


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.

Introduction

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 보고서와 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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기존 APACMed 보고서와 같이 중국과 한
국의 DH 규제 프레임워크를 평가하는 데 
다음 6가지 핵심 영역이 사용됩니다:

01
Software Qualification(소
프트웨어 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(소
프트웨어 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 12와 같이 네 가지 범주의 위
험(Risk)으로 정리될 수 있습니다.

03
Software with Multiple Functions(다중기능을 가진 소프트웨어):
여러 기능을 가진 소프트웨어 제품은 의료 기기 및 비의료 기기 기능을 포함하는 여러 응용 프로그
램으로 나눌 수 있습니다. 이러한 제품의 경우 규제 기관이 각 기능의 의도된 사용을 독립적으로 평
가하는 명확한 접근 방식을 갖는 것이 중요합니다. 다양한 기능이 동일한 플랫폼에 있는 경우에도 
의료 또는 비의료 기기 기능을 가질 수 있기 때문입니다. 규제 기관은 의료 기기 정의를 충족하는 
의도된 목적을 가진 기능에 대해서만 규제해야 합니다.

04
Alternative Pathways for DH Regulation(DH 규제를 위한 대체 

경로):  
SaMD와 기존 의료 기기(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 규제 모범 사례와 관련하여 
중국과 한국의 현재 규제 상황을 요약한 것입니
다 솔루션 모범사례(Best Practice)는 최초의 
APACMED  보고서에  소개되었으며,  아래  표
에  설명된  6가지  평가영역을  기반으로 합니다.
다음 표에서 중국과 한국의 보건 규제 접근 방식
에 대한 자세한 분석을 제공하고 Gap을 보여줍
니다.

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 "의료 기기" 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 "의료 기기" 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, 의료 기기 소프트웨어의 기술 검토 지침 (“Guidelines for Technical 
Review of Medical Device Software (Exposure Draft, Edition II)”, NMPA)에서 NMPA는 의
료 기기와 비의료 기기 소프트웨어 기능을 구분하고 관리 목적으로 사용되는 소프트웨어와 같은 
비의료 기기 소프트웨어 기능의 예를 제공합니다. 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 언급합니다. 4번 지침은 의료 기기로 
규제되지 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 합니다. 5)

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 의료 기기 자격을 갖추기 
위해 의료 기기의 정의를 충족하는 의도된 목적을 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 있습니다. 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.
의료기기 결정의 기반은 제품의 의도된 용도(의료기기법 제2조에서 "의료기기"의 정의)와 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 의료 기기 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 중요성

         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.

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 의료 기기 분류 카탈로그에서 특히 독립 실행형 소프트웨어 전용 하위 카탈로그가 있습
니다. 이 하위 카탈로그는 다양한 SaMD 제품 범주 및 해당 분류에 대한 설명을 제공합니다. 또한 다양한 
SaMD 제품에 대한 분류 결정에 관한 몇 가지 근거를 제공합니다. 예를 들어 하위 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 통해 진단 제안을 
제공하고 진단 결론을 직접 내리지 않고 보조 진단 기능만 있으면 이 하위 카탈로그의 관련 제품은 2등급 
의료기기로 관리됩니다. 진단 소프트웨어가 알고리즘을 통해 병변을 자동으로 식별하는 경우(예: CAD, 
골밀도 제외) 및 명확한 진단 힌트를 제공하고 위험 수준이 상대적으로 높은 경우, 이 하위 카탈로그의 관
련 제 3등급 의료 기기로 관리됩니다."

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

예를 들어 최근 발표된 보조 의료 의사 결정 소프트웨어의 분류 및 정의 지침(Exposure Draft)
(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 분류합니다. 이는 IMDRF 원칙과 맞지 않습니다.  

Table 5 - MFDS Approach to Medical Device Classification12

         Korea

MFDS는 의료기기 분류에 대한 접근 방식에 GHTF(Global Harmonization Task Force) 시스
템을 사용합니다. 접근 방식은 인체 건강에 대한 잠재적 위험을 기반으로 하는 4등급 시스템이
며 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

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 의료 기기 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 규제적으로로 보장해야 합니다.















Use Cases

InferVision and VUNO Inc. are two DH developers that have navigated the regulatory approval 
processes in China and Korea, respectively. Below, we review their experiences and identify their key 
success factors.

