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산실적은 코로나19 발생 이전인 2018년 약 6조 5,000억 원, 2019년 

약 7조 2,800억 원인 반면, 2020년 약 10조 1,000억 원으로 증가하

였다. 의료기기 수출은 2018년 약 4조 원, 2019년 약 4조 3,000억 

원에서 2020년 약 7조 8,000억 원으로 가파른 성장세를 보였다[1]. 

이는 코로나19 팬데믹 이후 대한민국 의료기기 생산과 수출이 얼

마나 증가하였는지 보여주는 자료이다. 최근 의료기기 생산과 수

출에 가장 큰 몫을 차지한 것은 체외진단의료기기이다. 체외에서 

감염체의 유무를 판별할 수 있는 체외진단의료기기의 생산은 코

로나19가 전 세계적으로 유행하면서 더욱 성장하는 계기가 되었

다. 코로나19의 급속한 확산으로 미국 식품의약처(Food and Drug 

Administration, FDA)는 코로나19에 대한 다양한 체외진단의료기

기에 긴급사용승인(emergency use authorization, EUA)을 발급하

였다[2]. 국내 또한 코로나19 진단시약 긴급사용승인과 수출허가로 

신속하게 대응하여 우리나라 체외진단의료기기의 해외진출을 지

원하였고, 이로 인해 체외진단의료기기의 생산과 수출이 대폭 증

서  론

의료기기 산업은 코로나19 팬데믹 영향으로 감염병 체외진단의

료기기 생산 및 판매의 비약적 증대를 이루었다. 국내 의료기기 생
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Background: The in vitro diagnostic (IVD) medical device industry has experienced remarkable growth during the COVID-19 pandemic. We here 
survey the existing difficulties in addressing various processes, including IVD development, clinical trials, domestic and overseas licensing, and ar-
eas in which improvement efforts and support should be focused.
Methods: A survey of companies registered in the Korea in vitro Diagnostic Association between November and December 2021was conducted 
using a Google questionnaire. In addition to basic questions about IVD development for infectious diseases and clinical trials, participants were 
asked for feedback regarding targeted infectious agents and hurdles faced in clinical trials. Twenty-three (52.3%) of 44 companies responded to 
our survey. For scoring, we either used the Likert scale or calculated the percentage of multiple answers.
Results: Matching with a clinical trial agency was the most difficult aspect of clinical trials, and delays in review and approval by the Korean Min-
istry of Food and Drug Safety (KMFDS) was a major challenge facing domestic licensing. Currently, the most actively targeted IVD development 
arena is COVID-19 (42.7%) followed by influenza (23.5%). The major purpose of clinical trials is to obtain KMFDS approval (91.3%), followed by 
European IVDR (in vitro Diagnostic Regulation) approval (60.9%).
Conclusions: The survey revealed that matching with well-prepared clinical trial institutions with sufficient stored clinical samples, accurate 
clinical performance analysis, and a rapid KMFDS review and approval process are necessary to enhance competitiveness and export. 
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가하였다. 체외진단의료기기의 2020년 생산실적은 2019년 대비 약 

5.5배 증가한 약 3조 4,000억 원으로 전체 의료기기 중 33.1%를 차

지하였고, 2020년 수출 실적은 2019년 대비 약 6배 증가한 약 4조 

2,000억 원으로 전체 의료기기 중 53.8%를 차지하는 등 의료기기 

시장의 성장을 견인했다[1, 3].

본 연구에서는 우리나라의 감염병 체외진단의료기기 산업이 급

성장하는 가운데 현재 개발에 주력하는 종목과 기업들이 갖는 애

로사항이 무엇인지 알아보고자 했다. 체외진단의료기기 기업을 대

상으로 한 설문으로 체외진단의료기기 기업들이 가진 문제점을 

분석하여 어떤 부분에 정부와 의료기관 연구자의 지원이 필요하

고, 자원을 집중해야 하는지 살펴보았다. 본 연구를 통해 우리나라 

감염병 체외진단의료기기의 지속적인 발전과 해외에 진출하기 위

한 지원방향을 설정하는 데 도움이 되고자 하였다. 

