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지침서ᆞ안내서 제ᆞ개정 점검표

명칭 융복합 의료제품 분류 신청을 위한 민원인 안내서

아래에 해당하는 사항에 체크하여 주시기 바랍니다.

등록대상

여부

□ 이미 등록된 지침서ㆍ안내서 중 동일ㆍ유사한 내용의 

지침서ㆍ안내서가 있습니까? 
□ 예
■ 아니오

☞ 상기 질문에 ‘예’라고 답하신 경우 기존의 지침서ㆍ안내서의 개정을 우선적으로 고려하

시기 바랍니다. 그럼에도 불구하고 동 지침서ㆍ안내서의 제정이 필요한 경우 

그 사유를 아래에 기재해 주시기 바랍니다.

(사유 :                                                             )

□ 법령(법ㆍ시행령ㆍ시행규칙) 또는 

행정규칙(고시ㆍ훈령ㆍ예규)의 내용을 단순 편집 또는 

나열한 것입니까? 

□ 예
■ 아니오

□ 단순한 사실을 대외적으로 알리는 공고의 내용입니까?
□ 예
■ 아니오

□ 일회성 지시ㆍ명령에 해당하는 내용입니까?
□ 예
■ 아니오

□ 외국 규정을 단순 번역하거나 설명하는 내용입니까?
□ 예
■ 아니오

□ 신규 직원 교육을 위해 법령 또는 행정규칙을 알기 쉽게 
정리한 자료입니까? 

□ 예
■ 아니오

☞ 상기 사항 중 어느 하나라도 ‘예’에 해당되는 경우에 지침서ㆍ안내서 등록 대상이 아닙니다. 

   지침서ㆍ안내서 제ㆍ개정 절차를 적용하실 필요는 없습니다.

지침서ㆍ

안내서 구분

□ 행정사무의 통일을 기하기 위하여 내부적으로 행정사무의 세부
기준이나 절차를 제시하는 것입니까? (공무원용)

□ 예(☞지침서) 
■ 아니오

□ 민원인들의 이해를 돕기 위하여 법령 또는 행정규칙을 알기 
쉽게 설명하거나 특정 민원업무에 대한 행정기관의 대외적인 
입장을 기술하는 것입니까? (민원인용)

■ 예(☞안내서) 
□ 아니오

기타 

확인사항

□ 상위 법령을 일탈하여 새로운 규제를 신설ㆍ강화하거나 
민원인을 구속하는 내용이 있습니까?

□ 예 
■ 아니오

☞ 상기 질문에 ‘예’라고 답하신 경우 상위법령 일탈 내용을 삭제하시고 지침서ㆍ

안내서 제ㆍ개정 절차를 진행하시기 바랍니다.

상기 사항에 대하여 확인하였음.

    2024 년    5 월   31 일

담당자
검토자
확  인(부서장)

김태호

김기석, 김연수

김영주
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 이 안내서는 융복합 의료제품 해당여부 신청서 작성에 대하여 알기 쉽게 

설명하거나 식품의약품안전처의 입장을 기술한 것입니다. 

  본 안내서는 대외적으로 법적 효력을 가지는 것이 아니므로 본문의 기술방식

(‘∼하여야 한다’ 등)에도 불구하고 참고로만 활용하시기 바랍니다. 또한, 

본 안내서는 2024년 5월 현재의 과학적ㆍ기술적 사실 및 유효한 법규를 토대로 

작성되었으므로 이후 최신 개정 법규 내용 및 구체적인 사실관계 등에 따라 

달리 적용될 수 있음을 알려드립니다. 

※“민원인 안내서”란 민원인들의 이해를 돕기 위하여 법령 또는 행정규칙을 

알기 쉽게 설명하거나 특정 민원업무에 대한 행정기관의 대외적인 입장을 

기술하는 것(식품의약품안전처 지침서등의 관리에 관한 규정 제2조)

※ 본 안내서에 대한 의견이나 문의사항이 있을 경우 식품의약품안전처 의약품

안전국 의약품허가총괄과에 문의하시기 바랍니다.

- 전화번호: 043-719-2308

- 팩스번호: 043-719-2300
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Ⅰ. 개요

 1. 목적

  본 민원인안내서는 융복합 의료제품 해당여부 신청을 위한 신청서 

항목별 작성 방법과 해설, 유사제품 비교표, 판단불가 사례 등을 제공하고 

해당여부 판단에 필요한 구체적인 자료 제시가 어려운 민원인을 위해 국내‧외 

기허가 융복합 의료제품 자료조사 방법 등을 제공하여 민원 편의 제고 

및 신속한 융복합 의료제품 분류신청에 도움을 주고자 마련하였다.

 2. 관련규정

  ○ 「약사법」 

  ○ 「의료기기법」 

  ○ 「체외진단의료기기법」

  ○ 「첨단재생의료 및 첨단바이오의약품 안전 및 지원에 관한 법률」 

  ○ 「민원 처리에 관한 법률」

  ○ 「융복합 의료제품 민원 조정‧처리 및 사후관리 등에 관한 규정」

  ○ 「생물학적제제 등의 품목허가‧심사 규정」

 3. 용어정의

  ○ 융복합 의료제품 : 「융복합 의료제품 민원 조정 및 처리 절차 등에 관한 

규정(식약처 예규)」에 따라 「약사법」제2조제4호와 제7호에 따른 

의약품과 의약외품 및 「의료기기법」제2조제1항에 따른 의료기기가 

물리적, 화학적 또는 그 밖의 방법에 의해 서로 복합적으로 결합된 

제품을 말한다. 
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구분 정의

단일체

서로 다른 의료제품(의료기기, 의약품 등)이 물리적, 화학적 

또는 그 밖의 방법에 의해 하나로 결합된 형태의 제품

(예: 주사침이 결합된 프리필드시린지 의약품, 재협착 방지

약물이 코팅된 스텐트 등)

합포장

하나의 사용목적을 달성하기 위해 서로 다른 의료제품

(의료기기, 의약품 등)이 하나의 포장단위로 구성된 제품

(예: 반창고와 함께 구성된 카테터, 코세정용 분말과 함께 

구성된 수동식코세정기 등)

* 단, 단순 시중 유통중인 제품(의료기기, 의약품, 의약외품)을 각각 

구매하여 키트형태로 구성하여 판매하는 것은 상기 융복합 의료

제품의 범위에 해당하지 않음

<표> 국내 융복합 의료제품 구분 및 정의

  ○ 제품분류 : 해당 제품의 모양‧구조‧성상, 성분(원재료), 사용방법

(용법‧용량), 사용목적, 효능‧효과(성능), 작용기전(작용원리), 주작용, 

안전성‧유효성에 관한 구체적 자료 및 객관적인 사회 인식 등을 

종합적으로 고려하여 해당 제품에 적용되는 법령과 담당부서를 정

하는 것을 말한다. 

  ○ 주작용 : 「약사법」에 따른 의약품, 의약외품 및 「의료기기법」 에 

따른 의료기기가 복합적으로 결합된 융복합 의료제품의 효능‧효과나 

사용목적을 나타내는데 가장 중요하거나 결정적인 역할을 하는 

기능이나 작용을 말한다.

