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융복합 의료제품 수출을 위한 품질관리 자세히 알려드려요

｢해외 융복합 의료제품 제조 및 품질관리기준 자료집 발간

□ 식품의약품안전처(처장 김강립)는 융복합 의료제품 업체가 해외 

진출을 준비하는데 참고 활용할 수 있도록 「해외 융복합 

의료제품 제조 및 품질관리기준 자료집」을 발간합니다.

※ 융복합 의료제품: 의약품과 의약외품 및 의료기기가 물리적 화학적 또는

그 밖의 방법으로 결합한 제품으로, 치료효과를 나타내는 가장 중요한

작용양식인 ‘주작용’에 따라 품목이 구분됨

○ 주요 내용은 ▲해외 주요국의 융복합 의료제품 정의 ▲심사기관 

및 관련 부서 ▲제조 및 품질관리 기준 등입니다.

* 미국, 독일, 프랑스, 영국, 캐나다, 호주, 일본

□ 이번 자료집을 통해 해외 주요국의 융복합 의료제품 제조 및

품질관리기준에 대한 정보를 제공함으로써 우리 업체들이 제품의 

품질을 높이고 글로벌 시장으로 진출하는데 도움이 될 것으로 

기대됩니다.

○ 자세한 내용은 ‘식약처 홈페이지(www.mfds.go.kr) > 법령/자료 

> 홍보물자료 > 일반홍보물’에서 확인할 수 있습니다.

□ 식약처는 앞으로도 국내외 융복합 의료제품 전문가를 초청하여 

소통의 장을 마련하고, 융복합 의료제품 관련 정보를 지속적으로 

제공하는 등 관련 업계의 글로벌 시장 진출을 위해 다양한 지원을 

하겠습니다.
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