재료 및 방법

1. 설문조사 개요

설문조사 실시기간은 2021년 11월부터 12월까지 실시하였으며, 

설문조사는 감염병 체외진단의료기기 회사들을 대상으로 구글 

설문지를 이용하여 진행하였다(Supplementary Table 1). 2021년 

11월 한국체외진단의료기기협회에 등록된 57개 기업 중 설문조사

를 요청한 기업은 44개이며 이 중 조사에 응답한 기업은 23개(52.3%) 

기업이었다. 응답한 기업의 규모를 알아보기 위해 직원수와 연매

출을 설문하였다. 설문조사에 응답한 체외진단의료기기 기업들이 

체외진단의료기기 개발, 임상적 성능시험, 제품의 인허가를 받는 

과정에서 어려운 점이 있는지 문의하였다. 설문조사에는 현재 개

발 중이거나 개발 예정인 체외진단의료기기에 대한 질의들이 포함

되어 있어서 기업들이 주력하는 체외진단의료기기 및 감염병 종

류를 분석할 수 있었다. 그리고 한국보건산업진흥원, 식품의약품

안전처 등 정부 담당부서의 행정적 지원에 관련된 사항을 포함하

여 현재 기업이 필요로 하는 정부 지원이 무엇인지 알아보았다.

2. 설문문항에 따른 점수 환산 

체외진단의료기기 제품 개발과 성능시험, 제조 및 수입 허가 신

청 시 애로사항에 대한 설문문항의 응답은 리커트 5점 척도를 이

용하여 매우 쉬움이 1점, 매우 어려움이 5점으로 점수를 매긴 후 

평균을 내어 분석하였다. 현재 개발 중이거나 개발 계획 중인 체외

진단의료기기의 감염병 종류 문항은 우선순위를 정해 1순위 3점, 

2순위 2점, 3순위 1점을 매긴 점수를 백분율로 계산하였다. 체외진

단의료기기의 임상성능평가 목적, 검사방식, 검체의 종류는 복수

응답으로 설문하였으며, 현재 체외진단의료기기 기업이 어떤 감염

병에 대하여 어떤 방법으로 개발 중인지 확인하였다. 

결  과

본 연구에 참여한 체외진단의료기기를 개발하는 회사의 45.5%

는 직원수 10-50명이었으며, 27.3%의 기업의 연매출이 50-500억 원

이었고 5-50억 원, 1,000억 원 이상이 각각 22.7%였다(Table 1).

감염병 체외진단의료기기의 개발, 임상시험, 인허가 분야에서 기

업이 가지는 어려운 점을 각각 설문한 문항에서의 응답은 다음과 

같다. 감염병 체외진단의료기기 개발 및 승인 시 가장 어려운 점은 

해외 임상적 성능시험(4.8)이었고, 국내 인허가(4.3)와 해외 인허가

(4.3), 국내 임상적 성능시험(4.3), 전문인력 부족(4.1)이 그 뒤를 이

었다(Fig. 1). 국내 임상적 성능시험시 애로사항으로는 임상 성능시

험기관과의 매칭이 어렵다는 응답(4.2)이 가장 많았고, 그 다음 기

관생명윤리위원회(Institutional Review Board, IRB)의 심사 소요

시간(3.9), 임상 성능시험기관의 성능시험 수행역량에 대한 정보 

부족(3.7), 기업의 담당자 및 모니터링 요원의 전문성 부족(3.7), 연

구개발비 부족(3.7) 등이었다(Fig. 2). 국내 제조, 수입 허가 신청 시 

심사 및 허가 지연(4.4)이 가장 어렵고, 심사관에 따른 심사 일관성 

부족(4.2), 제조 수입 허가 심사 중 식약처 임상시험 수정 요구(4.1), 

연구 전 사전승인(investigational new drug application, IND) 논의 

과정(3.9)이 뒤를 이었다(Fig. 3). 