  ○ 보조작용 : 「약사법」에 따른 의약품, 의약외품 및 「의료기기법」

에 따른 의료기기가 복합적으로 결합된 융복합 의료제품의 주작용

을 보조하는 기능이나 작용을 말한다.
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4. 적용범위

  본 민원인안내서는 융복합 의료제품 주작용 분류를 위한 융복합 의료

제품 해당여부 검토신청서 작성방법 및 유사제품 비교표, 국내외 융복합 

의료제품 판단불가 사례 및 기허가 자료 조사 방법에 대해 기술한다.
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Ⅱ. 융복합 의료제품 해당여부 민원신청 절차 및 방법

 1. 융복합 의료제품 해당여부 민원신청 절차

  민원인은 의약품, 의약외품 및 의료기기(또는 체외진단의료기기)의 품목 

허가(신고) 또는 임상시험승인 민원을 접수하기 전에 해당 제품이 

융복합 의료제품에 해당하는지 검토가 필요한 경우, 전자민원시스템

(의약품안전나라) 또는 등기우편을 통해 다음과 같은 절차로 제품분류

에 대한 민원을 신청할 수 있다.
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 2. 융복합 의료제품 해당여부 신청방법

  융복합 의료제품 해당여부 신청을 위한 전산민원시스템(의약품통합정보

시스템)을 운영하고 있으며 신청방법은 아래와 같다.

   (1) ‘의약품안전나라’사이트(http://nedrug.mfds.go.kr)에 접속한다.

  (2) 상단“로그인”을 클릭한 후 아이디와 패스워드를 입력하여 로그인한다.
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  (3) 메인화면 상단의 “전자민원/보고”의 “전자민원신청”을 클릭한다.

  (4) 민원사무검색란에“융복합 의료제품 해당여부”를 입력하여 검색한다.
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(5) 민원사무목록에서‘융복합 의료제품 해당여부’를 선택한 후 ‘민원신청’을 

클릭한다.
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(6) 민원사항 작성 완료 후 ‘민원신청’을 클릭하여 민원을 제출한다.
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3. 융복합 의료제품 해당여부 신청서 작성방법

 융복합 의료제품 해당여부 신청을 위한 신청서 작성 방법은 아래와 같다.

 1) 신청인

? 신청인은 대표자 또는 담당자 등의 성명, 전자우편 주소 및 연락처를 

기재한다.

 2) 업체정보

? 업체명은 신청인이 현재 소속된 곳을 기재한다.

? 업종과 제조/수입란은 보유하고 있는 해당 항목을 하나 이상 체크하고, 

기타의 경우에는 체크하고 상세 기재한다.

? 업소의 소재지는 도로명주소로 검색하여 상세히 기재한다.
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 3) 신청내용

? 융복합 해당여부를 체크한다. 

? 융복합 분야는 의료기기, 의약품, 생물의약품, 생약(한약), 의약외품 중 

두 개 이상을 선택한다.

해 설

 ☞ 융복합 의료제품에 해당하는 경우를 전제로 신청하므로 해당에 체크한다.

 ☞ 검토신청 제품에 대해 업체가 생각하는 융복합 분야를 선택한다.

    융복합 의료제품은 의료기기*, 의약품** 또는 의약외품이 물리적, 화학적 

또는 그 밖의 방법에 의해 서로 복합적으로 결합된 제품을 말하므로 융

복합 의료제품에 해당하는 경우에 신청 대상이 된다. 단, 동일 분야의 

제품군 간 결합된 제품은 융복합 의료제품에 해당하지 않는다.

(예: 의료기기+의료기기, 의약품+의약품, 의약외품+의약외품 등)

* 체외진단의료기기 포함

** 한약, 한약(생약)제제, 생물학적제제, 첨단바이오의약품 포함
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 4) 제품명칭

? 업체가 정한 제품명을 기재한다.

해 설

 ☞ 제품명이 정해지지 않은 경우 가칭 제품명을 기재할 수 있다.

 ☞ 검토신청 제품을 구성하는 의료제품의 품목명 또는 주성분에 대한 정보

를 포함하여 작성할 수 있다.

(예 : MFDS(점착성투명창상피복재), MFDA(리도카인 함유 필러)(가칭))
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 5) 사용목적(효능‧효과)

? 융복합 의료제품 전체를 포괄하는 사용목적(효능‧효과)을 구체적으로 

기재한다.

  - 주작용(효능‧효과나 사용목적을 나타내는데 가장 중요하거나 결정적인 

역할을 하는 기능이나 작용)과 보조작용(주작용을 보조하는 기능

이나 작용)의 사용목적(또는 효능‧효과)을 포함한다.

? 융복합 의료제품이 물리적, 화학적 또는 그 밖의 방법에 의해 서로 

복합적으로 결합된 의도를 기재한다.

? 객관적인 근거자료를 바탕으로 기재한다.

해 설

 ☞ 사용목적 작성 시 유효성이 명확히 실증될 수 있는 질환명, 증상명, 적응증

이 인정되는 범위에서 가능한 구체적으로 기재한다.
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 6) 주작용 분야

? 주작용(효능‧효과나 사용목적을 나타내는데 가장 중요하거나 결정적인 

역할을 하는 기능이나 작용) 분야 하나를 선택하여 체크한다.

해 설

 ☞ 보조작용 분야는 여러 분야가 될 수 있으나 제품 분류를 위해 업체가 

생각하는 주작용 분야는 하나를 선택한다.

 ☞ 주작용 분야는 성능(효능‧효과) 또는 사용목적이 달성되거나 

발현되는 데 중요한 역할을 담당하는 의료제품 분야 중 선택한다.
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 7) 작용기전(작용원리) - 주작용

? 융복합 의료제품을 구성하고 있는 주작용의 역할을 하는 제품(부분)을 

다음에 따라 기재한다.

  - 의도한 사용목적(효능‧효과)을 달성하기 위한 주작용의 작용기전을 

기재한다. 

  - 주작용의 약리적, 면역학적, 대사적 또는 물리‧화학적, 전기‧기계적, 

소프트웨어 등의 작용기전(작용원리)을 상세히 기재한다. 

  - 인체에 미치는 작용의 경중 등 안전성·유효성에 관한 구체적인 

원리를 기재한다.

  - 인체 접촉·삽입 시 인체접촉 특성 및 기간에 따른 작용에 관한 

내용을 기재한다. 

해 설

 ☞ 신청서에 업체가 생각하는 주작용과 보조작용의 작용기전은 반드시 

구분하여 각각 작성한다.
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 8) 작용기전(작용원리) - 보조작용

? 융복합 의료제품을 구성하고 있는 보조작용에 해당하는 제품(부분)을 

다음에 따라 기재한다.

  - 주작용을 보조하는 기능이나 작용의 약리적, 면역학적, 대사적 또는 

물리‧화학적, 전기‧기계적, 소프트웨어의 원리를 상세히 기재한다. 

  - 인체에 대한 작용의 경중 등 안전성·유효성에 관한 구체적인 

원리를 기재한다.

  - 인체 접촉·삽입 시 인체접촉 특성 및 기간에 따른 작용에 관한 

내용을 기재한다.

해 설

 ☞ 신청서에 업체가 생각하는 주작용과 보조작용의 작용기전은 반드시 

구분하여 각각 작성한다.
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 9) 성분(원재료)

? 융복합 의료제품을 구성하고 있는 모든 성분(원재료)명과 분량을 

정량적으로 기재한다.

