Facility

Device Experience database (MAUDE 데이터베이스)를 통해 이상사례

를 확인할 수 있다 (17, 그림 2). 제품의 문제점(product problem), 제품

등급(product class), 사건 종류(event type), 모델번호(model number) 등

다양한 정보의 검색이 가능하며, 업체명을 비롯하여 해당 제품, 보고내용

등의 상세한 정보가 제공되고 있다.

그림 2. MAUDE 데이터베이스 검색 결과

회수 데이터베이스는 제품 정보, 회수 사유(Reason for Recall), 근본

원인(Root Cause) 등의 검색이 가능하며, 회수방법 등의 상세 정보를 확

인할 수 있다 (18, 그림 3). Medsun은 FDA와 지역 의료기관 사이에서

의료기기 사용과 관련된 문제를 식별, 이해하고 해결하기 위한 기관으로

Medsun Report 데이터베이스를 통해서 의료기기의 안전성 정보를 확인

할 수 있다 (19, 그림 4).
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그림 3. Recall 데이터베이스 검색 화면

그림 4. Medsun Report 데이터베이스 검색화면
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2. 유럽의 사후관리 제도와 데이터베이스 현황

1) 시판 후 조사 (Post Market Surveillance, PMS)

PMS는 제조업체가 제품의 전주기 동안 관련 정보를 수집하고 검토하

기 위해 품질경영시스템의 일환으로 절차를 수립하고, 수집된 자료를 최

신 상태로 유지하기 위해 제조업체가 수행하는 모든 활동을 말한다 (20,

21). 이러한 PMS 시스템은 전체 수명 동안 의료기기의 품질, 성능 및

안전에 대한 관련 데이터를 능동적이고 체계적으로 수집, 기록 및 분석

하고 필요한 결론을 도출하고 시정조치를 결정, 구현 및 모니터링하는

데 적합해야 한다 (21). PMS 시스템에서 수집된 자료는 위험/이득 분석

과 위험관리 업데이트, 시정조치의 필요성 파악, 임상평가 업데이트 등에

사용된다 (21). 1등급 의료기기 제조업체는 PMS 수행의 결과로 PMS 보

고서를, 그외 등급 의료기기는 정기적 안전성 정보 보고서(Periodic

Safety Update Report, PSUR)를 작성하고 주기적으로 업데이트해야 한

다 (21).

2) 시판 후 추적관찰 연구 (Post Market Clinical

Follow-up studies, PMCF)

PMCF 연구는 PMS 활동의 일환으로 의료기기의 성능 및 임상 안전

성에 대한 추가 정보를 얻기 위한 체계적인 접근법이다 (21). PMCF 연

구는 중장기 안전성과 임상 성능이 기기의 이전 사용에서 이미 알려진

경우 또는 다른 적절한 사후 시장 감시 활동이 위험을 다루기에 충분한

데이터를 제공할 경우 PMCF 연구가 필요하지 않을 수 있다 (22). 연구

방법은 시판 전 조사에 참여한 환자에 대한 사후관리의 확장, 새로운 임

상시험, 의료기기 레지스트리(Device Regustry)로부터 추출한 데이터의

검토 또는 이전에 기기에 노출된 환자로부터 소급한 관련 데이터의 검토

등이 있다 (22). PMCF 연구로부터 도출한 데이터와 결론은 임상평가 프

로세스에서 임상적 증거를 제공하는데 활용되고, 제품이 필수 요구사항

을 만족하는지 재평가해야할 수도 있다 (22).
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3) 부작용 보고 (Vigilance)

제조업체는 유럽에서 발생한 중대한 이상사례, 현장안전시정조치

(Field Safety Corrective Actions, FSCA)를 규제당국에 보고해야 한다

(21). 중대한 이상사례의 심각도에 따라 공중 보건에 심각한 위협을 끼

치는 이상사례는 2일, 사망 또는 예기치 못한 건강상의 심각한 손상을

끼치는 이상사례는 10일, , 그외의 경우에는 15일 이내에 보고해야 한다

(21), 제조업체가 FSCA를 긴급하게 실시해야 하는 경우를 제외하고,

FSCA를 실시하기 이전에 지체없이 현장 안전 통지(Field Safety Notice,

FSN)을 제출해야 한다 (21).