현재 기업이 개발하는 감염병 체외진단의료기기의 임상적 성능

평가의 목적과 체외진단의료기기의 종류, 목표하는 감염병을 설문

한 문항의 응답은 다음과 같다. 감염병 체외진단의료기기의 임상

적 성능평가의 목적을 중복응답으로 설문하였을 때 국내 식품의

약품안전처 허가(91.3%)가 가장 많았고, 유럽 허가(60.9%), 긴급 

수출용 허가(56.5%), 제품의 성능 확인(52.2%), 미국 캐나다 허가

Table 1. Annual revenue and number of employees of each respon-
dent company (N=22)

Characteristics
Respondents 

N (%)

Annual revenue (billion won)

   <0.5 2 (9.1)

   0.5-5 5 (22.7)

   5-50 6 (27.3)

   50-100 2 (9.1)

   >100 5 (22.7)

   No response 2 (9.1)

Number of employees (N)

   <10 1 (4.5)

   10-50 10 (45.5)

   50-200 1 (4.5)

   200-500 8 (36.4)

   >500 0 (0)

   No response 2 (9.1)
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Fig. 1. Difficulties facing developers of in vitro diagnostic medical devices for infectious diseases. Responses were averaged after scoring on the 
Likert 5-point scale (1, very easy; 5, very difficult).
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Fig. 2. Challenges in conducting domestic clinical trials of in vitro diagnostic medical devices for infectious disease detection (1, very easy; 5, very 
difficult). 
Abbreviation: IRB, institutional review board.
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Fig. 3. Challenges faced by those applying for permission to manufacture and import in vitro diagnostic medical devices for infectious disease di-
agnosis (1, very easy; 5, very difficult). 
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(47.8%)가 뒤를 이었다(Table 2). 현재 운영 중이거나, 개발 예정인 

감염병 체외진단의료기기를 중복응답으로 설문한 결과 감염병 체

외진단검사 방식으로는 현장검사용 항원검사(65.2%)가 가장 많았

다. 분자진단검사 이외의 항원, 항체검사는 현장검사용 체외진단

의료기기가 중앙검사실용보다 많았다(Table 3). 현재 개발 중이거

나 고려 중인 체외진단의료기기의 감염병 종류는 코로나19 (42.7%)

가 가장 많았고, 인플루엔자(23.5%), 뎅기열(9.6%), 간염 바이러스

(5.1%), 결핵(5.1%)이 그 다음 순이었다(Table 4).

고  찰

우리나라의 2019년 의료기기 시장규모는 2018년 대비 14.4% 

(9,860억 원) 증가한 7조 8,039억 원으로 2016년에서 2019년까지 연

평균 9.99%의 성장률을 보였다[1]. 이 중 체외진단의료기기 시장은 

2019년 약 8,100억 원 규모로 최근 5년간 연평균 7.7%로 성장하고 

있고 특히 면역화학분석장치/시약과 기타분석장치/시약 및 유전

자분석장치 시장이 빠르게 증가하고 있다[4]. 이러한 체외진단의료

기기 시장이 성장하는데 기업과 임상시험기관의 노력이 상당하였

다. 의료기기의 생산 및 제조, 임상적 성능시험, 유통 및 판매 등 의

료기기의 안전성과 유효성을 엄격하게 규제하는 정부의 인허가를 

통과해야 하기 때문이다[5]. 해외에서 사용하고자 할 경우 해당 국

가의 의료기기 규제당국의 승인을 받아야 수출을 할 수 있게 된다. 

하지만 미국의 FDA와 유럽의 in vitro Diagnostic Regulation (IVDR), 

캐나다의 Health Canada, World Health Organization (WHO) Pre-

qualification (PQ)/Emergency use listing (EUL) 등 국제간 인허가 

제도가 달라서 각 나라의 최신 의료기기 허가제도를 파악하여야 

하기 때문에 해외 시장 진입이 어렵고 오래 걸리기도 한다.

국내 체외진단의료기기 시장은 2019년 말부터 시작된 코로나19

의 확산으로 인해 지난 2년여 동안 체외진단의료기기 산업 중 코

로나19를 비롯한 감염병 진단키트 개발이 활발하게 이루어졌다. 

