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1. 서 론

디지털 기술의 발전으로 혁신적인 소프트웨어

의료기기가 급증하고 있으며, 국내외 의료기기
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요 약

디지털 기술의 발전으로 SaMD(Software as a Medical Device)의 중요성과 활용이 증가하면서, 이를 규제
하고 인증하는 체계가 의료 산업 혁신의 필수 요소로 부각되고 있다. 본 연구는 미국 FDA와 유럽 CE의
SaMD 관련 정책과 분류 체계를 비교·분석하였으며, 미국은 과거 사례를 기준으로 SaMD를 Class I, II, III으
로 분류하고, 유럽은 규칙 기반 프레임워크를 통해 SaMD와 체외 진단 의료기기(IVD)를 세분화하며 ‘폭포’ 규
칙을 적용하는 차이를 확인하였다. 두 지역은 규제 방식에서 차이를 보이지만, SaMD의 안전성과 유효성을
보장하고 의료 환경에서의 효과적 활용을 추구하는 공통의 목표를 가지고 있다. 본 연구는 이를 바탕으로 국
내 디지털 헬스 산업 활성화를 위한 정책적 시사점을 제시하며, 국제적 협력과 규제 조화의 중요성을 강조한
다.

Abstract

With the advancement of digital technology, the importance and utilization of Software as a Medical
Device (SaMD) have significantly increased, making regulatory and certification systems essential elements
for driving innovation in the healthcare industry. This study compares and analyzes the policies and
classification systems related to SaMD in the United States (FDA) and Europe (CE). The FDA adopts an
approach based on past examples to classify SaMD into Class I, II, and III, while Europe employs a
rule-based framework to classify SaMD and In Vitro Diagnostic Medical Devices (IVD) into more specific
categories, applying the "waterfall" rule. Although the two regions differ in their regulatory approaches,
they share a common goal of ensuring the safety and effectiveness of SaMD and facilitating its practical
application in healthcare environments. Based on these findings, this study proposes policy insights to
promote the digital health industry in Korea and emphasizes the importance of international collaboration
and regulatory harmonization.
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개발 기업들이 소프트웨어 기반 의료기기

(SaMD)를 준비하고 있다. SaMD(Software as a

Medical Device)는 독립형 소프트웨어로 특정 하

드웨어 의료기기의 일부가 아니면서도 의료 목적

으로 사용되는 소프트웨어를 의미하며, 이는 의

료 데이터의 분석, 진단, 치료, 관리 등을 지원하

는 역할을 한다. SaMD는 다양한 플랫폼에서 작

동할 수 있고, 모바일 앱, 데스크톱 소프트웨어,

클라우드 기반 소프트웨어 등으로 구현될 수 있

으며, 주요 특징으로는 독립성, 의료 목적, 유연

성이 있다. 독립성 측면에서 SaMD는 특정 하드

웨어에 종속되지 않고 범용 컴퓨터나 모바일 기

기에서도 작동할 수 있으며, 의료 목적으로 질병

의 진단, 치료, 예방, 모니터링 등의 기능을 수행

한다. 또한 유연성 측면에서 SaMD는 업데이트

와 개선이 용이하며 빠르게 변화하는 의료 환경

에 적응할 수 있는 장점이 있다. SaMD의 활용

사례로는 심박수, 혈당, 호흡 등의 생체 신호를

실시간으로 모니터링하는 소프트웨어, 방사선학

적 이미지를 분석하여 질병을 진단하는 데스크톱

소프트웨어, 환자의 운동 데이터를 수집하고 분

석하는 모바일 앱 등이 있으며, SaMD는 의료 서

비스의 품질과 효율성을 향상시킬 뿐만 아니라

진단과 치료 과정을 자동화하는 데에도 이바지한

다[1].

그러나 SaMD는 환자의 안전과 데이터 보안을

보장하기 위해 엄격한 규제와 인증 절차를 거쳐

야 하며, 이와 관련해서 SaMD와 관련된 보안 정

책과 가이드라인 연구가 아직 충분하지 않은 상

황이다. SaMD는 소프트웨어 업데이트 주기가

짧아 빈번한 변경이 필요하며, 이에 따라 인허가

절차가 시간이 오래 걸리고 비용이 증가할 가능

성이 있다. 또한 SaMD에 적합한 단계별 인증 제

도가 부족해 기업들이 빠르게 변화하는 시장 환

경에서 경쟁력을 유지하기 어려운 실정이다. 미

래에 SaMD 제품이 일반 소비자에게 활용될 가

능성이 커짐에 따라, 빅데이터와 인공지능 등 첨

단 기술과 융합된 디지털 헬스 의료기기가 빠르

게 검증되고 확산될 수 있는 시스템 구축이 중요

해지고 있다[2].

