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This study aimed to review the post-market surveillance system for medical 
devices in the United States so as to inform medical device safety policies in Korea. 
New high-risk medical devices marketed in the United States must undergo post-
market surveillance, which can be categorized as either passive or active. Through 
the passive monitoring system, stakeholders (patients, health care providers, etc.) 
report safety data to the U.S. Food and Drug Administration (FDA). Conversely, 
active surveillance can be achieved through two approaches: conducting 
prospective clinical studies and establishing a registry that can generate data 
on the safety of medical devices. Additionally, the FDA established the National 
Evaluation System for Health Technology (NEST) in 2016 to rapidly identify new 
safety issues for marketed medical devices and generate real-world data (RWD). 
The NEST works by synthesizing data from multiple sources across the medical 
device environment, including collaborative clinical registries, electronic health 
records, and claims data. Moreover, stakeholders, including the FDA, introduced 
the unique device identification (UDI) into the safety monitoring system for 
medical devices, which could be used to clearly identify associated adverse events 
if fully implemented and integrated into the electronic health records. In 2013, the 
CMS (Centers for Medicare & Medicaid Services) and the FDA began discussions 
to incorporate the UDI into the Medicare claim form. Reporting of the side effects 
associated with medical devices in Korea relies on voluntary reports from medical 
device manufacturers and importers, leading to limited information. Moreover, 
numerous medical devices have not been assigned a National Health Insurance 
electronic data interchange (EDI) code, making it difficult to determine their actual 
use. Therefore, monitoring adverse events by linking the UDI to the EDI code is 
necessary, especially for tracking purposes.
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서  론

의료기기란 국내 의료기기법 제2조제1항에 따르면, 

사람이나 동물에게 단독 또는 조합하여 사용되는 기

구·기계·장치·재료·소프트웨어 또는 이와 유사한 

제품으로서 각 호(질병 진단·치료·경감·처치 또는 

예방, 상해 또는 장애를 진단·치료·경감 또는 보정, 

구조 또는 기능을 검사·대체 또는 변형, 임신을 조절

할 목적)의 하나에 해당하는 제품으로 정의되어 있다. 

또한, 의료기기의 사용목적과 신체에 미치는 잠재적 위

해성 등을 고려하여 잠재적 위해성이 거의 없는 의료기

기를 1등급으로, 고도의 위해성이 있는 의료기기를 4등

급으로 분류한다[1,2]. 또한, 의료기기의 등급을 지정하

는 데 있어서 식품의약품안전처(식약처)는 대분류, 중

분류, 소분류 체계를 활용하고 있다. 

세계적인 혁신의료기기 수요 증가에 따른 시장의 급

속한 성장과 4차산업혁명으로 대표되는 기술의 발달로 

인해 의료기기 특별법에 대한 사회적 요구가 높아지는 

만큼, 국내에서는 의료기기산업의 경쟁력을 강화하여 

국가경제의 발전에 이바지하기 위하여 2020년 5월 1일 

의료기기산업 육성 및 혁신의료기기 지원법을 시행하

는 등 정부는 의료기기에 대한 지원을 강화해왔다[3]. 

반면, 의료기술의 발달로 의료기기의 융·복합화와 첨

단 의료기기 등으로 다양해지고 국내에서 의료기기 산

업이 지속적으로 성장하며 이들 의료제품의 사용을 둘

러싼 안전성 문제도 증가하고 있다. 특히 의료기기를 

체내에 이식하는 수술이나 진료의 경우에는 위험성이 

크다. 인체이식 의료기기 이상사례 보고건수는 2014년 

1,432건에서 2019년 7,876건으로 6년만에 5.5배 증가

하였는데, 다빈도로 발생하는 인체이식 의료기기는 인

공유방, 심혈관스텐트, 인공심장판막 등이고, 실리콘 

인공유방은 이상사례 보고의 3/4을 차지하고 있다[4]. 

의료기기 부작용이 사회적으로 이슈가 된 것은 다국

적 회사인 존슨앤존슨 자회사인 드퓨이의 ASR 인공고

관절을 이식 받은 환자에서 뼈가 녹는 부작용이 발생했

던 사건이다. 존슨앤존슨 자회사인 드퓨이는 2010년 8

월 24일 ASR 인공고관절 제품의 자진 회수를 발표하였

다. 국내에서 당시 허가 수입된 1,338개 제품 중 909개

는 이미 28개 의료기관에서 환자들에게 시술된 상태였

으나, 정작 2010년 식약처가 리콜 공표 명령을 하지 않

았기에 해당 환자 320명 중 166명이 리콜 사실을 고지 

받지 못하였다[5]. 특히 인체이식 의료기기에 대한 부

작용 관리의 중요성이 더 크게 제기된 것은 실리콘 인

공유방에 대해 2019년 7월 25일 미국 엘러간 사가 자

진 회수를 발표하게 되면서부터이다. 식약처는 2019년 

8월 일부 제품 회수에 착수하고 해당 보형물 이식의 중

단을 권고하였다. 미국에서 보고된 거친 표면 인공유방 

보형물 이식 후 유방 보형물 연관 역형성 대세포 림프

종(breast implant associated-anaplastic large cell 

lymphoma, BIA-ALCL) 발생 사례는 수백 건에 달하

는 것으로 알려져 있고, 국내에서는 세 번째 환자가 

2020년 7월에 보고되었다[6]. 반면 국내에서 엘러간 사

의 거친 표면 인공유방을 이식 받은 환자 수는 정확히 

파악되지 않고 있다. 앨러간 사의 거친 표면 인공유방

은 1,242개 의료기관을 통해 약 13만 개가 유통되고 지

금까지 약 6-7만 명의 환자에게 이식되었을 것으로 추

정된다. 이 중 의료기기 추적관리시스템과 인공유방 보

형물 유통 모니터링을 통해 파악된 이식 환자는 1,010

개의 의료기관(81.3%, 운영 중 643개, 폐업 367개)의 

46,664명이다. 확인된 이식 환자 중에서 식약처가 안

전성 정보를 개별 통보한 환자는 27,279명(83.1%)으로 

나타났다. 정부는 2018년 3월 한국의료기기안전정보

원을 부작용 관리 전문기관으로 지정하고, 2019년 11

월 의료기기 부작용 등 이상사례 보고시스템을 구축하

였으며, 이식형심장박동기, 특수 재질 인공엉덩이관절 

등 ‘추적관리 대상 의료기기’를 지정하고 있다.
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반면, 현재 의료기기 부작용 등 안전성 정보 보고 체