제조업체는 중대한 영향을 미칠 수 있는 심각한 사고가 아니거나 바

람직하지 않은 부작용이 예상되는 사고의 빈도 또는 심각도가 통계적으

로 유의하게 증가한 경우에는 전자시스템을 통하여 동향 보고(Trend

Reporting)해야 한다 (21).

4) 추적관리 (Traceability)

제조업체는 품질경영시스템 전반에 걸쳐 추석성 관리를 요구된다

(27). 유통업체는 적절한 수준의 의료기기 추적성을 달성하기 위하여 제

조업체 및 역내대리인(Authorized representative)과 협조해야 하고, 의료

기기 표준코드 시스템(Unique Device Identification, UDI)으로 의료기기

를 식별 및 추적할 수 있어야 한다 (21).

이식형 의료기기 제조업체는 제품과 함께 이식카드(Implant Card) 및

정보를 제공해야 한다 (21). 함께 제공하는 정보에는 제품을 식별할 수

있는 정보, 제품의 기대 수명에 대한 정보 및 필요한 사후조치 방법, 사

용설명서와 같은 정보를 포함하여 환자가 기기를 안전하게 사용할 수 있

도록 하기 위한 기타 정보 등이 있다 (21).



- xii -

5) 회수

유럽 규제당국에서는 환자의 건강이나 안전 또는 공중 보건에 허용할

수 없는 위험을 초래하거나 유럽 의료기기법령(Medical Device

Regulation, MDR)을 준수하지 않을 경우, 시정을 요구하거나 판매를 제

한하거나 회수를 요구할 수 있다 (21).

6) 데이터베이스 현황

시장에서 사용되고 있는 의료기기로 인하여 건강 상태의 심각한 악화

또는 사망 위험의 가능성이 발생할 경우, 이를 감소시키기 위하여 제조

사가 취하게 되는 보고, 조사, 평가, 알림, 리콜과 회수 등 현장안전 시정

조치((Field Safety Corrective Action, FSCA)를 취해야 한다. 유럽의 국

가별 규제당국에 현장 안전 통지(Field Safety Notice, FSN)의 형태로

보고한다. 따라서 유럽의 규제당국에서는 이상사례와 회수정보를 구분하

지 않고 제조사의 FSN을 그대로 제공하고 있다(23-26, 그림 5-8). 따라

서 FSN을 확인하기 위해서는 해당 파일을 개별로 다운로드해야지만 이

상사례, 회수 정보에 대한 상세 내용 파악이 가능하다.
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그림 5. 독일의 FSN 검색화면

그림 6. 프랑스의 FSN 검색화면
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그림 7. 스위스의 FSN 검색 화면

그림 8. 영국의 FSN 검색화면
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3. 한국의 사후관리 제도와 데이터베이스 현황

1) 시판 후 조사

의료기기 시판 후 조사 업무 가이드라인에 따르면 “신개발의료기기,

희소의료기기 등에 대하여 시판 이후 일정기간 동안 안전성 및 유효성

등에 관한 정보를 수집·검토·확인 또는 검증하는 제도로 해당 의료기기

를 허가 할 때에 식약처장이 시판 후 조사를 명할 수 있다” (28). 1/ 2등

급 신개발 의료기기이거나 해외에서 사용된적 있는 기허가 신개발 의료

기기의 경우에는 위원회의 심의를 거쳐 조사를 면제할 수 있다 (28). 신

개발의료기기는 시판일로부터 4년동안 증례수 600례 이상, 추적관리대상

의료기기는 4년동안 전수 조사, 희소의료기기는 6년동안 전수 조사해야

한다 (28, 표 2). 시판 후 조사를 실시하는 제조업체는 시판 후 조사 계

획서 승인일로 부터 최초 1년간은 6개월마다, 그 이후에는 1년마다 정기

보고서를 제출해야 한다 (28). 식약처는 시판 후 조사에서 해당 의료기

기의 안전성 및 유효성이 입증되지 않았다고 판단되는 경우에는 판매중

지ㆍ회수ㆍ폐기 등의 명령할 수 있고, 제조업체는 통지 후 30일 이내에

조치를 취해야 한다 (28).

대상 기간 증례수

신개발의료기기

4년

600례

추적관리대상 의료기기

전수

희소의료기기 6년

표 2. 국내 시판 후 조사기간 및 증례수 (28)

2) 재평가

의료기기 재평가는 허가ㆍ인증ㆍ신고된 의료기기 중 시판 후 정보 등

에 의해 문제가 발생하였거나 문제 발생 우려가 있어 안전성 및 유효성
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에 대하여 재검토하는 제도이다 (29). 의료기기위원회를 통해 대상 품목

이 결정되면 재평가 실시 1년 전에 식약처 홈페이지에 공고를 한다.

