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Abstract : This study reviewed the regulatory safety management system for prevention of side effects of veterinary
medical devices in Korea based on data obtained through analyses of those medical devices. In order to ensure the
safety of medical devices, Ministry of Food and Drug Safety has established the management system include licensing,
test inspection (134 designated clinical trial agencies) and post management. In addition, it was introduce the good
manufacture practice (GMP) certification system and device tracking requirements. In contrast, it is necessary to establish
regulations for side effects report and awareness on veterinary medical devices in Korea. The center for veterinary
medicine of FDA in the United States has been operated side effects reporting system of veterinary medical devices
from user, manufactures and distributor. Due to increase the use of various kinds of veterinary medical devices for
animals, it should be required to improve regulation related to the licensing procedures, GMP system, and the side
effects reporting system in our country. 
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서  론

최근 국내에서 경제적 소득수준 향상과 고령화 및 독신가

구 증가 등에 의한 반려동물수의 증가 및 반려동물 보호자

의 의료분야에 대한 품질 요구수준이 높아지고 있어 일선 동

물 병원에서 다양하고 전문화된 동물용의료기기의 사용이 증

가되고 있다(2,3). 그 예로써 2017년 12월 31일 기준으로

농림축산검역본부에 허가 받은 동물용의료기기 제품은 총

1,727개로 보고되어지고 있으며, 2013년부터 매년 약 200개

이상의 제품이 새롭게 등록되고 있다. 또한, 동물병원의

42~52% 정도가 부작용을 경험한 적이 있으며, 동물용의료기

기의 부작용 원인으로 1차병원에서는 제품 자체의 결함이

46%, 2차병원은 정확한 원인이 파악하지 못한 것이 48%, 3

차 동물병원은 사용상의 부주의가 40%로 보고되었다(4).

이와 같이 국내에서 동물용의료기기 사용에 따른 부작용

위험이 노출되고 있으나 안전성 정보에 대한 체계적인 경보

및 보고시스템이 갖추고 있지 않는 실정이다. 특히, 2015년

부터 국내 식약처에서 인체용으로 허가 받은 의료기기를 동

물에게 사용시 별도의 인허가 절차없이 사용이 가능하게 되

었다. 그러므로 동물 전용의료기기를 포함하여 동물에게 사

용되는 인체용의료기기에 대한 안전성 및 유효성 확보방안

과 부작용 발생시 신속하게 대처할 수 있는 제도 개선이 필

요하다. 이에 본 연구에서는 국내 동물용의료기기 인허가, 시

험검사 및 사후관리제도를 미국, 유럽, 일본과 비교·분석함

으로써 부작용 관리시스템의 문제점과 개선방안에 대하여 고

찰하고자 한다.

본  론

동물용의료기기 인허가 시스템

미국의 경우 동물용의료기기에 대하여 사전인허가 제도를

적용하지 않으며, 의료기기 공급자에게 판매단계에서 자율성

을 보장하는 대신 제품의 부작용에 대한 판매 후 사후관리

를 통해 공급자 책임을 강화하고 있다(9). 유럽의 경우도 사

전등록 제도는 도입되지 않고 있지만, 동물용의료기기 제조

회사는 자사 제품의 품질에 대한 제3자 인증의 수단으로

ISO 9001에 대한 품질경영시스템에 민간인증 획득에 의존하

고 있다. 하지만, European Commission 산하의 Directorate

General for Health and Food Safety의 Public Health 부
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분에서 동물용 부작용 정보의 보고 및 관리가 되고 있다

(10). 일본은 약사법에 의해 동물용의료기기를 농림수산성에

위임하여 관리하고 있으며 등급별 사전허가제를 도입하고 있

다. 또한, 잠재적 위해성을 근거로 집중관리, 관리, 일반의 범

위로 나눠서 품목을 지정하여 고시한 후 관리하고 있다. 이들

에 대한 절차는 해당 분류에 따라서 허가 필요, 신고 필요,

허가 및 신고 불필요로 구분하여 등급별 인허가 및 우수제

조관리제도(good manufacture practice; GMP)를 운영하고

있다(12). 2009년부터는 인체용의료기기를 동물용의료기기로

사용시 동물의 해부학적 구조 또는 생리적 지표 차이에 의

한 문제로 인하여 안전성과 유효성 확보를 위해 동물용의료

기기 제조 및 판매 승인신청시 첨부할 자료를 Table 1과 같

이 구분하여 규정하고 있다.