2020년 정식허가를 받은 코로나19 진단키트는 13건(PCR 9건, 항원 

2건, 항체 2건)이지만, 국내 판매가 아닌 수출만을 목적으로 하는 

수출용 허가의 경우 2020년도에 총 236건(PCR 107건, 항원 58건, 

항체 71건)이 허가되었다[6]. 기업의 설문 응답 중에 감염병 체외진

단의료기기 임상적 성능평가의 목적으로는 국내 식품의약품안전

처 허가가 가장 많았고, 유럽 IVDR 승인, 그 다음 긴급수출용 허가

가 뒤를 이었는데, 이는 코로나바이러스 체외진단의료기기의 긴급

승인을 받기 시작한 이후 많은 기업들이 코로나 진단키트를 개발

했기 때문이라고 볼 수 있다.

현재 운영 중이거나, 개발 예정인 감염병 체외진단의료기기의 검

사 방식 중 현장검사(point-of-care, POC) 방식(56.9%)이 중앙검사

실 방식(43.1%)보다 더 많았다. 이는 코로나19 팬데믹 기간 동안 의

료 시스템이 심각한 부담을 겪고 있고, 검사결과를 신속하게 알 수 

있어 빠른 조치가 가능한 현장검사 키트 개발에 노력했기 때문으

로 판단하였다[7]. 분자진단검사를 위한 제품은 실험실 기반 분석

과 실험실 장비가 필요하지 않은(near or at the point of care) 장비

가 있다[8]. 현장검사 진단을 위한 검사방법으로는 항원검사, 항체

Table 2. Purpose of clinical trial for an in vitro diagnostic medical de-
vice for infectious disease diagnosis (N = 23)

Purpose of clinical trial N (%)

Approval of Korean Ministry of Food and Drug Safety 21 (91.3)

Overseas approval (Europe) –IVDR 14 (60.9)

Approval for emergency export 13 (56.5)

Evidence for confirming product performance 12 (52.2)

Overseas approval (North America) –US FDA, Health Canada 11 (47.8)

Overseas approval (other areas) –WHO PQ, WHO EUL 8 (34.8)

Evidence for product promotion 5 (21.7)

The question received multiple answers from the 23 participating companies.
Abbreviations: IVDR, in vitro Diagnostic Medical Devices Regulation; FDA, The Unit-
ed States Food and Drug Administration; WHO PQ, World Health Organization Pre
qualification; WHO EUL, World Health Organization Emergency Use Listing.

Table 3. Medical devices for in vitro diagnosis of infectious diseases 
currently in operation or scheduled to be developed (N=23)

Test method N (%)

Antigen test (POC) 15 (65.2)

Molecular diagnostic test (central laboratory) 12 (52.2)

Molecular diagnostic test (POC) 11 (47.8)

Antibody test (POC) 11 (47.8)

Antigen test (central laboratory) 9 (39.1)

Antibody test (central laboratory) 7 (30.4)

The question received multiple answers from the 23 participating companies.
Abbreviation: POC, point-of-care.

Table 4. Priority of infectious diseases for which an in vitro diagnostic 
medical device is under development or under consideration

Infectious disease type
Sum of priority 

points* (%)
1st  

priority
2nd  

priority
3rd  

priority

COVID-19 58 (42.7) 17   3 1

Influenza 32 (23.5)   2 12 2

Dengue 13 (9.6)   1   3 4

Hepatitis viruses 7 (5.1)   1   1 2

Tuberculosis 7 (5.1)   0   1 5

Zika virus 6 (4.4)   1   1 1

Other respiratory viruses 5 (3.7)   1   0 2

Others (malaria, sexually  
transmitted disease)

8 (5.9)   0   2 4

Total 136 (100) 23 23 21†

*Respondents ranked the target infectious diseases from 1st to 3rd priority, scoring 
1st with 3 points, 2nd with 2 points, and 3rd with 1 point. Total score for each dis-
ease was expressed as the sum of its priority points.; †Twenty-three companies 
provided responses.
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검사와 분자진단검사가 있다[9]. 시기 적절한 현장검사 진단 방법

은 진단 시간을 단축하고 의료진의 과중한 업무를 줄여주며 의료

보호장구를 착용하지 않아도 되는 등 적절한 감염병 관리 정책을 

시행할 수 있도록 하기 때문에[9] 코로나19 팬데믹 상황에 반드시 

필요한 체외진단의료기기이다. 국제 비영리단체인 The Founda-

tion for Innovative New Diagnostics (FIND)에서 제공한 코로나19 

면역분석과 분자진단용 제품 데이터베이스에 따르면 2022년 1월 

기준 전 세계의 코로나19 현장검사 제품은 True POC 402개, Near 

POC 84개이며, 그 중 우리나라 제품은 True POC 37개, Near POC 

3개였다[10].