(30). 제조업체는 이상사례, 안전성 정보를 비롯한 재평가에 필요한 자료

를 제출하고, 안전성 및 유효성에 대한 재평가 결과에 따라 허가사항의

변경이 필요한 경우 1개월 이내에 후속조치를 취한다 (30).

3) 부작용 보고

안전성 정보란 허가ㆍ인증ㆍ신고한 의료기기의 안전성 및 유효성과

관련된 자료나 정보로 부작용 발생사례를 포함한다 (31). 의료기기취급

자는 중대한 이상사례, 예상하지 못한 이상사례 등 안전성 정보 및 부작

용 정보를 식약처에 보고해야 한다 (31). 의료기기가 사망이나 생명에

위협을 주는 부작용을 초래한 경우 7일, 입원 또는 입원 기간의 연장이

필요한 경우와 회복이 불가능하거나 심각한 불구 또는 기능 저하를 초래

하는 경우, 선천적 기형 또는 이상을 초래하는 경우에는 15일, 그 외의

이상사례나 외국 정보의 발표 등은 30일 이내에 의료기기 이상사례 보고

서를 제출해야 한다 (31).

4) 추적관리

추적관리대상 의료기기는 의료기기 사용 중 부작용 또는 결함이 발생

하여 인체에 치명적인 위해를 줄 수 있어 그 소재를 파악해 둘 필요가

있는 의료기기를 말하며, 인체에 1년 이상 삽입되는 의료기기와 의료기

관 외부에서 사용하는 생명유지용 의료기기를 식약처 고시 「추적관리대

상 의료기기 지정에 관한 규정」에서 지정하여 관리하고 있다 (32). 제

조업체, 판매 ㆍ임대ㆍ수리업체, 의료기관은 「추적관리대상 의료기기 기

록과 자료 제출에 관한 규정」에 따라 추적관리대상 의료기기의 기록을

작성 및 보존, 제출해야 한다.
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5) 회수

의료기기가 품질불량 등으로 인체에 위해를 기치거나 끼칠 위험이 있

다고 판단되는 경우, 국내·외 부작용 사례, 안전성 정보 평가 결과 회수

가 필요하다고 판단되는 의료기기, 국내 수입되는 제품 중 외국 제조원

에서 회수가 결정된 의료기기는 5일 이내에 회수계획서를 작성하여 식약

처에 제출하고, 위해성 정도에 따라 15일-30일 이내에 조치를 취한 후

종료일로부터 5일 이내에 회수종료보고서를 제출한다 (33).

6) 데이터베이스 현황

한국의 안전성 정보 데이터베이스는 식약처 대표 홈페이지와 식약처

의료기기정보포털 홈페이지를 통해서 확인할 수 있다. 의료기기 이상사

례 데이터베이스는 업체명, 제품명, 품목명, 이상사례 증상으로 검색 가

능하고, 이상사례 세부내용과 분석 평가 결과 등의 정보를 제공한다 (34,

그림 9).

그림 9. 의료기기 이상사례 데이터베이스 검색 화면

의료기기 회수/판매중지 데이터베이스는 업체명, 제품명, 품목명으로

검색 가능하고, 상제 제품 정보와 회수 사유와 소비자가 취해야 하는 행

동 등의 정보를 제공한다 (35, 그림 10)
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그림 10. 의료기기 회수/판매 중지 데이터베이스 검색 화면

의료기기 안정성 서한은 식약처에 보고된 이상사례 혹은 해외의 안전

성 정보를 수집하여 의료기관 및 의료진에게 준수사항을 전달하기 위한

권고 서한이다 (36, 그림 11)

그림 11. 의료기기 안전성 서한 검색 예시

.의료기기 부작용 정보는 식약처 의료기기정보포털에서 제공하며, 식

약처에 계속해서 보고된 이상사례를 분석하여, 제품 사용 시 부작용 유

형과 사용 시 주의사항 등의 정보를 제공한다 (37, 그림 12).
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그림 12. 의료기기 부작용 정보 검색 화면
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제 2 절 안전성 정보 수집 요소 확정

국내외 의료기기 인증을 경험한 의료기기 업체 실무자 중 15명이 설

문조사에 참여했다. 응답자의 직무는 인허가 직무 9명, 품질관리 직무 1

명, 인허가/품질관리 직무 4명, 개발 직무 1명으로 인허가 직무에서 가장

많이 응답하였다. 응답자의 인증국가는 국내 3명, 유럽 2명, 미국/유럽 1

명, 국내/유럽 3명, 국내/미국/유럽 5명, 국내/미국/유럽/기타 1명이며, 응

답자의 80%가 국내와 유럽 인증을 경험하였다.