? 융복합 의료제품의 특성에 따라 단위 면적당 함량 또는 의약품의 

농도 등으로 기재할 수 있다.

? 사용목적을 달성하기 위한 성분(원재료)의 구체적인 규격을 기재한다.

? 성분(원재료)별 인체 접촉‧삽입 여부와 부위를 기재한다. 

? 성분별 역할(용도)을 기재합니다. (예: pH 조절제, 점도조절제, 착색제 등)

해 설

 ☞ 원재료명 또는 성분명은 일반명 또는 화학명을 기재한다.

 ☞ 신청서에 성분(원재료) 기재 시 주작용 및 보조작용을 하는 성분을 

포함하여 인체에 직‧간접적으로 접촉하는 모든 성분(원재료)의 분량을 

정량적으로 작성한다. (예: 1ml 중 0.1mg, 3.5g 중 10mg 등)

 ☞ 원재료에 대한 규격이 있는 경우에는 해당 규격(KS, ASTM, ISO 등)을 기재하고, 

규격이 없는 경우 자사규격을 기재한다.

 ☞ 주요 성분(원재료)의 유래, 사용사례, 입증된 효능‧효과 등에 관한 

자료는 별첨자료로 제출할 수 있다. 
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 10) 사용방법

? 제조자가 의도한 사용대상, 사용목적, 사용환경에 따른 사용방법을 

기재한다.

? 1회 사용 용법‧용량을 포함하여 상세히 기재한다.

? 합포장 융복합 의료제품의 경우, 각 의료제품의 사용순서를 명확하게 

기재한다.

? 사용 전 준비사항, 조작방법, 사용 후의 보관 및 관리방법 순으로 작성한다.

 

 ☞ 사용시간, 사용횟수, 사용량 등 적합한 사용방법을 작성한다.

 ☞ 제품 사용 및 조작에 있어 사진 등 추가적인 설명자료가 필요한 경우, 

별첨자료로 제출할 수 있다. 

해 설
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 11) 성상(모양‧구조)

? 융복합 의료제품의 전체 구조, 제형 및 각 부분에 대한 명칭 및 기능 

등을 기재한다.

해 설

  ☞ 융복합 의료제품의 구조, 색상 등 제품의 외관을 육안으로 식별할 

수 있도록 제품 전체 및 부분품의 컬러사진 또는 그림(도면)을 별첨자료로 

제출한다. 이때, 융복합 의료제품의 전체 및 각 부분에 대하여 표시

하고, 각각의 명칭 및 기능을 기재한다.

  ☞ 외관 사진에는 1차 포장, 2차 포장, 최종 포장 상태의 제품 사진이나 

그림(도면)을 추가한다. 
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 12) 기타사항

? 제품정보에 기재하지 못했으나, 제품분류를 위해 필요하다고 생각

하는 정보(개발배경 등)를 기재한다. 

 

 ☞ 기타사항 작성은 필수적인 것은 아니지만 제품분류에 있어 필요하다고 

생각하는 내용을 작성하여 신청하는 것이 신속한 검토에 도움이 될 수 

있으므로 기타사항을 작성하여 검토신청을 하는 것이 좋다.

해 설
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 13) 별첨자료

? 사용목적, 작용기전 등 제품정보와 관련한 문서

? 시험/연구 등 제품개발을 위한 근거자료

? 의약품, 의료기기 등 의료제품 해당여부에 대한 식약처 답변내용

? 제품 관련 요청사항 또는 주장 등 관련 자료를 제출한다.

해 설

  ☞ 별첨자료 작성은 필수적인 것은 아니지만 제품 분류에 있어 필요하다고 

생각하는 자료(그간 식약처 회신공문 등)를 첨부하여 신청하는 것이 

신속한 검토에 도움이 될 수 있으므로 별첨자료를 첨부하여 검토 신청을 

하는 것이 좋다.
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 14) 유사제품(국내외 허가 현황)

? 유사제품의 국내외 허가(시판) 여부‧지역 등 정보를 기입한다. 

? 유사제품에 대한 해당 지역에서의 융복합 의료제품 해당여부와 

허가 분야를 체크한다.

? 해외 시판 중인 제품에 대한 융복합 의료제품 해당여부 신청이라면, 

상세한 제품정보를 한글문서로 작성하여 첨부한다.

? 유사제품과 신청제품을 비교한 비교표를 작성하여 첨부한다.

해 설

  ☞ 국내외 기허가 제품에 대한 정보는 신속한 융복합 의료제품 분류에 

도움이 될 수 있으므로 품목허가‧인증‧신고 번호를 포함하여 작성한다.

  ☞ 국내외 기허가 제품에 대한 사례조사 방법은 [부록 1]을 참고한다.
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4. 유사제품 비교표 작성 방법

 융복합 의료제품 해당여부 신청 시 주작용 분류에 따른 유사제품 비교

표 양식 및 작성방법은 아래와 같다.

유사제품 비교표(의료기기 주작용)

번

호
비교항목

기 허가

(인증,신고) 제품
신청제품 동일여부

1
명칭

(제품명,모델명)
-

2 품목명
예 □

아니오 □

3 분류번호 및 등급
예 □

아니오 □

4 제조(수입) 업소명
예 □

아니오 □

5 허가(인증‧신고)번호 - -

6 사용목적
예 □

아니오 □

7 작용
원리

주작용
예 □

아니오 □

보조작용
예 □

아니오 □

8 외형
예 □

아니오 □

9 원재료 및 분량
예 □

아니오 □

10 제품형태
단일체 □ 단일체 □ 예 □

합포장 □ 합포장 □ 아니오 □

11 융복합 해당여부

해당 □
- -해당없음 □

미확인 □

  상기 내용이 사실과 같음을 확인함.       

  년    월    일  

            
신청자            (서명 또는 인)          
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유사제품 비교표(의약품 주작용)

번

호
비교항목

기 허가

(인증,신고) 제품
신청제품 동일여부

1
명칭

(제품명,성분명)
-

2 분류번호 및 분류명
예 □

아니오 □

3 제조(수입) 업소명
예 □

아니오 □

4  품목기준코드 - -

5 효능‧효과
예 □

아니오 □

6 작용
원리

주작용
예 □

아니오 □

보조작용
예 □

아니오 □

7 성상
예 □

아니오 □

8
원료약품* 및 분량

*
주성분, 첨가제, 
첨부물 기재

예 □

아니오 □

9 제품형태
단일체 □ 단일체 □ 예 □

합포장 □ 합포장 □ 아니오 □

10 융복합 해당여부

해당 □
- -해당없음 □

미확인 □

  상기 내용이 사실과 같음을 확인함.

  년    월    일  

            
신청자            (서명 또는 인)          
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 1) 명칭(제품명, 모델명)

? 명칭은 제품명, 모델명 순으로 기재한다.

? 신청제품의 명칭(제품명, 모델명)은 업체가 자율적으로 정한 명칭

으로 기재할 수 있으며, 아직 정식 명칭이 정해지지 않은 경우, 가칭 

또는‘미정’으로 기재할 수 있다.

? 모델명은 각 회사에서 구체적으로 정한 모델명을 기재하고, 수입 

제품의 경우 해당 제품의 제조자가 정한 모델명을 기재한다.

? 의약품의 경우, 주성분명도 함께 기재한다.