         China
InferVision is a pioneer in the application of AI and deep learning for healthcare purposes. Its goal is 
to employ advanced deep learning technologies to create value for patients, providers, and payers, 
as well as to provide high-quality medical services to billions of lives worldwide. InferVision AI 
solutions assist radiologists in detecting abnormalities in imaging data and offer quantitative analytics 
for optimal decision-making and treatment. They integrate state-of-the-art deep learning algorithms 
trained on hundreds of thousands of curated datasets to identify critical features and patterns from 
medical images. Infervision has a global footprint – its AI solutions are currently empowering over 400 
medical institutions across North America, Europe, and APAC. 

One of InferVision’s products, the InferRead Lung CT.AI (Figure 1), is 510(k)-cleared by the US FDA, 
CE-marked in Europe, and approved by the NMPA to assist radiologists with their chest Computed 
Tomography (CT) image analyses. It is capable of identifying various types of lung nodules, providing 
quantification for each lesion, and generating radiological reports. The application has been trained 
with hundreds of thousands of exams to ensure its accuracy, robustness, and generalizability. 
Validated through retrospective, Multi-Reader Multi-Case (MRMC) studies, InferRead Lung CT.AI has 
shown to reduce exam reading time and missed nodules for radiologists. The software is compatible 
with legacy systems and accepts chest CT images from PACS, RIS, or directly from a CT scanner. 
InferRead Lung CT.AI is the first approved AI-based medical solution targeted for the lung in both 
China and the US.

The InferVision team are optimistic about the wave of DH innovation expected in the next 3-5 years 
and the level of public-private collaboration around the evolving regulations.  Greater consistency, 
as well as alignment to international standards like IMDRF, are needed and in progress. The NMPA 
take the MRMC approach very seriously as a mechanism to ensure robustness of the algorithms 
and to reduce safety risks. A recommendation for NMPA from the InferVision team, is to develop a 
separate submission channel dedicated to software so as clearly separate DH solutions from the mix 
of submissions in the traditional medical device queue.

Figure 1 – InferVision’s InferRead Lung CT.AI
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         Korea
VUNO Inc. is a Korean AI medical imaging company that delivers innovative standalone, cloud-based, 
and integrated deep learning applications to significantly improve physician workflow while enhancing 
patient care. Founded in 2014, VUNO and its team of deep learning engineers, software developers, 
medical doctors, regulatory affairs specialists, and other professionals experienced in product 
commercialization work together with the best-known medical institutions and companies in Korea to 
develop and commercialize medical AI software based on diverse medical data.

From imaging modalities, including X-rays and CT scans, to bio signal monitoring systems, VUNO 
provides a diverse array of DH solutions that quantify and analyze data to diagnose diseases. VUNO 
Med®-BoneAge™ (Figure 2), Korea’s first approved medical AI product, is the first in a series of VUNO 
DH solutions across diverse medical fields.

VUNO Med-BoneAge assists bone age assessments based on a child’s hand X-ray image, reducing 
reading time and significantly improving accuracy. Its innovative User Interface (UI) enhances user 
convenience and works in conjunction with PACS to provide optimized service for the reading site. 
For better communication between the patient and physicians, a customized report of bone age 
assessment is automatically generated. The comprehensive report enhances the patient’s satisfaction 
and engagement levels.

VUNO Med-BoneAge is registered as Class II device in Korea, is CE-marked in Europe, and has 
been approved by Japan’s PMDA.   Its stated intended use is to assist trained radiologists and other 
healthcare professionals with an analyzed reference image that determines bone age through the 
Greulich-Pyle (GP) and Tanner-Whitehouse (TW) methods.  The intended use population is children 
and adolescents below 19 years of age having medical conditions that require the determination of 
bone age.  
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Figure 2 – VUNO’s Med®- BoneAgeTM 

VUNO was recognized as an innovative medical device company by MFDS and therefore experienced 
a reduction in registration submission documentation requirements. The company benefitted from 
MFDS’ modular review process, which is aligned to the stage of solution development and therefore 
reduces registration timelines. The VUNO team believe MFDS is moving in the right direction by 
establishing such pathways for expedited review, which allow greater access to DH solutions that, in 
turn, provide patients with better health outcomes and higher quality of life. VUNO also noted that 
as the number of innovative medical devices increase in Korea, MFDS is taking multiple actions to 
optimally regulate and support SaMD products. There have been steps taken to lower the regulatory 
hurdles, such as introduction of the modular review process / rolling review to reduce the registration 
timeline, and the optional application of the clinical trials due to changes in equivalence standards.  



Bibliography

1. “Digital Health Regulation in Asia-Pacific: Overview and Best Practices”. APACMed: Jan 2021.

2. “Software as a Medical Device: Possible Frameworks for Risk Categorization and Corresponding Frameworks”. IMDRF: Sep

2014.