계는 의료기기 제조·수입업자 등의 자발적 보고에 의

존하고 있다는 점에서 과소 보고된다는 점과 분모 자료

의 부족 등으로 인한 비뚤림 가능성이 크다. 또한 건강

보험 내에서 별도산정 수가코드를 부여 받지 않는 경우

가 많아 의료기기의 실제 사용을 파악하기 어렵다는 문

제점이 크다. 병원의 전자건강기록(electronic health 

records, EHR)은 의료기기의 안전성과 의료기기 관련

된 환자 성과를 주기적으로 추적하기 위한 실사용 정보

자원으로 제시되고 있음에도 국내에서는 실제 사용을 

파악하기 어렵고, 의료기기 정보가 통합적으로 관리되

고 있지 않다[7]. 이에 본 연구에서는 미국의 의료기기 

안전성 감시체계를 살펴봄으로써 국내 의료기기 부작

용 관리에서의 시사점을 도출하고자 하였다.

미국의 의료기기 시판 후 감시체계

1. 법적 근거 및 개요

미국에서 고위해도의 새로운 의료기기들은 안전성

과 유효성을 평가하는 미국 식품의약국(U.S. Food 

and Drug Administration, FDA)의 정식출시허가

(premarket approval, PMA)를 받거나 혹은 좀 더 용

이한 규제 절차인 510(k)를 통과해야 시판된다[8]. 그

러나 의료기기가 시판된 후에도 안전성 감시는 지속되

는데, 이를 시판 후 감시(post-market surveillance, 

PMS)라고 한다. PMS는 의료기관에 배치된 의료기기

의 성능을 모니터링하는 데 사용되는 절차 및 활동들

을 말한다[9]. 이러한 활동은 기기 사용정보를 생성하

고, 기기 설계 및 사용 문제를 신속하게 식별하고, 임

상 현장에서 기기 동작을 정확하게 특성화하도록 설계

된다. 세계보건기구는 PMS를 시장에 출시된 의료기

기에서 얻은 경험을 수집·분석하기 위한 체계적인 절

차로 정의하였다[10]. 이와 같은 PMS를 통해서 FDA

는 의료기기의 데이터를 수집하고 분석하여 의료기기 

관련 질병이환율과 사망률을 최소화하는 정책개발에 

이용하고자 한다[11]. FDA가 실시하는 의료기기의 

PMS 활동은 크게 수동적 감시와 능동적 감시로 나누

어 볼 수 있다(표 1). 수동적 감시시스템을 통해서 이

해관계자들(환자, 의료인 등)은 안전성 데이터를 FDA

에 보고하며, FDA는 정보를 수집한 이후 개입이 필요

할지를 결정한다. 능동적 감시에는 2가지 종류가 있

다. 하나는 전향적 임상연구를 수행하는 것이고 다른 

하나는 의료기기의 안전성 및 성능 데이터를 생성할 

수 있는 레지스트리를 구축하는 것이다[11]. 

표 1. 미국 식품의약국의 의료기기 안전성 감시 방법의 장단점
분류 감시 방법 한계점 대비되는 의약품 감시체계

수동적 �
감시

의료기기 보고�
(medical device reporting)

‧과소 보고의 가능성
‧해당 의료기기의 전체 사용 빈도에 대한 정보 부족
‧데이터의 불완전성 및 부정확성
‧시의적절하지 않거나 검증되지 않았거나 편향된 데이터가 제출될 가능성

Adverse drug reaction 
report

능동적 �
감시

승인후 임상연구�
(post-approval study)

‧종종 연구대상자 규모가 적음 
‧연구수행 지연 
‧결과가 도출된다고 하더라도 일반화의 어려움

Post-marketing 
requirement의 연구

실제사용자료(RWD)를 �
이용한 감시�
(레지스트리, 전자환자기록 등)

‧�레지스트리의 불완전성 �
- �레지스트리에 데이터를 제출하는 것은 자발적이며, 모든 기록이 �
기본절차, 수술요인, 합병증, 동반질환, 환자보고성과 및 영상 등에 
대한 완전한 세부정보를 캡처하지 않음

‧각 주(state) 혹은 병원 수준의 레지스트리는 포괄적이지 않음

센티넬(Sentinel)

RWD,�real-world�data.
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2. 수동적 감시: 의료기기 보고 

의료기기가 시판허가를 받게 되면, 자발적이고 의무

적인 의료기기 보고 체계를 통해 부작용을 추적하고 새롭

게 발생하는 안전성 문제를 식별한다. FDA는 의료기기 

관련으로 의심되는 오작동, 상해 및 사망과 관련하여 매

년 수십만 건의 의료기기 보고(medical device reporting, 

MDR)를 받는다[12]. 보고내용들은 FDA가 관리하는 

MAUDE (Manufacturer and User Facility Device  

Experience) 데이터베이스로 수집된다[13]. MAUDE 데이

터베이스는 의료기기 제조업체, 제품 코드 및 FDA 승인

번호 등을 포함하여 자세한 제품정보를 수집한다. 따라

서 개별 MDR을 특정 제품에 연결할 수 있다. FDA는 

MDR을 사용하여 의료기기 성능을 모니터링하고 잠재적 

기기 관련 안전문제를 감지한다. 따라서 MDR은 의료기

기의 편익-위험 평가에 기여한다. 이처럼 MDR은 귀중

한 정보원이지만 한계점도 내포하고 있다. 의료기기 제

조업체, 수입업체 및 기기를 사용하는 의료기관 등은 의

무적으로 MDR을 해야 하지만, 환자 및 임상 의사와 같은 

의료기기의 사용자에게는 보고가 의무사항이 아니므로 

자발적인 보고에 그친다[13]. 이처럼 이 수동감시체계는 

사건의 과소 보고로 인하여 불완전하거나 보고가 부정확

할 가능성도 있을 뿐만 아니라 시의적절하지 않거나 검증

되지 않았거나 편향된 데이터가 제출되는 잠재적인 한계

점도 가지고 있다. 또한, 의료기기가 보고된 사건의 원인

이라는 확인이 어렵고, 해당 의료기기의 전체 사용 빈도

에 대한 정보부족 등으로 인해 이 보고시스템만으로는 사

건의 발생률 또는 유병률을 판단할 수 없다[12]. 