국제적으로는 미국 FDA와 유럽 CE가 전통적

인 인증 방식에서 벗어나 SaMD의 중요성을 인

지하고, 환자의 안전을 보장하면서도 혁신적인

인증 방식을 도입하려는 노력을 기울이고 있다.

본 연구에서는 디지털 의료기기의 시장 진입과

성공적인 확산을 위한 미국과 유럽의 SaMD 관

련 정책을 조사하였으며, 특히 미국 FDA의

SaMD 프로그램과 유럽 CE의 관련 정책을 중심

으로 분석하였다. 구체적으로는 미국 FDA의

SaMD 사전승인(Pre-Cert) 프로그램을 살펴보았

으며, Class 1, Class 2, Class 3으로 분류되는

SaMD 의료기기의 인허가 절차를 분석하였다.

또한 Class 1과 Class 2기기를 위한 501(k) 인증

과 Class 3 기기를 위한 PMA(Pre-market

Approval) 프로세스를 확인하였다. 또한 유럽

CE MDR(Medical Devices Regulation)에 따른

인증 요건을 검토하였으며, 의료기기의 개발, 마

케팅, 성능 모니터링을 포함한 규제 프레임워크

를 분석하였다. 이를 통해 SaMD의 인증 및 규제

과정에 대한 통찰을 제공하였다[3].

본 논문은 SaMD 특성을 반영한 인허가 정책

개발이 시급성을 인지하여 국외 SaMD 정책 및

현황을 조사 및 분석함으로써 국내 헬스 산업의

생태계를 활성화하기 위해 정책적 지원이 필요함

을 시사할 것이다.

2. 미국 FDA SaMD 정책 분석

2.1 미국 FDA SaMD 정책 방향

미국 FDA는 SaMD를 포함한 다양한 소프트

웨어 규제에 대한 가이드라인 문서를 제시하고
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있으며, 이러한 문서를 통해 소프트웨어의 종류

에 따라 규제 여부를 구분하고 있다. 일부 소프

트웨어는 의료기기로 분류되어 엄격한 규제의 대

상이 되지만, 다른 소프트웨어는 규제에서 제외

되거나 규제 기관의 ‘집행 재량’ 대상이 될 수 있

다. ‘집행 재량’이란 규제 당국이 특정 상황에서

법적 기준과 지침을 엄격히 적용하기보다는, 개

별 사례에 따라 규제의 적용 여부나 방식을 유연

하게 결정하는 것을 의미한다. 다시 말해, 규제

기관이 사안의 구체적인 맥락과 특성을 고려해

규제를 선택적으로 집행할 수 있는 권한을 행사

하는 것이다. 예를 들어, 미국 FDA는 SaMD와

같은 소프트웨어를 규제 대상으로 간주할 수 있

는 상황이 있지만, 특정 소프트웨어가 공중의 건

강에 심각한 영향을 미치지 않을 때는 이러한 소

프트웨어를 규제하지 않거나 간소화된 방식으로

규제할 수 있다. 이는 규제의 필요성에 따라 소

프트웨어를 평가하고, 자원을 효율적으로 배분하

며, 혁신적인 제품의 시장 진입을 지원하기 위함

이다. 즉, 집행 재량은 규제 기관이 지나치게 경

직된 규제로 인해 산업 발전을 저해하지 않으면

서도, 안전성과 효과성을 적절히 보장할 수 있도

록 하는 탄력적인 접근 방식이라 할 수 있다[4].

한편, FDA는 UDI(Unique Device

Identification) 시스템 규정에서 독립형 의료 소

프트웨어를 ‘의료기기 자체로 기능하는 소프트웨

어’로 정의하여, 이러한 소프트웨어가 구성 요소

의 형태가 아닌 독립된 의료기기로 작동할 수 있

음을 명확히 하고 있다. 이를 기반으로 FDA는

의료기기로 규제될 가능성이 있는 특정 유형의

소프트웨어에 대해 추가적인 가이드라인을 발표

하며 규제를 세부적으로 구분한다<Fig. 1>.