임상적 성능시험은『체외진단의료기기법』제2조에 따라 체외진

단의료기기의 성능을 증명하기 위해 검체를 분석하여 임상적·생

리적·병리적 상태와 관련된 결과를 확인하는 시험을 의미한다[11]. 

해당 시험을 수행하는 임상적 성능시험 기관은 의료기관, 혈액원, 

의과대학 및 검체수탁·분석기관 등으로 지정하고 있다[5]. 감염병 

체외진단용 의료기기의 국내 임상적 성능시험 시 어려운 부분으

로 임상적 성능시험기관과의 매칭이 가장 많은 응답을 받은 것을 

감안하면 한국보건산업진흥원의 임상시험기관과의 매칭이 큰 역

할을 한다는 것을 알 수 있다.

국내에서 발생이 드물거나 전혀 없는 감염병의 경우 체외진단의

료기기 개발과 임상적 성능시험을 위해 해외에서 검체를 수급해야 

한다. 해외 바이오뱅크에서 구하기 쉬운 검체도 있지만, 발병률이 

낮고 지역이 한정되어 있는 경우 검체를 구하기가 어렵다. 예를 들

어, 인플루엔자의 경우 2019년 우리나라에서 인플루엔자 바이러

스가 총 1,702건이 검출되었으나[12], 코로나19의 확산으로 전 세계

적으로 마스크와 개인위생을 철저히 하여 호흡기 감염에 주의를 

하다 보니 인플루엔자 유병률이 대폭 감소하였다[13]. 또한 인플루

엔자 형 별 검체를 구하기는 더 어려운 실정이 되었다. 뎅기열과 쯔

쯔가무시증, 랩토스피라증, 신증후군출혈열, 지카바이러스감염증 

등 열성질환 검체의 경우에는 동남아시아와 남아메리카 열대지역

에 한정적인 경우도 있어 상업적 바이오뱅크에서 구하기 어려울 수

도 있다. ‘한국보건산업진흥원 혹은 국내 연구진의 도움이 가장 필

요한 분야는 무엇인가’라는 질문에 86%의 기업이 ‘부족한 임상검

체의 수급’을 답한 이유는 체외진단의료기기 개발과 임상적 성능

시험을 위하여 잔여검체의 활용이 적극적으로 이루어져야 함을 

시사한다. 잔여검체는 생명윤리법의 적용을 받는 것으로서[14], 피

험자의 권리를 보장하면서 국내 체외진단의료기기 개발에 적극적

으로 활용하여 의료기기산업의 육성을 활성화하는 방안을 모색

해야 한다. 한국보건산업진흥원에서 체외진단의료기기 임상시험 

지원 시 국내외 검체 수급을 하여 기업과 임상시험 연구기관을 매

칭하는 이유이기도 하다. 

국내 진단검사 의료기기의 해외 수출 매출이 늘고 있지만, 좋은 

품질의 제품에 대한 개발과 승인으로 세계적으로 기술력을 인정

받는 제품의 공급이 필요하다. 좋은 품질의 체외진단 제품 개발을 

위해서는 기업, 임상 연구자, 기관생명윤리위원회, 정부 모두 노력

해야 한다. 