3. 능동적 감시: 승인 후 임상연구

2007년 FDA는 의료기기 제조업체로 하여금 시판 후 

추가적인 안전성 및 효과성 수집을 위한 시판 후 임상연구

를 의무적으로 수행하도록 명령할 수 있게 되었다[8]. 전

형적으로 승인 후 연구(post-approval studies) 또는 시판 

중 수행하는 522 시판 후 감시연구(522 post-market 

surveillance studies)가 있다. 이 중 522 시판 후 감시연구

는 PMA에 의해 조건부허가된 고위험 기기(Class III)  

또는 Humanitarian Device Exemption 기기, 신속 510(k)

에 의해 승인된 중간위험(Class II) 또는 고위험 의료기기 

중 다음의 4개의 조건에 해당하는 경우 수행을 요청할 수 

있다(① 건강상의 악영향을 미칠 수 있는 의료기기의 결함

이 있는 경우, ② 의료기기가 1년 이상 인체에 이식되도록 

의도된 것, ③ 의료기기가 소아 집단에서 상당히 사용될 

것으로 예상하는 경우, ④ 의료기기가 사용자의 외부에서 

사용되는 생명유지 장치인 경우). 의료기기의 제조업자는 

허가 시점 또는 이미 허가된 장치에 대해 언제든지 FDA에

게 시판 후 감시연구를 수행할 것을 요청 받을 수 있다. 이

러한 연구를 연방식품의약품화장품법(Federal Food, 

Drug, and Cosmetic Act)의 섹션번호를 따라 522 연구라

고 한다. 이 권한의 부여로 인해 FDA는 유연성 있게 의료

기기의 잠재적 안전 문제를 조사할 수 있게 되었다. 시판 

후 임상시험 명령은 의료기기의 시판 승인·허가 시 혹은 

이후 언제든지 내릴 수 있다. 이러한 명령을 받은 시판 후 

임상연구들의 수행 상태에 대한 정보는 FDA가 유지하고 

있는 데이터베이스를 통해서 검색 가능하다[14]. FDA는 

“이상반응 보고의 분석, 리콜 또는 시정 조치, 승인 후 데

이터, 시판 전 데이터 검토, 다른 정부당국의 보고서 또는 

학술문헌 리뷰 등”을 포함하여 다양한 이유를 기반으로 

522 연구의 필요성을 결정할 수 있다[15]. 의료기기 제조

업체는 명령에 의해 부과된 1개 이상의 임상연구를 수행

해야 할 수도 있다. 만약 제조업체가 이러한 승인 후 임상

연구 요구사항을 준수하지 않는 경우 FDA가 시판 허가를 

철회할 권한도 가지고 있다[16]. 그러나 시판 후 임상연구

는 종종 연구대상자 규모가 적거나, 수행이 지연되기도 하

고, 결과가 도출된다고 하더라도 일반화의 어려움이 있다

[17]. 또한 FDA가 요구한 시판 후 연구의 일부만이 완료되

는 문제점도 있다. 한 연구에 따르면, 개시된 시판 후 임상
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연구의 약 13%만이 FDA의 승인 후 3-5년 내에 완료되는 

것으로 밝혀졌다[18].

4. 능동적 감시: RWD를 이용한 감시  

1) 레지스트리
의료기기 레지스트리란, 일반적인 의료기기의 안전

성을 전향적으로 모니터링하기 위하여 특정 기기에 대

한 개인들의 노출에 대한 데이터를 수집하고 저장하는 

구조화된 데이터베이스이다[19]. 보다 넓은 정의로는, 

의료기기 레지스트리란 관련 데이터를 지속적으로 수

집하고 의미 있는 결과를 평가하며 특정 기기에 노출된 

인구집단을 포괄적으로 다루면서 환자 치료의 질을 개

선하는 데 기여할 수 있는 의료기기에 대한 지식을 높이

는 것을 주요 목표로 하는 조직화된 체계(예: 국제, 국

가, 지역 및 보건시스템)이다[10]. 2012년 FDA는 의료

기기의 시판 후 능동감시를 위한 전국적인 시스템을 수

립할 계획을 공식화했다. FDA는 레지스트리가 독립적

인 기관들에 의해 관리되며 중앙에서 액세스할 수 있는 

센티넬(Sentinel)과 매우 유사한 분산데이터시스템을 구

상하였다[11]. 2007년 FDA는 의약품 및 의료 제품을 

모니터링하기 위한 능동감시 네트워크를 만들 수 있는 

권한을 부여 받았으며, 그 결과 센티넬이 창설되었다. 

센티넬 모형은 중앙허브를 통해 비식별화된 행정·청

구 데이터가 유지되고 소싱되는 분산데이터시스템이

다. 센티넬은 아직도 제약 중심 데이터시스템이지만 의

료기기를 포함하도록 확장되기 시작했다[11]. 레지스트

리 기반 감시체계는 여러 장점을 가지고 있다. 우선, 보

다 다양한 환자를 포함하는 대규모 표본크기의 데이터

세트를 생성할 수 있다는 점이다. 또한 레지스트리 데이

터를 분석한 결과는 일반화 가능성이 높다. 대규모데이

터를 이용함으로써 단기 전향적 임상시험에서는 확인

하기 어려운 유용한 안전 정보를 제공할 수도 있다[11]. 

한 연구결과에 따르면, 레지스트리 기반의 전향적이고 

능동적인 감시를 통해서 혈관 장치를 이식 받은 환자들

에서 모니터링 개시 후 첫 12개월 내에 잠재적인 안전

성 신호를 신속하게 식별하는 것으로 밝혀졌다[20]. 