3. “Guideline for Technical Review of Medical Device Software (Exposure Draft, Edition II)”. NMPA,  June 2020.

4. “Guidelines for the Classification and Definition of AI-based SaMD”. NMPA, Notice No. 47: Jul 2021.

5. “Guidelines for Technical Review of Mobile Medical Device Registration.” CFDA: January, 2018.

6. “Determination of Medical Device Eligibility for Products in the Border Area Between Medical Devices and Industrial

Products.” KFDA, 2010.

7. “Guideline on Review and Approval of Artificial Intelligence (AI) and Big Data-Based Medical Devices (For Industry)”. MFDS:

Nov 2020.

8. “Rules for Classification of Medical Devices”. CFDA, Decree No. 15: Jul 2015.

9. “The Catalog of Chinese Medical Device Classification”. NMPA: Aug 2018.

10. “Guidelines on Classification and Definition of Aided Medical Decision-Making Software (Exposure Draft).” NMPA: June

2021.

11. “Principles of Medical Devices Classification”. GHTF: Jun 2006.

12. “Medical Device Act”. MFDS: Mar 2016.

13. “Regulation on Medical Device Codes and Classification”. MFDS, Notice No. 2020-103: Oct 2020.

14. “Act on In Vitro Diagnostic Medical Devices”. MFDS, Notice No. 2020-34: May 2020.

15. “Guidance on Qualification and Classification of Software in Regulation (EU) 2017/745 - MDR and Regulation (EU) 2017/746

- IVDR”. Medical Device Coordination Group (MDCG): Oct 2019.

16. “21st Century Cures Act”. United States Law: Dec 2016.

17. “Multiple Function Device Products: Policy and Considerations”. US FDA: Jul 2020.

18. “Software as a Medical Device (SaMD): Key Definitions”. IMDRF: Dec 2013.

19. “Trial Procedures for Special Examination of Innovative Medical Devices (Special Procedures”. CFDA No. 13, Revised Order

83: Feb 2014.

20. “Act to Nurture Medical Device Industry and to Support Innovative Medical Devices”. MFDS: May 2020.

21. “2019 Medical Device Approval Report”. MFDS, Innovative Convergence Product Support Department: Jul 2020.

22. “Review Key Points and Relevant Instructions of Aided Decision-Making Medical Device Software Using Deep Learning

Techniques.” NMPA: June 2019.

23. “Artificial intelligence medical device – Quality requirements and evaluation – Part 1: Terminology (Exposure Draft)”.  NMPA:

June 2020.

24. “Artificial intelligence medical device – Quality requirements and evaluation – Part 2: General requirements for datasets

(Exposure Draft)”.  NMPA: June 2020.

25. “Technical Jurisdiction Unit for the Standardization of Artificial Intelligence Medical Devices. Planning for Standards During

the ‘14th Five-Year Plan Period’ (Draft for Comments)”. NMPA: Oct 2020.

26. “Guidelines for Review of Artificial Intelligence Medical Device Registration (Exposure Draft).” NMPA: June 2021.

27. “Guideline for Evaluation of Artificial Intelligence (AI)-based Medical Device”.  MFDS: Dec 2017.

Best Practices Framework
APACMed is encouraged by the efforts undertaken by APAC regulators to advance DH regulatory 
frameworks across the region. Based on a comprehensive assessment of the considerations 
described within this paper, we outline below an actionable path forward that regulators, including 
NMPA and MFDS, should apply when implementing fit-for-purpose, risk-based DH regulatory 
frameworks.  Implementation of these actions will enable safe, effective, and timely delivery of 
innovative DH solutions that will benefit patients and healthcare professionals. 

• Fundamental principles for a DH-focused regulatory framework:
• Implement a clearly described approach to software qualification (i.e. determining when

software is a SaMD) that aligns with international best practices, and whereby the regulator
only has oversight over those software functions with a medical device intended use.

• Establish a classification method specific to SaMD that is based on IMDRF’s N12 SaMD Risk
Categorization Framework and specifically takes into account both the “state of healthcare
situation” and “significance of information provided by the SaMD” in the classification
decision.

• For software products with multiple functions, implement policies by which regulators only
exercise regulatory oversight over those functions with a medical device intended use.

• Pathways to enable rapid regulatory review of SaMD products and their
modifications:
• Implement recognition and reliance models, making use of regulatory assessments from

comparable overseas regulators when conducting DH regulatory decision-making.
• Streamline regulatory pathways for the introduction of SaMD products and their modifications,

such as through the development of expedited review pathways that can be leveraged by all
SaMD developers and the endorsement of predetermined change control plans.