의료기기 시판 후 조사활동(PMS) 현황을 조사한 결과, 모든 응답자가

PMS에 대하여 알고 있었지만 응답자의 40%는 PMS에 대하여 자세히

모른다고 답변하였다. PMS 수행 경험에 대해서는 과반이 넘는 응답자가

시행하고 있지 않다고 답변하였고, PMS를 하지 않는 이유에 대해서는

PMS 수행방법을 모르는 거나 PMS가 필수 사항이 아니라는 응답이 다

수를 차지하였다. PMS 활동 중 안전성 정보 수집 주기는 1년에 한번 수

집한다는 응답이 과반수를 차지했고, 모든 응답자가 안전성 정보 수집

플랫폼으로 한국의 식약처 홈페이지를 꼽았고 더불어 73%이상이 미국의

FDA 홈페이지를 통해서도 정보를 수집한다고 응답하였다. 한국의 안전

성 수집 플랫폼의 가장 큰 불편한 점으로 부작용, 이상사례, 리콜 현황

각각 확인해야 하는 점을 꼽았고, 해외의 안전성 정보 수집 플랫폼은 세

부 내용을 확인하려면 하나씩 다운로드 해야 하는 불편함과 국가별 품목

분류 체계가 다른 점이 응답률이 높았다.

93%이상의 응답자가 새로운 플랫폼이 개발된다면 사용하겠다고 답변

하였고, 필수적으로 필요한 기능으로 국가별 이상사례, 부작용, 리콜 통

합 정보라고 응답한 비율이 지배적이었다.
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질문 답변 인원

1

의료기기 시판 후

조사활동(Post-Market

Surveillance, 이하 PMS)에

대해서 알고 계십니까?

PMS에 대해서 잘 알고 있다 9

PMS를 알고 있지만 자세히

모른다.
6

2
PMS를 수행했거나/하고

있습니까?

PMS를 시행하고 있다. 7

PMS를 시행하고 있지 않다. 8

3

PMS를 하지

않았거나/않는다면, 이유가

무엇입니까? (복수응답가능)

인력 부재 2

필수 사항이 아님 4

PMS 수행 방법을 모름 5

기타 8

4

PMS 활동 중 이상사례,

부작용, 리콜 현황을

확인하는 주기가 어떻게

됩니까?

한달 3

분기 4

반기 1

일년 7

5

PMS 활동 시 사용하는

플랫폼은 무엇입니까?

(복수응답가능)

국내 15

미국 11

독일 1

프랑스 1

영국 1

스위스 1

기타 3.

6

국내 플랫폼에서

불편하다고 느꼈던 점이

있다면 의견 부탁드립니다.

특정 제품만 확인하기 어려움 4

국가별 품목분류 체계가 다름 6

부작용, 이상사례, 리콜 현황

각각 확인해야 함
10

기타 1

7

해외 플랫폼에서 불편하다고

느꼈던 점이 있다면 의견

부탁드립니다.

언어 10

특정 제품만 확인하기 어려움 3

국가별 품목분류 체계가 다름 6

부작용, 이상사례, 리콜 현황

각각 확인해야 함
5

세부 내용을 확인하려면

문서를하나씩 다운로드 해야

함

7

표 3. 의료기기 업체 설문 결과
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질문 답변 인원

8
새로운 플랫폼이 개발된다면

사용하겠습니까?

사용한다 14

사용하지 않는다 1

9

새로운 플랫폼에서

필수적으로 있었으면 하는

기능이 무엇입니까?

(복수응답가능)

국가별 이상사례, 부작용, 리콜

통합 정보
13

국가별 신고서 자동 작성 기능 7

품목별 이상사례, 부작용, 리콜

통계 분석
12

최신 이슈 요약 기능 10

주기별 이슈 메일링 서비스 9

10

새로운 플랫폼에서

부가적으로 있었으면 하는

기능이 무엇입니까?