그러나 규제 목적으로 레지스트리 데이터를 사용할 

때 중요한 문제는 레지스트리의 불완전성이다. 레지스

트리에 데이터를 제출하는 것은 자발적이며, 모든 기록

이 기본절차, 수술요인, 합병증, 동반질환, 환자보고성

과(patient-reported outcomes) 및 영상 등에 대한 완전

한 세부 정보를 캡처하지 않으며, 각 주(state) 혹은 병원 

수준의 레지스트리는 포괄적이지 않다는 문제점도 있다

[7]. 이는 레지스트리에 데이터를 입력하는 것을 의료기

관에 급여를 제공하기 위한 조건으로 규정함으로써 환

자증례의 포괄적인 등록을 달성할 수 있을 것이다[21]. 

미국의 시판 후 의료기기 감시는 주로 MAUDE와 같은 

자발적 보고시스템에 의존하여 왔으며 점점 더 의료기

기 레지스트리에 의존하고 있다. 그러나 어느 방식도 실

사용현장에서 의료기기의 성능에 대한 완전하고 정확한 

프로필을 제공하지 못한다. 이러한 기존 자료를 보완할 

수 있는 대안으로 EHR이 있다. EHR은 다양한 환자 집

단에서 장기간에 걸쳐 지속적으로 데이터를 수집하므로 

실제 환경에서 의료기기 감시를 위한 귀중한 증거 자료

를 제공할 수 있다. 실제로 FDA의 새로운 전략은 EHR

에서 의료기기에 대한 데이터 캡처를 늘릴 것을 강조하

였으며, 그 결과 EHR에서 의료기기 안전신호 감지에 대

한 근거추출 방법에 대한 연구도 활발히 진행 중이다[7].

의무적 시판 후 임상연구와 수동감시 방법 등이 의료

기기의 시판 후 안전성과 유효성을 모니터링하는 데 유

용한 정보를 제공하기도 하지만 한계점도 또한 가지고 

있다. 의료기기의 안전성에 대한 데이터는 다양한 데이

터 요소 및 데이터 품질을 가진 자료원으로부터 모아야 

하며, 종종 위험인자 노출의 일부분만 수집하게 되기 때

문이다. 이러한 우려 때문에 미국의학원(Institute of 

Medicine)은 2011년 FDA가 의료기기의 시판 후 성능 정
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보를 보다 포괄적으로 수집, 분석 및 중재하기 위한 전

략을 개발·시행할 것을 제안하였다. 그에 따라 FDA

는 의료기기 사용과 관련된 모든 이해관계자(환자, 의

사, 병원, 지불자, 제조업체 및 규제기관)를 위하여 

2012년 9월 실제사용자료(real-world data, RWD)에 

의존하는 새로운 국가적 시스템을 제시하는 보고서를 

발표했다. 그 시스템의 목적은 고유기기식별자(unique 

device identification, UDI)를 포함한 일상적으로 수집

되는 전자건강정보를 사용하여 거의 실시간으로 능동

감시를 수행하고, 성능이 나쁜 의료기기를 신속하게 

식별하고, 시판되는 의료기기의 실제 임상적 편익 및 

위험을 정확하게 특성화하고, 근거 생성, 합성 및 평가

를 통해 새로운 의료기기의 개발 및 기존 의료기기의 

새로운 사용법을 개발하는 것을 촉진하고자 함이었다. 

그리고 그 보고서에는 다음 4가지 구체적인 행동 방침

이 제시되었다[16]. 

• UDI 시스템 구축 및 전자건강정보 내에 탑재를 촉진�
• 일부 의료기기에 대한 미국 내외를 포함하는 레지스트리 개발 촉진 �
• 부작용 보고 및 분석의 현대화 �
• 근거 생성, 합성 및 평가를 위한 새로운 방법을 개발∙사용�

2016년 12월, 미국에서 새로운 의약품 및 의료기기 

개발의 촉진 및 신속한 허가 도모를 위한 「FDA 21st 

Cures ACT」 법안이 통과되었다. 이에 FDA는 이미 승

인된 의약품에 대한 새로운 적응증 추가, 시판 후 안전

성 강화 등을 지원하기 위하여 실사용근거(real-world 

evidence, RWE)의 잠재적 사용을 평가하기 위한 프레

임워크(Framework for FDA’s Real-World Evidence 

Program)를 마련하여 발표한 바 있다.

2) 보건의료기술평가시스템 
RWD는 “다양한 출처에서 일상적으로 수집된 환자 

건강상태 및 의료 제공과 관련된 데이터”로 정의된다

[22]. 이러한 출처에는 “행정·청구자료, 전자건강기

록, 공중보건 조사 또는 일상적인 공중보건 감시 및 레

지스트리의 일부로 획득된 데이터”가 포함될 수 있다

[23]. 의료기기 감시 및 평가를 위한 새로운 시스템을 

만들고자 하는 노력을 거듭한 결과, FDA는 2016년 7

월 가이던스 초안을 발표한 후 2017년 8월에는 최종 

가이던스를 발표하여 의료기기 제조업체가 규제요건

을 충족하고 의료기기의 전체 제품수명주기에 걸쳐 규

제결정을 지원하기 위해 RWD를 사용하여 RWE 개발

을 지원하는 방법을 발표했다[22]. 그리고 FDA는 시판

된 의료기기에 대한 새로운 안전성 문제들을 신속히 확

인하고 RWD를 생성하고자 보건의료기술평가시스템

(National Evaluation System for Health Technology, 

NEST)을 전략적 우선순위로서 출범시켰다. NEST는 

RWE를 활용하여 새롭고 안전한 건강기술의 개발 및 

중개를 가속화하고자 하는 임무를 가진 다중이해관계

자 파트너십으로 2016년에 설립되었다(그림 1) [24]. 