그중 하나의 예로 FDA는 ‘의료기기 데이터 시

스템’(MDDS: Medical Device Data System)을

정의한 바 있다. MDDS는 의료 데이터를 전송,

저장, 변환, 그리고 표시하는 하드웨어 또는 소프

트웨어 제품을 포함하며, 이러한 소프트웨어는

데이터 자체를 수정하거나 데이터 표시를 변경하

지 않는다. 또한 다른 의료기기의 기능이나 매개

변수를 제어하지 않으며, 환자 모니터링과 같은

활동적인 역할을 수행할 수도 있고, 그렇지 않을

수도 있다. MDDS의 규제 여부는 제품의 구체적

인 기능에 따라 결정된다. 예를 들어, 단순히 환

자 데이터를 저장하거나 데이터를 변환하여 인쇄

할 수 있는 형식으로 만드는 소프트웨어는 규제

대상이 아니며, 과거에 저장된 데이터를 표시하

기 위한 소프트웨어 역시 규제 대상에 포함되지

않는다. 그러나 소프트웨어가 데이터를 수정하거

나 장치의 기능이나 매개변수를 조작하는 기능이

포함될 경우, 이는 규제 대상이 될 가능성이 크

다. 즉, 집행 재량에 따른다[5].

더 나아가, FDA는 알람을 생성하거나 화면 디

스플레이에서 환자 정보를 우선하여 표시하는 소

프트웨어를 의료기기로 분류할 가능성이 크다고

보고 있다. 또한 이상 상태를 감지하고 이를 강

조하는 소프트웨어(CADe: Computer-Aided

Detection)나 특정 질병의 심각도를 평가하는 소

프트웨어(CADx: Computer-Aided Diagnosis)는

FDA의 규제 대상에 포함되며, 이를 의료기기로

간주한다. 이와 유사하게, 임상 의사 결정 지원

(CDS: Clinical Decision Support) 소프트웨어는

그림 1. 미국 FDA SaMD 위험 수준 분류
Fig. 1. U.S. FDA SaMD Risk Level Classification
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다음과 같은 방식으로 정의된다. CDS는 임상의,

환자, 또는 관련 전문가들에게 지능적으로 필터

링된 지식과 개인화된 정보를 제공함으로써 건강

관리와 관련된 의사결정을 향상하는 역할을 한

다. CDS는 정보를 지능적으로 필터링하거나 필

요 시점에 적절히 제시하여 임상 의사 결정을 지

원하며, 의료 환경 내에서 효율성을 크게 향상할

수 있다[6].

CDS는 임상 환경에서 의사 결정을 지원하는

다양한 도구를 포함한다. 예를 들어, 의료 제공자

와 환자들에게 제공되는 경고 시스템, 임상 가이

드라인, 상태별 주문 세트, 환자 데이터 보고서

및 요약 문서 템플릿, 진단 지원 도구, 그리고 상

황별 참조 정보를 제공하는 소프트웨어가 이에

해당한다. CDS 소프트웨어가 규제 대상에 포함

될지를 판단하는 주요 요소로는 소프트웨어의 사

용자가 의료 서비스 제공자인지, 사용자가 소프

트웨어가 제공한 정보의 근거를 독립적으로 검토

할 수 있는지, 그리고 환자의 의료 상태가 심각

한지 아닌지 등이 있다. 예를 들어 환자 상태가

가벼운 경우와 위중한 상태인 경우의 규제 기준

은 상이하게 적용될 수 있다. 2018년 FDA는 여

성이 가임기에 있는 기간을 계산하여 피임 도구

로 기능할 수 있는 모바일 애플리케이션에 대해

사용 허가를 부여한 바 있다[7].

FDA는 휴대전화나 태블릿 같은 모바일 장치

에서 작동하는 다양한 소프트웨어 응용 프로그램

에도 관심을 기울이고 있다. 2013년 FDA는 모바

일 의료 앱(MMA: Mobile Medical Applications)

에 대한 가이드라인을 처음 발표했으며, 이후

2015년과 2019년에도 갱신하여 보다 구체적인 내

용을 추가하였다. 모바일 소프트웨어 제품이 규

제 대상 의료기기에 해당하는지는 마찬가지로 제

품의 의도된 용도에 따라 달라진다. 만약 소프트

웨어가 특정 의료기기 기능을 수행하도록 설계되

었다면 플랫폼과 관계없이 이를 의료기기로 간주

하게 된다. 예를 들어, 심박수 데이터를 분석하여

의료 경고를 생성하는 소프트웨어는 규제 대상일

가능성이 크다. 반면 단순히 데이터를 저장하거

나 표시하는 소프트웨어는 규제 대상이 아닐 수

도 있다[8].