(주관식)

임상 논문 요약기능

문헌 검색

품목별 리콜사례

번역

표 3. 의료기기 업체 설문 결과 (계속)
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제 3 절 안전성 정보 수집 플랫폼 개발

안전성 정보 수집 탐색단계에서 분석한 한국과 미국, 독일, 프랑스, 스

위스, 영국의 데이터베이스를 바탕으로 안전성 정보 수집 요소 확정 단

계에서 실시한 설문조사의 응답 중에서 필수적으로 있었으면 하는 기능

으로 높은 응답률을 보였던 국가별 이상사례, 부작용, 리콜 통합 정보를

한 번에 확인할 수 있는 플랫폼을 개발하였다 (그림 1).

그림 13. 데이터베이스 통합 구상도

One-stop PMS platform은 국가, 정보(이상사례, 회수, 안전성 정보),

일자, 품목, 회사, 기타항목으로 구성되어있다. 항목을 클릭하면 선택한

안전성 정보의 규제당국 홈페이지로 연결되어 한 번에 이동하여 확인할

수 있다 (그림 2). 유럽의 경우에는 이상사례와 회수 정보를 따로 보고하

는 시스템이 아닌 FSN의 형태로 보고한다. FSN의 정해진 양식이 없어

회사별로 보고하는 FSN의 양식이 달라 공통점을 추출할 수가 없었다.

따라서 유럽의 안전성 정보는 이상사례로 통일하여 나타내었다.
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그림 14. One-stop PMS platform 메인 화면

플랫폼에서 국가, 정보(이상사례, 회수, 안전성 정보), 품목, 회사, 일자

를 구분 설정하여 검색할 수 있도록 구현하였다 (그림 3).

그림 15. One-stop PMS platform 검색 화면
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개발한 플랫폼이 제대로 동작하는지 알아보기 위하여 2019년 기준 생산액 1

위 품목인 치과용임플란트고정체를 예시로 하여 실제 국가별 플랫폼과

One-stop PMS platform을 비교하였다 (표 5).

국가 검색조건 안전성 정보 수동 검색 플랫폼 검색

한국 품목

치과용임

플란트고

정체

이상사례 2 2

회수 1 1

안전성 정보 0 0

부작용 정보 2 2

미국

품목 DZE 이상사례 3 3

회사 zimmer 회수 0 0

일자
2022/11/3

0
안전성 정보 0 0

독일

품목

Dental

implant

system

이상사례

5 5

프랑스 0 0

스위스 3 3

영국 0 0

표 4. 플랫폼별 안전성 정보 검색 비교 결과

기존의 플랫폼별 검색 결과와 새로운 플랫폼의 검색 결과가 같은 값

을 도출하는 것을 확인할 수 있었다. 하나의 플랫폼 안에서도 안전성 정

보별로 데이터베이스를 조회해야 하는 문제점을 보완하고자 처음 시도되

어 개발된 One-stop PMS platform은 의료기기 업계 현장에서 하나의

플랫폼에서 통합된 안전성 정보를 한 번에 확인할 수 있도록 도움을 주

어 실무자들의 만족도가 높을 것으로 예상된다.
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제 4 장 결론

의료기기를 제조⦁수입하는 업체는 의료기기 판매 이후에도 사후관리

활동의 일환으로 안전성 정보를 수집, 분석하고 이를 반영해 제품을 개

선해 나간다. 안전성 정보는 각 국가의 규제 당국의 홈페이지를 방문하

여 확인해야 하는 어려움이 있었다. 이에 본 연구에서는 하나의 시스템

에서 확인할 수 있는 플랫폼을 처음으로 개발하였다. One-stop PMS

platform은 각 나라의 규제 당국에 산재 되어 있던 데이터를 하나의 데

이터베이스로 통합한 플랫폼이다. 한국의 이상 사례, 회수/판매중지, 안

전성 서한, 부작용 정보와 미국의 자발적 보고시스템인 MAUDE, Recall,

안전성 정보를 확인할 수 있는 Medsun Report와 유럽 중에서도 독일,

프랑스, 스위스, 영국의 안전성 서한(FSN)을 모두 통합하여 확인할 수

있다. 국가별, 안전성 정보별, 회사별, 일자별로 구분하여 검색할 수 있는

기능을 구현하였다. 개발한 플랫폼은 하나의 품목을 기준으로 하여 수기

검색과 플랫폼 검색 결과를 비교하여 플랫폼을 검증하였다. 하지만 플랫

폼 개발 이후 실제 현장에서 사용한 후 피드백을 반영하는 과정이 필요

할 것이다.