첫째, 체외진단의료기기 개발 기업에서는 시장성, 검사의 신속

성, 사용의 편의성, 결과의 정확성, 가격 우위 등 여러 면에서 경쟁

력 있는 제품을 개발해야 한다. 하지만 제품의 개발과 임상적 성능

시험, 인허가 모든 면에서 원활하게 진행되기가 쉽지 않다. 따라서 

각 분야에 전문성이 있는 담당자를 양성하고 배치하여 역할분담

을 정확하게 하는 것이 필요하다. 예를 들어, 제품의 임상적 성능시

험 시 성능시험 기관에서 제품과 함께 사용하는 기기의 사용법에 

대해서 충분히 교육하고, 임상시험 개시 모임과 모니터링, 식품의

약처 제품 승인 담당자 등을 육성해야 한다. 또한 빠르게 변하고 

발전하는 의료기술에 발맞춰 연구기술개발(R&D)을 할 수 있도록 

지원을 아끼지 않아야 한다. 주요 다국적 기업들은 차세대 제품개

발을 위해 연구개발에 투자를 활발하게 하지만, 국내 의료기기업

체 중에는 연구기술개발에 투자가 미흡한 곳도 많다[15]. 현재의 기

술을 따라잡고 미래의 첨단 의료기기 개발을 위해 연구기술개발

에 가치를 두고 지속적으로 추진해야 한다.

둘째, 임상시험 연구자는 생명윤리법 및 체외진단의료기기법에 

대한 이해를 바탕으로 윤리적이고 신뢰할 수 있는 임상적 성능시

험을 수행할 수 있도록 노력해야 한다. 임상적 성능시험 담당자 교

육 및 훈련을 정기적으로 이수하여 임상시험기관의 업무 능력을 

향상시키고, 업무처리 효율을 증가시키면서 임상적 성능시험 전 과

정을 체계적이고 신속하게 수행할 수 있어야 한다. 체외진단의료

기기의 개발과 임상시험에 반드시 필요한 검체를 수집하고 관리하

는 것 또한 국내외 허가를 위한 임상시험을 신속하게 수행할 수 있

는 기반이 될 것이다. 반드시 기관생명윤리위윈회에서 승인받은 

연구계획서대로 임상시험을 진행하고, 자료의 신뢰성과 정직성, 열

정과 책임감을 가지고 임상시험을 수행해야 한다.

셋째, 기관생명윤리위원회(IRB)의 심사 및 과제관리에 있어 일

관성과 전문성이 필요하다. 체외진단의료기기의 임상적 성능시험 

시 기관생명윤리위원회의 심사 및 승인 과정이 필수적이지만 임상

적 성능시험 기관별 기관생명윤리위원회의 판단이 상이하여 심사

와 승인 절차에 소요되는 시간이 천차만별이다. 예를 들어 잔여검

체 사용의 피험자 동의 및 재동의, 잔여검체를 이용한 후향적 연구

에서의 동의서 취득 등에 대한 해석과 기준이 각 기관별로 상이하

다. 때로는 일관적이지 않은 규정 해석과 적용으로 체외진단의료

기기의 개발이 늦어지는 요인이 되기도 한다. 따라서 기관생명윤리

위원회 담당자들의 일관성과 전문성을 위한 교육과 훈련이 필요

하다. 

넷째, 의료기기 인허가 업무를 수행하는 정부부처(식품의약품
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안전처)는 임상시험 평가에 대한 정확한 가이드라인 제시와 심사 

및 허가에 일관성이 필요하다. 일정한 허가기준과 보완 내용에 대

한 명확한 정보전달이 있어야 기업은 임상시험 및 인허가 관련업

무를 신속하게 진행할 수 있다. 국내 제조회사에서는 임상 검체 확

보 부족으로 개발 중 혹은 수출 시 제품에 대한 임상 평가가 충분

하지 않은 문제가 있다. 국내 임상 검체 수가 부족한 감염병의 경

우, 일률적인 검체 수를 요구하게 되면 임상적 성능시험 기간 지연 

및 임상시험 비용 상승의 결과를 낳게 된다. 국내 임상 검체의 부

족으로 해외 임상시험이 필수적으로 진행되어야 하며 이러한 경우 

임상시험 및 인허가에 많은 시간과 비용이 소요된다. 이로 인해 기

업체는 임상시험 및 인허가를 포기하게 되고, 장기적으로는 해외

에 수출가능한 체외진단의료기기 개발이 불가능한 동시에 국내에

는 해외 제품을 수입해서 판매하거나 연구용 제품(research-use 

only, RUO)을 진단검사 과정에 사용해야 하는 결과를 초래하게 된

다. 국내에 부족한 임상 검체의 경우 인허가를 위한 피험자 수를 

완화하거나 해외에서 검체를 수급할 수 있는 방법을 지원하는 것

이 필요하다. 한국보건산업진흥원에서는 기기개발과 임상시험에 

사용할 수 있는 임상시험기관별 보유 검체 현황을 찾을 수 있는 네

트워크를 구축하여 체외진단의료기기 기업과 임상적 성능시험 기

관의 매칭 사업을 시행하고 있다. 아울러 해외시장 개척, 교육, 홍

보 등 다양한 활동을 지원하고 있다.