한편, 시각, 청각, 또는 언어 장애가 있는 사용

자들이 외부 세계와 더 효과적으로 소통할 수 있

도록 돕는 접근성 앱도 개발되고 있다. 이러한

앱은 유럽의 MDR(Medical Devices Regulation)

규정을 적용받는 경우가 많지만, 미국에서는 의

료기기로 간주하지 않으며 SaMD에 해당하지 않

을 수 있다. 다만 IMDRF(International Medical

Device Regulators Forum)는 일부 관할 구역에

서 장애인 지원 소프트웨어를 SaMD로 규제할

수 있음을 인정하며, 각국의 규제 차이를 고려하

고 있다[9].

결론적으로, FDA는 SaMD를 포함한 다양한

소프트웨어 제품이 환자와 의료 제공자에게 미치

는 영향을 평가하며, 규제와 비규제 대상 간의

경계를 명확히 하고자 노력하고 있다. 이러한 접

근은 SaMD 및 기타 의료 소프트웨어가 의료 환

경에서 안전하고 효과적으로 사용될 수 있도록

하는 데 중점을 두고 있다<Fig 2.>.

2.2 미국 FDA SaMD의 분류 정책

미국에서는 제조업체가 자사의 SaMD를 분류

하기 위해 일반적으로 FDA 데이터베이스를 검

색해 적합한 제품 코드를 확인하고, 해당 코드가

가리키는 의료기기 등급을 결정하는 방식을 사용

한다[17]. 만약 적합한 코드가 없다고 판단될 경

우, 제조업체는 FDA에 정보 요청을 제출해 추가

적인 지침을 받을 수 있다[18]. 이를 통해 해당

소프트웨어는 클래스 I, II, III 중 하나로 분류되

며, 이는 등록 또는 510(k) 제출,

PMA(Pre-Market Approval)와 같은 절차를 통

해 인허가 과정을 거치게 되는 직관적인 접근 방
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식으로 이어진다.

또한 제조업체는 FDA 규정(21 CFR

820.30(g))에 따라 소프트웨어 검증 및 위험 분석

과정 일부로 사이버 보안 관련 설계 입력을 포함

해야 한다. 이에 더해 사이버 보안 취약성 및 이

를 관리하기 위한 구체적인 접근 방식을 설정해

야 한다. 이러한 노력은 의료기기의 신뢰성과 안

전성을 동시에 향상해, 환자와 의료 관계자들에

게 더욱 안전한 의료 서비스를 제공하는 데 이바

지한다[10].

FDA는 규제 대상이 될 수 있는 특정 유형의

소프트웨어를 명확히 하기 위해 여러 가이드라인

문서를 발행해왔다. 또한 FDA는 의료기기 보안

의 중요성을 강조하며, 보안을 의료 시설, 환자,

제공자, 그리고 의료기기 제조업체를 포함한 모

든 이해관계자의 공동 책임으로 간주한다. 특히

인터넷 연결이 보편화된 환경에서, 의료 데이터

의 가용성과 무결성이 손실되거나 관련 네트워크

가 보안 위협에 노출될 위험이 있으므로 더욱 신

중한 접근이 요구된다. 이에 따라 제조업체는 의

료기기를 설계하고 개발하는 과정에서 사이버 보

안 요소를 적극적으로 고려해야 하며, 이를 통해

환자 안전에 대한 위험을 보다 효과적으로 완화

할 수 있다[11].

3. 유럽 CE SaMD 정책 분석

유럽에서는 SaMD 대신 ‘의료기기 소프트웨

어’(MDSW: Medical Device Software)라는 용어

를 사용하는데, 이는 MDR(Medical Devices

Regulation) 또는 IVDR(In Vitro Diagnostic

Medical Devices Regulation)에서 정의된 ‘의료기

기’의 목적을 위해 단독으로 사용되거나 다른 요

소들과 조합되어 사용되도록 설계된 소프트웨어

를 가리킨다[12].

