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의료기기 해외인증 사각지대 발굴 나선다
- 의료기기 수출기업과 해외인증기관 간 연계(네트워킹) 지원

  산업통상자원부(장관 방문규, 이하 산업부)는 11. 2.(목) 국내 의료기기 산업의 

해외 진출 촉진과 수출확대를 위해 유럽 의료기기 인증기관(NB*)을 초청하여 

국내 의료기기 수출업체와 함께 유럽인증(MDR) 획득을 위한 전략을 공유하고 

상호 협력방안을 논의하였다.

  * 인증기관(Notified Body) : 유럽연합(EU) 회원국별로 지정된 유럽 내 의료기기 인증기관(‘23. 10월 기준 39개)

  이번 간담회에서는 DNV, Eurofins 등 유럽의 인증기관(NB)들이 직접 참여하여 

최신 유럽 의료기기 인증제도에 대한 정보와 현지 심사 동향 등에 관해 설명하고, 

우리 의료기기 수출기업들이 유럽인증 준비과정에서 겪는 여러 애로사항과 

대응방안에 대한 논의도 진행되었다. 특히, 최근 유럽의 유럽인증(MDR) 인증을 

획득한 성공사례뿐 아니라 실패사례도 공유하여 국내 업체들이 시행착오를 

줄이고, 시간과 비용 부담을 낮추는 데 이바지할 것으로 기대된다.

  산업부는 지난 4월 발족한‘해외인증지원단’을 중심으로 표준협회, 대한

무역투자진흥공사(KOTRA), 무역협회, 중소기업진흥공단, 보건산업진흥원, 

한국산업기술시험원(KTL) 등 13개 기관과 협력하여 의료기기 분야를 포함한 

수출기업들에 정보제공, 상담·기술자문 등 해외인증 취득 전주기 지원을 

제공하고 있다. 앞으로도 산업부는 의료기기 수출확대를 위해 유럽인증뿐만 

아니라 최근 국내기업들이 관심을 두는 동남아, 중동 등 신흥시장으로 다변화를 

위해 해외인증 필요한 지원을 지속 발굴‧제공할 계획이다.

【붙 임】「의료기기 수출 지원을 위한 기업-인증기관 간담회」 개요 
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붙 임 「의료기기 수출 지원 위한 기업-인증기관 간담회」개요

□ 행사개요

 ㅇ 일 시 : ‘23. 11. 2.(목), 14:00~16:00

 ㅇ 장 소 : 서울스퀘어 3층 중회의실(베를린룸)

 ㅇ 주 최 : 산업통상자원부

 ㅇ 주 관 : 한국산업기술시험원(KTL)

 ㅇ 참 여 : 의료기기협동조합, 의료기기 수출기업, 유럽인증기관 등 20여명

 ㅇ 주요내용

    - 수출기업의 해외 인증 취득 시의 애로사항 사례 공유

    - 국내 진출 유럽 인증기관들의 인증 처리 시의 애로사항 제시

    - 애로사항 해결 방안 및 지원 방안 논의

□ 진행순서

시 간 내       용 비 고

14:00~14:05 (5‘) ∘행사안내 한국산업기술시험원

14:05~14:10 (5‘) ∘모두발언
산업통상자원부

(바이오융합산업과)

14:10~14:15 (5‘) ∘산업부 지원사업 소개
국가기술표준원
(해외인증지원단)

14:15~14:25 (10‘) ∘해외인증제도 관련 설명 한국산업기술시험원

14:25~15:55 (90‘) ∘각종 사례 소개 등 의견 교환

15:55~16:00 (5‘) ∘마무리