국내의 경우에는 일본과 같이 사전인허가제도를 도입하고

있다. 이를 위하여 동물용의료기기 범위 및 지정 등에 관한

규정, 동물용의료기기 허가 등에 관한 규정, 동물용의료기기

기술문서 등 심사에 관한 규정, 동물용의료기기 기준규격 등

의 고시를 운영하고 있다(6-8). 사전인허가 품목의 효율적 관

리를 위하여 2014년 1월부터는 동물용의료기기 품목신고제

를 등급별로 허가(II~IV등급) 또는 신고(I등급) 전환되는 등

동물용의료기기의 부작용 또는 결함의 발생을 최소화하기 위

한 제도 개선 대책이 마련되었다(7). 하지만 이러한 규정 중

동물용의료기기의 기준규격은 인체용 기준을 그대로 적용함

으로 인하여 동물의 해부학적·생리학적 특성을 미반영하여

미반영하여 관리에 있어서 비효율적인 요인으로 제기되었다.

그러므로 일본에서와 같이 인체용의료기기 중 동물과의 해

부학적 및 생리학적 차이에 의하여 일부 의료기기의 경우에

동물의 질병 진단·치료 등에 있어서 문제가 발생할 수 있

으므로 인체용의료기기를 동물용으로 제품을 개발 및 인허

가 등록시 Table 2와 Table 3에서와 같이 개선할 필요가 있

을 것으로 생각된다.

이와 더불어 기술문서 심사를 포함한 인허가 및 동물용의

료기기 부작용 등 안전성, 유효성 관리시스템 확보 및 전주

기 품질관리시스템 기반 조성을 위한 다양한 노력들이 수반

되어야 할 것이다. 특히, 국제적 조화와 동등성 확보차원에

서 각국의 인체용의료기기와 일본의 동물용의료기기에서 품

질관리를 위하여 적용하고 있는 GMP제도를 빠른 시간내에

도입할 필요가 있을 것으로 생각된다.

동물용의료기기 시험검사체계

미국, 유럽 등 선진국에서는 국가별 특성에 따라 시험기

관을 다소 다르게 관리하고 있으나 실험실 운영체계에 대해

서는 국제표준화기구(ISO)의 기준을 적용하고 있거나 이를

준용하고 있다. 국제표준화기구가 1999년에 발표한 ISO/IEC

17025의 규격(시험 및 교정기관 자격에 대한 일반 요구사항)

은 기존에 발표한 제품 등의 품질경영시스템인 ISO 9001에

서 요구하고 있는 경영요구조건에 시험기관의 특성을 반영한

기술요구조건을 추가하여 제정한 규격으로 현재 전 세계의

많은 국가에서 이를 시험기관의 운영 기관으로 채택하고 있

다(11). 일본의 경우 제조, 수입, 가공업자들에게 시험검사기

관의 등록을 제한하는 등 시험검사기관으로의 독립성을 철

저하게 요구하고 있다(12). 