유럽에서는 소프트웨어가 독립적으로 의료 목

적으로 정보를 생성하지 않으면서도 하드웨어 의

료기기의 사용을 보조하거나 영향을 미치도록 설

계된 경우, 해당 소프트웨어는 MDSW로 간주하

지 않는다. 하지만 이러한 소프트웨어라도 의료

기기 또는 IVD(In Vitro Diagnostic Medical

Device: 체외 진단 의료기기)의 액세서리로 분류

되는 경우 규정에 따라 규제받을 수 있다. 참고

로 IVD는 혈액, 소변, 조직 등 인체에서 채취한

시료를 체외에서 분석하여 질병을 진단하거나 예

방, 치료 및 모니터링하는 데 사용되는 기기다.

IVD는 질병 감염 여부 확인, 건강 위험 요인 조

기 발견, 치료 효과 추적 등을 가능하게 하며, 혈

액 검사 기기, 임신 테스트 키트, 유전자 분석 장

비와 같은 다양한 형태로 존재한다. 이러한 기기

는 질병의 조기 발견과 정확한 진단을 통해 의료

서비스의 질을 높이는 중요한 역할을 한다.

MDSW는 데이터베이스, 워크플로 엔진, 동적

링크 라이브러리, 규칙 엔진 등에 접근하기 위해

운영체제 및 기타 플랫폼을 활용하는 컴퓨팅 환

그림 2. 미국 FDA SaMD 위험 프레임워크
Fig. 2. U.S. FDA SaMD Risk Framework
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경에서 작동한다. 그러나 이러한 플랫폼이 의료

기기에 특화된 기능을 포함하지 않는다면,

MDSW로 분류되지 않는다. 예를 들어, 병원 네

트워크 내에서 이미지를 저장하고 전달하기 위한

이미지 관리 플랫폼이 정보의 저장 및 전송만을

수행한다면, 이는 MDSW로 간주하지 않는다. 하

지만 이러한 플랫폼이 특정 툴에 접근할 수 있는

응용 프로그래밍 인터페이스(API)를 제공한다면,

예컨대 혈관의 구조를 분석하고 종양을 감지하도

록 설계된 경우, 해당 플랫폼은 MDSW로 간주

할 수 있다[13].

유럽의 MDR은 의료기기를 Class I, IIa, IIb

및 III로 분류하며, 각 등급은 의료기기의 복잡성

과 위험 수준에 따라 나뉜다. 반면, 체외 진단 의

료기기 규정인 IVDR은 Class A, B, C 및 D로

분류 체계를 나누고 있다. MDR은 또한 측정 기

능이 포함된 Class I 장치를 별도로 구분하며, 재

사용할 수 있는 수술 도구나 멸균 상태의 기구를

포함한다. 멸균되지 않고 재사용이 가능한 수술

기구 또는 측정 기능이 포함되지 않은 Class I

의료기기와 Class A IVD는 인증 기관의 참여 없

이도 시장에 출시될 수 있다. 이러한 분류 체계

는 인증 기관에서의 샘플링 빈도, 보고서 유형

및 보고 빈도에 영향을 미친다. 또한 유럽의 모

든 의료기기는 임상 평가 또는 성능 평가를 받아

야 하며[16], 많은 의료기기, 특히 Class III 의료

기기와 Class IIb 이식형 의료기기의 경우 임상

조사를 반드시 수행해야 한다. 만약 임상 조사를

수행하지 않을 경우, 이에 대해 명확하게 문서화

된 근거 자료를 제공해야 한다[14].

4. 미국 FDA와 유럽 CE SaMD 정책 비교 

분석

미국과 유럽은 SaMD를 분류하는 방식에서 두

가지 주요 차이점을 보인다. 우선 유럽 CE는

SaMD를 분류할 때 과거의 제품 사례를 기준으

로 삼기보다는 규칙 기반 프레임워크를 사용한

다. 예를 들어, 체외 진단 의료기기(IVD)의 경우,

제조업체가 분류를 진행할 때 ‘예’ 또는 ‘아니오’

로 답변하는 7개의 ‘폭포’ 규칙(waterfall rule)을

적용하여 소프트웨어를 분류하는 방식이다. 이

‘폭포’ 규칙은 유럽의 CE 인증 시스템에서 체외

진단 의료기기(IVD)를 분류할 때 사용되는 구조

적이고 체계적인 접근 방식이다. 이 규칙은 연속

적인 단계로 이루어진 일련의 예/아니오 질문에

기반을 두고 있으며, 각 단계는 이전 단계에서

나온 답변에 따라 다음으로 진행되거나 분류가

끝나는 방식으로 작동한다. 즉, 규칙의 흐름이 폭

포처럼 위에서 아래로 단계적으로 진행되기 때문

에 ‘폭포’ 규칙이라는 이름이 붙었다[15].