• Implement risk-based regulatory approaches that enable the innovative and iterative aspects
of AI-based SaMD solutions.

• Opportunities for convergence and collaboration:
• Support DH regulatory global convergence through the recognition and adoption of

international guidance documents and standards, such as those developed by IMDRF and
ISO.

• Foster greater collaboration with software developers through pre-submission consultations.
• Partner with industry through trade associations, private-public consortia, and other fora to

share best practices and evolve the DH regulatory landscape together.

0029 Digital Health Regulation in Asia-Pacific: China and Korea >>>>0028 Digital Health Regulation in Asia-Pacific: China and Korea<<<<

0101

0202

0303



Chris L. Hardesty, Independent Advisor at KPMG

Roberta Sarno, Digital Health Committee Manager at APACMed

Varun Veigas, Regional Regulatory Affairs and Policy Lead, 
Asia Pacific at Roche Diagnostics 

Nathan Carrington, Head of Digital Health and Innovation, 
Global Regulatory Policy and Intelligence at Roche Diagnostics

Tony Liu, General Manager China at Resmed

Alicia Chang, Lead China at APACMed

Manan Hathi 
Sr. Manager, Regulatory Affairs – Software at Stryker

Anantha Narayanan Narasa, 
Technology Regulatory Compliance 
at J&J  

Annie Yin, Vice President, Medical 
Regulatory Affairs at Roche 
Diagnostics 

Brian Suh, Sr. Manager, Government 
Affairs and Policy at J&J  

Bu Fan, Medical Regulatory Affairs 
at Roche Diagnostics 

Cecelia Zhou, VP&GM, Trauson at 
Stryker  

Chloe Tan, QARA Lead, Indochina 
and Frontier Market Plus at 
Medtronic  

Gordon Danton, President Japan & 
Korea at ResMed  

Gregg Boalch, Managing Director at 
Caretech  

Jacqui Cui, Regulatory Affairs 
Director, Global Strategic 
Regulatory, Abbott Quality & 
Regulatory  

Jaehyun Kim, Roche Diagnostics

Jessica Liu, Regulatory Affairs and 
Compliance Manager, Asia Pacific at 
Steris   

Johnson Wang, Head of Commercial 
Innovation & Digital Transformation 
at BD 

Julianna Yeung, Associate Director, 
Head of Health Economics & Market 
Access at Fresenius Medical Care  

Kayla Thum, Manager - Regulatory 
Affairs at Resmed  

Leslie Kim, Senior manager at 
Stryker  

Madhavi Bellamkonda, Director, 
Regulatory Affairs, Advertising & 
Promotion at Abbott  

Maureen Crocker, Global senior 
manager at ResMed  

Peter Tian, Medical Regulatory 
Affairs at Roche Diagnostics 

Ping Wang, Sr RA manager at 
ResMed China 

Ravi Bajracharya, CTO & Cofounder 
Wiseyak   

Roy Chen, Director, 
Information Security and Risk 
Management, Greater China/Asia 
Pac at Abbott  

Seungmi Han,  Head of Regulatory 
Affairs & Quality at Roche 
Diagnostics 

Shirley Wong, Legal Regulatory, 
APAC Area, Legal Regulatory and 
Compliance at Abbott 

Shivkumar Hurdale, Director – Govt 
Affairs, Regulatory Affairs and QA at 
Stryker  

Steven Bell, Senior Vice-President 
Diagnostic Imaging and Digital 
Health, Asia-Pacific at Siemens 
Healthineers

Sunkyung Cho, Regulatory Manager 
at Siemens Healthineers

Winson Teng, Global Regulatory 
Intelligence Analyst at BD 

Wonkyung Lee, RA Team 2 Leader at 
Roche Diagnostics 

Yi Shao Liu, Chief Operating Officer 
at Helios Bioelectronics  

About APACMed
The Asia Pacific Medical Technology Association (APACMed) represents manufacturers and suppliers 
of medical equipment, devices and in vitro diagnostics, industry associations, and other key 
stakeholders associated with the medical technology industry in the Asia Pacific region. APACMed’s 
mission is to improve the standards of care for patients through innovative collaborations among 
stakeholders to jointly shape the future of healthcare in Asia-Pacific. In 2020, APACMed established 
a Digital Health Committee to support its members in addressing regional challenges in digital health. 
For more information, visit www.apacmed.org. 

APACMed Digital Health Working Group Members 

Authors

0031 Digital Health Regulation in Asia-Pacific: China and Korea >>>>0030 Digital Health Regulation in Asia-Pacific: China and Korea<<<<

http://www.apacmed.org