 2) 품목명

? 주작용이 의료기기인 의료제품에 한하여 기재한다.

? 품목명은 「의료기기 품목 및 품목별 등급에 관한 규정」에 따라 

분류된 품목명을 기재한다.

 3) 분류번호 및 등급(또는 분류번호 및 분류명)

? 주작용이 의료기기인 융복합 의료제품의 경우, 「의료기기 품목 및 품목별 

등급에 관한 규정」에 따라 분류된 품목분류번호 및 등급을 기재한다.

? 주작용이 의약품인 융복합 의료제품의 경우,「의약품 등 분류번호에 

관한 규정」에 따라 분류된 품목분류번호 및 약효분류명을 기재한다.
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 4) 제조(수입) 업소명

? 제조(수입)업자의 제조(수입)사명을 기재한다.

? 수입 의료제품 경우 제조 본사명 및 제조국을 포함하여 기재한다.

   (예: 수입사(제조본사, USA))

 5) 허가(인증, 신고) 번호(또는 품목기준코드)

? 비교 대상인 기허가 의료제품이 의료기기라면, 허가(또는 인증, 신고) 

번호를 기재하고, 의약품이라면 품목기준코드를 기재한다.

? 허가(인증) 번호가 없는 신청 제품의 경우 공란으로 기재 가능하다.

 6) 사용목적(또는 효능‧효과)

? 제품의 사용목적(또는 효능‧효과)을 간략히 기재한다.
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 7) 작용원리

<주작용>

? 주작용의 약리적, 면역학적, 대사적 또는 물리‧화학적, 전기‧기계적, 

소프트웨어 등의 작용원리를 간략히 기재한다.

<보조작용>

? 주작용을 보조하는 기능이나 작용의 약리적, 면역학적, 대사적 또는 

물리·화학적, 전기‧기계적, 소프트웨어의 원리를 간략히 기재한다.

 8) 외형(또는 성상)

? 제품의 외관(또는 성상, 구성품 등)을 간략히 기재한다.

 9) 원재료(또는 원료약품) 및 분량

? 융복합 해당여부 판단에 필요할 것으로 생각되는 주요 원재료(또는 

원료약품) 및 분량을 정량적으로 기재한다.

? 원재료(또는 원료약품)명은 일반명 또는 화학명을 기재한다.

? 필요시 의료제품에 포함된 원재료(또는 원료약품)의 용도를 기재한다.

(예: 주성분, 점증제, 착색제, 항균제 등)
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 10) 제품형태

? 융복합 의료제품의 형태를 제시한다.

? 융복합 의료제품 형태별 정의 및 예시는 다음과 같다.

- 단일체(Single entity) : 서로 다른 의료제품(의약품, 의료기기 등)이 물리적, 화

학적 또는 그 밖의 방법에 의해 서로 복합적으로 결합

되어 하나의 제품으로 구성된 제품

(예: 프리필드시린지 의약품, 약물방출스텐트 등)

- 합포장(Co-packaged) : 하나의 사용목적을 달성하기 위해 서로 다른 의료제품

(의약품, 의료기기 등)이 하나의 포장단위로 구성된 제품

(예: 반창고와 함께 구성된 카테터, 코세정용 분말과 함

께 구성된 수동식코세정기 등)

* 단, 단순 시중 유통중인 제품(의료기기, 의약품, 의약외품)을 각각 

구매하여 키트형태로 구성하여 판매하는 것은 상기 융복합 의료

제품의 범위에 해당하지 않음

 11) 융복합 해당여부

? 비교 대상인 기허가 의료제품의 융복합 해당여부를 제시한다.
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유사제품 비교표(의료기기 주작용)

번

호
비교항목

기 허가

(인증,신고) 제품
신청제품 동일여부

1
명칭

(제품명,모델명)
COOOO, OOOO MFDS, MFDS-XX -

2 품목명
약물방출

관상동맥용스텐트

약물방출

관상동맥용스텐트

예 ■

아니오 □

3 분류번호 및 등급 B03300.20(4) B03300.20(4)
예 ■

아니오 □

4 제조(수입) 업소명 OO메디칼 △△메디칼
예 □

아니오 ■

5 허가(인증‧신고)번호 제허 OO-OO호 - -

6 사용목적

관상동맥의 혈관 내 

직경의 개선 및 발생 

가능한 재협착 위험 

감소

관상동맥의 혈관 내 

직경의 개선 및 발생 

가능한 재협착 위험 

감소

예 ■

아니오 □

7 작용
원리

주작용

RapidExchange(Rx)타

입의 전달시스템인 풍

선카테터와 스텐트로 

구성되어 있으며, 풍

선이 병변에서 팽창되

면 스텐트가 혈관벽 

안으로 확장되면서 지

지체 역할을 한다.

신속교환형(rx) 전달

시스템에  코발트크롬 

(Co-Cr) 재질의 스텐

트가 장착된 관상동

맥용 스텐트로 협착 

병변이 있는 환자의 

관상동맥 폐색부위에 

삽입하여 개통을 유

지시킨다. 

예 ■

아니오 □

보조작용

스텐트 표면의 시롤리

무스(Sirolimus)가 항증

식제 역할을 하여 신

생병변(de-novo lesions)

의 치료 및 재협착 발

생을 감소시킨다.

스텐트는 생분해성 

고분자와 항증식 약

물인 에베로리무스

(Everolimus)가 코팅

되어 있다.

예 □

아니오 ■

8 외형 전달시스템의 풍선에 전달시스템의 풍선에 예 ■

<표> 의료기기가 주작용인 융복합 의료제품 작성 예시
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약물이 코팅된 스텐

트가 장착됨

약물이 코팅된 스텐

트가 장착됨
아니오 □

9 원재료 및 분량

1. 스텐트

- 코 발 트 크 롬 합 금

(100%)

2. 코팅

- 시롤리무스(X%)

- 락타이드계열

고분자물질(X%)

- 산화방지제(X%)

1. 스텐트

- 코 발 트 크 롬 합 금

(100%)

2. 코팅

- 에베로리무스(X%)

- 고분자물질(X%)

예 □

아니오 ■

10 제품형태
단일체 ■ 단일체 ■ 예 ■

합포장 □ 합포장 □ 아니오 □

11 융복합 해당여부

해당 ■

- -해당없음 □

미확인 □

  상기 내용이 사실과 같음을 확인함.       

  년    월    일  

            
신청자            (서명 또는 인)          



- 30 -

유사제품 비교표(의약품 주작용)

번

호
비교항목

기 허가

(인증,신고) 제품
신청제품 동일여부

1
명칭

(제품명,성분명)

OOOO주

(혈액응고인자)
XXX주(사람트롬빈) -

2 분류번호 및 분류명
339(기타의 혈액 및 

체액용약)
634(혈액제제류)

예 □

아니오 ■

3 제조(수입) 업소명 XX제약(주) OO제약(주)
예 □

아니오 ■

4  품목기준코드 123456789 - -

5 효능‧효과
성인 후천성 혈우병 

A 환자의 출혈 치료

항 트롬빈 III 결핍의 

예방 및 치료

예 □

아니오 ■

6 작용
원리

주작용

OOOOO(혈액응고인

자) : 성인 후천성 혈

우병 A 환자의 치료

사람트롬빈:트롬빈 결

핍 환자 치료

예 □

아니오 ■

보조작용

1.수동식의약품혼합용

기구(제허 OO-OOO호) 

: 동결건조된 주사제

를 재구성하는데 사용

1.수동식의약품혼합용

기구(제허 OO-OOO호) 

: 동결건조된 주사제

를 재구성하는데 사용

예 ■

아니오 □

7 성상

흰색의 동결건조 분

말이 무색 투명한 바

이알에 든 주사제이

고, 첨부용제는 무색

투명한 액이 든 무색

투명한 유리 주사기

이다. 첨부용제로 녹

였을 때 무색투명한 

액상 주사제가 된다.

