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이전 보고서는 호주, 일본, 싱가포르와 같은 
APAC의 주요 시장에서 DH 규제 활동을 강조하여 
모범 사례와 격차를 식별하고 미국과 같은 해외의 
미래 지향적인 DH 규제와 비교하였습니다. 
APACmed는 이전 보고에 대한 후속 조치로 DH 
규제 모범 사례 및 격차에 대한 검토를 중국 및 한
국 시장의 검토를 포함하기로 결정했습니다. 중국
과 한국은 새로운 기술과 기술을 채택하는 데 있어 
선두주자로 여겨지는 성숙한 사회경제적 국가입니
다. 또한 MedTech 규제 당국인 NMPA(National 
Medical Products Administration)와 
MFDS(Ministry of Food and Drug Safety)는 
각각 DH 솔루션에 대한 규제 접근 방식을 적극적
으로 모색하고 있습니다.

이 보고서 내에서 APACmed는 국제 모범 사례와
함께 중국 및 한국 DH 규제 접근 방식을 검토하여
DH 솔루션의 목적에 맞는 규제를 위한 프레임워
크를 반복하여 제시합니다. 발표된 지침, 규정 및
기타 문헌을 검토하는 것 외에도 저자 팀은 해당
국가의 규제 기관 및 소프트웨어 개발자와 직접 대
화하여 논문의 내용을 알렸습니다.

소개

아시아 태평양 의료 기술 협회(APACMed), 아시
아 태평양 의료 기술 산업 무역 협회(APAC)는
2020년 Digital Healthcare위원회를 공식 출범했
습니다.
특히 COVID-19 대유행의 결과로 지역에서
Digital Healthcare 솔루션의 적용이 증가함에 따
라 위원회의 초점은 상호 운용성, 사이버 보안 및
규제와 같은 주제에 대해 더 큰 조화
(harmonization)를 찾는 것입니다.

2021년 1월 이후에, APACmed는 APAC 시장 전
반에 걸쳐 맞춤형 위험 기반 소프트웨어 규제 프레
임워크의 개발 및 수렴을 요구하는 최초의 아시아 
태평양 디지털 헬스케어 규정: 개요 및 모범 사례 
보고서(https://apacmed.org/digital-health-
regulation-in-asia-pacific-overview-and-
best-practices/) 를 발표했습니다. 이 보고서는 
이러한 프레임워크의 구현이 소프트웨어 혁신에 
대한 더 많은 액세스를 가능하게 하고, 제한된 규
제 리소스를 더 잘 사용할 수 있게 하며, 궁극적으
로 APAC 지역 국가들이 더 많은 정보에 입각한 
의사 결정과 개선된 결과를 통해 차세대 개인화 의
료 서비스를 제공할 수 있도록 할 것이라고 강조합
니다. 이러한 성과는 규제 기관, 소프트웨어 개발
자, 그리고 가장 중요하게는 환자에게 도움이 될 
것입니다.
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이 문서의 궁극적인 목적은 이전 보고서(original report) 와 동일합니다:

규제 기관에 조화된 프레임워크의 
구현을 가능하게 하는 권장 사항을 
제공하고 혁신 속도와 발맞춰 안전
하고 효과적인 DH 솔루션의 도입
을 지원하여 규제 기관, 소프트웨
어 개발자 및 환자에게 이익이 되
게 하는 것입니다.



Table 1.  IMDRF SaMD Risk Categorization Matrix2
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State Of Healthcare
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I

II
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Non-Serious

Drive Clinical
Management

Inform Clinical
Management

기존 APACMed 보고서와 같이 중국과 한
국의 DH 규제 (Digital Healthcare 규제) 
프레임워크를 평가하는 데 다음 6가지 핵
심 영역이 사용됩니다:

01
Software Qualification
(소프트웨어 자격요건): 
규제 당국은 지침이나 규정을 통해 의료 기
기로 인정되지 않는 소프트웨어 기능을 명
확하게 명시해야 합니다. 소프트웨어 적격
성 평가에 대한 접근 방식은 국제 모범 사
례(Best Practice) 와 일치해야 하며 의료 
시설의 관리 지원, 일반 건강 목적, 정보 전
송 및 표시, 임상 워크플로 및 임상 의사 결
정 지원 사용되는 non-device와 같은 소
프트웨어 기능은 의료기기로 간주되지 않
아야 합니다.

주제별 모범사례 : 
중점 평가 영역

02
Software Classification
(소프트웨어 분류):  
규제 기관은 SaMD-specific하고 소프트웨
어 제품 고유의 측면을 고려하는 
SaMD(Software as a Medical Device) 분
류에 대한 접근 방식을 구현해야 합니다. 이
러한 접근 방식은 N12 지침, "'의료 기기로서
의 소프트웨어: 위험 분류 및 해당 고려 사항
을 위한 가능한 프레임워크'에 설명된 
IMDRF(International Medical Device 
Regulators Forum) SaMD 프레임워크를 
기반으로 해야 합니다. SaMD 분류는 다음 
두 가지 요소를 기반으로 해야 합니다. 

1. 해당 SaMD가 사용되는 의료 상황 또
는 상태;

2. 해당 SaMD가 의료 결정에 제공한 정
보의 중요성. 이 두 가지 요소를 고려
하면 표 1 와 같이 네 가지 범주의 위
험(Risk)으로 정리될 수 있습니다.

03
Software with Multiple Functions(다중기능을 가진 소프트웨어):
여러 기능을 가진 소프트웨어 제품은 의료기기 및 비의료기기 기능을 포함하는 여러 응용 프로그램
으로 나눌 수 있습니다. 이러한 제품의 경우 규제 기관이 각 기능의 의도된 사용을 독립적으로 평가
하는 명확한 접근 방식을 갖는 것이 중요합니다. 다양한 기능이 동일한 플랫폼에 있는 경우에도 의
료 또는 비의료기기 기능을 가질 수 있기 때문입니다. 규제 기관은 의료기기 정의를 충족하는 의도
된 목적을 가진 기능에 대해서만 규제해야 합니다.

04
Alternative Pathways for DH Regulation(DH 규제를 위한 대체 
경로): 
SaMD와 기존 의료기기(체외 진단 또는 IVD 포함) 간의 상당한 차이를 감안할 때 규제 기관은 고유
하고 반복적인 측면에 맞게 조정된 SaMD 규제에 대한 대체 접근 방식을 고려해야 합니다. 이러한 
접근 방식은 다양한 형태를 취할 수 있으며 recognition and reliance models, 신속 검토 경로, 
사전 인증 유형 프로그램, 그리고 predetermined change control 등 방법을 사용할 수 있습니다.

05
Pre-Submission Consultation (PSC):  
규제기관은 허가 문서 제출 전, 제품이 법적요구 사항을 충족할 수 있도록 소프트웨어 개발자(및 일
반 장치 제조업체)가 PSC 사용할 수 있도록 장려하고 지원하는 프로그램을 마련해야 합니다.

06
Framework for Artificial Intelligence / Machine Learning 
(AI/ML)(인공 지능/머신 러닝을 위한 프레임워크):  
DH 솔루션의 개발 및 상용화에 AI/ML을 사용하는 것이 더 많이 적용되고 있습니다. 규제 기관은 
AI/ML 기반 SaMD 제품이 의도된 용도에 따라 규제되고 단순히 AI/ML을 활용하기 때문에 규제 
요구 사항이 불필요하게 많아 지지 않도록 해야 합니다. 또한 규제 기관은 특히 변경 관리와 관련하
여 AI/ML 기반 SaMD 제품 규제에 대한 새로운 접근 방식을 구현하여 혁신을 촉진하고 안전하고 
효과적인 AI/ML 솔루션과 수정 사항이 신속하게 환자와 의료 전문가에게 도달할 수 있도록 해야 
합니다.
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DH 와 DH 적용 규정은 APAC의 많은 시장에서 
DH 솔루션에 특정한 규정과 프레임워크를 제시하
면서 빠르게 진화하고 있습니다. 그러나 이러한 
프레임워크는 글로벌 접근 방식과 조화되어야 하
며 시장에 안전하고 효과적인 DH 솔루션을 적시
에 제공할 수 있는 혁신적인 pathway를 포함해야 
합니다.