그림 1. National Evaluation System for Health Technolo-
gy (NEST) 생태계. 자료: https://www.fda.gov/about-fda/
cdrh-reports/national-evaluation-system-health-tech-
nology-nest [25]

https://www.fda.gov/about-fda/cdrh-reports/national-evaluation-system-health-technology-nest
https://www.fda.gov/about-fda/cdrh-reports/national-evaluation-system-health-technology-nest
https://www.fda.gov/about-fda/cdrh-reports/national-evaluation-system-health-technology-nest
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NEST는 협력적 임상 레지스트리, 전자건강기록 및 

보험청구자료를 포함하여 의료기기 환경 전반에 걸

쳐 다양한 소스의 데이터를 연결하고 합성하는 일을 

하고 있다[25]. NEST 네트워크 창립 시 미국 전역에

서 195개 이상의 병원과 3,942개의 외래진료소가 참

여하였다. 이 기관들은 Patient-Centered Outcomes 

Research Institute (PCORI)와 같은 연방, 민간 및 비

정부기관들의 재정 지원을 통해 데이터 수집, 큐레이

션 및 조직화에 막대한 재정 및 인적자원을 투자했다. 

이러한 데이터는 몇 가지 표준화된 공통데이터모델

(인구통계, 진단, 절차 및 실험실 테스트와 같은 영역

을 포함)로 구성된다[26]. NEST를 통해 생성된 정보

는 PMS 목적으로 사용될 수 있을 뿐만 아니라 시판 

전 규제 의사결정, 허가, 또는 승인 후 적응증 확장을 

지원하는 데 사용될 수도 있다[23]. 또한, 진료 시점 

또는 일상생활 활동에서 생성된 RWD는 강력한 임상 

데이터 또는 RWE를 생성할 가능성을 높였다[26]. 그

러나 RWE의 사용을 위해서는 자료원의 품질과 데이

터의 관련성 및 신뢰성을 이해하는 것이 중요하다. 

NEST는 규제의사 결정을 지원하기 위한 RWE의 사

용을 발전시키기 위해 노력하고 있으며 데이터 품질 

및 방법 프레임워크의 초안을 작성했다[23]. 

3) 고유기기식별자
이상적인 의료기기 감시시스템은 기기의 수명이 다

할 때까지 부작용에 대한 데이터를 종합적으로 수집하

는 것이다. 그러기 위해서는 안전성감시시스템을 전자

건강기록에 통합시켜서 의료기기와 관련된 부작용을 

끊임없이 식별, 추적 및 실시간 보고할 수 있도록 하는 

것이다[24]. 그러나 의료기기의 시판 후 안전성 감시

를 위한 표준화된 방법의 부재로 인해서 여러 문제가 

발생할 수 있다고 제기되어 왔다. 우선 의료기기 안전

성 문제의 감지와 기기의 리콜이 지연되고, 안전성 문

제가 확인된 후에도 결함이 있는 기기를 계속 사용함

으로써 환자와 보험자에게 초과 비용이 발생할 수 있

다[27]. 이런 문제를 해결하기 위해서 UDI가 개발되었

다. UDI란 세계적으로 승인된 의료기기의 식별 및 코

딩의 표준화를 통해 생성된 일련의 숫자 또는 알파

벳-숫자(alphanumeric) 조합의 문자로서, 이를 통해 

시판되는 기기를 명확하게 식별할 수 있다. UDI는 DI 

(device identifier, 기기식별자)와 PI (production 

identifier, 생산식별자)로 구성될 수 있다[10]. 바코드

처럼 사람이나 기계가 읽을 수 있는 형식으로 의료기

기 라벨에 UDI를 표시함으로써 환자 안전을 개선할 

것으로 기대 받고 있다(그림 2) [19]. 비슷한 노력은 

약품감시의 사례에서 찾아볼 수 있다. FDA는 2008년 

잠재적 약물안전 신호를 평가하고 효능에 대한 근거를 

제공하기 위해서 센티넬 이니셔티브를 출범시켰다. 센

티넬은 1억 명 이상에 대한 선별된 전자건강데이터의 

분산데이터망(distributed data network)이다. 센티넬 

약국데이터의 핵심구성 요소는 국가약물코드(Na-

tional Drug Code, NDC)이다. 보험청구자료에서 통

상적으로 캡처되는 NDC는 분절화된 약물데이터를 연

계할 수 있도록 하여 RWD를 사용하는 약물감시연구

를 가능하게 해준다. FDA는 의료기기 평가에서도 

UDI가 NDC와 같은 역할을 해줄 것으로 기대하였다. 

분산데이터망은 협력기관(이들을 데이터 파트너라고 

부른다)들이 방화벽 뒤에서 소스데이터에 대한 제어를 

유지할 수 있도록 하여 환자의 개인정보를 보호한다. 

소스데이터는 공통데이터모델(common data model, 

CDM) 형식으로 변환된 후 분석된다[28].

2007년 FDA는 환자 안전의 증진, 의료기기 PMS의 

현대화, 의료기기의 혁신 등을 촉진하고자 의료기기 

UDI 부착을 의무화하기로 최초로 결정하였다[24]. 그리

고 2010년에는 의료기기 규제개선 전략을 연구하고 개

발하기 위한 민관파트너십인 MDEpiNet을 출범시켰다. 
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MDEpiNet은 의료기기 데이터를 수집하고, 위험을 평

가하고, 안전신호를 감지하고, 잠재적인 안전문제에 

대해 조치를 취하는 능동감시 이니셔티브들을 고안하

였다. 그 이니셔티브 중의 하나가 전국적인 UDI 체계

이다[11]. 이후 2012년 FDA는 모든 의료기기에 대한 

UDI 시스템 5개년 계획을 발표하였으며, 이 계획의 핵

심은 위해성을 기준으로 한 접근법이었다. 즉, 위해성

이 가장 높은 의료기기에 대해 우선적으로 UDI를 실행

하고 위해성이 낮은 의료기기에 대해서는 요구사항의 

일부 혹은 전부를 면제해주자는 것이었다[19]. 실제로 

이후 FDA는 UDI 요구사항을 단계적으로 시행하게 되

었다. 가장 먼저 2014년에는 Class III (고위해도) 의료

기기에 대해 UDI를 도입하였으며, 2016년에는 Class 

II 기기로 요구사항을 확대하였고, 2020년에는 Class I 

(저-중등도 위해도) 기기로 전면 확대하였다[24]. 