백색의 덩어리 또는 

가루가 무색투명한 

바이알에 든 주사제로 

첨부용제로 용해하면 

무색 또는 담황색의 

투명한 액

예 ■

아니오 □

8
원료약품* 및 분량

*
주성분, 첨가제, 
첨부물 기재

1.1 bial 중

-(주성분)OOOOO(X unit)

-(안정화제)폴리소르

베이트80(x mg)

-(동결보호제)염화나

트륨(x mg)

-(완충제)시트르산나

트륨이수화물

2.첨부용제(1ml 중)

-주사용수(1ml)

3.첨부제

-수동식의약품혼합용기구

(제허 OO-OOO호)

1. 1 bial 중

-(주성분)농축사람트

롬빈(X IU)

-(안정화제)글리신(x 

mg)

-(등장화제)염화나트

륨(x mg)

2.첨부용제(10ml 중)

-주사용수(10ml)

3.첨부제

-수동식의약품혼합용

기구

예 □

아니오 ■

<표> 의약품이 주작용인 융복합 의료제품 작성 예시
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9 제품형태
단일체 □ 단일체 □ 예 ■

합포장 ■ 합포장 ■ 아니오 □

10 융복합 해당여부

해당 ■

- -해당없음 □

미확인 □

  상기 내용이 사실과 같음을 확인함.       

  년    월    일  

            
신청자            (서명 또는 인)          
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Ⅲ. 융복합 의료제품 해당여부 판단불가 사례

  판단불가 사례란, 융복합 의료제품 해당여부 분류신청 중 제품에 관한 

구체적인 내용이나 자료가 제시되지 않아 융복합 해당 여부를 명확히 판단

하기 어려운 사례를 의미하며, 2023년 12월 기준 172건(전체 654건)으로 

전체 해당여부 분류신청 건수의 약 26%에 달했다.

 다음의 사례는 그 간 판단불가로 회신할 수 밖에 없었던 사례를 항목별로 

정리하여 기술하였다. 본 내용는 업체가 제공한 제품정보 등을 바탕으로 

작성되었음을 밝힌다.
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1. 사용목적 관련 판단불가 사례

○ (제품유형) 연골손상 환자의 조직재생을 위하여 사용하는 제품

 ▶ (판단불가 사유) 제품에 사용된 성분(원재료)별 사용목적(역할)에 

관한 구체적인 자료 제출 필요

○ (제품유형) 의료제품 삽입시 통증완화, 소독, 감염방지 목적으로 의약품 

성분이 포함된 창상피복재

 ▶ (판단불가 사유) 표방한 사용목적, 용법 등을 명확하게 판단할 수 

있는 구체적인 자료 제시 필요

 

○ (제품유형) 의약품 성분이 코팅된 OO전기자극장치

 ▶ (판단불가 사유) 해당 제품이 어떠한 질환을 치료하기 위한 제품

인지 정확한 사용목적 제시 필요

○ (제품유형) OOO 성분과 가교된 히알루론산을 주성분으로 하는 제품

 ▶ (판단불가 사유) 구체적인 효능‧효과(성능)에 관한 자료 제출 필요
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2. 작용기전(작용원리) 관련 판단불가 사례

○ (제품유형) 의약품 성분이 포함된 성형용필러 제품

 ▶ (판단불가 사유) OOO 성분을 가교시켜 물리적 수복을 달성하는 

구체적인 원리 등에 대한 추가적인 입증자료 필요

 ▶ (판단불가 사유) 히알루론산의 가교/비가교 여부, 보조작용 하는 의약품 

성분의 작용기전이 물리적 수복인지 약리학적 작용에 의한 수복

인지 확인할 수 있는 자료 필요

○ (제품유형) 의약품 성분이 포함된 점착성투명창상피복재로 점막에 

물리적인 막을 형성하여 보호하는 제품

 ▶ (판단불가 사유) 의약품 성분(보조작용)의 사용목적을 달성하기 

위한 구체적인 작용원리 등에 관한 자료 제출 필요

 ▶ (판단불가 사유) 제품에 포함된 OOO 성분의 약리적 작용여부 판단 및 

인체에 미치는 영향에 대한 자료 필요

 ▶ (판단불가 사유) OOO 성분의 의약품 해당여부 검토를 위해 점막에서 

작용하는 기전 및 역할, 인체에 미치는 영향 등의 약리학적 역할에 

대한 추가자료 제출 필요

 ▶ (판단불가 사유) OOO 성분이 약리적 작용이 아닌 점증제로서 역할을 

입증하는 추가적인 자료가 필요할 것으로 사료되며 물리적으로 창상을 

보호한다면, 이를 달성하는 구체적인 작용원리 제출 필요
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○ (제품유형) 처치 및 수술 시 결손 또는 손상된 연골, 인대, 건, 근육 및 

근막 등을 보충하기 위하여 사용하는 히알루론산에 의약품 성분이 

함유된 제품

 ▶ (판단불가 사유) 해당 제조원이 표방하는 제품의 사용목적을 달성

하기 위한 작용기전(작용원리)이 명확히 기재되어야 함 

○ (제품유형) 멸균침에 의약품 성분이 도포된 제품

 ▶ (판단불가 사유) 민원인이 주장하는 제품에 대한 구체적인 적용 

질병명과 작용원리에 대한 구체적인 자료 제출 필요

○ (제품유형) 지혈용드레싱과 혈액응고 효과를 가진 OOO 성분의 국소

지혈제(의약품)를 복합한 품목

 ▶ (판단불가 사유) 해당 품목의 구체적 안전성‧유효성에 관한 자료와 

성분별 인체 미치는 영향, 작용기전 등에 대한 추가 자료 제출 필요

○ (제품유형) 3개의 성분이 혼합되어 결손부위의 일시적 대체, 수복에 

최적화된 구조적 환경을 조성하고 조직의 물리적인 지지와 결합을 

돕는 제품

 ▶ (판단불가 사유) 3가지 성분의 약리기전에 대한 정보 추가 필요
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3. 성분(원재료) 관련 판단불가 사례

○ (제품유형) 세정겔이 포함된 질세정기

 ▶ (판단불가 사유) 세정겔을 구성하는 성분(원재료)의 함량 등에 대한 

구체적인 자료 제시 필요

 ▶ (판단불가 사유) 세정겔의 원재료별 첨가목적에 대한 자료 추가 

제출 필요

○ (제품유형) 알콜스왑 등이 포함된 전극

 ▶ (판단불가 사유) 구성성분, 성분(원재료)의 함량에 대한 상세 정보에 

대한 자료 제시 필요

4. 사용방법 관련 판단불가 사례

○ (제품유형) 상처부위에 도포하여 물리적인 보호막을 형성하는 제품

 ▶ (판단불가 사유) 해당 제품이 적용되는 부위 등 명확한 사용방법에 

대한 자료 제출 필요

 ▶ (판단불가 사유) 물리적 장벽형성과 창상피복재(오염방지와 손상된 

피부보호)와의 상관관계, 임상적 사용환경을 고려하여 사용방법 

정확히 기재된 자료 필요
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5. 성상(모양및구조) 관련 판단불가 사례