아래표는 DH 솔루션(Digital Healthcare 
Solution) 규제 모범 사례와 관련하여 중국과 한
국의 현재 규제 상황을 요약한 것입니다 솔루션 
모범사례(Best Practice)는 최초의APACMED  
보고서에  소개되었으며,  아래  표에  설명된  6
가지  평가영역을  기반으로 합니다.1) 다음 표에
서 중국과 한국의 보건 규제 접근방식에 대한 자
세한 분석을 제공하고 Gap을 보여줍니다.

China and Korea – Digital Health Regulation 
Status, Best Practices, and Gaps (중국과 한국 – 
Digital Healthcare 규제현황, Best Practice, 차이점)

Table 2 - Comparing the APACMed DH regulation best practices with the current state in China and Korea1 

소프트웨어 적격성 평가는 규제 기관이 소프트웨어 제품이 "의료기기" 정의를 충족하는지 여부를 
결정하여 보건 당국에 의해 규제되는 프로세스입니다. 소프트웨어가 의료 기기로 간주되기 위해
서는 의료 기기의 정의를 충족하는 의도된 용도(intended use)가 있어야 합니다.

         China

NMPA에는 소프트웨어 제품이 "의료기기" 정의를 충족하는지 여부를 결정하는 데 특별히 지정된 
지침이나 규정이 없습니다. 따라서 기존에 존재하는 관련 요구 사항을 충족해야 합니다.  소프트
웨어 적격성 평가(정의)에 대한 NMPA의 접근 방식을 설명하는 정보는 다양한 지침 문서에 분산
되어 있습니다. 예를 들어, 의료기기 소프트웨어의 기술 검토 지침 (“Guidelines for Technical 
Review of Medical Device Software (Exposure Draft, Edition II)”, NMPA) 에서 NMPA는 의
료 기기와 비의료기기 소프트웨어 기능을 구분하고 관리 목적으로 사용되는 소프트웨어와 같은 
비의료기기 소프트웨어 기능의 예를 제공합니다3). AI 기반 SaMD의 분류 및 정의에 대한 지침 
(“Guidelines for Classification and Definition of AI-Based SaMD, NMPA”) 에서 NMPA는 
소프트웨어가 의료 기기로 간주되는지 여부는 처리(processing) 대상, 핵심 기능 및 기타 요소를 
고려하여 의도된 용도(intended used)를 기반으로 한다고 언급합니다4). 지침은 의료 기기로 규
제되지 않는 소프트웨어 제품의 세 가지 구체적인 예를 제공합니다:

• 비의료기기 데이터 EX)환자 불만 데이터, 테스트 보고서의 결론 부분
• 의료기기 data를 처리, 측정, 모델링, 계산, 분석 하지 않는 소프트웨어
• 의료 목적으로 사용되지 않는 소프트웨어

또한 NMPA는 모바일 의료기기 등록 기술 검토 지침(“Guidelines for Technical Review of 
Mobile Medical Device Registration”, NMPA) 에서 운동, 피트니스, 체중 조절 및 건강한 생활 
습관 관리를 위한 모바일 소프트웨어 제품은 의료 기기가 아닌 반면 환자 재활, 의료, 질병 관리, 
기타 유사한 목적은 의료 기기입니다. 이 지침은 소프트웨어의 의도된 목적이 모바일 소프트웨어
가 의료 기기인지 여부를 결정하는 기준점임을 분명히 합니다5).

이러한 개념은 일반적으로 소프트웨어 정의에 대한 국제 모범 사례(Best practice)와 일치하며, 
의료 기기의 의도된 목적이 없는 소프트웨어 기능(예: 의료 정보를 집계하고 표시하는 기능)은 의
료 기기로 간주되지 않습니다. 그러나 해당 규제의 이해 관계자는 중국의 소프트웨어 정의가 포괄
적인 지침으로 기재됨을 통해 혜택(benefit)을 받을 수 있습니다. 예를 들어, 다양한 지침 문서에 
설명된 소프트웨어 자격 접근 방식은 이해와 참조의 용이성을 위해 단일 지침으로 통합될 수 있습
니다. 

Best
Practices

China
(NMPA)

Korea
(MFDS)

Software with
Multiple
Fuctions

Alternative
Pathways

for DH

Pre-Submission
Consultation

Framework
for AI/ML

Approaches to 
regulatory 
review that are 
tailored to the 
unique needs of 
DH solutions.

Opportunity to 
en-gage with 
regulato-ry 
authorities prior 
to premarket 
sub-mission 
review.

Risk-based 
guidance 
and/or 
framework 
suited to the 
unique 
regulatory 
challenges 
posed by AI/ML 
technologies.

Best Practice Theme  01  Qualification

The best practices are not currently adopted 

Some guideline is currently available, however, further improvements are recommended

Current regulatory framework encompasses the recommended best practices



또한 비의료기기 임상 의사결정 지원 소프트웨어 또는 의료기기 데이터 시스템(MDDS) 같은 일
반적인 소프트웨어 응용 프로그램도 이러한 NMPA의 접근 방식으로 평가될 수 있습니다. 따라서 
NMPA는 소프트웨어 적격성 평가에 대한 접근 방식을 명확하게 설명하고 국제 모범 사례와 일치
하도록 하는 지침을 게시할 것을 권장합니다. 여기에서 소프트웨어는 의료기기 자격을 갖추기 
위해 의료 기기의 정의를 충족하는 사용목적을 가져야 합니다.

         Korea
NMPA와 마찬가지로 한국의 식품의약품안전처(MFDS)에서는 소프트웨어 적격성 여부만을 다룬 
특정한 지침이나 규정은 없습니다.
그러나, “의료기기와 공산품 경계영역제품에 대한 의료기기 해당여부 판단 해설서" 에서는 일반 
환자 관련 데이터만을 취급하고 직접적인 진단 및 치료에 사용되지 않는 소프트웨어는 의료기기 
대상이 아님을 명시하고 있습니다. 지침에 설명된 대로 이러한 소프트웨어의 예로는 처방 전달 시
스템, 전자 의료 기록(EMR) 및 전자 건강 기록(EHR)이 있습니다6). 또한 식약처는 “빅데이터 및 인
공지능 기술이 적용된 의료기기 허가 심사 가이드라인"(문서 번호 2019-0612-03) 에서 소프트웨
어가 의료기기로 간주되는 경우와 그렇지 않은 경우를 결정하는 방식을 더욱 자세히 설명합니다
7) . 의료기기 결정의 기반은 제품의 사용목적(의료기기법 제2조에서 "의료기기"의 정의)과 제품이
나타내는 위험(hazard)입니다. 해당 가이드라인은 다음과 같이 MFDS가 의료 기기로 간주하지 
않는 소프트웨어 기능의 몇 가지 예를 제공합니다:

• 의료기관의 행정업무를 지원하는 소프트웨어 EX) 병동 및 인벤토리, 전자 절차 처리 등
• 운동,여가 활동 및 일반 건강관리를 위한 소프트웨어
• 교육/연구용 소프트웨어
• 치료와 관련되지 않은 질병 및 진단의료기록을 관리하기 위한 소프트웨어
• 의료 전문가가 환자의 건강/치료 정보를 정리 및 추적할 수 있는 도구를 제공하거나 의료 전

문가가 의료 정보를 쉽게 찾을 수 있도록 도와주는 소프트웨어

식약처에서 설명하는 비의료기기 소프트웨어 기능은 소프트웨어 정의 평가와 관련하여 국제 모범 
사례(Best Practce) 와 일치합니다. 그러나 소프트웨어가 의료 결과를 해석하거나 분석하기 위한 
것이 아닌 한 임상 실험실 테스트 결과를 전송, 저장 및 표시하는 데 사용되는 소프트웨어(종종 
Medical Device Data Systems 또는 MDDS라고도 함)와 비의료기기 임상 의사결정 지원 소프
트웨어 같이 의료 기기의 정의에 해당하지 않는 다른 소프트웨어 기능을 포함하도록 예제를 확장
해야 합니다.
따라서 MFDS가 소프트웨어 적격성(Qualification) 평가에 대한 접근 방식을 좀더 포괄적으로 검
토하여 규제의 견고함을 보장하고 국제 모범 사례와 일치하도록 규제를 맞춰 나가는 것을 추천합
니다.