2013년 9월 FDA는 의료기기의 유통 및 임상에서

의 사용을 더 잘 추적할 수 있도록 UDI를 의료기기에 

부착하도록 의무화하는 최종 규칙을 발표했다[19]. 

UDI에는 제조업체 이름과 특정 기기 모델을 포함하

는 기기식별자가 포함된다. 기기식별자에는 로트(lot) 

및 일련번호, 제조일/만료일 등을 포함한다. 의료기

기 제조업체들이 이 의무사항을 준수함에 따라 대부

분의 중등도 및 고위험 의료기기에는 UDI가 부착되

게 되었다[29]. 공인발급기관은 기기에 UDI를 할당하

고 이 내용을 Global Unique Device Identification 

Database (GUDID)에 등록·저장한다. GUDID를 통

해서 UDI를 시판 전 승인보고서 또는 거래 및 제조업

체 정보에 연결할 수 있다[11]. GUDID는 UDI가 있

는 모든 의료기기에 대한 참고목록 역할을 하며, FDA

에서 관리한다. 현재 이 데이터베이스에는 의료기기 
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정보를 얻기 위한 열쇠 역할을 하는 UDI의 기기식별

자 부분만 포함되어 있다. GUDID는 생산식별자를 

포함하지 않지만, UDI에 있는 생산식별자 속성을 나

타내는 PI플래그를 포함한다[30]. 

그러나 UDI가 의료기기 안전성에 대한 RWE 생성

에 활용되려면 의료기기가 환자 치료에 사용될 때 전자

건강정보시스템(EHR) 내의 구조화된 필드에 UDI가 

통합되어야 한다. UDI의 통합은 이러한 데이터를 연구 

데이터베이스 및 보험 청구양식으로 전송하여 다운스

트림에서 사용할 수 있도록 보장하는 중요한 단계이

다. 그러나 아직도 RWD에서 UDI의 가용성은 제한적

이며, 이는 RWE를 생성하는 데 있어 중요한 문제로 간

주되고 있다[29]. FDA는 UDI가 레지스트리와 통합된

다면 레지스트리를 이용한 장치식별을 위한 표준화 언

어를 제공할 것으로 기대하고 있다[19]. 그리고 특정 

의료기기 영역에 대해서는 미국을 포함하는 국제적 의

료기기 레지스트리와 UDI를 포함하는 전자건강정보가 

PMS 시스템의 기반이 되어야 한다는 입장이다(그림 

3). 또한 이 시스템은 행정 및 건강보험청구 자료와 같

은 종단데이터에 연결될 수 있다. 따라서 이 시스템을 

통해서 근거 생성, 종합 및 평가, 현대화된 부작용 보고 

및 분석을 위한 새로운 방법을 사용함으로써, 기존 감

시도구를 보완하게 될 것으로 기대하고 있다[19]. 

FDA는 의료기기 안전 및 성능 추적을 개선해야 할 

필요성을 인식하고 전자건강정보에 UDI를 실행하는 것

은 핵심전략으로 수립하고, 프로토타입 UDI를 전자정

보시스템에 통합시키는 시범사업에 펀딩을 지원했다. 

미국 내 4개 주에 걸쳐서 45개의 병원으로 구성된 머시

헬스(Mercy Health)에서 수행된 시범사업에서는 UDI가 

의료서비스 제공자 및 기업의 전자정보시스템에 통합

될 수 있으며, 데이터베이스 내에서 의료기기 및 임상 

데이터를 결합하기 위한 인덱스키로 사용될 수 있다는 
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그림 3. 미국의 의료기기 감시체계. 자료: U.S. Food and Drug Administration. Strengthening our national system for medical 
device postmarket surveillance: update and next steps. Silver Spring (MD): U.S. Food and Drug Administration; 2013 [19].
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점을 확인시켜 주었다[28]. 또한 미국과 캐나다에 위치

한 수백 개 병원에서 일반적인 혈관시술을 받는 환자들

의 개인정보 및 임상정보를 메디케어 청구자료와 UDI

를 통해서 연계시킨 레지스트리 네트워크에서 수행된 

연구에서는 해당 레지스트리 네트워크가 임상시험에 

비해서 낮은 비용으로 의료기기 안전성 감시를 수행하

는 대안이 될 수 있다는 점을 확인시켜 주었다[31]. 

2022년 FDA는 제조에서 유통, 임상사용에 이르기까지 

미국에서 판매되는 의료기기를 적절하게 식별하기 위해 

UDI 시스템에 대한 최종 가이던스를 고시하였다[32]. 

이 체계가 완전히 구현되면 대부분의 의료기기 라벨에 

사람과 기계가 읽을 수 있는 형식의 UDI가 포함되어 궁

극적으로 환자 안전을 개선하고 의료기기 PMS를 현대

화하며 의료기기 혁신을 촉진할 것으로 예상되고 있다. 

5. UDI와 청구자료의 연계를 위한 논의과정

보험청구자료에 기기식별자를 포함하는 것은 의료

기기를 모니터링하는 강력한 방법이 될 수 있다. 청구

자료에 기기식별자를 포함하면 EHR 데이터보다 이식

된 의료기기에 대한 부작용의 데이터를 더 완전하게 

캡처할 수 있기 때문이다[33]. 2013년, 미국의 보험재

정청(Centers for Medicare & Medicaid Services, 

CMS)과 FDA 등은 UDI의 이용 확산을 촉진하기 위해

서 메디케어 급여 청구양식에 UDI를 추가하고자 하는 

논의를 시작해 2019년 10월, CMS는 FDA의 제안을 

받아들이기로 결정하였으며, 4년 후 메디케어 청구양

식에 UDI를 추가하기로 하였다[11]. 