○ (제품유형) 한약성분 등을 포함한 마이크로니들패치를 사용하여 피부에 

부착하는 제품

 ▶ (판단불가 사유) 한약성분과 마이크로니들 패치의 융복합 결합방법 등에 

관한 제출자료 필요

○ (제품유형) 항염 작용을 위해 의약품성분이 포함된 겔 제품

 ▶ (판단불가 사유) 해당 제품의 모양‧구조‧성상 등에 관한 자료 제출 필요

6. 기타 관련 판단불가 사례

○ (제품유형) 리도카인, 히알루론산 등이 포함된 피부 보호 제품

 ▶ (판단불가 사유) 사용목적, 용법 등을 명확하게 판단할 수 있는 

구체적인 자료, 주성분의 작용기전, 역할, 첨가제의 제제학적 타당성 및 

사용례, 인체에 대한 작용 경중 등에 관한 자료가 추가적으로 필요
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7. 첨부자료 관련 판단불가 사례

○ (제품유형) 에탄올, OOO, OOO 등이 포함된 창상보호 제품

 ▶ (판단불가 사유) 성분별 작용기전, 인체에 대한 작용의 경중 등 

안전성 유효성에 관한 자료 필요

○ (제품유형) OOO 성분이 포함된 창상면 보호 제품

 ▶ (판단불가 사유) 해당 품목의 안전성‧유효성에 관한 자료, 인체에 

미치는 영향 등을 고려하여 통증을 완화하는 효과를 가진 OOO 

성분의 주작용 판단 검토를 위한 추가 자료 필요



부   록
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부록 국내외 융복합 의료제품 허가사례 조사방법

  국내외 융복합 의료제품 허가사례를 조사하는 방법을 국내, FDA, EU

에서 오픈된 자료를 기반으로 개괄적으로 제시하였다.

1. 국내(식약처) 의료제품 허가사례 조사방법

 국내의 융복합 의료제품 기허가 사례를 조사거나, 의료기기에 관한 

정보를 알기 위해서는‘의료기기안심책방’, 의약품에 관한 정보를 

알기 위해서는 ‘의약품안전나라’에서 확인하는 방법이 있다. 하지만 

각 사이트에서 융복합 의료제품을 특정하여 검색할 수 있는 색인은 

별도로 제공되고 있지 않기 때문에 융복합 의료제품에 관련된 기허가 

정보를 필요로 하는 민원인들은 자료 조사에 있어 단계적으로 접근하는 

것이 필수적이다.
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 1) 의료기기안심책방

의료기기가 주작용인 융복합 의료제품은‘의료기기안심책방’에서 조사할 수 있다.

(1) 의료기기안심책방 사이트(https://emedi.mfds.go.kr/)에 접속하여‘알기 쉬운 

의료기기’ 메뉴 탭에서‘정보검색’메뉴를 클릭한다.

(2) 검색하고자 하는 키워드(품목명, 제품명 등)를 입력한 뒤 검색 버튼을 클릭한다.
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(3) 검색 하단에 검색 결과가 나오고, 확인하고자 하는 제품을 클릭하면 해당 

제품의 품목 정보를 확인할 수 있다.

(4) 확인할 수 있는 품목정보는 표준코드(UDI), 제품정보, 수입업자 정보, 기타정보 

등이 있으며 자세한 내용은 다음 그림과 같다.
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(5) 제품정보란 하단의 각 세부항목  를 클릭하면, 해당 제품의 모양 및 구조, 

작용원리, 사용방법, 원재료 등에 관련된 정보들을 확인할 수 있다.
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 2) 의약품안전나라

의약품이 주작용인 융복합 의료제품에 대해서는 ‘의약품안전나라’에서 조사할 

수 있다.

(1) 의약품안전나라 사이트(https://nedrug.mfds.go.kr/)에 접속하여‘의약품등 정보’

메뉴 탭에서‘의약품 및 화장품 품목정보-의약품등 정보검색’메뉴를 클릭한다.
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(2) ‘의약품등 정보검색’메뉴에서 좌측 상세검색을 통하여 검색하고자 하는 키워드

(제품명, 성분명 등)를 입력한 뒤 검색 버튼을 클릭하면 정보검색 결과가 나타난다.

   * 성분명 항목에 보조작용 의료기기에 대한 정보를 기입하여 검색할 수 있다.(예:주사침, 

바이알어뎁터 등)

(3) 확인하고자 하는 제품명을 클릭하면 해당 제품의 제품정보를 확인할 수 있다.

   * 원료약품 및 분량-첨가제 항목에서 보조작용 의료기기에 대한 정보를 얻을 수 있다.(예:주사침 등)
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2. 미국(FDA) 의료제품 허가사례 조사방법

 FDA의 융복합 의료제품 허가사례를 조사하는 방법은 FDA 공식 홈페

이지에서 제공하는 검색엔진을 통하여 확인할 수 있다.

의료기기가 주작용인 융복합 의료제품(예: 시판전 신고(Premarket 

Notification, 510(k)), 시판전 승인(Premarket Approval, PMA)에 등록된 

제품)의 경우, 융복합 의료제품(Combination Products)을 별도로 검색할 

수 있는 색인 시스템이 마련되어 있다.

 의약품이 주작용인 융복합 의료제품의 경우, FDA에서 허가된 의약품 

검색 시 융복합 의료제품으로 특징지을 수 있는 색인은 별도로 제공되고 

있지 않기 때문에 검색 대상 의약품의 라벨 정보를 통해 융복합 여부를 

확인해야 한다. 따라서, 관련된 기허가 정보를 필요로 하는 민원인들은 

자료를 조사하는데 단계적으로 접근할 필요가 있다. 
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 1) FDA(의료기기 허가정보 검색)

(1) FDA에서 허가된 융복합 의료기기를 검색하기 위해 FDA 공식 사이트

(https://www.fda.gov/)에 접속하여 하단의‘Medical Devices’메뉴를 클릭한다.

https://www.fda.gov/
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(2) 하단의 ‘SEARCH MEDICAL DEVICE DATABASES’카테고리에서‘All medical 

Device Databases’를 클릭한다. 

(3) Medical Device Databases에서, 각 분류별(저위험 신규 의료기기(De Novo), 

시판전승인(Premarket Approvals, (PMA)), 시판전 신고(Premarket Notification, 

(510(k))) 의료기기 허가 및 신고 현황을 검색할 수 있다.
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(4) 먼저, 시판전 신고(510(k) Premarket Notification)에서 제공하는 검색 데이터베이스는 

다음과 같다. 융복합 의료제품을 검색하기 위하여, ‘Combination Products’의 

체크박스에 체크하고, 검색하고자 하는 키워드를 입력한 뒤 ‘Search’ 버튼을 

눌러 검색한다.