국내의 경우 식약처에서는 의료기기의 허가를 목적으로 의

료기기에 대한 시험·검사를 수행하고 있으며, 식품·의약

품분야 시험·검사 등에 관한 법률에 따라 지정된 14개 기

관이 운영되고 있다. 기관의 성격으로는 출연기관 7개, 대학

부설기관 6개, 사설시험소 1개로 구성되었으며, 물리·화학

적 안전에 관한 시험 및 전자파 안전에 관한 시험을 위한

동물 관리, 청정유지를 위한 공조 관리, 시험에 필요한 동물

구매, 전자파 시험을 위한 시험계 확보 등의 관리 기반을 보

유하고 있으며(14), 의료기기 임상시험기관 지정에 관한 규

정에 따라 134개의 임상시험을 수행하고 있는 기관이 지정

받아 운영되고 있다(15).

이에 반하여 동물용의료기기의 경우 현재까지 시험검사기

관 지정 및 운영을 위한 세부 규정이 마련되어 있지 않은

실정이다. 이로 인해 동물용의료기기 특성을 고려한 품질관

리체계의 운영의 제한 및 개발단계에서 안전성 및 성능을 검

증할 수 있는 품질 검증기관이 부족한 실정이다. 또한, 현재

동물용의료기기 기술문서 심사 시 시험성적서 인정 범위를

농림축산식품부 장관이 지정한 시험검사 기관에서 발급한 시

험 자료, 식약처장이 지정한 시험검사기관에서 발급한 시험

자료, 국제전기기술위원회(IEC)가 운영하는 국제전기기기인

증제도(IECEE CB-Scheme)에 따라 국제공인시험기관(NCB:

National Certification Body)에서 발급한 시험자료, 경제협력

개발기구(OECD)의 비임상관리기준(GLP)에 의하여 공인 받

은 시험기관에서 발급한 시험자료, 과학논문 인용색인(SCI)

에 등재된 전문학회지에 게재된 자료, 대학 또는 연구기관

등 국내외의 전문기관에서 시험한 것, 개발국에서 허가 당시

제출되어 평가된 모든 자료가 해당된다. 인체용의료기기 허

가시 제출한 시험성적서가 동물용의료기기 인허가시 제출될

때 동일한 형명의 의료기기인 경우에 성적서가 그대로 인정

되고 있는 실정이다(5).

국내 동물용의료기기를 시험검사하기 위해서는 기계·화

학·생물·전기·전자·전임상·임상 등 폭넓은 인프라가

요구되고 있으며, 시험검사를 위한 국제 표준이 미비하기 때

문에 시험기준에 대한 사회적 합의에 의해 생산되는 지적 인

프라 또한 미흡한 특성을 지니고 있다. 이러한 문제점 개선

을 위해서는 동물 전용의료기기의 특성을 고려한 시험검사

기관 지정에 관한 고시 제정을 통하여 동물용의료기기의 품

질관리 및 유효성과 안전성을 확보하고 통합된 안전관리시

스템 구축이 필요할 것으로 생각된다. 

동물용의료기기 사후관리체계 

미국은 부작용이 발생하는 경우에 주로 동물용의료기기 사

용자인 수의사가 가장 먼저 인지하게 되며, 이러한 부작용을

해당 동물용의료기기의 제조 판매업자 또는 국가 관할 관청

에 보고하게 된다. 그리하여 모든 부작용 발생은 직·간접

적으로 국가 관할 관청으로 보고되며, 관할 관청은 이러한

정보들을 수집 및 관리하여 필요한 경우에 재차 제조 및 판

매업자에게 부작용 관련 사실을 알리고, 해당 기기에 대한

시정조치 하도록 하며, 사용자인 수의사에게도 의료기기 부

작용 정보를 빠르게 전달하고 있다. 국가 관할 관청에서 모

아진 부작용 관련 정보들은 전산화 및 코드화를 통하여 과

학적인 분석과 총체적인 문제점 및 개선방안의 연구가 가능
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하도록 시스템을 구축하고 있다(19). 또한, 미국수의사회

(American Veterinary Medicine Association, AVMA)에서는

매달 다른 주제를 가지고 반려동물과 동물용의료기기에 관

련된 인식 캠페인을 진행하고 있으며, 필요한 경우 특별한

날을 지정, 행사와 함께 인식성 개선 제고에 관한 업무가 추

진되어지고 있다. 이와 더불어 수의과대학의 평생전문 교육

프로그램을 통하여 기본적인 지식과 주제를 가지고 특정 질

환에 대한 지식 부분뿐만 아니라 필요한 동물용의료기기를

직접 사용하는 방법에 대한 교육을 같이 진행하고 있다(1).