그러나 UDI의 보험 청구양식에 추가하는 과정은 여

러 난관을 헤쳐가야 했다. 우선, UDI 사용을 의료기기 

제조업자들에게 의무화할 수 있었지만 병원이나 의사들

에게는 의무화하기가 어려운 것으로 드러났다[24]. CMS

는 ‘근거개발로 보험적용(coverage with evidence devel-

opment)’이라는 조항을 이용하여 병원들에게 경피적대

동맥판막교체술에 대한 급여조건으로 전국적 레지스트

리에 참여할 것을 요구하기도 했다. 그 결과 지역 레지스

트리에 대한 병원의 참여를 촉진할 수 있었지만 여전히 

데이터 수집이 부실하고 실행비용이 높다는 문제는 남

아 있었다. 병원에 참여 인센티브를 부여할 수는 있지만 

의사나 행정직원에게 업무부담은 여전히 늘어나게 될 

것이다. 그럼에도 불구하고 FDA와 CMS 간의 파트너십

은 병원 및 기관 레지스트리 이니셔티브를 장려하고 지

원하는 데 필요한 인프라를 제공할 수 있다[11].

무엇보다 청구자료에 UDI의 탑재는 편익부재 및 운

영상 어려움에 대한 우려로 인해 그 실행이 지연되어 왔

다[33]. 듀크대학의 3개 병원에서 수행한 연구결과에 따

르면, 의료기기에 UDI를 표시하면 UDI를 중심으로 의

료정보시스템 전반에 걸쳐 기기정보를 긴밀하게 통합

할 수 있는 기회가 생긴다는 점에도 불구하고, UDI 중

심 환경의 구현은 정보시스템, 관리프로세스 및 임상 업

무흐름의 통합이 필요한 복잡한 작업이라는 점이 밝혀

졌다[34]. 따라서 경영진, 재고관리, 공급망, 임상 및 청

구팀 등이 함께 참여하여야 하는 것으로 나타났다. 즉, 

성공적인 실행을 위해서는 임상 및 운영팀 간 조율된 작

업 흐름의 리엔지니어링이 필요하다[34]. 이러한 어려

움에도 불구하고, 미국은 UDI를 청구자료에 탑재해야 

한다는 의식을 공유하고 있는 것으로 보인다. 미국 공

화-민주 양당의 상원의원들은 공동으로 인증표준위원

회(Accredited Standards Committee, 일명 X12로 불리

며 의료양식에 대한 업계표준을 설정하는 미국의 인증

기관)에 편지를 보내 메디케어 청구양식에 의료기기 

UDI의 기기식별자 부분을 포함하도록 권장하는 권고안

을 확정할 것을 촉구하기도 했다[35]. 그리고, 수년간의 

연구와 지원활동의 결과로 인증표준위원회(X12)는 보

험 청구양식에 UDI를 추가하기로 결정하였다. 그러나 

아직도 풀어야 할 숙제는 남아 있다. 먼저, 메디케어에 

이 시스템을 실행하기 위해서는 생정보건통계위원회
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(National Committee on Vital and Health Statistics)의 

비준을 받아야 한다[27]. 또한 현재 위원회에 상정된 안

에는 의료기기 안전에 중요한 생산식별자 내용을 포함

하지 않고 있다. 의료기기의 문제는 해당 모델 전체보다

는 특정 배치나 로트의 문제를 반영하는 경우가 종종 있

다(예: 오염, 프로세스제어 등). 따라서 UDI에 생산식별

자를 포함하면 제조업체가 영향을 받는 환자를 신속하

게 식별하는 데 도움이 될 것이다[27]. 

UDI 시스템이 행정·청구 데이터베이스와 통합

되면 특정 의료기기에 노출된 환자를 식별하는 것이 

가능해질 것이다. 그러나 여러 기기들 간의 복잡한 

상호작용, 의료기기 사용절차와 관련된 안전성위험

(특히, 체내이식장치인 경우), 의료기기와 관련된 학

습곡선 및 개별 환자별로 다른 위험도 등으로 인해 

청구자료만을 사용하여 효과적이고 신뢰할 수 있는 

안전 감시를 수행하는 것은 계속해서 어려울 것으로 

우려되고 있다. 따라서 의료기기 안전성을 보다 잘 

모니터링하기 위해 UDI를 이용하여 대규모 질병별 

임상레지스트리를 연계하여 활용하는 것도 중요할 

것으로 인식되고 있다[8]. 

결  론

의료기술의 발달에 따라 첨단 의료기기가 등장하고 

융·복합화 등 다양한 의료기기 사용이 증가하면서 의

료기기 이상사례 보고도 증가하고 있다. 반면 의료제

품 개발 및 허가 당시 생성한 임상시험 자료는 임상 현

장에서 발생 가능한 모든 부작용을 반영할 수 없으므

로, 시판 후 의료제품의 장기간 안전성 및 유효성 정보

를 추적하여 예상하지 못한 중증의 이상사례 관리에 즉

각 대응할 수 있도록 하는 장기추적체계 마련이 필요하

다. 그럼에도 불구하고, 의료기기는 의사의 숙련도 등

에 영향을 받는다는 측면에서 의료기기 이상사례에 대

한 명확한 인과성 평가가 어려울 뿐더러, 의료기기 부

작용 보고는 자발적 보고에 의존하기 때문에 과소 보고

된다는 문제점을 안고 있다. 특히, 의료기기의 실제 사

용을 파악할 수 없어 환자추적 모니터링이 용이하지 않

은 점은 인체이식 의료기기의 부작용 사례에서 사회적

으로 크게 이슈가 되어 왔다. 본 연구에서는 미국의 의

료기기 PMS 체계를 살펴보고, 국내에서 의료기기의 

부작용을 관리하는 체계를 마련함에 있어서 다음과 같

은 시사점을 활용할 수 있을 것으로 제시하였다. 