위험 분류는 의료기기 및 IVD에 대해 매우 중요한 개념입니다. 기기의 위험 등급이 시판 전 및 시
판 후 규제 요구 사항을 결정하기 때문입니다. SaMD 제품의 경우 규제 기관은 분류 결정을 내릴 
때 IMDRF의 N12 지침을 활용하고 두 가지 주요 요소를 고려해야 합니다.

1. SaMD가 의도된 의료 상황 또는 상태
2. SaMD가 의료 의사 결정에 제공하는 정보의 중요성2)

         China

중국에서 SaMD 제품은 의료기기 분류 규칙에 따라 기존 의료 기기와 동일한 방식으로 분류됩니
다. 이 규칙은 위험 수준이 증가하면서 의료 기기를 class I, class II 또는 class III(아래 표 3에 
설명됨)로 분류하는 위험 기반 접근 방식을 설명합니다. 규정에 따르면 의료기기의 분류는 사용 
목적, 구조적 특성, 사용 패턴, 사용 상태 및 신체 접촉 여부에 따라 결정됩니다.8)

Best Practice Theme  02  Risk Classification
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Table 3 - NMPA Approach to Medical Device Classification 8

규칙은 또한 "의료기기 분류 결정을 위한 표"가 포함된 부록을 제공합니다. 이 표(아래 표 4) 분류 
결정에서 이해 관계자를 지원하기 위한 것이며 독립 실행형 소프트웨어에 대한 섹션이 있습니
다.

Description

Class I

Class II

Class III
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Table 4 - NMPA Table for the Determination of Medical Device Classification from the Annex of Rules for Classification of Medical 
Devices8

NMPA에는 중국 의료기기 분류 카탈로그에서 특히 독립 실행형 소프트웨어 전용 하위 카탈로그
가 있습니다. 이 하위 카탈로그는 다양한 SaMD 제품 범주 및 해당 분류에 대한 설명을 제공합니
다. 또한 다양한 SaMD 제품에 대한 분류 결정에 관한 몇 가지 근거를 제공합니다. 예를 들어 하
위 카탈로그에는 다음과 같이 나와 있습니다.

"진단 소프트웨어의 위험도는 사용된 알고리즘의 위험도, 성숙도, 개방성 정도에 따라 되며, 처리 
대상만(암, 악성종양 등의 영상 등)을 기준으로 하지 않습니다. 진단 소프트웨어가 알고리즘을 통
해 진단 제안을 제공하고 진단 결론을 직접 내리지 않고 보조 진단 기능만 있으면 이 하위 카탈로
그의 관련 제품은 2등급 의료기기로 관리됩니다. 진단 소프트웨어가 알고리즘을 통해 병변을 자
동으로 식별하는 경우(예: CAD, 골밀도 제외) 및 명확한 진단 힌트를 제공하고 위험 수준이 상대
적으로 높은 경우, 이 하위 카탈로그의 관련 제 3등급 의료 기기로 관리됩니다.9)"

SaMD 분류에 대한 국제 모범 사례와 관련하여 NMPA의 접근 방식은 IMDRF의 N12 SaMD 위험 
분류 프레임워크에 설명된 위험 분류 접근 방식과 일치하지 않는 것으로 보입니다. 독립형 소프
트웨어 하위 카탈로그의 설명 텍스트는 "의료 결정에 대해 SaMD가 제공한 정보의 중요성"이 분
류 결정에서 고려되었음을 나타내는 것처럼 보이지만(IMDRF에서 권장함) 해당사항을 의료기기 
분류에 관한 규칙 부록에 제공된 표에 정확히 명시하고 있지 않습니다. 또한 분류 규칙은 치료/
진단 소프트웨어, driving 소프트웨어,  정보 제공 소프트웨어를 명확하게 구분하지 않습니다.

예를 들어 최근 발표된 Guidelines on Classification and Definition of Aided Medical 
Decision-Making Software (Exposure Draft) 은 제품이 전달하는  정보의 중요성에 관계없이 
의료 기기로 규제되는 모든 보조 의료 의사 결정 소프트웨어를 클래스 III 으로 분류합니다10) .

Table 5 - MFDS Approach to Medical Device Classification12

         Korea

MFDS는 의료기기 분류에 대한 접근 방식에 GHTF(Global Harmonization Task Force) 시스
템을 사용합니다11) . 접근 방식은 인체 건강에 대한 잠재적 위험을 기반으로 하는 4등급 시스템
이며 내용은 아래 표에 나와 있습니다.

ExamplesRisk Level

Very Low

Low

Moderate

High

Class

I

II

III

IV

Ophthalmic microscope, radiation shielding glove,
operation table, stethoscope

MRI, pulse oximeter, sterilizer, electroencephalograph

Cryosurgical (mechanical) system, anesthesia (gas) system,
silk suture, condom

이는 IMDRF 원칙과 맞지 않습니다.  

또한 표 4에 나와 있는 현재 접근 방식은 일부 SaMD 응용 프로그램의 위험이 매우 낮을 수 있음
에도 불구하고 독립 실행형 소프트웨어가 NMPA의 분류 규칙에 따라 class 1로 구분될 수 있음을 
배제합니다. 이러한 접근 방식은 NMPA 의료기기 분류 체계를 최대한 활용하지 않으며 SaMD 제
품과 관련된 분류를 위한 진정한 위험 기반 모델을 반영하지 않습니다.

따라서 NMPA는 SaMD 분류에 대한 접근 방식을 재고해야 합니다. 기존 의료기기용으로 개발된 
분류 체계에 의존하기 보다는 "SaMD가 의도된 의료 상황 또는 상태"와 "SaMD가 의료 의사 결정
에 제공하는 정보의 중요성"을 명시적으로 고려하는 IMDRF의 SaMD 위험 분류 프레임워크에 기
반한 분류 체계를 따르는 것이 좋습니다.

이러한 개선된 접근 방식을 통해 NMPA의 전체 분류 시스템을 최대한 활용할 수 있어야 하며
(SaMD를 클래스 I, 클래스 II 및 클래스 III로 분류할 수 있음) 국제적으로 인정된 모범 사례 수준
의 SaMD 제품에 대한 일관된 분류 해석을 규제적으로 보장해야 합니다.
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여러 기능을 가진 소프트웨어 제품은 의료기기 및 비의료기기 기능을 포함하는 상당한 수의 애플
리케이션으로 분류될 수 있습니다. 이러한 경우, 다양한 모듈이 동일한 플랫폼에 적용되어 의료 
또는 비의료기기 기능을 가질 수 있으므로 규제 기관이 각 모듈 또는 기능의 의도된 사용을 독립
적으로 적절하게 분류하고 평가하는 것이 중요합니다.

국제적으로, 여러 기능을 가진 소프트웨어 제품의 경우 규제 당국은 의료 기기의 용도가 있는 기
능에 대해서만 감독해야 한다는 것으로 인정하고 있습니다. 예를 들어, 유럽 "MDCG 2019-11 
guidance (Guidance on the Qualification and Classification of Software in Regulation 
(EU) 2017/745 – MDR and Regulation (EU) 2017/746 – IVDR" 지침에 따르면 소프트웨어 제
품에서 여러 기능이 있는 의료기기 모듈은 의료기기 규제 요구 사항의 적용을 받는 반면 비의료기
기 모듈은 그렇지 않습니다15). 미국에서는 유사한 개념이 21세기 치료법 "21st Century Cures 
Act" 법률에 포함되어 있으며, 소프트웨어에 여러 기능이 있는 경우 미국 FDA는 의료기기의 정의
를 충족하지 않는 기능에 대해서는 규제하지 않을 것이라고 명시하고 있습니다16). FDA는 단순한 
소프트웨어보다 더 폭넓게 적용할 수 있는 "다기능 장치 제품"에 대한 지침에서 더 많은 의견을 제
공합니다17). 이러한 국제 사례에 따라 소프트웨어 개발자는 의료 기기와 비의료기기 기능 간의 경
계를 명확하게 정의하고 비의료기기 기능이 의료기기 기능에 미치는 영향을 평가하는 것이 중요
합니다.

         China
의료기기 소프트웨어의 기술 검토 지침(Exposure Draft, Edition II)” Guidelines for 
Technical Review of Medical Device Software (Exposure Draft, Edition II)” 에서 NMPA는 
비의료 기기와 의료기기 기능으로 구성된 소프트웨어 제품에 대한 규제 접근 방식을 간략하게 설명
합니다.