유럽은 국가별로 다른 대응체제를 가지고 있어 이를 통합

하는 시스템이 마련되어 있다. 각국의 국가들은 동물용의료

기기 부작용 정보를 공유하고자 전자정보시스템(EVVet-Eudra

Vigilance Veterinary)에 집약하여 총괄하고 있으며, 온라인을

통하여 부작용에 관한 정보를 각 지역 및 사용자에게 신속

하게 알릴 수 있는 시스템을 마련하였고, 부작용 정보를 전

산코드화 작업을 통하여 일원화 시켜서 공유할 수 있는 기

초를 마련해 두고 있다(10). 영국의 경우 동물용의료기기와

관련된 모든 제품의 정보를 수록한 데이터베이스를 구축하

여 운영하고 있으며, 관련 자료를 통합하여 소비자와 공급자

의 편의를 제공함으로써 부작용 보고를 체계적으로 실시하고

있다(17).

일본의 경우 제품의 시판 후에 적정 사용정보의 수집, 검

토 및 안전성 확보조치 등의 안전대책을 제도적으로 실시하

고 있으며 인체용의료기기와 유사한 기구 일때는 사람이 아

닌 동물로써 기준을 두고 관리하고 있다(18).

국내 식약처에서는 의료기기 부작용 보고 및 처리 절차와

Table 3. Examples of classification standards on the submission of clinical trial data for effectiveness when applying animal of
human medical devices in Korea

Data submission Classification of veterinary medical devices Examples 

Exemption

Medical devices that can select and adjust functions 
according to user’s operations as equipment used for 
general purpose such as a video observation

X-ray system, CT system, MRI system, etc

Medical devices that can select adjust according to 
surgical procedure as a simple medical devices

Catheter introducer, Single use manually operated 
surgical puncture instrument, etc

Requirement 

Medical devices that should reflect the characteristics 
of physiological index between humans and animals

Clinical chemistry automated analyzer, Blood pressure 
monitor, Sphygmograph, Pulse wave analyzer, 
Hormone analyzer, etc

Medical devices that should reflect the characteristics 
of anatomical structures between humans and animals

Tracheal stent, Ureteral stent, Fibreoptic intubation 
laryngoscope, Video flexible oesophagoscope and 
gastroscope, etc

*Data of classification of effectiveness for performance: Documents proving that the performance of human is effective when applicable
animal (Test reports, published articles by foreign and domestic studies, references, licensed animal products and comparison charts)

Fig 1. Side effect reporting and process system of disposal of medical devices in MFDS of Korea (16).
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보고를 Fig 1과 같은 절차를 통하여 의료기기 제조 및 수입

자 뿐만이 아니라 의료기기수리, 임대, 판매업자, 의료기관,

소비자 등이 모두가 참여하여 의료기기의 품질, 유효성 및

안전성을 확보하기 위한 신속한 보고 및 회수 등의 조치가

이루어지고 있다(13). 또한, 의료기기법에 의거하여 의료기기

에 의해 위해가 있을 경우 식약처장의 검사명령에 의한 수

거검사를 실시하고 있다(14). 또한, 사후감시 강화를 위해 전

국 12개 거점의료기관에 ‘의료기기 안전성 정보 모니터링 센

터’를 지정하여 운영하고 있다(13,14,16).