해당 플랫폼을 실제 현장에 도입하기 위하여 회사의 품질경영시스템

에서 자체적으로 검증한 후 사용해야 할 것이다. 현 단계에서는 품목으

로 검색할 시, 국문과 영문명이 정확하게 일치하지 않는다. 아직까지 한

국과 미국, 유럽의 의료기기 품목 분류체계가 분리되어있다. 차후 개선방

안으로 각 국가별 의료기기 품목별로 유사어 검색이 가능하도록 분류체

계별로 유사어 연결하는 작업을 통해 품목별 검색 기능을 강화할 수 있

을 것이다.

유럽에서는 변경된 의료기기법령에 따라 의료기기 전 주기 동안 모든

정보를 하나의 데이터베이스(EUDAMED 데이터베이스)를 통해 확인할

수 있도록 구현할 예정이다. 유럽위원회(European Commission)에 따르
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면 2024년 2분기에 안전성 정보 조회 모듈이 구축될 예정이다 (38). 이

에 따라 향후 독일, 프랑스, 영국, 스위스 별도의 데이터베이스를

EUDAMED 데이터베이스로 통합하는 개선이 필요하다. 또 제품 판매국

가의 규제 당국에 제조자가 별도로 보고함에 따라 유럽 내의 안전성 정

보를 한 번에 확인할 수 있는 방법이 없고, FSN 상세 내용을 확인하기

위해서는 해당 파일을 다운받아 이상사례, 회수, 안전성 정보인지 확인해

야 하고, 판매국 언어로 보고해야하므로 영어가 아닌 판매국 언어로 작

성되어있어 추가적인 번역과정이 필요한 점도 불편한 점 중 하나이다.

향후 FSN 보고 양식이 통합된다면 정해진 양식에 따라 안전성 정보를

추출하여 파일 다운로드없이 플랫폼에서 확인할 수 있도록 개선할 수 있

다.

본 연구에서는 미국과 유럽의 사후관리 제도를 국내 현황과 비교하고,

실제 현장의 목소리를 청취하고자 의료기기 업체의 설문조사를 통하여

업계의 어려운 점을 파악하였고, One-stop PMS platform을 개발하여

주요 국가의 안전성 정보를 하나의 플랫폼으로 파악할 수 있어 PMS 활

동하기 수월해질 것으로 예상된다. 추가적인 개선방안으로 이렇게 개발

된 One-stop PMS 플랫폼에 품목별 이상사례, 부작용, 리콜 통계 분석하

는 기능과 설문조사에서 부가적으로 추가되었으면 하는 기능으로, 임상

논문 요약 기능과 안전성 정보별 통계 분석 기능을 기능을 추가하는 후

속 연구를 진행해볼 수 있다. 저작권 문제를 해결할 수 있다면, 임상 논

문 초록을 머신러닝한 알고리즘을 개발하여 품목별 임상 논문 요약 기능

을 구현할 수 있을 것이다. 두 가지 기능이 추가된다면 의료기기 업체들

이 품질 경영 시스템을 보다 더 효율적으로 관리할 수 있을 것으로 기대

된다.
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Abstract

A study on the proposal for

improvement of medical device

post market management

system based on safety

information collection

Choe Minji

Department of Medical Device Development

The Graduate School, Seoul National University

The size of the domestic medical device market reaches an annual

average of 10.6%, and it is an industry with strong regulations in

that medical devices are used directly on the human body. During the

initial design phase, the safety and effectiveness of the product

should be continuously monitored throughout the entire period after

marketing.

The number of medical device adverse events reported to the

Ministry of Food and Drug Safety increased from 137 in 2010 to

53,904 in 2020. As products of various items are released and the
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medical device industry develops, the number of abnormal cases is

also increasing exponentially. In this study, the medical device for

post market management systems in the United States and Europe

were compared and analyzed with the domestic situation. The

difficulty of collecting safety information was confirmed through a

survey of medical device companies.

Based on the analysis results, a one-stop PMS platform that can

check safety information for each country in one platform was

developed, and a post market management method of the medical

device was proposed in consideration of companies.

keywords : Medical device, Post market surveillance,

Safety Information
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