“비의료기기 기능이 의료기기 소프트웨어와 기술적으로 분리될 수 있는 경우, 즉 비의료기기 기능
에 대해 모듈식 설계가 채택되는 경우 기능 모듈에는 비의료기기 기능 모듈이 포함되지 않으며,  
사용설명서의 비의료기기 기능모듈에 대한 정보는 삭제 또는 따로 표기한다.”

이러한 접근 방식은 위에서 설명한 국제 모범 사례와 일치하는 것으로 보이지만 이해 관계자는 다
중 기능을 가진 소프트웨어 제품과 관련하여 NMPA의 보다 자세한 지침을 활용할 수 있어야합니
다. 또한 NMPA는 이러한 접근 방식을 여러 의료기기 기능으로 구성된 소프트웨어 제품으로 확장
해야 합니다. 특히, 다중 기능 소프트웨어 제품에서 NMPA는 의도된 용도에 따라 각 의료기기 기
능을 독립적으로 규제해야 합니다.

2020년 10월, 식품의약품안전처는 SaMD 제품을 지원하기 위한 새로운 분류 체계를 도입하기 위
해 "의료기기 품목 및 품목별 등급에 관한 규정 (식약처 고시 제2020-103호)" 개정을 시행했습니
다. 개정안은 식약처 제품분류체계에서 '소프트웨어' 항목을 영역에 따라 임상분과별로 11개의 
소분류로 분류했습니다. 이 하위 범주는 90개의 소프트웨어 제품 그룹으로 다시 나뉘며 각 제품 
그룹의 등급은 인체 건강에 대한 잠재적 위험을 기반으로 결정되었습니다13). 식약처는 2020년 5
월 "고시 제 2020-34호" 에도 진단용 IVD 소프트웨어, predisposition IVD 소프트웨어, 예후용 
IVD 소프트웨어 등 IVD SaMD에 대한 5개의 하위 범주를 설정했습니다. 고시 제2020-103과 마
찬가지로, 각 하위 범주는 인체 건강에 대한 잠재적 위험에 따라 분류되는 소프트웨어 그룹으로 
다시 나뉩니다14).

식약처가 SaMD 제품 분류에 노력을 집중한 것은 고무적이지만, 사용된 접근 방식은 IMDRF의 
SaMD 위험 분류 프레임워크를 기반으로 하지 않는 것으로 보입니다. 특히, 대부분의 SaMD 제품 
그룹에 대한 분류 결정은 "SaMD가 의도한 의료 상황 또는 조건의 상태"를 기반으로 하고 "SaMD
가 의료 결정에 제공한 정보의 중요성"은 기반으로 하지 않는 것으로 보입니다. 예를 들어, 소프트
웨어가 의료 상황이나 상태를 "informing", "driving" 또는 " treating or diagnosing "하는지 여
부에 관계없이 암과 관련된 용도가 있는 모든 SaMD 제품은 3등급입니다. 따라서 SaMD 분류에
대한 MFDS 접근 방식은 IMDRF SaMD 위험 분류 프레임워크("의료 결정에 대해 SaMD가 제공하
는 정보의 중요성")에 존재하는 중요한 요소를 놓치고 있습니다. 암 환자에 대한 치료 결정을 알리
기 위해 의료 제공자에게 정보를 제공하는 SaMD 제품은 환자의 암을 자동으로 진단하는 데 사용
되는 SaMD 제품과 위험이 훨씬 다르기 때문에 이 요소는 분류 결정에 포함하는 것이 중요합니다.

MFDS는 현재 SaMD 분류 접근 방식을 IMDRF SaMD 위험 분류 프레임워크와 더 밀접하게 맞추
기 위해 노력하고 있다고 밝혔습니다. APACMed는 MFDS가 이러한 접근 방식을 추구하고 
"SaMD가 의도한 의료 상황 또는 조건의 상태"와 "의료 결정에 대해 SaMD가 제공한 정보의 중요
성"을 SaMD 분류결정에 모두 고려하도록 권장합니다. 



하드웨어 의료 기기에 배포된 SaMD에도 유사한 접근 방식이 적용되어야 합니다. 의료기기 소프트
웨어의 기술 검토 지침(Exposure Draft, Edition II)” Guidelines for Technical Review of 
Medical Device Software (Exposure Draft, Edition II), NMPA“ 에서 NMPA는 의료기기 하드웨
어의 컴퓨팅 플랫폼에서 실행되는 SaMD 제품이 하드웨어를 제어하거나 구동하지 않더라도 해당 
의료 기기의 소프트웨어 구성 요소로 간주됨을 나타냅니다. 이러한 경우 소프트웨어는 의료 기기로 
등록되어야 하며 자체 등록 라이센스는 없습니다. 동일한 소프트웨어 제품에 대해 여러 개의 서로 
다른 장치에 적용된다면 각각 다른 등록 라이센스를 유지하여야 하므로 이러한 접근 방식은 여러 
다른 의료 기기에서 작동하도록 의도된 SaMD 제품에 특히 부담이 됩니다.

예를 들어, NMPA는 현재 의료 및 체외 진단 장치에 원격으로 액세스하는 데 사용되는 소프트웨어
는 해당 장치의 소프트웨어 구성 요소로 간주되고 각 장치의 구성요소로서 별도로 등록해야 합니
다. 이러한 원격 액세스 소프트웨어는 독립적인 SaMD 제품으로 간주되어야 합니다. 이 소프트웨어
는 인터페이스하는 장치와 분리되고 구별되는 용도가 있으므로 고유한 등록 라이센스가 있어야 합
니다. 또한 원격 액세스 소프트웨어는 해당 장치가 의도한 사용을 달성하기 위해 의존하지 않고 소
프트웨어 없이 독립적으로 작동할 수 있기 때문에 인터페이스 하는 장치의 소프트웨어 구성 요소가 
아닙니다. 이러한 접근  방식이 IMDRF의 원칙과 일치합니다.

의료기기로서의 소프트웨어(SaMD): 주요 정의 지침 문서에서 IMDRF는 "의료 기기로서의 소프트
웨어"를 다음과 같은 방식으로 정의합니다. "하드웨어 의료 기기의 일부가 아니어도 이러한 목적을 
수행하는 하나 이상의 의료 목적으로 사용되는 소프트웨어" 또한 정의에 따르면 "SaMD는 하드웨어 
의료기기 및 기타 SaMD 소프트웨어는 물론 범용 소프트웨어를 포함한 다른 의료 기기와 인터페이
스할 수 있음" 및 "SaMD는 의료기기 및 다른 제품과 함께(예: 모듈로) 사용될 수 있습니다.” 이 정
의와 IMDRF 지침 문서에서 전달되는 중요한 원칙은 SaMD가 독립적이라는 것입니다. SaMD는 개
인용 컴퓨터, 스마트폰, 클라우드 및 의료기기 플랫폼을 포함한 다양한 기술 플랫폼에 배포될 수 있
습니다. SaMD는 배치된 하드웨어 의료기기와 별개의 고유한 용도를 가지고 있으며, 독립적으로 규
제되어야 하며 별개의 규제 분류 및 등록 라이센스가 있어야 합니다18). 이는 위에서 설명한 여러 기
능으로 소프트웨어 제품에 대한 국제 규제 접근 방식과도 일치합니다.

따라서 NMPA는 의료기기 플랫폼에 배포되는 SaMD 규정에 대한 접근 방식을 수정하고 위에서 설
명한 IMDRF 원칙에 맞게 조정할 것을 권장합니다. 이러한 SaMD는 하드웨어 의료 기기와 독립적
으로 의도된 용도에 따라 규제되어야 합니다.