번호 항목 설명

① 510K Number
의료기기에 대한 510(k) 번호를 검색하는 데 사용됨. 특정 510(k) 

번호를 입력하면 해당 의료기기에 대한 정보를 검색할 수 있음

② Center
제품을 검토하고 평가하는 담당 기관

* 예: 의료기기 및 방사선 보건센터(CDRH), 생물학적 의약품 평가센터(CBER) 등

③ Applicant Name 신청을 제출한 제조업체 또는 신청자의 이름

④ Device Name 의료기기의 제품명

⑤ Panel
연방규정집(CFR)*에 따른 의료기기 분류코드

* ‘CFR – Code of Federal Regulation Title 21’ Part 862~892에 해당

⑥ Decision 신청 내용에 대한 심사 결과

⑦ Decision Date 신청 의료기기에 대한 510(k) 결정 날짜

⑧ Sort by 검색 결과를 특정 기준에 따라 정렬하여 표시할 때 사용

<표> 510(k) Premarket Notification 검색항목 및 설명
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(5) 검색 결과는 하단처럼 나타나며, 제품명을 클릭하면 제품정보를 확인할 수 있다.

번호 항목 설명

① Device Name 제품명

② Applicant 제조업체(또는 신청자)

③ 510(k) Number 제품의 510(k) 번호

④ Decision Date 승인/허가 날짜

(6) 해당 제품의 요약된 정보는 다음과 같다.

⑨ Type 의료기기 510(k) 신청 유형

⑩ Product Code 제품 품목분류 코드

⑪ Combination Products 융복합 의료제품(Combination Product) 해당 여부

⑫
Cleared/Approved In 

vitro Products
승인 또는 허가된 체외진단기기

⑬
Redacted FOIA 

510(k)

510(k) 신청에 대한 FOIA* 수정 여부

* 정보자유법(Freedom Of Information Act)

⑭ Third party reviewed 의료기기 510(k) 신청에 대한 3자 검토 수행 여부

⑮ Clinical Trials 임상 시험이 이루어진 제품에 대한 임상 시험 정보
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번호 항목 설명

① Device Classification Name 품목명

② Applicant Contact 신청자(제조업체) 연락처

③ Correspondent FDA 리뷰어가 교신할 신청자(제조업체)

④ Correspondent Contact FDA 리뷰어가 검토중 특이사항 발생 시 교신할 사람

⑤ Regulation number CFR 연방규정 제 21호에 따른 해당 제품이 속하는 품목 번호

⑥ Classification Product Code 제품분류코드

⑦ Date Received 접수날짜

⑧ Regulation medical Specialty 의학 전문 분류 규정

⑨ 510k Review Panel

510(k) 사전승인 신청을 검토하기 위해 다양한 전문 

분야의 전문가들로 구성된 "Review Panel"을 구성함.

* General Hospital은 해당 의료 기기의 검토를 위해 일반 병원에서 구성된 

패널이 검토를 수행한다는 의미

⑩ Summary 제품 정보에 대한 요약 자료.

⑪ Type 510(k) 신청 유형.

⑫ Combination Product 융복합 의료제품(Combination Product) 해당 여부

<표> 510(k) 제품정보 항목 및 설명

(7) Summary 항목의 링크를 클릭하면, 제품의 요약정보(사용설명서(Indications For 

Use, IFU), 사용방법, 성능, 원재료 구성(융복합 의료제품일 경우, 적용 약물 및 

합포장 구성품 등)에 대해 확인할 수 있다.
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(8) 다음으로, 시판전 승인(PMA) 의료기기를 검색하기 위해, (3)에서 제시된‘Medical 

Device Databases’카테고리에서,‘Premarket Approvals (PMA)’라는 항목을 클릭하여 

나온 검색 데이터베이스는 다음과 같다. 융복합 의료제품을 검색하기 위하여, 

‘Combination Products’의 체크박스에 체크하고, 검색하고자 하는 키워드(제품명, 품목

코드 등)를 입력하고, ‘Supplement Type’을 Originals Only로 선택한 뒤 ‘Search’ 

버튼을 눌러 검색한다.

번호 항목 설명

① PMA Number 제품의 PMA 번호

② Expedited Review 제품의 신속심사 여부

③ Docket Number PMA 신청서에 부여된 고유한 식별 번호

④
Cleared/Approved 

IVD Products
검토 및 승인 또는 허가한 IVD(체외진단의료기기) 제품

⑤ Advisory Committee
PMA 신청을 검토하기 위해 다양한 전문 분야의 전문가들로 구성

된 "Advisory Committee"를 활용함. 

⑥ Supplement Type

PMA 신청서에 대한 보완 사항의 유형.

* PMA 신청서가 승인된 후에도 제품 변경, 수정 또는 개선 사항이 발생할 경우, 보완 신

청서가 제출되며, 이러한 신청서는 다양한 보완 유형으로 분류됨. 

<표> PMA 검색항목 및 설명
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(9) 검색 결과는 하단처럼 나타나며, Device 이름을 클릭하면 제품정보를 확인할 수 있다.

(10) 해당 제품의 요약된 정보는 다음과 같다.
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번호 항목 설명

① Generic Name 품목명

② Notice Date PMA 신청서 결과 통보 날짜

③
Expedited Review 

Granted?
PMA 신청서에 대해 신속검토 여부

④ Approval Order PMA 신청서에 대한 승인서

⑤ Labeling
제품에 대한 정보와 안전성에 관련된 지침 및 경고를 포함하는 

라벨 또는 포장 내용

⑥ Post-Approval Study PMA 승인 이후에 수행된 임상연구(비임상을 포함한다.)

⑦ Supplements
PMA 신청서가 승인된 후에도 제품 변경, 수정 또는 개선 

사항이 발생할 경우 제출되는 보완자료 리스트

<표> PMA 제품정보 항목 및 설명 

(11) Summary 항목의 링크를 클릭하면, 제품의 요약정보(사용설명서(Indications For 

Use, IFU), 사용방법, 성능, 원재료 구성(융복합 의료제품일 경우, 적용 약물 및 

합포장 구성품 등)에 대해 확인할 수 있다.



- 55 -

 FDA에서는‘Drugs@FDA:FDA-Approved Drugs’페이지를 통해 기허가 

의약품에 대한 검색을 시도할 수 있고, 해당 사이트에서는 의약품의 

상품명, 활성 성분, 바이오의약품 허가신청 번호(BLA Number) 등을 

통해서 기허가 의약품 정보를 찾을 수 있다.

(1) FDA에서 허가된 융복합 의약품을 검색하기 위해 FDA 공식사이트 

(Https://www.fda.gov/) 접속하여 하단의‘Drugs’메뉴를 클릭한다.

 2) FDA(의약품 허가정보 검색)
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(2) 하단의‘NAVIGATE THE DRUGS SECTION’카테고리에서‘Drug Approvals and 

Databases’를 클릭한다.

(3) Drug Approvals and Databases에서,‘Drugs@FDA Search’를 클릭한다.
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(4) 검색창에 원하는 키워드(의약품명, 활성성분, 허가번호 등)를 입력 후 ‘Search’ 

버튼을 클릭한다.

(5) 검색 결과가 한 개면 제품정보 페이지로 넘어가고, 검색 결과가 다수일 경우는 

하단처럼 목록이 나타나며 의약품명을 클릭하면 제품정보를 확인할 수 있다.