본 연구는 국내 감염병 체외진단의료기기 제조 회사의 현재 개

발현황을 알아보고 체외진단의료기기의 개발, 임상시험, 인허가, 

수출 등 전 과정에서 애로사항을 분석하여 앞으로 우리나라 체외

진단의료기기 산업의 성장전략을 도출하기 위해 수행되었다. 그 

결과 체외진단의료기기 제품의 개발 시 가장 어려운 점은 국내외 

임상적 성능시험과 인허가에 있었다. 국내 임상적 성능시험 시 가

장 어려운 점은 임상적 성능시험 기관과 매칭이었으며, 국내 인허

가 시 가장 어려운 점은 식품의약품안전처의 심사 및 허가 지연이

었다. 요약하면 우리나라 감염병 체외진단의료기기의 성공적인 개

발과 수출을 위해서는 충분한 임상 검체를 보유한 임상적 성능시

험 기관과의 적절한 매칭을 통해 국내 임상적 성능시험과 인허가

의 신속한 처리가 필요하며, 나아가 해외 임상적 성능시험과 해외 

인허가에 지원이 필요하다.

이번 연구는 국내의 체외진단의료기기 기업 중 체외진단의료기

기 협회에 등록된 기업을 대상으로 진행하였고, 또한 감염병 분야

에 국한했기 때문에 국내 모든 체외진단의료기기 기업의 의견을 

종합할 수 없는 한계가 있다. 그리고 2018년도 기준의 설문조사가 

있었다면 코로나19 팬데믹 이전과 이후의 체외진단의료기기의 중

점적인 변화를 알아볼 수 있었을 것이기에 비교 분석의 제한점이 

있다. 

요  약

배경: 코로나19 팬데믹 이후 체외진단의료기기의 성장은 괄목할 

만하다. 체외진단의료기기의 개발과 임상적 성능시험, 국내 및 해

외 인허가 등 다양한 과정에서의 애로사항과 앞으로 개선 및 지원

을 주력해야 하는 부분이 무엇인지 우리나라 체외진단의료기기 기

업을 대상으로 설문조사를 시행하였다.

방법: 한국체외진단의료기기협회에 등록된 기업을 대상으로 구글 

설문지를 이용하여 2021년 11월부터 12월까지 설문조사를 실시하

였다. 질문은 체외진단의료기기의 개발 대상 감염병의 종류와 임

상적 성능평가의 목적, 임상시험에 대한 애로사항과 지원이 필요

한 부분이 무엇인지에 대한 질문을 포함하여 리커트 척도 혹은 백

분율로 알아보았다. 44개 기업 중 23개(52.3%)가 회신을 하였다.

결과: 체외진단의료기기 기업은 임상적 성능시험 시 임상시험기관

과의 매칭이 가장 어렵고, 국내 인허가 시 식품의약품안전처의 심

사 및 허가가 지연되는 점이 큰 난관이라고 응답했다. 현재 가장 활

발하게 개발하는 체외진단의료기기는 신종 코로나바이러스(42.7%)

에 이어 인플루엔자(23.5%) 순이었다. 임상적 성능시험의 목적으로

는 식품의약품안전처 승인(91.3%)에 이어 유럽 승인(60.9%)이 뒤

를 이었다. 

결론: 감염병 개발 체외진단의료기기 기업의 설문조사를 통해 경

쟁력과 수출을늘리기 위해서는 임상 검체를 충분히 보유한 우수

한 임상시험기관의 매칭, 정확한 임상 성능 평가 및 식품의약품안

전처의 빠른 심사 및 허가 과정이 필요함을 알 수 있었다.
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