         Korea
APACmed가 알고 있는 한, MFDS는 여러 기능을 가진 소프트웨어 제품에 대한 규제 접근 방식을 
아직 설명하지 않고 있습니다. MFDS는 국제 모범 사례(Best Practice)를 활용하여, 이 주제에 대
한 지침을 게시하고 여러 기능이 있는 소프트웨어 제품의 경우 의료기기 정의를 충족하는 의도된 
목적을 가진 기능에 대해서만 규제 감독이 수행되도록 하는 것이 좋을 것 같습니다.
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SaMD와 기존 의료기기 및 IVD 간의 상당한 차이를 감안할 때 일부 보건 당국은 SaMD 고유한 
측면에 맞게 조정된 대체 SaMD 규제 접근 방식을 고안했습니다. 이러한 접근 방식은 original 
report에서 언급한 대로 다음과 같은 다양한 형태를 취할 수 있습니다; recognition and 
reliance models, pre-certification type programs, predetermined change control plans

         China
NMPA는 혁신 의료 기기에 대한 특별 검토 절차를 시작했습니다. 이 절차를 통해 혁신 의료 기
기 제조업체는 등록 과정의 다양한 단계에서 프로세스 우선 순위 이점과 communication 이점
을 모두 얻을 수 있습니다. NMPA에 따라 다음 기준을 충족하는 의료 기기는 혁신 의료 기기로 
간주됩니다.

• 출원인은 제품의 핵심 기술 발명에 대해 중국에서 법적으로 특허권을 소유해야 합니다.
• 출원인이 중국에서 합법적으로 발명 특허권을 취득했거나 양도를 통해 사용할 수 있는 권리가

있고, 혁신의료기기의 특별심사 신청일이 특허인가 고시일로부터 5년 이내인 경우 여야 합니
다.

• 국무원 특허행정부서가 핵심기술 발명 특허출원을 공표하고 국가지식재산청 특허조사심의센
터에서 조사보고서를 발행합니다.

• 앞서 언급한 검색 보고서는 제품의 핵심 기술이 혁신적이고 창의적임을 명시합니다.
• 신청자는 제품의 예비 연구를 완료하고 기본 프로토타입을 가지고 있어야 하며, 연구 프로세스

가 실제적이고 통제되며 데이터가 완전하고 추적 가능해야 합니다.
• 제품의 주요 작동 원리 또는 메커니즘은 중국 최초의 사례이여야 합니다.
• 제품의 성능이나 안전성이 유사 제품에 비해 근본적으로 향상되었으며, 그 기술은 상당한 임상

적 가치로 국제적으로 선도적인 위치에 있어야합니다.
• class II 또는 class III 제품만 해당됩니다.

혁신의료기기로 지정된 의료기기의 이점에는 우선순위 및 신속 심사, 심사를 수행하는 전담 인
력, NMPA(등록 전이라도)에 따라 의료기기 평가 센터(CMDE)의 컨설팅이 포함됩니다19).

NMPA의 혁신적인 의료기기 특별심사 절차는 많은 장점이 있지만 중국에서 특허권을 보유한 출
원인에게만 제공된다는 한계도 있습니다. 이상적으로 이러한 프로그램은 특허 출처에 관계없이 
혁신 의료 기기는 모든 개발자에게 열려 있어야합니다. 이러한 접근 방식은 궁극적으로 환자에게 
혜택을 주어 환자가 보다 신속하게 광범위한 혁신 기술에 액세스할 수 있도록 합니다.

Best Practice Theme  04  Alternative Pathways for DH



         Korea

식품의약품안전처는 2020년 5월부터 "의료기기산업의 육성 및 혁신 의료기기 지원에 관한 법
률"을 시행하였습니다. 이 법은 의료기기 산업 육성을 기반으로 하여 국민건강증진, 일자리 창출 
및 국민경제 발전에 이바지함을 목적으로 합니다. 구체적으로, 이 법은 혁신 의료기기 및 혁신 
의료기기 소프트웨어의 사업화를 촉진하여 한국의 국제 경쟁력을 강화하는 것을 목적으로 합니
다.
제조업체가 "혁신의료기기 소프트웨어 제조업체"로 지정될 수 있는지 여부를 결정하기 위해 다
음 기준이 사용됩니다.:

• 의료기기 분야의 연구인력 확보, 생산설비 준비 등 인적, 물적 투입 자원의 우수성
• 연구개발 활동의 우수성, 중장기 투자계획 보유
• 의료기기 연구개발 성과의 기술적, 경제적 우수성 및 국민건강증진 기여
• 판매 및 유통 활동 준수 등 기업의 사회적 책임과 윤리

혁신의료기기 소프트웨어는 의료 기기에 대한 기존의 검토/승인 프로세스 대신 모듈식 검토(개발 
및 검증 완료 후 신청이 아닌 제품 기획 초기 단계에서 심사/승인 신청 가능) 및 우선 순위 검토를 
포함한 혁신적인 검토 프로세스를 거칠 수 있습니다.

혁신 의료기기 소프트웨어의 주요 이점은 특정 제출 문서 요구 사항이 면제된다는 것입니다. 제품 
및 회사 운영 평가 시 식품의약품안전처에서 부여할 수 있는 면제의 예에는 제조 및 제조 인증서와 
관련된 문서 면제가 포함됩니다. 혁신의료기기 소프트웨어 제조에 대한 기준이나 규격에 해당하지 
않는 경우, 식품의약품안전처는 신청자가 스스로 제시한 기준을 토대로 허가할 수 있습니다. 

혁신 의료기기 소프트웨어 제조업체는 식품의약품안전처(MFDS)가 지정·고시하는 주요 변경사항
(예: 사용목적 및 작용원리 변경)이 있는 경우에 혁신의료기기 소프트웨어에 대한 변경 승인을 받
아야 합니다. 또한 Minor한 변경 사항에 대해서는 식약처장에게 정기적으로 보고해야 합니다.  또
한 혁신의료기기 소프트웨어 제조업체 및 혁신의료기기로 지정받은 의료기기소프트웨어는 식약
처장의 승인이 면제되고 IRB(Institutional Review Board)의 승인만 받으면 임상 시험을 수행할 
수 있습니다.

또한 NMPA는 혁신 속도를 지원하는 동시에 기기의 안전성과 효율성을 보장하는 DH별 대체 규제 
경로를 더 탐색해야 합니다. 예를 들어, NMPA는 행정부가 DH 규제 의사 결정을 수행할 때 비교 
가능한 규제 기관의 규제 평가를 사용하는 인정 및 의존 모델의 구현을 고려해야 합니다.이러한 
모델에서 NMPA는 참조 규제 기관(예: 싱가포르의 HSA, 미국 FDA, 유럽 연합 인증 기관, 한국의 
MFDS 및/또는 일본의 MHLW)의 승인을 활용하여 DH 제품에 대한 규제 의사 결정을 가속화하고 
DH 제품을 중국 시장으로 더 빠르게 도입할 수 있습니다. NMPA는 DH 제품의 공동 규제를 협력 
하기 위해  다른 아시아 태평양 규제 기관과 컨소시엄을 구성하는 것도 고려할 수 있습니다.

NMPA는 또한 DH 제품의 변경 관리에 대한 보다 혁신적인 접근 방식을 고려하도록 권장됩니다. 
특히, NMPA는 미국 FDA와 일본의 PMDA/MHLW가 개발한 접근 방식과 유사한 미리 결정된 변
경 관리 계획(predetermined change control plan)을 채택하는 것을 권장합니다. 이러한 개념
에서 소프트웨어 개발자는 미리 결정된 변경 관리 계획을 사용하여 미래의 소프트웨어 변경 범위
와 변경과 관련된 위험을 제어하는 방법에 대해 초기 시판 전 제출 중에 NMPA와 내용을 확인하
게 됩니다. 초기 제품이 출시되고 미리 결정된 변경 관리 계획이 승인되면 소프트웨어 개발자는 
긴 출시 전 검토 없이 미리 결정된 변경 관리 계획에 따라 변경할 수 있습니다. 이러한 접근 방식
은 DH 제품의 반복적인 특성을 크게 개선하고 환자와 의료 전문가가 안전하고 효과적인 방식으로 
혁신적이고 시기적절한 업데이트를 받을 수 있도록 합니다.

그러한 새로운 규제 접근 방식의 구현은 중국에서 안전하고 효과적인 DH 솔루션의 신속한 도입을 
촉진하고 첨단 기술 개발을 촉진하는 규제 가능 환경을 조성할 것입니다. 
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소프트웨어 개발자는 미래의 소프트웨어 변경 범위에 대해서 미리 결정된 변경 관리 계획을 사
용하여 변경과 관련된 위험을 제어하는 방법에 대해 초기 시판 전 제출 중에 MFDS의 확인을 받
게 됩니다. 초기 제품이 출시되고 미리 결정된 변경 관리 계획이 승인되면 소프트웨어 개발자는 
출시 전 긴 검토 없이 미리 결정된 변경 관리 계획에 따라 변경할 수 있습니다. 이러한 접근 방식
은 DH 제품의 반복적인 특성을 크게 개선하고 환자와 의료 전문가가 안전하고 효과적인 방식으
로 혁신적이고 시기적절한 업데이트를 받을 수 있도록 합니다.