이 규칙은 IVD 제품의 위험성과 복잡성을 평

가하고 적합한 분류를 결정하기 위한 가이드라인

으로 사용된다. 예를 들어, 질문으로 시작해 특정

의료기기의 목적, 사용 환경, 사용자 유형, 환자

위험 수준 등을 하나씩 검토하고, 각 질문에 대

한 답변에 따라 더 높은 단계로 진행하거나 분류

를 확정한다. 이 과정을 통해, IVD는 Class A(가

장 낮은 위험)부터 Class D(가장 높은 위험)까지

다양한 등급으로 분류된다. 위험 수준이 높아질

수록 더 엄격한 규정과 인증 요구 사항이 적용된

다. 이러한 접근법은 SaMD를 포함한 의료기기

의 안전성을 보장하고, 환자와 사용자의 보호를

강화하기 위해 설계되었다. 유럽은 MDR에 따라

의료기기를 Class I, IIa, IIb, III로 분류하고,

IVDR에 따라 Class A, B, C, D로 분류한다. 이

는 미국의 Class I, II, III의 간단한 분류 체계와

는 다르며, 유럽은 이름뿐만 아니라 장치를 분류

하는 프로세스에서도 차별점을 둔다<Fig. 3, 4>.
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그림 3. 미국 FDA의 SaMD 인허가 과정
Fig. 3. U.S. FDA's SaMD Approval Process

그림 4. 미국 FDA의 의료기기 인허가 프레임워크
Fig. 4. U.S. FDA Medical Device Regulatory

Framework

이와 반대로, 미국에서는 제조업체가 기존의

유사한 장치를 가이드라인으로 활용해 새로운

SaMD를 분류하는 접근 방식을 취한다. 미국

FDA는 SaMD를 포함한 의료기기의 인증 및 인

허가 과정에서 의료기기의 성능, 안전성과 관련

하여 ‘의도한 사용’, ‘작용 메커니즘(MoA)’, ‘작동

구조’, ‘원료’, ‘사용 설명서’, ‘시험 사양’과 같은

정보가 포함된 기술문서를 요구하며, 이를 ‘신청

서’와 ‘보충 자료’로 구성한다. 특히, 임상 시험 보

고서는 필수적인 보충 증거 자료로, 의료기기의

안전성과 유효성을 평가하는 데 핵심적인 역할을

한다. FDA는 이 보고서를 바탕으로 안전성 및

효능 검토(SER)를 철저히 수행하며, 특히 제품의

‘의도’, ‘작용 메커니즘’, ‘원료’ 등이 의료기기의

안전성과 유효성에 중대한 영향을 미칠 때 임상

시험 보고서의 제출이 반드시 요구된다. 또한

Class I 및 II 의료기기의 경우 ‘의료기기 정보기

술지원센터(MDITAC)’와 ‘National Institute of

Medical Device Safety Information(NIDS)’의 인

증받아야 하며, Class III와 IV 의료기기는

MFDS(식약처)의 인허가가 필요하다. 만일 Class

I 및 II 의료기기가 임상 시험 보고서를 요구하는

경우, 디지털 헬스케어 제품(예: 원격진료 시스

템), 명확히 정의되지 않은 명칭 및 분류 규정을

가진 제품, 의약품과 병용되는 제품 등에 해당할

때는 식약처의 별도 인허가가 필요하다[16].

종합하자면, 미국 FDA와 유럽 CE는 의료기기

에 대해 각기 다른 정의와 분류 체계를 사용하고

있다. 미국 FDA는 SaMD 및 기타 의료기기를

시판 전 인허가 과정에서 Class I(통지), Class

II(인증, 인허가), Class III, IV(인허가)로 분류하

며, 이 분류에 따라 필요한 요구 사항과 절차가

달라진다. 이에 반해 유럽 CE는 SaMD를 포함한

의료기기를 규정할 때 규칙 기반 프레임워크를

활용하여 Class I, IIa, IIb, III로 구분하고, 체외

진단 의료기기(IVD)의 경우 Class A, B, C, D로

분류한다<Fig. 5>.