미국의 의료기기 이상사례 관리체계를 살펴본 결과, 

첫째, 미국에서 의료기기 PMS의 역할은 시간이 지남

에 따라 점차 발전해왔다는 점을 살펴볼 수 있다. 처음

에는 단순히 규제요건을 만족하기 위해서 수행되었으

나 점점 더 시판 전 연구에서는 완전히 알 수 없었던 

중요한 임상적 질문에 대해서 답을 제공하는 데 도움

을 주는 역할도 수행하게 되었다. 특히, PMS는 치료 

중인 환자 집단에서의 근거를 생성하고 의료기기가 실

제 환경에서 어떻게 사용되는지에 대한 정보를 수집할 

수 있는 기회를 제공하게 되었고, 전체 제품 라이프사

이클 환경에서 의료기기가 보다 넓은 적응증에서 사용

될 수 있도록 지원할 수도 있다는 점에서 여러 측면에

서 활용도가 높은 것으로 제시되고 있다[23]. 

둘째, 미국 FDA는 환자 안전 증진, 의료기기 PMS

의 현대화, 의료기기 혁신을 촉진하고자 의료기기에 

대해서 UDI를 의무적으로 부착하도록 2007년 결정하

였고, UDI를 부착하는 대상에 대해 2014년, Class III 

(고위해도) 의료기기에 대해 도입하고, 2016년 Class 

II 의료기기로, 2020년 Class I (저-중등도 위해도) 의

료기기로 확대하였다. 특히 눈여겨볼 점은 2013년, 미

국의 의료보장재정(Centers for Medicare and Med-

icaid Service)과 FDA 등은 UDI의 이용 확산을 촉진하

기 위해서 메디케어 급여 청구양식에 UDI를 추가하는 

논의를 시작해 2019년 10월, CMS는 FDA의 제안을 



33www.hira-research.or.kr 33

미국의 의료기기 시판 후 감시 • 김동숙 외

HIRA RESEARCH  2023;3(1):22-36  |

받아들이기로 결정하였으며, 4년 후에 메디케어 청구

양식에 UDI 추가를 시행하게 되었다는 점이다. 

그러나 미국에서도 UDI의 사용을 의료기기 제조업

자들에게 의무화할 수 있었지만 병원이나 의사들에게

는 어렵다는 점이 제시되고 있다. 무엇보다 청구자료에 

UDI의 탑재는 편익부재 및 운영상 어려움에 대한 우려

로 인해 그 실행이 지연되어 왔다. 그리고, 수년간의 연

구와 지원활동의 결과로 보험 청구양식에 UDI를 추가

하기로 결정하였다. 특히, UDI의 사용은 전 세계적으로

도 아직 정착되지 않은 초기단계인 만큼, 인체이식 의료

기기의 실제 사용을 파악하는 것은 어려운 과제이다. 

셋째, 국내에서 의료기기에 대한 정의는 허가와 건

강보험 요양급여 범위 간 일부 차이를 보이고 있다. 건

강보험에서는 의료기기를 치료재료나 의료장비로 표현

하고 있다. 「국민건강보험법」 제41조제1항에서는 요양

급여를 진찰·검사, 약제·치료재료, 처치·수술 및 그 

밖의 치료, 예방·재활, 입원, 간호, 이송으로 분류한다

[4]. 또한 의료기기 중 치료재료 및 의료용품을 제외한 

반복 사용되는 내구성 의료기기를 ‘의료장비’라 하고 

‘의료장비현황 신고대상’에 따라 신고 후 사용하도록 하

고 있다[5]. 반면, 의료기기의 이상사례 수집과 환자 추

적관리에 대해 식약처에서 관장하고 있는 업무이지만, 

국민의 건강을 보호해야 할 건강보험 측면에서도 건강

보험 급여로 사용되는 인체이식 의료기기에 대해서는 

RWD를 수집하고 관리하는 방안을 고려하는 것이 필요

하겠다. 향후 미국 CMS에서 메디케어 급여 청구양식

에 UDI를 기반으로 하는 방식을 고려하고 있는 것과 마

찬가지로, 향후 국내에서도 식약처와 건강보험심사평

가원 협업을 통해 부작용 추적관리가 필요한 의료기기

에 대해서는 RWD를 집계하고 추적관리하는 방안을 마

련할 필요가 있겠다. 

넷째, 미국에서는 의료기기의 부작용 관리뿐만 아니

라 허가(규제) 결정의 새로운 정보를 창출할 수 있도록 

의료기기 전 주기에 걸쳐 RWD를 사용하여 RWE 개발

을 지원하는 것을 확대해왔다. FDA는 21세기 치유법

안 발표 이후, 2017년 8월 RWD/RWE 활용 의료기기 

허가 가이던스를 발표하였다. 국내에서도 2019년 2월 

의료기기 RWE 적용 가이드라인을 발표한 바 있고, 최

근 식약처가 2020년 8월 발간한 디지털 의료기기 허가

심사 가이드라인에서도 허가 이후 제품의 잠재적 유익

성과 위해성을 모니터링하기 위한 목적으로 RWD를 활

용하도록 권고하고 있다. 

이외에도 의료기기 고유코드인 UDI에 기반한 CDM

을 활용하는 방안에 대해서도 제기되고 있다. CDM은 

동일한 분석코드를 의료기관 개별적으로 시행해 개인

정보 공유 없이 다기관 분산연구가 가능한 만큼 CDM

을 활용해서 의료기기의 이상사례를 수집하는 것도 가

능하다는 장점을 갖고 있다. 반면, 의료기기 부작용이 

의심되어 다른 의료기관을 방문하는 경우 추적관리가 

어려운 만큼 모든 의료기관의 의료이용 내역을 통합적

으로 관리하는 국가 차원의 정책이 필요하다.

인체이식 의료기기는 환자 몸에 이식되므로 환자의 

생명과 밀접한 관계가 있다는 점에서 건강보험 측면에

서도 국민건강 보호를 위해 건강보험 급여로 사용되는 

인체이식 의료기기에 대해서는 RWD를 수집하고 부작

용 발생을 관리하는 것이 필요하다. 장기적으로는 의료

기기의 UDI와 건강보험청구코드인 EDI가 연계되도록 

매핑하는 체계를 마련하여, 건강보험청구자료를 활용해 

의료기기 RWD를 수집하는 체계를 마련해야 할 것이다. 

이해상충

이 연구에 영향을 미칠 수 있는 기관이나 이해당사

자로부터 재정적, 인적 지원을 포함한 일체의 지원을 
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