이러한 새로운 규제 접근 방식의 구현은 한국에서 안전하고 효과적인 DH 솔루션의 신속한 도입
을 촉진하고 첨단 기술 개발을 촉진하는 규제 환경을 구축할 것입니다.
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혁신의료기기 소프트웨어의 다른 이점으로는 국가 연구 개발 프로젝트와 관련된 우대, 국가 및 지
방 차원의 세금 감면, 연구 시설 건설 면제, 임상 시험 상환 및 promotion을 위한 식약처의 지원 
등이 있습니다. 또한 식약처는 수입/수출 요구사항과 관련된 문의를 위한 종합 컨설팅 센터를 보
유하고 있습니다20).

한국의 의료기기산업 육성 및 혁신적 의료기기 지원에 관한 법률은 많은 장점이 있지만, 한국에서 
중장기 R&D 투자 계획이 있는 제조업체만을 대상으로 한다는 점에서 한계가 있습니다. 이상적으
로, 이러한 프로그램은 한국이나 한국이 아닌 곳에 R&D 투자 계획 있는 개발자 모두에게 동등하
게 적용할 수 있어야합니다. 두 그룹 모두 혁신의료기기 소프트웨어를 시장에 출시할 수 있는 능
력이 있기 때문입니다. 이러한 접근 방식은 궁극적으로 환자에게 혜택을 주어 환자가 보다 신속하
게 광범위한 혁신 기술에 액세스할 수 있도록 합니다. 우리는 또한 모든 혁신적인 Digital 
Healthcare 솔루션을 이 프로그램이 다룰 수 있도록 프로그램의 범위를 확장할 것을 권장합니다. 
NMPA와 유사하게, MFDS는 혁신 속도를 지원하면서 기기 안전과 효율성을 보장하는 더 많은 
DH별 대체 규제 경로를 모색해야 합니다. 이러한 접근 방식에는 recognition and reliance 
models, pre-certification type programs, predetermined change control plans이 포함될 
수 있습니다. 

인정 및 의존 모델(recognition and reliance models)과 관련하여 MFDS는 DH 규제 의사 결정
을 수행할 때 비교 가능한 규제 기관의 규제 평가를 활용하는 것을 고려해야 합니다. 이러한 모델
에서 MFDS는 참조 규제 기관(예: 싱가포르의 HSA, 미국 FDA, 유럽 연합 인증 기관, 중국의 
NMPA 및/또는 일본의 MHLW)의 승인을 활용하여 DH 제품에 대한 규제 의사 결정을 가속화하고 
DH제품을 한국 시장에 더 빠르게 도입할 수 있습니다. MFDS는 또한 DH 제품의 공동 규제에 협
력하기 위해 다른 아시아 태평양 규제 기관과 컨소시엄을 구성하는 것을 고려할 수 있습니다.

MFDS는 또한 DH 제품에 대한 변경 관리에 대한 보다 혁신적인 접근 방식을 고려하도록 권장됩
니다. 그러한 개념에서 한국 식약처는 미국 FDA와 일본의 PMDA/MHLW가 개발한 접근 방식과 
유사한 미리 결정된 변경 관리 계획 (predetermined change control plan) 을 구현하는 것을 제
안합니다.



PSC는 법적 요구사항이 충족되도록 하기 위해 규제 기관과 허가 문서 제출 전, 제품의 특정 측면
을 논의할 수 있는 기회입니다(예: 새로운 기능을 지원하는 제품의 임상 시험 설계에 대한 협의). 
PSC 계획에 따라 규제 기관은 DH 솔루션의 제조업체 또는 후원자가 안전하고 효과적인 방식으로 
솔루션에 환자에게 제공할 수 있도록 사전 제출 단계에서 혁신적인 지원을 할 수 있습니다. 제조
업체 또는 후원자는 DH 솔루션 개발 단계에서 요구 사항에 대해 규제 기관에 문의하고 제출 전에 
문서 완전성에 대한 피드백을 요청할 수 있습니다. 현재 규제 시스템에 해당하지 않은 새로운 DH 
솔루션의 경우 PSC는 허가를 촉진하고 조기 환자 적용을 용이하게 하는 데 중요합니다. 중국 
NMPA와 한국 식품의약품안전처는 PSC 메커니즘을 적용하고 있습니다. 그러나 한국에서 제출 
전 상담 및 시판 전 검토를 위한 메커니즘은 혁신적이거나, 새로 개발되거나, 희소한 의료 기기에
만 사용할 수 있습니다. 끊임없이 진화하고 변화하는 디지털 건강 규제 환경을 감안할 때, 혁신적
이거나 새로 개발되거나 희소한 의료기기 뿐만 아니라 모든 DH 솔루션을 포함하도록 이러한 메
커니즘을 확장함으로써 다양한 관계자들이 혜택을 볼 수 있을 것입니다. 또한 한국 식약처는 신규 
의료기기에만 적용되는 '신규 의료기기 승인 도우미'라는 제도를 추가로 마련하였으며, 이는 신규 
의료기기 관계자 뿐 아니라 DH 솔루션까지 확대해 여러 관계자들에게 혜택을 주려고 합니다21). 

AI/ML 지원 DH 솔루션이 더 많아 짐에 따라 규제 기관은 이에 대한 새로운 규제 접근 방식을 구
현하는 것이 중요합니다. 특히 변경 관리와 관련하여 혁신 적이며 안전하고 효과적인 AI/ML 솔
루션 및 수정 사항이 환자와 의료 전문가에게 신속하게 전달될 수 있도록 합니다.

         China
지난 몇 년 동안 NMPA는 인공 지능 의료기기 혁신 및 협력 플랫폼(http://aimd.org.cn/zzig) 
을 통해 여러 이니셔티브에 작업하면서 AI를 활용하는 의료기기 규제를 위한 프레임워크를 발전
시키는 데 매우 적극적이었습니다. 행정부는 또한 다양한 지침 문서를 발행했습니다. 예를 들어, 
2019년에 NMPA는 딥 러닝 의료기기 개발자가 고려해야 하는 개발, 검증 및 수명 주기 관리 활
동을 설명하기 위해 “Review Key Points and Relevant Instructions of Aided Decision-
Making Medical Device Software Using Deep Learning Techniques” 를 발표했습니다22). 
2020년에 NMPA는 인공 지능 의료 기기관련 초안 버전인 “Artificial intelligence medical 
device – Quality requirements and evaluation – 
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– Part 1: Terminology23) and Artificial intelligence medical device – Quality 
requirements and evaluation – Part 2: General requirements for data sets24)”을 발간하였
으며, 또한 NMPA는 위험 관리에서 모델 교육 및 검증, 개발 인프라 및 환경에 이르기까지 다양한
주제를 다루기 위해 24개의 표준으로 구성된 AI 기반 의료기기 표준 시스템을 제안했습니다25). 가
장 최근인 2021년에 NMPA는 AI의 수명 주기 관리를 위해 고려해야 할 일반적인 요구 사항에 대한
개요를 제공하는 “Guidelines for Review of Artificial Intelligence Medical Device 
Registration (Exposure Draft)” 과 같은 다양한 AI 중심 지침 문서를 발행하며 의료기기 및 등록
문서에 포함되어야 하는 내용을 설명합니다26). NMPA는 또한 최근 AI-SaMD 제품 분류에 대한 접
근 방식을 설명하는 "Guidelines for the Classification and Definition of AI-based SaMD"을
확정했습니다.

NMPA는 또한 최근 AI-SaMD 제품 분류에 대한 접근 방식을 설명하는 AI 기반 SaMD의 분류 및 
정의에 대한 지침을 확정했습니다:

“의료용 low-maturity 알고리즘의 AI 기반 SaMD(출시되지 않았거나 안전성과 유효성이 충분히 
검증되지 않은 제품)의 경우 보조용으로 사용하는 경우 Class III 의료기기로 규제됩니다. 특성 인
식, 병변 특성 판단 및 결정, 약물 지침, 치료 계획 수립 및 기타 임상 진단 및 치료 제안 제공, 데이
터 처리 및 측정을 통해 임상 참고 정보를 제공하는 등 의사의 결정을 지원하는 데 사용되지 않는 
경우 2등급 의료 기기로 규제됩니다.