두 지역의 정의 차이는 기능 및 CDS(Clinical

Decision Support) 면제를 무시하고 실제 적용을

비교할 때 많은 공통점이 드러난다. 예를 들어,

불임 치료 및 피임 목적으로 사용하는 앱이 있다

면, 유럽의 정의에 따르면 이들은 ‘수태의 지원

및 제어’라는 목적을 통해 의료기기로 분류될 수

있다. 반면, 국제 SaMD 표준기구인 IMDRF는

이를 ‘임신 통제’에 해당한다고 명시하지만, 일부

관할 구역에서는 이러한 소프트웨어를 체외 수정

또는 보조 생식 기술과 관련된 제품으로 규정하

기도 한다고 인정한다[17].
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결국, 미국과 유럽 모두 의료기기의 정의와

SaMD를 다루는 방법론에서 차이를 보이나, 제

품의 궁극적인 기능적 목적과 안전성 확보를 위

한 규제 철학에는 상당한 유사성이 존재한다.

5. 결 론

디지털 기술의 비약적 발전으로 소프트웨어

기반 의료기기(SaMD)의 중요성과 활용도가 급

증하고 있으며, 이에 따라 SaMD의 규제와 인증

체계가 의료 산업의 혁신을 지원하는 데 필수적

인 요소로 부각되고 있다. 본 논문에서는 미국

FDA와 유럽 CE의 SaMD 관련 정책 및 분류 방

식을 비교 분석함으로써 두 지역 간 규제 프레임

워크의 차이점과 공통점을 확인하였다.

먼저, 미국 FDA는 SaMD를 포함한 의료기기

의 인증 및 인허가 과정에서 과거 사례와 경험을

기반으로 기존 제품을 가이드로 삼아 SaMD를

분류하는 접근 방식을 취하고 있다. 이를 통해

SaMD를 Class I, II, III로 세분화하여 각 분류에

적합한 인허가 절차와 기술문서 요구 사항을 명

확히 하고 있으며, 특히 성능과 안전성 검토를

위한 임상 시험 보고서 제출을 필수적으로 요구

하는 경우가 많다. 반면, 유럽 CE는 규칙 기반

프레임워크를 활용하여 SaMD를 분류하며, 각

장치를 Class I, IIa, IIb, III 또는 IVDR 기준에

따라 Class A, B, C, D로 구분한다. 이 과정에서

‘폭포’ 규칙과 같은 체계적인 접근 방식을 통해

의료기기의 위험성과 복잡성을 평가하고, 더 정

교한 분류 체계를 적용하고 있다.

미국과 유럽 간의 이러한 분류 및 규제 방식의

차이는 각 지역의 법적·제도적 환경을 반영하며,

SaMD의 안전성과 유효성을 보장하기 위한 접근

법에 차별화를 두고 있다. 그러나 두 지역 모두

SaMD와 같은 디지털 헬스 의료기기의 시장 진

입과 혁신을 장려하며, 제품의 안전성 확보 및

의료 환경에서의 효과적 활용을 목표로 하고 있

다는 점에서 공통적인 철학을 공유하고 있다. 특

히, 빅데이터와 인공지능 기술과의 융합을 통해

SaMD 제품이 의료 서비스의 질을 향상시키고

환자 안전을 강화할 수 있는 도구로 발전하고 있

다는 점에서, 각국의 정책적 지원과 글로벌 규제

조화의 필요성이 강조된다.

따라서 본 연구는 SaMD의 특성을 반영한 국

내외 인허가 정책 및 규제 체계의 현황과 차이를

분석함으로써, 우리나라 디지털 헬스 산업의 생

태계를 활성화하고 글로벌 경쟁력을 강화하기 위

한 정책적 시사점을 제공하고자 한다. 앞으로

SaMD와 같은 혁신적인 의료기기가 환자와 의료

제공자에게 더욱 안전하고 신뢰할 수 있는 도구

로 자리 잡기 위해, 국제적 협력과 효과적인 규

그림 5. 유럽 CE와 미국 FDA SaMD 위험
프레임워크 비교

Fig. 5. Comparison of European CE and U.S. FDA
SaMD Risk Frameworks
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제 프레임워크 개발이 지속해서 이루어져야 할

것이다.
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