(6) 제품정보는 아래와 같이 제품명, 활성 성분, 라벨 정보, 허가 번호, 제품의 변경 

사항에 따른 정보와 리스트들을 제시한다.
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(7) Original Approvals or Tentative Approvals 카테고리에서 Label(PDF) 링크를 클릭

하면 제품의 라벨 정보(사용목적, 용법용량, 제형, 구성품 등)를 확인할 수 있다.

번호 항목 설명
① Drug Name 의약품명

② Active Ingredients 주성분

③ Strength 의약품의 함량

④
Dosage 

Form/Route
의약품의 성상 및 투여 경로

⑤ Marketing Status
시장 출시 상태
*“Prescription”은 의사 또는 의료 전문가의 지도 아래에서만 사용되어야 함을 의미

⑥ TE Code
약효 동등성 코드
* 제네릭(복제) 의약품과 기존의 상용 의약품 간의 등가성을 나타내는 코드

⑦ RLD
참조 목록 의약품(Reference Listed Drug)
* 제네릭(복제) 의약품의 비교 기준이 되는 기존 상용 의약품을 나타내는 정보

⑧ RS 약물의 품질 및 표준

⑨ Action Date 허가 또는 추가 허가 조치 날짜

⑩ Submission
의약품 신청 정보 분류
예) ORIG-1:Original Application, SUPPL-X: supplement

⑪ Action Type 의약품 허가 상태

⑫
Submission

Classification
의약품 제조업체가 제출한 신청서의 특성과 유형

⑬
Review Priority; 

Orphan Status

약물 허가 심사 우선순위를 나타내는 항목. Orphan Status 의약품은 

희귀 질환의 치료나 진단에 사용되는 의약품을 의미

⑭

Supplement

Categories or

Approval Type

의약품 허가 보충 범주 또는 허가 유형

⑮

Letter, Reviews,

Labels, Patient

Package Insert

Letter : 의약품 허가과 관련된 공식적인 통지 문서

Reviews : 의약품 허가 신청서를 검토한 FDA의 심사 보고서

Labels : 의약품의 제품 표시지. 약물의 성분, 용도, 용법, 용량, 부작용, 

저장 방법 등을 포함

Patient Package Insert: 의약품을 처방받는 환자에게 제공되는 문서

<표> Drugs@FDA 제품정보 항목 및 설명
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3. 유럽(EU) 의료제품 허가사례 조사방법

 유럽의 융복합 의료제품은 국내와 마찬가지로 직접적으로 융복합 의료

제품을 색인할 수 있는 검색 방법이 없으므로, 의료기기는 유럽의료기기

데이터베이스(EU Database on Medical Devices, EUDAMED), 의약품은 

유럽의약품청(EU Medicines Agency, EMA) 공식사이트를 통해 융복합 

의료제품에 해당하는 기허가 제품을 조사하여야 한다.
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1) 유럽의료기기데이터베이스(EUDAMED)

(1) EUDAMED database 사이트(https://ec.europa.eu/tools/eudamed/)에 접속하여‘Devices, 

Systems, Procedure packs’링크를 클릭한다.
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(2) 검색창에 원하는 키워드(의료기기명, 제품특성 등)를 입력 후 Search 버튼을 

클릭한다.

  * ‘Search by code or description’탭에 유럽의료기기명명법(European Medical Device 

Nomenclature, EMDN)에서 부여한 제품 특성 또는 코드넘버를 입력하면, 아래 그림과 

같이 해당되는 항목들이 제시된다.
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번호 항목 설명

① UDI-DI/EUDAMED ID

GS1*에서 발행하는 개별 의료기기 제품별 또는 모델별로 

할당된 고유 식별 코드

* GS1: 비영리 국제민간 표준기구(Global Standard No.1)

②
Basic UDi-DI

EUDAMED DI

동일한 사용목적, 사용방법, 위험등급, 제조공정에 따라 

분류되는 제품군 식별 코드

③
Manufacturer/Producer(and 

Authorised Representative) name
의료기기의 제조업체 또는 생산자(제조의뢰자)

④ Actor ID/SRN

Actor ID : 의료기기 제조업체, 수입업체, 규제 당국 

등을 식별하는 ID

SRN : EUDAMED 시스템 내에 등록된 시스템을 구분

하기 위해 사용되는 시스템 등록번호

⑤ Applicable legislation 해당 의료기기에 적용되는 법규 및 규정

⑥ Reference/Catalogue number 의료기기의 참조 번호 또는 카탈로그 번호

⑦ Model/Name 의료기기 모델명

⑧ Trade name 상품명(또는 상표명)

⑨ Scope 의료기기 유형(예: Device, System 등)

⑩ Device types 의료기기 분류

⑪ Risk class 위험 분류 등급

⑫

Medical purpose of

the system or

procedure pack

시스템 또는 프로시저 팩의 의료적 목적을 나타내는 

정보

⑬ Search by code or description EMDN에서 부여한 코드 또는 설명

⑭ Status 의료기기 허가 상태 표시

<표> EUDAMED 검색 항목 및 설명 
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(3) 검색 결과는 하단처럼 나타나며, 제품리스트 중 정보를 확인하고자 하는 제품의 

Action 탭에서  모양 박스를 클릭하면, 해당 제품의 정보들을 확인할 수 있다.

번호 항목 설명

① UDI-DI/EUDAMED ID

GS1*에서 발행하는 개별 의료기기 제품별 또는 모델

별로 할당된 고유 식별 코드

* GS1: 비영리 국제민간 표준기구(Global Standard No.1)

② Version 문서 수정 버전

③
Basic UDi-DI

EUDAMED DI

동일한 사용목적, 사용방법, 위험등급, 제조공정에 따

라 분류되는 제품군 식별 코드

④ Trade name 상품명(또는 상표명)

⑤ Risk class 위험 분류 등급

⑥
Manufacturer/Producer(and 

Authorised Representative) name
의료기기의 제조업체 또는 생산자(제조의뢰자)

⑦ Actor ID/SRN

Actor ID : 의료기기 제조업체, 수입업체, 규제 당국 

등을 식별하는 ID

SRN : EUDAMED 시스템 내에 등록된 시스템을 구분

하기 위해 사용되는 시스템 등록번호

⑧ Action 제품 상세정보 확인

<표> EUDAMED 검색 항목 및 설명 
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(4) 제품정보 중 Device details 항목에서 보조작용 의약품에 대한 정보를 확인할 수 있다.
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2) 유럽의약품청(EMA)

(1) 다음은 유럽의 의약품에 대한 자료들을 조사하는 방법을 알아보고자 한다. 

EMA 공식 홈페이지(https://www.ema.europa.eu/en/homepage)에 접속하여‘Find 

Medicine’링크를 클릭한다.
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(2) Select type of medicine 카테고리에서 ‘Medicines for human use’를 클릭하고 

검색창에 원하는 검색 키워드(약물명 또는 활성성분)를 입력 후 Search 버튼을 

클릭한다. 

(3) 검색 결과는 하단처럼 나타나며, 제품명을 클릭하면, 제품의 정보들을 확인할 

수 있다.



(4) 제품정보 중 Product information 항목에서 View를 클릭하면 제품에 대한 상세 

정보를 PDF 파일로 확인할 수 있다.

(5) 제품 상세 정보에서 함께 사용되는 보조 의료기기에 대한 정보를 확인할 수 있다.
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