AI 기반 SaMD 의료용 high-maturity 알고리즘(안전성과 유효성이 충분히 검증되었음을 의미)의 
경우 현행 '의료기기 분류목록' 관리 범주, 분류 및 정의 문서 등에 따라 규제됩니다."

이 텍스트는 AI 기반 SaMD가 충분한 안전성과 유효성을 입증할 때 다른 SaMD 제품과 유사한 방
식으로 의도된 용도에 따라 분류될 것임을 나타내는 것으로 보입니다. 이는 AI 기반 SaMD가
SaMD의 하위 집합으로 이해되어 의도된 용도에 따라 동일한 방식으로 분류되는 국제 규제 모범
사례와 잘 일치합니다. APACMed는 NMPA가 AI 기반 SaMD의 분류를 위해 이 접근 방식을 계속
따르고 단순히 AI를 활용한다는 이유로 이러한 장치에 분류 부담을 추가하지 않도록 권장합니다.

최종 "딥 러닝" 및 "인공 지능 의료기기 등록 검토를 위한 지침" (Guidelines for Review of 
Artificial Intelligence Medical Device Registration) 지침 문서 초안에서 NMPA는 AI 기반 의
료 기기 개발자를 위한 몇 가지 유용한 설계, 검증 및 수명 주기 관리 고려 사항을 제공합니다. 그러
나 이러한 지침 문서는 AI 기반 의료 기기의 변경 관리에 대한 고유한 규제 접근 방식을 고려하거
나 권장하지 않습니다.

Best Practice Theme  05  Pre-Submission Consultation (PSC)

Best Practice Theme  06  Frameworks for AI/ML



특히, 지침 문서는 AI 기반 의료기기 개발자가 주요 소프트웨어 업데이트를 구현할 때 일상적인 
규제 접근 방식을 따르도록 요구하며 변경 구현 전에 승인을 위한 신청서를 제출해야 합니다. 또
한 통계적으로 상당한 성능 향상을 가져오는 데이터 기반 소프트웨어 업데이트(예: Training 데
이터 증가)는 주요 소프트웨어 업데이트로 간주됩니다. 이러한 규제 변경 관리 요구 사항은 개발
자가 유익한 소프트웨어 변경을 구현하기 전에 긴 검토 프로세스를 거쳐야 하므로 AI 솔루션의 반
복적인 측면을 심각하게 방해합니다. AI 기반 의료 기기에 대한 중요한 변경을 신속하고 안전하며 
효과적인 방식으로 구현하도록 촉진하는 미리 결정된 변경 관리 계획과 같은 혁신적인 규제 경로
는 지침 문서에서 고려되거나 제안되지 않습니다. 따라서 NMPA는 AI 기반 의료 기기에 대한 변
경 관리에 대한 접근 방식을 재고하고 반복적인 측면을 가능하게 하는 혁신적인 규제 경로를 구현
하는 것이 좋습니다.

마지막으로 NMPA는 24개의 AI 관련 표준을 제안하여 AI 기반 의료기기 제품 개발자에게 과도한 
부담을 줄 위험이 있습니다. 사이버 보안, 위험 관리, 소프트웨어 개발 및 수명 주기 프로세스와 
같이 제안된 많은 주제는 이미 국제적으로 인정되고 기술에 구애받지 않는 기존 표준이 이야기되
었습니다. 따라서 NMPA는 중복 및 잠재적 충돌 요구 사항을 피하기 위해 가능한 경우 표준 주제
를 결합하고 기존 표준의 맥락에서 AI 기반 의료 기기에 특정한 방안을 논의해야 합니다.

         Korea
식품의약품안전처는 “빅데이터 및 인공지능 기술이 적용된 의료기기 허가 심사 가이드라인 " 등 
AI 기반 의료기기 관련 가이드라인을 발간했습니다27). 식약처는 '빅데이터' 지침에서 AI 기반 의
료기기는 용도에 따라 규제되며, 다른 의료기기와 동일하게 분류된다고 명시하고 있습니다. 이 
가이드라인은 또한 AI 기반 의료 기기에 대한 제출 및 버전 관리 요구 사항에 대한 개요를 제공합
니다. 식약처의 "평가" 지침은 AI 기반 의료기기가 임상 연구 설계에서 후향적 데이터를 활용하여 
임상 성능과 관련하여 보다 시기 적절하고 비용 효율적인 결정에 도달할 수 있도록 한다는 사실
에 중점을 둡니다. 가이드라인은 그러한 "후향적 임상 시험"에 대한 중요한 고려 사항을 설명하고 
평가 효능에 대한 기준 및 방법을 제공합니다.

식약처는 규제 요건(예: 분류)을 결정할 때 의도된 용도에 중점을 둔 AI 기반 의료기기 규제에 대
해 위험 기반 접근 방식을 채택했습니다. 이는 국제 모범 사례와 잘 일치하며 불필요하거나 지나
치게 부담스러운 규제 장벽을 생성하지 않음으로써 이러한 기술의 혁신을 촉진합니다. 또한 식약
처는 AI 기반 의료기기의 임상 평가에서 후향적 데이터 사용과 관련된 지침을 발표한 몇 안 되는 
규제 당국 중 하나입니다. 이러한 지침은 임상 연구 환경을 탐색하는 개발자에게 효과적인 지원
을 제공하고 혁신적인 AI 기반 의료 기기가 환자와 의료 전문가에게 보다 시기 적절하고 효율적
인 방식으로 도달할 수 있도록 합니다.

식약처는 또한 APAC 지역의 많은 규제 기관이 사용하는 방법보다 더 진보적인 AI 기반 의료 기
기의 변경 관리 접근 방식을 적용하고 있습니다. 구체적으로, 식약처는 '빅데이터' 가이드라인에
서 개발자가 제품의 품질 및 성능 유지에 중점을 둔 변경 관리 정책을 수립할 때 성능 향상으로 이
어지는 교육 데이터 변경은 변경 승인에서 면제된다고 명시하고 있습니다. 이를 통해 AI 기반 의
료 기기 개발자는 긴 규제 검토 프로세스를 거칠 필요 없이 확장된 교육 데이터 세트를 통해 기기 
성능을 정기적으로 업데이트할 수 있습니다. MFDS는 개발자가 확립된 프로토콜이 있을 때 출시 
후 주요 변경 사항을 구현할 수 있도록 하는 미리 결정된 변경 관리 계획 (predetermined 
change control plan) 과 같은 변경 관리에 대한 훨씬 더 진보적인 접근 방식을 채택하고 있습
니다. 이러한 접근 방식은 한국의 AI 기반 의료기기 혁신에 더욱 기여할 것이며 혁신적이고 안전
하며 효과적인 변화가 환자와 의료 전문가에게 적시에 도달할 수 있도록 할 것입니다.
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Use Cases

InferVision과 VUNO Inc.는 각각 중국과 한국에서 규제 승인 프로세스를 경험한 두 개의 DH 개발
자입니다. 아래에서 그들의 경험을 검토하고 주요 성공 요인을 식별합니다.

         China
InferVision은 의료 목적을 위한 AI 및 딥 러닝 응용 분야의 선구자입니다. 이 회사의 목표는 고급 
딥 러닝 기술을 사용하여 환자, 제공자 및 지불자를 위한 가치를 창출할 뿐만 아니라 전 세계 수십
억 명의 삶에 고품질 의료 서비스를 제공하는 것입니다. InferVision AI 솔루션은 영상의학과 전
문의가 영상 데이터의 이상을 감지하도록 지원하고 최적의 의사 결정 및 치료를 위한 정량적 분석
을 제공합니다. 수십만 개의 선별된 데이터 세트에서 훈련된 최첨단 딥 러닝 알고리즘을 통합하여 
의료 이미지에서 중요한 특징과 패턴을 식별합니다. Infervision의 AI 솔루션은 현재 북미, 유럽 
및 APAC 전역의 400개 이상의 의료 기관에 힘을 실어주고 있습니다.