하지만 동물용의료기기의 경우, 부작용 보고 등 안전성 정

보에 대한 보고 및 관리 체계가 마련되어 있지 않다. 그러므

로 국외 선진국의 동물용의료기기 및 식약처의 인체용 안전

관리규제들을 참고하여 동물용의료기기에 대한 부작용 보고

(부작용 보고 기한, 부작용 보고 기한 분류 기준, 부작용 보

고 방법, 부작용 보고 서식, 부작용 보고 관리 등)에 관한

규정이 제정되어져야 할 것으로 생각된다. 이와함께, Fig 2

에서와 같이 동물용의료기기 부작용에 대한 정보를 체계적

이고 신속하게 사용자들이 공유할 수 있는 시스템을 마련하

고, 고위험의료기기에 대하여 추적관리(tracking) 시스템 제

도를 도입하여 반복적인 동물용의료기기 부작용을 방지하고,

해당 부작용의 근본적인 원인과 해결책을 제시해야 할 것으

로 생각된다. 

또한, 이외에도 동물용의료기기 업체 및 반려동물 산업에

종사하는 단체들이 인식 개선을 위한 지속적이며 체계적인

홍보 및 캠페인이 필요하다. 또한, 동물용의료기기의 사용상

의 문제점 개선을 위해 수의학 평생전문 교육센터의 설립을

통하여 실제 임상에서 사용되는 동물용의료기기 사용법에 대

한 체계적인 교육이 필요하다. 이것을 통해 업체는 최신의

장비를 소개하여 광고효과를 기대할 수 있으며, 체계적인 교

육을 통해 해당 기기의 활용을 극대화하여 작동 미숙에 따

른 오작동을 최소화 하는 동시에 치료적인 효과를 극대화하

여 해당 기기에 대한 높은 만족도를 기대할 수 있게 될 것

으로 사료된다. 또한, 수의사는 필요로 하는 지식과 관련된

기술을 직접적으로 습득하고 훈련하는 기회가 될 수 있으며,

동일한 항목에 대해서 다양한 제품을 직접 바로 비교하고 평

가가 가능하여 최적화 된 제품을 구입할 수 있고, 구입한 동

물용의료기기를 바로 임상에 적용하는 기회로 이용될 것으

로 생각된다. 이와 같이 동물용의료기기 관련 제도 개선 및

보완책 마련을 통하여 반려동물에게 있어서는 양질의 의료

서비스 향상과 산업동물에게 있어서는 먹거리 안전성 확보

및 농가의 생산성 향상 등 수의 및 축산업의 발전에 기여할

수 있을 것으로 생각된다. 

결  론

본 연구에서는 국내 동물용의료기기 사용에 따른 부작용

예방을 위하여 인허가, 시험검사 및 사후관리제도를 미국, 유

럽, 일본과 비교·분석하였다. 국내 동물용의료기기의 경우

에는 인체용 및 외국의 동물용의료기기에 비하여 GMP 및

추적관리시스템 제도가 도입되지 않고 있다. 또한, 동물용의

료기기 부작용 보고체계 등 사후관리에 있어서도 미흡한 실

정이다. 이러한 문제점 개선을 위해서는 인허가시 동물의 해

부학적, 생리학적 특성을 고려한 심사와, 시험검사기관에서

의 제품의 대한 안전성 및 성능확보, 그리고 체계적인 사후

감시제도 운영 등 단계별 체계적인 관리시스템이 구축되어

져야 할 것이다. 특히, 인체에서와 같이 동물용의약품 등 취

급규칙에 동물용의료기기 부작용 등 안전성 정보관리에 관

한 규정 제정이 필요하다. 또한, 미국, 유럽에서와 같이 부작

용에 대한 정보를 체계적으로 수집하여 분석할 수 있는 동물

용의료기기 부작용 보고시스템이 마련되어져야 할 것이다. 이

러한 제도 개선을 통하여 부작용 발생시 신속하게 업체 및

수의사, 정부 관계자에게 보고되어 신속하게 대응할 수 있어

야 할 것으로 생각된다.
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