InferVision의 제품 중 하나인 InferRead Lung CT.AI(figure 1)는 미국 FDA의 510(k) 승인, 유
럽의 CE 마크, NMPA의 승인을 받아 방사선 전문의의 흉부 컴퓨터 단층촬영(CT)을 지원합니다. 
이미지 분석. 다양한 유형의 폐 결절을 식별하고, 각 병변에 대한 정량화를 제공하고, 보고서를 생
성할 수 있습니다. 애플리케이션은 정확성, 견고성 및 일반화 가능성을 보장하기 위해 수십만 번
의 시험으로 훈련되었습니다. 후향적 MRMC(Multi-Reader Multi-Case) 연구를 통해 검증된 
InferRead Lung CT.AI는 방사선 전문의의 시험 판독 시간과 결절 누락을 줄이는 것으로 나타났
습니다. 이 소프트웨어는 Legacy 시스템과 호환되며 PACS, RIS 또는 CT 스캐너에서 직접 흉부 
CT 이미지를 수신합니다. InferRead Lung CT.AI는 중국과 미국에서 폐를 대상으로 하는 최초의 
승인된 AI 기반 의료 솔루션입니다.

InferVision 팀은 향후 3-5년 동안 예상되는 DH 혁신의 물결과 변화하는 규정에 대한 public-
private 협력 수준에 대해 긍정적으로 기대하고 있습니다. IMDRF와 같은 국제 표준에 대한 조
화와 같은, 규정의 더 큰 일관성이 필요함을 인식하고, 프로세스가 진행되고 있습니다. NMPA는 
알고리즘의 안전성을 보장하고 위험을 줄이기 위한 메커니즘으로 MRMC 접근 방식을 매우 중요
하게 생각합니다. InferVision 팀의 NMPA에 대한 최종 요청 사항은 소프트웨어 전용으로 별도
의 제출 채널을 개발하여 기존 의료기기 제출 대기열에서 DH 솔루션을 명확하게 분리하는 것입
니다.

Figure 1 – InferVision’s InferRead Lung CT.AI
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         Korea
㈜뷰노(VUNO Inc.)는 혁신적인 독립형 클라우드 기반 통합 딥 러닝 애플리케이션을 제공하여 의
사 워크플로를 크게 개선하는 동시에 환자 치료를 향상시키는 한국의 AI 의료 영상 회사입니다. 
2014년에 설립되었으며, 뷰노와 팀은 딥러닝 엔지니어, 소프트웨어 개발자, 의사, 규제업무 전문
가 등 제품 상용화 경험이 있는 전문가들로 구성된 팀으로 국내 유수의 의료기관 및 기업들과 협
업하여 다양한 의료 데이터로 의료 AI 소프트웨어의 개발과 상용화를 진행하고 있습니다.

X선 및 CT 스캔을 포함한 영상에서 생체 신호 모니터링 시스템에 이르기까지 VUNO는 데이터를 
정량화하고 분석하여 질병을 진단하는 다양한 DH 솔루션을 제공합니다. VUNO Med®-
BoneAge™(figure 2)는 한국 최초의 의료 AI 승인 제품으로 다양한 의료 분야에 걸친 VUNO DH 
솔루션 시리즈의 첫 번째 제품입니다.
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Figure 2 – VUNO’s Med®- BoneAgeTM 

VUNO Med-BoneAge는 어린이의 손 X선 이미지를 기반으로 뼈 연령 평가를 지원하여 읽기 시
간을 줄이고 정확도를 크게 향상시킵니다. 혁신적인 UI(User Interface)는 사용자의 편의성을 높
이고 PACS와 연동하여 판독 사이트에 최적화된 서비스를 제공합니다. 환자와 의사 간의 더 나은 
의사 소통을 위해 뼈 나이 평가의 맞춤형 보고서가 자동으로 생성됩니다. 포괄적인 보고서는 환자
의 만족도와 참여 수준을 향상시킵니다.

뷰노메드본에이지(VUNO Med-BoneAge)는 한국에서 Class II 기기로 등록되어 있고, 유럽에서 
CE 마크를 획득했으며, 일본 PMDA의 승인을 받았습니다. 명시된 용도는 훈련된 방사선 전문의 
및 기타 의료 전문가에게 Greulich-Pyle(GP) 및 Tanner-Whitehouse(TW) 방법을 통해 뼈 나
이를 결정하는 분석 이미지를 지원하는 것입니다. 사용 대상 인구는 골 연령 결정이 필요한 의학
적 상태를 가진 19세 미만의 어린이 및 청소년입니다.

뷰노는 식약처로부터 혁신 의료기기 제조기업으로 인정받아 등록 제출 서류 요구 사항을 일부 감
면 받았습니다. 회사는 솔루션 개발 단계에 맞춰 등록 일정을 단축하는 MFDS의 모듈식 검토 프
로세스의 이점을 얻었습니다. VUNO 팀은 MFDS가 신속한 검토를 위한 이러한 경로를 설정함으
로써 올바른 방향으로 나아가고 있다고 생각합니다. 이를 통해 DH 솔루션에 대한 더 많은 액세스
를 허용하여 환자에게 더 나은 건강 결과와 더 높은 삶의 질을 제공할 수 있습니다. VUNO는 또한 
한국에서 혁신 의료 기기의 수가 증가함에 따라 식약처가 SaMD 제품을 최적으로 규제하고 지원
하기 위해 여러 조치를 취하고 있다고 언급했습니다. 등록 일정을 단축하기 위한 모듈식 심사 프
로세스/롤링 심사 도입, 동등성 기준 변경으로 인한 임상시험 선택적 적용 등 규제 장애물을 낮추
기 위한 조치가 취해졌습니다. 
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Best Practices Framework
APACMed는 APAC 규제 기관이 지역 전체에 걸쳐 DH 규제 프레임워크를 발전시키기 위해 수행한 노
력에 의해 고무되었습니다. 이 문서에 설명된 고려 사항에 대한 포괄적인 평가를 기반으로 NMPA 및 
MFDS를 포함한 규제 기관이 목적에 맞는 위험 기반 DH 규제 프레임워크를 구현할 때 적용 가능한 방
법은 아래와 같이 요약할 수 있습니다. 이러한 조치를 실행하면 환자와 의료 전문가에게 도움이 되는 혁
신적인 DH 솔루션을 안전하고 효과적이며 시기 적절하게 전달할 수 있을 것입니다.

• DH-중심 규제 체계의 기본원칙(Framework):
• 국제 모범 사례와 일치하는 소프트웨어 적격성 평가에 대한 명확하게 설명된 접근 방식(즉,

소프트웨어가 SaMD인 경우 결정)을 구현하고 규제 기관은 의료 기기의 용도에 대한 소프
트웨어 기능에 대해서만 규제합니다.

• IMDRF의 N12 SaMD 위험 분류 프레임워크를 기반으로 하는 SaMD 고유의 분류 방법을
설정하고 분류 결정에서 "의료 상황"과 "SaMD에서 제공한 정보의 중요성"을 모두 고려합니
다.

• 여러 기능이 있는 소프트웨어 제품의 경우 규제 기관이 의료 기기의 용도에 대해서만 해당
기능에 대한 규제 감독을 수행하는 정책을 구현합니다.

• SaMD 제품 및 제품 변경에 대한 신속한 규제 검토를 가능하게 하는 경로:
• DH 규제 의사 결정을 수행할 때 비교 가능한 해외 규제 기관의 규제 평가를 활용하여 인정

및 의존 모델(recognition and reliance models)을 적용합니다.
• 모든 SaMD 개발자가 활용할 수 있는 신속 검토 경로의 개발 및 미리 결정된 변경 제어 계

획의 승인(predetermined change control plans)과 같은 SaMD 제품 및 수정의 도입을
위한 합리적인 규제를 구축합니다.

• AI 기반 SaMD 솔루션의 혁신적이고 반복적인 측면을 고려한 위험 기반 규제 접근 방식을
구현합니다.

융합과 협업의 기회:
• IMDRF 및 ISO에서 발간한 국제 지침 문서 및 표준의 승인 및 채택을 통해 DH 규제 글로벌

통합을 추구합니다.
• 제출 전 상담을 통해 소프트웨어 개발자와의 협업을 강화합니다.
• 업계 협회, 민관 컨소시엄 및 기타 포럼을 통해 업계와 협력하여 모범 사례를 공유하고 DH

규제 환경을 함께 발전시킵니다.
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